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Muudatusettepanek 1

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 1

Komisjoni ettepanek

(1) Kaéesoleva midruse eesmirk on luua
ithtne Euroopa terviseandmeruum, et
parandada fiitisiliste isikute juurdepédésu
oma isikustatud elektroonilistele
terviseandmetele ja nende kontrolli
nimetatud andmete iile tervishoiu
kontekstis (elektrooniliste terviseandmete
esmane kasutus) ning muudel iihiskonna
huvides olevatel eesmiirkidel, nagu
teadusuuringud, innovatsioon,
poliitikakujundamine, patsiendi ohutus,
personaalmeditsiin, ametlik statistika voi
regulatiivne tegevus (elektrooniliste
terviseandmete teisene kasutus). Lisaks on
eesmdrk parandada siseturu toimimist,
kehtestades tihtse digusraamistiku
eelkdige digitaalsete tervise infosiisteemide
arendamiseks, turustamiseks ja
kasutamiseks kooskdlas liidu véirtustega.

Muudatusettepanek

(1) Kaéesoleva midruse eesmirk on luua
ithtne Euroopa terviseandmeruum, et
parandada fiitisiliste isikute juurdepédésu
oma isikustatud elektroonilistele
terviseandmetele ja nende kontrolli
nimetatud andmete iile tervishoiu
kontekstis (elektrooniliste terviseandmete
esmane kasutus) ning paremini saavutada
muid iihiskonna huvides olevaid
tervishoiusektori eesmdrke, nagu
teadusuuringud, innovatsioon,
poliitikakujundamine, terviseohtudeks
valmisolek ja neile reageerimine, patsiendi
ohutus, personaalmeditsiin, ametlik
statistika vo1 regulatiivne tegevus
(elektrooniliste terviseandmete teisene
kasutus). Lisaks on eesmérk parandada
siseturu toimimist, kehtestades iihtse digus-
Jja tehnilise raamistiku eelkdige
digitaalsete tervise infoslisteemide
arendamiseks, turustamiseks ja
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Muudatusettepanek 2

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 3

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 1 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 4

Ettepanek votta vastu miirus
Pohjendus 2

Komisjoni ettepanek

(2) COVID-19 pandeemia on toonud
esile vajaduse kiireks juurdepdédsuks
elektroonilistele terviseandmetele, et olla
valmis terviseohtudeks ja neile reageerida

kasutamiseks kooskdlas liidu viirtustega.

Muudatusettepanek

(1a) Uhtse Euroopa terviseandmeruumi
eesmdirk on olla oluline komponent
tugeva ja vastupanuvoimelise Euroopa
terviseliidu loomisel, et paremini kaitsta
liidu kodanike tervist, ennetada ja torjuda
tulevasi pandeemiaid ning parandada
liidu tervishoiusiisteemide
vastupanuvoimet.

Muudatusettepanek

(1b) Kiiesolev miidrus peaks tiiendama
selliseid liidu programme nagu programm
»EL tervise heaks“, programm
wDigitaalne Euroopa*, Euroopa
iihendamise rahastu ja programm
wEuroopa horisont“. Komisjon peaks
tagama, et liidu programmid tiiendavad
ja holbustavad iihtse Euroopa
terviseandmeruumi rakendamist.

Muudatusettepanek

(2) COVID-19 pandeemia on toonud
esile vajaduse kiireks juurdepiisuks
kvaliteetsetele elektroonilistele
terviseandmetele, et olla valmis
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ning et voimaldada diagnoosimist ja ravi
ning terviseandmete teisest kasutust.
Selline kiire juurdepéds oleks tohusa
rahvatervise seire ja jarelevalve kaudu
aidanud pandeemiaga tulemuslikumalt
toime tulla ning oleks 15ppkokkuvdttes
aidanud paasta elusid. 2020. aastal
kohandas komisjon kiiresti oma
rakendusotsusega (EL) 2019/1269*! loodud
patsiendi kliiniliste andmete haldamise
siisteemi, et voimaldada liitkmesriikidel
jagada pandeemia haripunktis
tervishoiuteenuse osutajate ja
litkkmesriikide vahel liikuvate COVID-19
patsientide elektroonilisi terviseandmeid,
kuid tegemist oli vaid erakorralise
lahendusega, mis néitas vajadust
struktuurse ldhenemisviisi jarele
litkmesriikide ja liidu tasandil.

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

Muudatusettepanek 5

Ettepanek votta vastu maarus
Pohjendus 3

Komisjoni ettepanek

(3) COVID-19 kriisi ajal kujutas e-
tervise vorgustiku — mis on digitaalse

terviseohtudeks ja neile reageerida ning et
voimaldada ennetamist, diagnoosimist ja
ravi terviseandmete teisese kasutuse abil.
Selline kiire juurdepiis voib tdhusa
rahvatervise seire ja jarelevalve kaudu
aidata pandeemiaga tulemuslikumalt toime
tulla, vihendada kulusid ja parandada
terviseohtudele reageerimist ning voib
10ppkokkuvottes aidata tulevikus rohkem
inimelusid paista. 2020. aastal kohandas
komisjon kiiresti oma rakendusotsusega
(EL) 2019/1269*! loodud patsiendi
kliiniliste andmete haldamise stisteemi, et
voimaldada litkmesriikidel jagada
pandeemia haripunktis tervishoiuteenuse
osutajate ja liikkmesriikide vahel liikuvate
COVID-19 patsientide elektroonilisi
terviseandmeid, kuid tegemist oli vaid
erakorralise lahendusega, mis néitas
vajadust struktuurse ja iihtse
lahenemisviisi jarele litkkmesriikide ja liiddu
tasandil seoses juurdepiidisuga
elektroonilistele terviseandmetele, et
Jjuhtida tulemuslikke poliitikameetmeid ja
aidata kaasa inimeste tervise korgetele
standarditele.

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

Muudatusettepanek

(3) COVID-19 kriisi ajal kujutas e-
tervise vorgustiku — mis on digitaalse
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tervishoiu asutuste vabatahtlik vorgustik —
t00 endast kindlalt peamist tugisammast
kontaktide jdlgimise rakenduste ja
hoiatusrakenduste ning ELi digitaalsete
COVID-tdendite tehniliste aspektide
véljatodtamisel. Samuti osutas kriis
vajadusele jagada elektroonilisi
terviscandmeid, mis on leitavad,
juurdepdidsetavad, koostalitlusvdimelised ja
taaskasutatavad (FAIR-pdhimotetele
vastavad), ning tagada, et juurdepdiiis
elektroonilistele terviseandmetele oleks nii
avatud kui voimalik ja nii suletud kui
vajalik. Tagada tuleks koostoime iihtse
Euroopa terviseandmeruumi, Euroopa
avatud teaduse pilve*> COVID-19 ja
Euroopa teadustaristute vahel, vottes
arvesse Euroopa COVID-19
andmeplatvormi raames vélja tootatud
andmejagamislahendustest saadud
kogemusi.

42 Euroopa avatud teaduse pilve portaal
(eosc-portal.eu).

Muudatusettepanek 6

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 3 a (uus)

Komisjoni ettepanek

tervishoiu asutuste vabatahtlik vorgustik —
t00 endast kindlalt peamist tugisammast
kontaktide jdlgimise rakenduste ja
hoiatusrakenduste ning ELi digitaalsete
COVID-toendite tehniliste aspektide
véljatddtamisel. Samuti osutas kriis
vajadusele jagada elektroonilisi
terviscandmeid, mis on leitavad,
juurdepdidsetavad, koostalitlusvdimelised ja
taaskasutatavad (FAIR-pohimotetele
vastavad), ning tagada vajalike
elektrooniliste terviseandmete
kiittesaadavus, jirgides samal ajal
voimalikult viiheste andmete kogumise
pohimdétet. Tagada tuleks koostoime tihtse
Euroopa terviseandmeruumi, Euroopa
avatud teaduse pilve*> COVID-19 ja
Euroopa teadustaristute vahel, vottes
arvesse Euroopa COVID-19
andmeplatvormi raames vélja tootatud
andmejagamislahendustest saadud
kogemusi.

42 Euroopa avatud teaduse pilve portaal
(eosc-portal.eu).

Muudatusettepanek

(3a) Vottes arvesse isikustatud
terviseandmete tundlikkust, piiiitakse
kiiesoleva mdirusega ndiha ette piisavad
kaitsemeetmed nii liidu kui ka
liikmesriikide tasandil, et tagada
andmekaitse, turvalisuse,
konfidentsiaalsuse ja eetilise kasutamise
korge tase. Sellised kaitsemeetmed on
vajalikud, et suurendada usaldust
Siiiisiliste isikute terviseandmete ohutu
kdiitlemise vastu esmaseks ja teiseseks
kasutamiseks. Nende eesmidrkide
saavutamiseks voivad liikmesriigid
vastavalt mdédruse (EL) 2016/679 artikli 9
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Muudatusettepanek 7

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 4

Komisjoni ettepanek

(4) Isikustatud elektrooniliste
terviseandmete to6tlemise suhtes
kohaldatakse Euroopa Parlamendi ja
ndukogu méiruse (EL) 2016/679% sitteid
ning liidu institutsioonide ja asutuste
puhul Euroopa Parlamendi ja ndukogu
madrust (EL) 2018/1725%. Viiteid médéruse
(EL) 2016/679 sitetele tuleks liidu
institutsioonide ja asutuste puhul késitada
ka viidetena madruse (EL) 2018/1725
vastavatele sétetele, kui see on asjakohane.

43 Euroopa Parlamendi ja ndukogu

27. aprilli 2016. aasta méérus

(EL) 2016/679 fitisiliste isikute kaitse
kohta isikuandmete td6tlemisel ja selliste
andmete vaba litkumise ning

direktiivi 95/46/EU kehtetuks tunnistamise
kohta (isikuandmete kaitse tildméérus)
(ELTL 119, 4.5.2016, 1k 1).

4 Euroopa Parlamendi ja ndukogu
23. oktoobri 2018. aasta méérus
(EL) 2018/1725, mis kasitleb fiitlisiliste

loikele 4 kehtestada geneetiliste,
biomeetriliste voi terviseandmete
tootlemise suhtes lisatingimusi,
sealhulgas piiranguid.

Muudatusettepanek

(4) Isikustatud elektrooniliste
terviseandmete to6tlemise suhtes
kohaldatakse Euroopa Parlamendi ja
noukogu méiruse (EL) 2016/679% sitteid,
liidu institutsioonide, organite ja asutuste
puhul Euroopa Parlamendi ja ndukogu
madrust (EL) 2018/1725% ning Euroopa
Parlamendi ja noukogu mddrust (EL)
2022/868*. Viiteid méiruse (EL)
2016/679 sétetele tuleks liidu
institutsioonide, organite ja asutuste puhul
késitada ka viidetena mééruse (EL)
2018/1725 vastavatele sitetele, kui see on
asjakohane. Segaandmestike puhul, kui
isikuandmed ja isikustamata andmed on
lahutamatult seotud ning kus neid
kategooriaid on raske eristada, mille
tulemusel on voimalik tuletada
isikuandmed isikustamata andmetest,
tuleks seoses isikustatud elektrooniliste
terviseandmetega kohaldada mdidruse
(EL) 2016/679 ja kiiesoleva mdiiiruse
sdtteid.

43 Euroopa Parlamendi ja ndukogu

27. aprilli 2016. aasta méérus

(EL) 2016/679 fuisiliste isikute kaitse
kohta isikuandmete tdotlemisel ja selliste
andmete vaba liitkumise ning

direktiivi 95/46/EU kehtetuks tunnistamise
kohta (isikuandmete kaitse tildméaérus)
(ELTL 119, 4.5.2016, 1k 1).

4 Euroopa Parlamendi ja ndukogu
23. oktoobri 2018. aasta méérus
(EL) 2018/1725, mis kasitleb fiitisiliste
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isikute kaitset isikuandmete to6tlemisel
liidu institutsioonides, organites ja
asutustes ning isikuandmete vaba litkumist,
ning millega tunnistatakse kehtetuks
miirus (EU) nr 45/2001 ja otsus

nr 1247/2002/EU (ELT L 295, 21.11.2018,
1k 39).

Muudatusettepanek 8

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 4 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 9

Ettepanek votta vastu miirus
Pohjendus 5

Komisjoni ettepanek

(5) Uha enam eurooplasi iiletab
riigipiire, et tootada, Oppida, kiilastada
sugulasi vOi reisida. Terviseandmete
vahetamise hdlbustamiseks ja kooskdlas
vajadusega kodanikke voimestada peaks

isikute kaitset isikuandmete to6tlemisel
liidu institutsioonides, organites ja
asutustes ning isikuandmete vaba litkumist,
ning millega tunnistatakse kehtetuks
miirus (EU) nr 45/2001 ja otsus

nr 1247/2002/EU (ELT L 295, 21.11.2018,
1k 39).

#a Euroopa Parlamendi ja noukogu

30. mai 2022. aasta mddrus

(EL) 2022/868 Euroopa andmehalduse
kohta ning millega muudetakse mdidirust
(EL) 2018/1724 (andmehalduse mdidrus)
(ELT L 152, 3.6.2022, Ik 1).

Muudatusettepanek

(4a) Uhtse Euroopa terviseandmeruumi
rakendamisel tuleks arvesse votta e-tervise
vorgustiku'® poolt 26. jaanuaril 2022
vastu voetud Euroopa e-tervise eetika
pohimotteid. Eetika pohimotete
kohaldamise jirelevalve peaks olema iiks
iithtse Euroopa terviseandmeruumi
noukogu iilesannetest.

1a Loodud vastavalt direktiivi 2011/24/EL
(patsiendioiguste kohaldamise kohta
piiriiileses tervishoius) artiklile 14.

Muudatusettepanek

(5) Uha enam eurooplasi iiletab
riigipiire, et todtada, Oppida, kiilastada
sugulasi voi reisida. Terviseandmete
vahetamise hdlbustamiseks ja kooskdlas
vajadusega kodanikke voimestada peaks
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neil olema juurdepdds oma
terviseandmetele elektroonilisel kujul,
mida on véimalik tunnustada ja
aktsepteerida kogu liidus. Sellised
isikustatud elektroonilised terviseandmed
voivad hdlmata fiitlisilise isiku fiitisilise voi
vaimse tervisega seotud isikuandmeid
(sealhulgas osutatud tervishoiuteenused),
mis annavad teavet tema tervisliku seisundi
kohta, isikuandmeid fiiiisilise isiku péritud
vOi omandatud geneetiliste omaduste
kohta, mis annavad ainulaadset teavet selle
fiiisilise 1siku fiisioloogia vai tervise kohta
ja mis on saadud eelkdige asjaomase
fiiisilise 1siku bioloogilise proovi
analiiiisist, ning andmeid tervist mojutavate
tegurite kohta, nagu kditumine, keskkonna-
ja fiitisiline moju, ravi, sotsiaalsed voi
hariduslikud tegurid. Elektroonilised
terviseandmed holmavad ka andmeid, mida
on algselt kogutud teadusuuringute,
statistika vO1 poliitikakujundamise jaoks
vO1 regulatiivsetel eesmérkidel ja mille
vOib teha kéttesaadavaks IV peatiikis
esitatud eeskirjade kohaselt.
Elektroonilised terviseandmed hdlmavad
koiki nende andmete kategooriaid,
olenemata sellest, kas need andmed on
esitanud andmesubjekt voi muu fiitisiline
vOi juriidiline isik, nditeks
tervishoiutdotaja, voi kas neid andmeid
toodeldakse seoses fiitisilise isiku tervise
vO1 heaoluga, ning need peaksid hdlmama
ka jdreldatud ja tuletatud andmeid, néiteks
diagnoose, uuringuid ja arstlikke kontrolle,
ning automatiseeritud vahendite abil
tuvastatud ja registreeritud andmeid.

Muudatusettepanek 10

Ettepanek votta vastu miirus
Pohjendus S a (uus)

Komisjoni ettepanek

neil olema juurdepéds oma
terviseandmetele elektroonilisel kujul,
mida on véimalik tunnustada ja
aktsepteerida kogu liidus. Sellised
isikustatud elektroonilised terviseandmed
voivad hdlmata fiilisilise isiku fiilisilise voi
vaimse tervisega seotud isikuandmeid
(sealhulgas osutatud tervishoiuteenused),
mis annavad teavet tema tervisliku seisundi
kohta, isikuandmeid fiiiisilise isiku péritud
v0O1 omandatud geneetiliste omaduste
kohta, mis annavad ainulaadset teavet selle
fiisilise 1siku fiisioloogia vai tervise kohta
ja mis on saadud eelkdige asjaomase
fiisilise 1siku bioloogilise proovi
analiiiisist, ning andmeid tervist mojutavate
tegurite kohta, nagu kditumine, keskkonna-
ja fiitisiline moju, ravi, sotsiaalsed voi
hariduslikud tegurid. Elektroonilised
terviscandmed holmavad ka andmeid, mida
on algselt kogutud teadusuuringute,
statistika, terviseohtude hindamise v0i
poliitikakujundamise jaoks voi
regulatiivsetel eesmarkidel ja mille voib
teha kéttesaadavaks IV peatiikis esitatud
eeskirjade kohaselt. Elektroonilised
terviseandmed holmavad koiki nende
andmete kategooriaid, olenemata sellest,
kas need andmed on esitanud
andmesubjekt voi muu fiiiisiline voi
juriidiline isik, nditeks tervishoiutdotaja,
vai kas neid andmeid toddeldakse seoses
fuiisilise 1siku tervise voi heaoluga, ning
need peaksid hdlmama ka jireldatud ja
tuletatud andmeid, nditeks diagnoose,
uuringuid ja arstlikke kontrolle, ning
automatiseeritud vahendite abil tuvastatud
jaregistreeritud andmeid.

Muudatusettepanek

(5a) Kiesoleva mddiruse kohaldamisala
ei peaks holmama fiiiisilisi isikuid, kes ei
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Muudatusettepanek 11

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 7

Komisjoni ettepanek

(7) Tervishoiustisteemides kogutakse
isikustatud elektroonilisi terviseandmeid
tavaliselt digitaalsetesse terviselugudesse,
mis késitlevad tildjuhul fiiiisilise isiku
haiguslugu, diagnoose ja ravi, ravimeid,
allergiaid, immuniseerimisi, radioloogilisi
tilesvotteid ja laboritulemusi, mille on
sisestanud tervishoiuslisteemi eri tiksused
(perearstid, haiglad, apteegid,
hooldusteenuste pakkujad). Selleks et
fiitisilised isikud voi tervishoiutdotajad
saaksid elektroonilisi terviseandmeid
kasutada, jagada ja muuta, on mdned
litkkmesriigid votnud vajalikud diguslikud
ja tehnilised meetmed ning loonud
tsentraliseeritud taristud, mis iihendavad
tervishoiuteenuse osutajate ja fiiiisiliste
isikute kasutatavaid digitaalseid tervise
infosiisteeme. Teise voimalusena toetavad
moned litkmesriigid avaliku ja erasektori
tervishoiuteenuse osutajaid nende isiklike
terviseandmeruumide loomisel, et
voimaldada erinevate tervishoiuteenuse
osutajate vahelist koostalitlust. Mitu
litkmesriiki on ka toetanud
terviseandmetele juurdepédsu teenuste
pakkumist patsientidele ja
tervishoiutdotajatele voi neid ise pakkunud

ole liidu kodanikud, ega kolmandate
ritkide kodanikke, kes ei ela seaduslikult
liikmesriikide territooriumil. Seetottu, kui
litkmesriigid nouavad terviseandmete
elektroonilist registreerimist voi kui
terviseandmete valdajad registreerivad
nende fiiiisiliste isikute terviseandmeid,
tohivad volitatud téotlejad kooskolas
mdidruse (EL) 2016/679 artikli 6 loikega 1
ja artikli 9 loikega 2 toodelda, sealhulgas
teiseseks kasutuseks iiksnes selliste isikute
elektroonilisi terviseandmeid.

Muudatusettepanek

(7) Tervishoiusiisteemides kogutakse
isikustatud elektroonilisi terviseandmeid
tavaliselt digitaalsetesse terviselugudesse,
mis kasitlevad tildjuhul fiitisilise isiku
haiguslugu, diagnoose ja ravi, ravimeid,
allergiaid, immuniseerimisi, radioloogilisi
tilesvotteid ja laboritulemusi, ning muid
tiiendavaid diagnoosi- ja ravialaseid
tulemusi, mille on sisestanud
tervishoiusiisteemi eri iiksused (perearstid,
haiglad, apteegid, hooldusteenuste
pakkujad). Selleks et fiiiisilised isikud voi
tervishoiutdotajad saaksid elektroonilisi
terviseandmeid kasutada, jagada ja muuta,
on moned litkmesriigid votnud vajalikud
oiguslikud ja tehnilised meetmed ning
loonud tsentraliseeritud taristud, mis
ithendavad tervishoiuteenuse osutajate ja
fiitisiliste isikute kasutatavaid digitaalseid
tervise infostisteeme. Teise voimalusena
toetavad moned litkmesriigid avaliku ja
erasektori tervishoiuteenuse osutajaid
nende isiklike terviseandmeruumide
loomisel, et voimaldada erinevate
tervishoiuteenuse osutajate vahelist
koostalitlust. Mitu litkmesriiki on ka
toetanud terviseandmetele juurdepédsu
teenuste pakkumist patsientidele ja
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(nditeks patsiendi- voi tervishoiutodtajate
portaalide kaudu). Samuti on nad vdtnud
meetmeid tagamaks, et digitaalsetest
tervise infostisteemidest voi
heaolurakendustest on voimalik edastada
elektroonilisi terviseandmeid kesksesse
digitaalsesse tervise infosiisteemi (moned
litkmesriigid teevad seda néiteks
sertifitseerimissiisteemi tagamise abil).
Koik litkmesriigid ei ole aga selliseid
stisteeme loonud ja neid rakendanud
litkmesriigid on seda teinud erinevalt.
Selleks et holbustada isikustatud
terviseandmete vaba litkumist kogu liidus
ja viltida negatiivseid tagajargi
patsientidele, kes kasutavad
tervishoiuteenuseid piiritileselt, on vaja
lildu meetmeid, et tagada tiksikisikute
parem juurdepdds oma isikustatud
elektroonilistele terviseandmetele ja digus
neid jagada.

Muudatusettepanek 12

Ettepanek votta vastu miirus
Pohjendus 9

Komisjoni ettepanek

(9) Samal ajal tuleks arvesse votta, et
viivitamatu juurdepéds teatavat liiki
isikustatud elektroonilistele
terviseandmetele voib kahjustada fiiiisiliste
isikute turvalisust, olla ebaeetiline voi
sobimatu. Niiteks voib olla ebaeetiline
teavitada patsienti elektroonilise kanali
kaudu sellest, et tal on diagnoositud

tervishoiutdotajatele voi neid ise pakkunud
(nditeks patsiendi- voi tervishoiutodtajate
portaalide kaudu). Samuti on nad vétnud
meetmeid tagamaks, et digitaalsetest
tervise infosiisteemidest vO1
heaolurakendustest on vdimalik edastada
elektroonilisi terviseandmeid kesksesse
digitaalsesse tervise infosiisteemi (moned
litkmesriigid teevad seda néiteks
sertifitseerimissiisteemi tagamise abil).
Koik litkmesriigid ei ole aga selliseid
siisteeme loonud ja neid rakendanud
litkkmesriigid on seda teinud erinevalt.
Selleks et holbustada isikustatud
terviseandmete vaba litkumist kogu liidus
ja véltida negatiivseid tagajirgi
patsientidele, kes kasutavad
tervishoiuteenuseid piiritileselt, on vaja
liidu meetmeid, et tagada tiksikisikute
parem juurdepédds oma isikustatud
elektroonilistele terviseandmetele ja digus
neid jagada. Selleks peaksid liikmesriigid
tagama iihtse standardi elektrooniliste
terviseandmete vahetamiseks, et tagada ja
holbustada nende andmete edastamist ja
tolkimist liidu ametlikesse keeltesse.
Sellega seoses tuleks kaaluda asjakohast
rahastamist ja toetust liidu ja riiklikul
tasandil, et vihendada killustatust,
heterogeensust ja jagunemist ning
saavutada koikides liikmesriikides
kasutajasobralik ja intuitiivne siisteem.

Muudatusettepanek

(9) Samal ajal tuleks arvesse votta, et
fiiiisiliste isikute viivitamatu juurdepais
oma teatavat liiki isikustatud
elektroonilistele terviseandmetele voib
kahjustada fiitisiliste isikute turvalisust,
olla ebaeetiline voi sobimatu. Néiteks voib
olla ebaeetiline teavitada patsienti
elektroonilise kanali kaudu sellest, et tal on
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ravimatu haigus, millega tdendoliselt
kaasneb patsiendi kiire surm, selle asemel,
et anda see teave patsiendile kdigepealt
konsultatsiooni kdigus. Seetottu tuleks selle
oiguse rakendamisel tagada piiratud hulga
erandite voimalus. Liikmesriigid vdivad
sellise erandi kehtestada, kui see erand on
demokraatlikus tihiskonnas vajalik ja
proportsionaalne meede kooskdlas méédruse
(EL) 2016/679 artikli 23 nduetega. Selliste
piirangute rakendamiseks tuleks
asjaomaste isikustatud elektrooniliste
terviseandmete kuvamine fiiiisilisele
isikule piiratud ajaks edasi liikata. Kui
terviseandmed on kiittesaadavad iiksnes
paberil ja terviseandmete elektrooniliselt
kiittesaadavaks tegemiseks vajalikud
Jjoupingutused on ebaproportsionaalsed,
ei tohiks litkmesriikidel olla kohustust
selliseid terviseandmeid elektroonilisele
kujule viia. Tervishoiusektoris toimuv mis
tahes digiiileminek peaks olema kaasav ja
tooma kasu ka fiilisilistele isikutele, kelle
voimalused digiteenustele juurdepidsuks ja
nende kasutamiseks on piiratud. Fiitisilisel
isikul peaks olema voimalik anda luba
enda valitud flusilistele isikutele, naiteks
oma sugulastele voi muudele 1dhedastele
fuisilistele 1sikutele, et voimaldada neil
padseda ligi oma isikustatud
elektroonilistele terviseandmetele voi
kontrollida juurdepdisu neile andmetele
vO1 et nad saaksid kasutada digitaalseid
tervishoiuteenuseid tema nimel. Sellised
load voivad olla mugavuse huvides
kasulikud ka muudes olukordades.
Liikmesriigid peaksid nende lubade
rakendamiseks looma volitamisteenused
ning need peaksid olema seotud isikustatud
terviseandmetele juurdepdisu teenustega,
nagu patsiendiportaalide voi patsientidele
mdeldud mobiilirakendustega.
Volitamisteenused peaksid iihtlasi
vOimaldama eestkostjatel tegutseda oma
iillalpeetavate laste nimel; sellistes
olukordades vdiksid load olla automaatsed.
Votmaks arvesse juhtumeid, kus alaealiste
teatavate isikustatud elektrooniliste
terviseandmete kuvamine nende

diagnoositud ravimatu haigus, millega
toendoliselt kaasneb patsiendi kiire surm,
selle asemel, et anda see teave patsiendile
koigepealt konsultatsiooni kéigus. Seetdttu
tuleks selle diguse rakendamisel tagada
piiratud hulga erandite voimalus.
Liikmesriigid voivad sellise erandi
kehtestada, kui see erand on
demokraatlikus iihiskonnas vajalik ja
proportsionaalne meede kooskdlas médruse
(EL) 2016/679 artikli 23 nduetega. Selliste
piirangute rakendamiseks tuleks
asjaomaste isikustatud elektrooniliste
terviseandmete kuvamine fiiiisilisele
isikule piiratud ajaks edasi liikata, nditeks
ajani, mil patsient ja tervishoiutootaja
kohtuvad. Liikmesriike tuleks julgustada
noudma, et enne kiiesoleva mddruse
rakendamist kittesaadavad terviseandmed
tuleb liikmesriikide holbustatud menetluse
abil teisendada elektroonilisse
vorminguss. Tervishoiusektoris toimuv
mis tahes digilileminek peaks olema kaasav
ja tooma kasu ka fiitisilistele isikutele, kelle
voimalused digiteenustele juurdepdisuks ja
nende kasutamiseks on piiratud. Fiiiisilisel
isikul peaks olema voimalik anda luba
enda valitud fuusilistele isikutele, naiteks
oma sugulastele vo1 muudele ldhedastele
fliisilistele isikutele, et voimaldada neil
padseda ligi oma isikustatud
elektroonilistele terviseandmetele voi
kontrollida juurdepédésu neile andmetele
vOi et nad saaksid kasutada digitaalseid
tervishoiuteenuseid tema nimel. Sellised
load vdivad olla mugavuse huvides
kasulikud ka muudes olukordades.
Liikmesriigid peaksid nende lubade
rakendamiseks looma volitamisteenused
ning need peaksid olema seotud isikustatud
terviseandmetele juurdepdisu teenustega,
nagu patsiendiportaalide voi patsientidele
moeldud mobiilirakendustega.
Volitamisteenused peaksid tihtlasi
voimaldama eestkostjatel tegutseda oma
iilalpeetavate laste nimel; sellistes
olukordades vdiksid load olla automaatsed.
Votmaks arvesse juhtumeid, kus alaealiste
teatavate isikustatud elektrooniliste
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eestkostjatele voib olla vastuolus alaealise
huvide voi tahtega, peaks litkkmesriikidel
olema vdimalik tagada siseriiklikus diguses
asjaomased piirangud ja kaitsemeetmed
ning vajalik tehniline rakendamine. Selleks
et isikustatud terviseandmetele juurdepiisu
teenused annaksid soovitud tulemuse,
peaks nende kasutamisel, néiteks
patsiendiportaalides voi
mobiilirakendustes, olema voimalik
nimetatud lube kasutada ja need peaksid
voimaldama seega volitatud fiiiisiliste
isikute juurdepédsu loa kohaldamisalasse
kuuluvatele isikustatud elektroonilistele
terviseandmetele.

Muudatusettepanek 13

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 10

Komisjoni ettepanek

(10) Moned litkmesriigid voimaldavad
futisilistel isikutel lisada oma
digitaalsetesse terviselugudesse
elektroonilisi terviseandmeid voi séilitada
lisateavet eraldi isiklikus terviseloos,
millele tervishoiutodtajatel on juurdepéés.
See ei ole aga koigis litkmesriikides
levinud tava ja seepdrast tuleks see lihtse
Euroopa terviseandmeruumiga kogu ELis
kehtestada. Fiiiisiliste isikute sisestatud
teave ei pruugi olla sama usaldusviirne kui
tervishoiutdotajate sisestatud ja
kontrollitud elektroonilised terviseandmed,
mistottu tuleks see selgelt mérgistada ja
mirkida selliste lisaandmete allikas.
Fiiisiliste isikute hdlpsam ja kiirem
juurdepéds oma elektroonilistele
terviseandmetele voimaldab neil iihtlasi
mérgata voimalikke vigu, nditeks vdéra
teavet voi ekslikult neile omistatud
ravidokumente, ning lasta need parandada,
kasutades mairusest (EL) 2016/679
tulenevaid digusi. Sellistel juhtudel peaks
fiitisilisel isikul olema voimalik taotleda

terviseandmete kuvamine nende
eestkostjatele vib olla vastuolus alaealise
huvide vai tahtega, peaks liikmesriikidel
olema voimalik tagada siseriiklikus diguses
asjaomased piirangud ja kaitsemeetmed
ning vajalik tehniline rakendamine. Selleks
et isikustatud terviseandmetele juurdepdisu
teenused annaksid soovitud tulemuse,
peaks nende kasutamisel, néiteks
patsiendiportaalides voi
mobiilirakendustes, olema voimalik
nimetatud lube kasutada ja need peaksid
voimaldama seega volitatud fliisiliste
isikute juurdepdisu loa kohaldamisalasse
kuuluvatele isikustatud elektroonilistele
terviseandmetele.

Muudatusettepanek

(10) Moned litkmesriigid voimaldavad
futisilistel isikutel lisada oma
digitaalsetesse terviselugudesse
elektroonilisi terviseandmeid vai séilitada
lisateavet eraldi isiklikus terviseloos,
millele tervishoiutodtajatel on juurdepéés.
See ei ole aga koigis litkkmesriikides
levinud tava ja seepérast tuleks see lihtse
Euroopa terviseandmeruumiga kogu ELis
kehtestada. Fiiiisiliste isikute sisestatud
teave ei pruugi olla sama usaldusvairne kui
tervishoiutdotajate sisestatud ja
kontrollitud elektroonilised terviseandmed,
ning sellel ei ole samavddrset kliinilist voi
oigusjoudu kui tervishoiutootaja esitatud
teabel, mistottu tuleks see selgelt
mérgistada ja mérkida selliste lisaandmete
allikas, ning seda peaks valideerima ainult
tervishoiutootaja. Konkreetselt tuleks
digitaalse terviseloo asjaomased viljad
selgelt mdirgistada. Fiitsiliste isikute
hdlpsam ja kiirem juurdepdds oma
elektroonilistele terviseandmetele
voimaldab neil {ihtlasi mérgata voimalikke
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internetis viivitamata ja tasuta ebadigete
elektrooniliste terviseandmete parandamist,
nditeks isikustatud terviseandmetele
juurdepédsu teenuse kaudu. Vastutavad
tootlejad peaksid andmete parandamise
taotlusi igal liksikjuhul eraldi hindama ja
need asjakohasel juhul rahuldama, kaasates
vajaduse korral tervishoiutdotajaid.

Muudatusettepanek 14

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 11

Komisjoni ettepanek

(11) Fitsilistel isikutel peaks olema ka
Oigus vahetada oma isikustatud
elektroonilisi terviseandmeid enda valitud
tervishoiutdotajatega ja voimaldada neile
tootajatele andmetele juurdepdds, minnes
kaugemale mairuse (EL) 2016/679

artiklis 20 sitestatud andmete iilekandmise
oigusest. See on vajalik, et korvaldada
praegusele olukorrale omased objektiivsed
raskused ja takistused. Mééruse (EL)
2016/679 kohaselt on iilekantavad tiksnes
nousoleku voi lepingu alusel toddeldavad
andmed ja seega mitte sellised andmed,
mida toddeldakse muul diguslikul alusel,
nagu seaduse alusel, nditeks kui nende
tootlemine on vajalik avalikes huvides
oleva iilesande tditmiseks voi vastutava
tootleja avaliku voimu teostamiseks. See
puudutab iiksnes andmeid, mille
andmesubjekt on vastutavale tootlejale
esitanud, ning ei hdlma paljusid tuletatud
voi kaudseid andmed, nagu diagnoosid voi
uuringud. Méiruse (EL) 2016/679 kohaselt
on fiitisilisel isikul digus nduda, et vastutav

vigu, nditeks viira teavet voi ekslikult
neile omistatud ravidokumente, ning lasta
need parandada, kasutades méiédrusest (EL)
2016/679 tulenevaid digusi. Sellistel
juhtudel peaks fiiiisilisel isikul olema
voimalik taotleda internetis viivitamata ja
tasuta ebadigete elektrooniliste
terviseandmete parandamist, nditeks
isikustatud terviseandmetele juurdepaisu
teenuse kaudu. Vastutavad tootlejad
peaksid andmete parandamise taotlusi igal
tiksikjuhul eraldi hindama ja need
asjakohasel juhul rahuldama, kaasates
vajaduse korral asjakohase erialaga
tervishoiutdotajaid, kes vastutavad
fiiiisilise isiku ravi eest.

Muudatusettepanek

(11) Fitsilistel isikutel peaks olema ka
oigus vahetada oma isikustatud
elektroonilisi terviseandmeid enda valitud
tervishoiutdotajatega ja voimaldada neile
tootajatele andmetele juurdepdds, minnes
kaugemale midruse (EL) 2016/679

artiklis 20 sitestatud digusest oma
terviseandmeid iile kanda ja alla laadida.
See on vajalik, et korvaldada praegusele
olukorrale omased objektiivsed raskused ja
takistused. Méadruse (EL) 2016/679
kohaselt on tilekantavad iiksnes ndusoleku
vai lepingu alusel toddeldavad andmed ja
seega mitte sellised andmed, mida
toodeldakse muul diguslikul alusel, nagu
seaduse alusel, niditeks kui nende
tootlemine on vajalik avalikes huvides
oleva iilesande taitmiseks vdi vastutava
tootleja avaliku voimu teostamiseks. See
puudutab iiksnes andmeid, mille
andmesubjekt on vastutavale tootlejale
esitanud, ning ei hdlma paljusid tuletatud
vOi kaudseid andmed, nagu diagnoosid voi
uuringud. Maéruse (EL) 2016/679 kohaselt
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tootleja edastaks isikustatud andmed otse
teisele vastutavale tootlejale, kui see on
tehniliselt teostatav. Konealuse maiarusega
ei ole siiski kehtestatud kohustust muuta
selline otsene edastamine tehniliselt
teostatavaks. Koik need asjaolud piiravad
andmete tlilekantavust ja voivad piirata
sellest saadavat kasu kvaliteetsete, ohutute
ja tdhusate tervishoiuteenuste osutamisel
fiitisilisele isikule.

Muudatusettepanek 15

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 12

Komisjoni ettepanek

(12) Fitsilistel isikutel peaks olema
voimalik kontrollida isikustatud
elektrooniliste terviseandmete edastamist
teistele tervishoiuteenuse osutajatele.
Tervishoiuteenuse osutajad ja muud
digitaalseid terviselugusid pakkuvad
organisatsioonid peaksid holbustama selle
oiguse 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
pohjustel tugineb kédesolevas médruses
satestatud raamistik madruses (EL)
2016/679 sétestatud andmete iilekandmise
oigusele ja tagab, et fliiisilised isikud kui
andmesubjektid saavad edastada oma
elektroonilisi terviseandmeid, sealhulgas
tuletatud andmeid, olenemata
elektrooniliste terviseandmete to6tlemise
oiguslikust alusest. Seda digust tuleks
kohaldada avalik-Giguslike vdi eradiguslike
vastutavate todtlejate toodeldavate
elektrooniliste terviseandmete suhtes,
olenemata mairuse (EL) 2016/679

on fliisilisel isikul digus nduda, et vastutav
tootleja edastaks isikustatud andmed otse
teisele vastutavale todtlejale, kui see on
tehniliselt teostatav. Kdnealuse mairusega
ei ole siiski kehtestatud kohustust muuta
selline otsene edastamine tehniliselt
teostatavaks. Koik need asjaolud piiravad
andmete iilekantavust ja vdivad piirata
sellest saadavat kasu kvaliteetsete, ohutute
ja tohusate tervishoiuteenuste osutamisel
fuiiisilisele isikule.

Muudatusettepanek

(12) Futsilistel isikutel peaks olema
voimalik kontrollida isikustatud
elektrooniliste terviseandmete edastamist
teistele tervishoiuteenuse osutajatele.
Tervishoiuteenuse osutajad ja muud
digitaalseid terviselugusid pakkuvad
organisatsioonid peaksid holbustama selle
oiguse kasutamist. Sidusrithmad, nagu
tervishoiuteenuse osutajad, digitaalsete
tervishoiuteenuste osutajad, digitaalsete
tervise infostisteemide voi
meditsiiniseadmete tootjad, ei tohiks piirata
ega takistada andmete iilekandmise diguse
kasutamist ettevottesiseste standardite
kohaldamise ega muude iilekantavuse
piiramiseks vOetavate meetmete abil.
Tervishoiuteenuste osutajad peaksid
kooskolas mdiirusega (EL) 2016/679
jérgima terviseandmetele juurdepiiisu
osas voimalikult viiheste andmete
kogumise pohimotet ning piirduma
Jjuurdepiiisu lubamisega andmetele, mis
on konkreetse teenuse puhul rangelt
vajalikud ja pohjendatud. Neil pdhjustel
tugineb kiesolevas méiruses sitestatud
raamistik madruses (EL) 2016/679
sitestatud andmete lilekandmise digusele ja
tagab, et flilisilised isikud kui
andmesubjektid saavad edastada oma
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kohasest andmete to6tlemise diguslikust
alusest. Seda digust tuleks kohaldada koigi
elektrooniliste terviseandmete suhtes.

Muudatusettepanek 16

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 13

Komisjoni ettepanek

(13) Fiitsilised isikud ei pruugi soovida
lubada juurdepéddsu monele osale oma
isikustatud elektroonilistest
terviseandmetest, voimaldades samal ajal
juurdepdisu iilejadnud osadele. Sellist
isikustatud elektrooniliste terviseandmete
valikulist jagamist tuleks toetada.
Juurdepéasu piiramisel vdivad aga olla ka
eluohtlikud tagajérjed ja seetdttu peaks
olema vdimalik saada isikustatud
elektroonilistele terviseandmetele
hédaolukorras juurdepidis selleks, et kaitsta
elulisi huve. Méaédruse (EL) 2016/679
kohaselt viitavad elulised huvid
olukordadele, kus on vaja kaitsta
andmesubjekti voi muu fiiiisilise isiku
elulisi huve. Muu fiitisilise isiku eluliste
huvide alusel tuleks isikustatud
elektroonilisi terviseandmeid
pohimotteliselt toodelda liksnes siis, kui
tootlemist ei saa ilmselgelt teostada muul
oiguslikul alusel. Liikmesriigid peaksid
oma siseriiklikes digusaktides sdtestama
konkreetsemad digusnormid selliste
piirangute mehhanismide kohta, mille
fiiisiline isik kehtestab osa oma isikustatud
elektrooniliste terviseandmete suhtes. Kuna
piirangualuste isikustatud elektrooniliste
terviseandmete kéttesaamatus voib

elektroonilisi terviseandmeid, sealhulgas
tuletatud andmeid, olenemata
elektrooniliste terviseandmete to6tlemise
oiguslikust alusest. Seda digust tuleks
kohaldada avalik-Giguslike vdi eradiguslike
vastutavate tootlejate toddeldavate
elektrooniliste terviseandmete suhtes,
olenemata mairuse (EL) 2016/679
kohasest andmete to6tlemise diguslikust
alusest. Seda digust tuleks kohaldada koigi
elektrooniliste terviseandmete suhtes.

Muudatusettepanek

(13) Fiitsilised isikud ei pruugi soovida
lubada juurdepéddsu monele osale oma
isikustatud elektroonilistest
terviseandmetest, voimaldades samal ajal
juurdepdisu iilejddnud osadele. Sellist
isikustatud elektrooniliste terviseandmete
valikulist jagamist tuleks toetada. Fiiiisilisi
isikuid tuleks siiski teavitada patsiendi
ohutusega seotud riskidest, mis tulenevad
terviseandmetele juurdepiidisu piiramisest.
Juurdepddsu piiramisel voivad aga olla ka
eluohtlikud tagajérjed ja seetdttu peaks
olema voimalik saada isikustatud
elektroonilistele terviseandmetele
hidaolukorras juurdepiis selleks, et kaitsta
elulisi huve. Méadruse (EL) 2016/679
kohaselt viitavad elulised huvid
olukordadele, kus on vaja kaitsta
andmesubjekti voi muu fiiiisilise isiku
elulisi huve. Muu fiiiisilise isiku eluliste
huvide alusel tuleks isikustatud
elektroonilisi terviseandmeid
pohimotteliselt toddelda liksnes siis, kui
tootlemist ei saa ilmselgelt teostada muul
oiguslikul alusel. Liikmesriigid peaksid
oma siseriiklikes digusaktides sdtestama
konkreetsemad digusnormid selliste
piirangute mehhanismide kohta, mille
fiitisiline isik kehtestab osa oma isikustatud
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mojutada fliiisilisele isikule osutatavate
tervishoiuteenuste osutamist voi kvaliteeti,
peaks ta vOtma vastutuse asjaolu eest, et
tervishoiuteenuse osutaja ei saa neid
andmeid tervishoiuteenuste osutamisel
arvesse votta.

Muudatusettepanek 17

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 14

Komisjoni ettepanek

(14) Uhtse Euroopa terviseandmeruumi
kontekstis peaks fiiiisilistel isikutel olema
voimalik kasutada oma digusi, mis on
sdtestatud mddruses (EL) 2016/679.
Mairuse (EL) 2016/679 artikli 51 kohaselt
loodud jérelevalveasutustele peaks jddma
eelkdige padevus jalgida isikustatud
elektrooniliste terviseandmete t06tlemist ja
menetleda fiitisiliste isikute esitatud
kaebusi. Et tdita oma tilesandeid
tervishoiusektoris ja kaitsta fiiiisiliste
isikute oigusi, peaksid digitaalse tervishoiu
asutused tegema mééruse (EL) 2016/679
kohaste jirelevalveasutustega koostodd.

Muudatusettepanek 18

Ettepanek votta vastu maarus
P6hjendus 15

Komisjoni ettepanek

(15) Maéruse (EL) 2016/679 artikli 9
16ike 2 punktis h on sétestatud erandid, kui
tundlike andmete to6tlemine on vajalik

elektrooniliste terviseandmete suhtes,
eelkoige seoses meditsiinilise vastutusega
Jjuhul, kui fiiiisiline isik on kehtestanud
piirangud, kuna piirangualuste isikustatud
elektrooniliste terviseandmete
kittesaamatus voib mdjutada fliiisilisele
isikule osutatavate tervishoiuteenuste
osutamist voi kvaliteeti, peaks ta votma
vastutuse asjaolu eest, et tervishoiuteenuse
osutaja ei saa neid andmeid
tervishoiuteenuste osutamisel arvesse
votta.

Muudatusettepanek

(14) Uhtse Euroopa terviseandmeruumi
kontekstis peaks fiiiisilistel isikutel olema
voimalik kasutada oma kdesolevas
mddiruses sdtestatud 0igusi, ilma et see
piiraks mdidruse (EL) 2016/679
kohaldamist. Maaruse (EL) 2016/679
artikli 51 kohaselt loodud
jarelevalveasutustele peaks jdama eelkdige
padevus jdlgida isikustatud elektrooniliste
terviseandmete tootlemist ja menetleda
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.

Muudatusettepanek

(15) Maaruse (EL) 2016/679 artikli 9
16ike 2 punktis h on sdtestatud erandid, kui
tundlike andmete to6tlemine on vajalik
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ennetava meditsiini voi toomeditsiiniga
seotud pdhjustel, tddtaja todvoime
hindamiseks, meditsiinilise diagnoosi
panemiseks, tervishoiuteenuste voi ravi
voimaldamiseks v0i tervishoiusiisteemide
ja -teenuste korraldamiseks, tuginedes liidu
vo1 litkmesriigi digusele. Kéesoleva
miirusega tuleks ette ndha tingimused ja
kaitsemeetmed elektrooniliste
terviseandmete to6tlemiseks
tervishoiuteenuse osutajate ja
tervishoiutdotajate poolt kooskodlas
maédruse (EL) 2016/679 artikli 9 15ike 2
punktiga h, et nad saaksid juurdepéésu
fuitisiliste isikute esitatud voi teiste
tervishoiuteenuste osutajate edastatud
isikustatud elektroonilistele
terviseandmetele. Kdesolev méérus ei
tohiks siiski piirata terviseandmete
tootlemist kdsitlevate siseriiklike
oigusaktide kohaldamist, sealhulgas
selliste digusaktide kohaldamist, milles on
kehtestatud selliste tervishoiutootajate
kategooriad, kes vdivad toddelda eri
kategooriatesse kuuluvaid elektroonilisi
terviseandmeid.

Muudatusettepanek 19

Ettepanek votta vastu miirus
Pohjendus 16

Komisjoni ettepanek

(16) Tervishoiutodtajate kiire ja tdielik
juurdepads patsientide ravidokumentidele
on iilioluline, et tagada ravi jarjepidevus
ning viltida dubleerimist ja vigu.
Koostalitlusvoime puudumise tdttu ei ole
tervishoiutdotajatel paljudel juhtudel siiski
voimalik tutvuda oma patsientide téielike
ravidokumentidega ega teha optimaalseid
meditsiinilisi otsuseid nende
diagnoosimiseks ja raviks ning see tekitab

ennetava meditsiini voi toéomeditsiiniga
seotud pohjustel, todtaja toGvOime
hindamiseks, meditsiinilise diagnoosi
panemiseks, tervishoiuteenuste voi ravi
voimaldamiseks voi tervishoiusiisteemide
ja -teenuste korraldamiseks, tuginedes liidu
voi litkmesriigi digusele. Kédesoleva
méidrusega tuleks ette ndha tingimused ja
kaitsemeetmed elektrooniliste
terviseandmete tootlemiseks
tervishoiuteenuse osutajate ja
tervishoiutdotajate poolt kooskodlas
madruse (EL) 2016/679 artikli 9 1oike 2
punktiga h, et nad saaksid juurdepéésu
fuiisiliste isikute esitatud voi teiste
tervishoiuteenuste osutajate edastatud
isikustatud elektroonilistele
terviseandmetele. Kdesolev méérus ei
tohiks siiski piirata selliste siseriiklike
oigusaktide kohaldamist, mis kdsitlevad
terviseandmete tootlemist véljaspool
kiiesoleva mdidruse kohaldamisala,
sealhulgas kiiesoleva mdiiirusega
kehtestatud muudel teisese kasutuse
eesmiirkidel, sealhulgas selliste
oigusaktide kohaldamist, milles on
kehtestatud selliste tervishoiutootajate
kategooriad, kes voivad toddelda eri
kategooriatesse kuuluvaid elektroonilisi
terviseandmeid.

Muudatusettepanek

(16) Tervishoiutodtajate kiire ja tdielik
juurdepéads patsientide ravidokumentidele
on iilioluline, et tagada ravi jarjepidevus,
viltida dubleerimist ja vigu ning
viihendada kulusid. Koostalitlusvoime
puudumise tottu ei ole tervishoiutdotajatel
paljudel juhtudel siiski vdimalik tutvuda
oma patsientide téielike ravidokumentidega
ega teha optimaalseid meditsiinilisi
otsuseid nende diagnoosimiseks ja raviks
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markimisvaarseid lisakulusid nii
tervishoiustisteemidele kui ka fiiiisilistele
isikutele ning vdib halvendada fiitisiliste
isikute tervisenditajaid.
Koostalitlusvoimelises vormingus
kéttesaadavad elektroonilised
terviseandmed, mida saab
tervishoiuteenuse osutajate vahel edastada,
voivad tihtlasi vihendada
tervishoiutdotajate halduskoormust, mida
tekitab terviseandmete kisitsi sisestamine
vOi nende kopeerimine elektrooniliste
siisteemide vahel. Seetottu tuleks
tervishoiutdotajatele tagada asjakohased
elektroonilised vahendid, niiteks
tervishoiutdotajate portaalid, et nad saaksid
kasutada isikustatud elektroonilisi
terviseandmeid oma tiilesannete tiitmiseks.
Peale selle peaks juurdepédéds oma
ravidokumentidele olema fiiiisilistele
isikutele labipaistev ning fiiiisilistel isikutel
peaks olema vdimalik teostada téielikku
kontrolli sellise juurdepiisu iile, sealhulgas
piirates juurdepéésu koigile voi osale
isikustatud elektroonilistele
terviseandmetele oma ravidokumentides.
Tervishoiutootajad ei tohiks takistada
fiitisiliste isikute diguste rakendamist,
nditeks keelduda arvesse votmast teisest
litkmesriigist parinevaid elektroonilisi
terviseandmeid, mis on esitatud
koostalitlusvdoimelises ja usaldusvéérses
elektrooniliste terviseandmete Euroopa
andmevahetusvormingus.

ning see tekitab mérkimisvéarseid
lisakulusid nii tervishoiusiisteemidele kui
ka flitisilistele isikutele ning voib
halvendada fiitisiliste isikute
tervisenditajaid. Koostalitlusvoimelises
vormingus kittesaadavad elektroonilised
terviseandmed, mida saab
tervishoiuteenuse osutajate vahel edastada,
voivad iihtlasi vihendada
tervishoiutdotajate halduskoormust, mida
tekitab terviseandmete késitsi sisestamine
vOi nende kopeerimine elektrooniliste
siisteemide vahel. Seetottu tuleks
tervishoiutdotajatele tagada asjakohased
elektroonilised vahendid, néiteks
asjakohased elektroonilised ja
digiseadmed ning tervishoiutootajate
portaalid, et nad saaksid kasutada
isikustatud elektroonilisi terviseandmeid
oma lilesannete tiitmiseks
teadmisvajaduse pohimottest lihtuvalt.
Peale selle peaks juurdepédds oma
ravidokumentidele olema fiiisilistele
isikutele 1dbipaistev ning fiitisilistel isikutel
peaks olema voimalik teostada tiielikku
kontrolli sellise juurdepidisu lile, sealhulgas
piirates juurdepddsu koigile vo1 osale
isikustatud elektroonilistele
terviseandmetele oma ravidokumentides.
Tervishoiutddtajad ei tohiks takistada
fuitisiliste isikute diguste rakendamist,
néiteks keelduda arvesse votmast teisest
litkmesriigist parinevaid elektroonilisi
terviscandmeid, mis on esitatud
koostalitlusvoimelises ja usaldusvéarses
elektrooniliste terviseandmete Euroopa
andmevahetusvormingus. Kédesolevat
mdidrust ei tohiks tolgendata nii, nagu see
piiraks tervishoiutootajate kohustust
jérgida kohaldatavat oigust,
kéiitumisjuhendeid, deontoloogilisi
suuniseid voi muid sditteid, mis eelkoige
eluohtlikes voi ddrmuslikes olukordades
reguleerivad eetilist kditumist seoses teabe
jagamisega voi sellele juurdepiidsuga.
Selleks peaksid digitaalse terviseloo
pakkujad pidama arvestust, kes on
andmetele viimase 36 kuu jooksul ligi
pldsenud ja millistele andmetele nad ligi
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Muudatusettepanek 20

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 16 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 21

Ettepanek votta vastu maiarus
Pohjendus 17

Komisjoni ettepanek

(17) Elektrooniliste terviseandmete eri
kategooriate asjakohasus on erinevate
tervishoiustsenaariumide puhul erinev. Eri
kategooriate puhul on {ihtlasi saavutatud

piidsesid.

Muudatusettepanek

(16a) Tervishoiutootajaid ootavad seoses
iithtse Euroopa terviseandmeruumi
digiteerimise ja rakendamisega ees
pohjalikud muutused. Tervishoiutootajad
peavad parandama oma tervishoiualast
digikirjaoskust ja digioskusi. Seetottu
tuleks tervishoiutéotajad, kes
kvalifitseeruvad komisjoni

soovituse 2003/361/EU lisa artiklis 2
mdiratletud mikroettevotjateks, ajutiselt
vabastada kdesolevas mdidruses siitestatud
kohustuste rakendamisest, et viltida
mikroettevotjatele ebaproportsionaalse
halduskoormuse tekitamist. Vabastuse
perioodil peaksid liikmesriigid
voimaldama mikroettevotjatena
tegutsevatel tervishoiutiootajatel osaleda
digikirjaoskuse kursustel, et nad saaksid
valmistuda tootamiseks digitaalse
terviselooga.

1a Komisjoni 6. mai 2003. aasta soovitus
mikro-, viikeste ja keskmise suurusega
ettevotete mddratlemise kohta (ELT L
124, 20.5.2003, Ik 36).

Muudatusettepanek

(17) Elektrooniliste terviseandmete eri
kategooriate asjakohasus on erinevate
tervishoiustsenaariumide puhul erinev. Eri
kategooriate puhul on iihtlasi saavutatud
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erinev standardimise tase ja seetdttu voib
andmevahetusmehhanismide rakendamine
soltuvalt kategooriast olla rohkem voi
vihem keerukas. Seepédrast peaks
koostalitlusvoime ja andmete jagamise
parandamine toimuma jirk-jérgult ning
elektrooniliste terviseandmete kategooriad
tuleb seada tdhtsuse jérjekorda. Selliseid
elektrooniliste terviseandmete kategooriaid
nagu patsiendi koondandmed, digiretseptid
ja digiretseptide alusel viljastatud ravimid,
laboritulemused ja -aruanded, haiglast
viljakirjutamise dokumendid,
meditsiinilised iilesvotted ja nende
kirjeldused on peetud e-tervise vorgustikus
enamiku tervishoiuolukordade puhul kdige
asjakohasemaks ning neid tuleks pidada
litkmesriikides juurdepdésu tagamisel ja
andmete edastamisel prioriteetseteks
kategooriateks. Kui tehakse kindlaks
vajadus rohkemate elektrooniliste
terviseandmete kategooriate vahetamiseks
tervishoiu eesmaérgil, tuleks prioriteetsete
kategooriate loetelu laiendada. Komisjonil
peaks olema oigus laiendada prioriteetsete
kategooriate loetelu pirast seda, kui ta on
analiiiisinud asjakohaseid aspekte seoses
uute andmestike vahetamise vajalikkuse ja
voimalikkusega, néiteks nende toetamist
stisteemides, mille litkkmesriigid on loonud
riigi voi piirkonna tasandil. Erilist
tahelepanu tuleks poorata andmevahetusele
naaberlitkmesriikide piirialadel, kus
piiriiileste tervishoiuteenuste osutamine on
sagedasem ja eeldab veelgi kiiremaid
menetlusi kui kogu liidus iildiselt.

Muudatusettepanek 22

Ettepanek votta vastu miirus
Pohjendus 19

Komisjoni ettepanek

(19) Elektroonilisel kujul tervise- ja
geneetiliste andmete kéttesaadavus on
litkmesriigiti erinev. Uhtne Euroopa
terviseandmeruum peaks muutma need

erinev standardimise tase ja seetdttu voib
andmevahetusmehhanismide rakendamine
soltuvalt kategooriast olla rohkem voi
vihem keerukas. Seepérast peaks
koostalitlusvdoime ja andmete jagamise
parandamine toimuma jark-jérgult ning
elektrooniliste terviseandmete kategooriad
tuleb seada tdhtsuse jérjekorda. Selliseid
elektrooniliste terviseandmete kategooriaid
nagu patsiendi koondandmed, digiretseptid
ja digiretseptide alusel viljastatud ravimid,
laboritulemused ja -aruanded, haiglast
véljakirjutamise dokumendid,
meditsiinilised iilesvotted ja nende
kirjeldused on peetud e-tervise vorgustikus
enamiku tervishoiuolukordade puhul kdige
asjakohasemaks ning neid tuleks pidada
litkmesriikides juurdepdésu tagamisel ja
andmete edastamisel prioriteetseteks
kategooriateks. Kui tehakse kindlaks
vajadus rohkemate elektrooniliste
terviseandmete kategooriate vahetamiseks
tervishoiu eesmargil, tuleks prioriteetsete
kategooriate loetelu laiendada pérast seda,
kui on analiiiisitud asjakohaseid aspekte
seoses uute andmestike vahetamise
vajalikkuse ja voimalikkusega, nditeks
nende toetamist siisteemides, mille
litkmesriigid on loonud riigi vo1 piirkonna
tasandil. Erilist tihelepanu tuleks podrata
andmevahetusele naaberlitkmesriikide
piirialadel, kus piiritileste
tervishoiuteenuste osutamine on sagedasem
ja eeldab veelgi kiiremaid menetlusi kui
kogu liidus iildiselt.

Muudatusettepanek

(19) Elektroonilisel kujul tervise- ja
geneetiliste andmete kéttesaadavus on
liitkmesriigiti erinev. Uhtne Euroopa
terviseandmeruum peaks muutma need

PE756.668/ 19

ET



elektroonilisel kujul andmed fiiiisilistele
isikutele lihtsamini kéttesaadavaks. See
aitaks saavutada ka eesmaérki tagada
2030. aastaks 100 %-le liidu kodanikest
juurdepdds oma digitaalsele terviseloole,
nagu on osutatud poliitikaprogrammis ,, Tee
digikiimnendisse®. Selleks et
elektroonilised terviseandmed oleksid
kittesaadavad ja edastatavad, tuleks tagada
juurdepéds sellistele andmetele ning
edastada neid koostalitlusvdoimelises ja
tihtses elektrooniliste terviseandmete
Euroopa andmevahetusvormingus,
vihemalt teatavate elektrooniliste
terviseandmete kategooriate puhul, nagu
patsientide koondandmed, digiretseptid ja
digiretseptide alusel véljastatud ravimid,
meditsiinilised iilesvotted ja nende
kirjeldused, laboritulemused ja haiglast
véljakirjutamise dokumendid, ning selle
suhtes tuleks kohaldada
tileminekuperioode. Kui isikustatud
elektroonilised terviseandmed teeb
tervishoiuteenuse osutajale vdi apteegile
kéttesaadavaks fiitisiline isik voi kui need
edastab teine vastutav todtleja
elektrooniliste terviseandmete Euroopa
andmevahetusvormingus, tuleks
tervishoiuteenuse osutamisel vO1 ravimi
véljastamisel elektrooniliste
terviseandmetega tutvuda ja neid
aktsepteerida ning need toetavad seega
tervishoiuteenuste osutamist voi ravimite
véljastamist digiretseptide alusel.
Komisjoni soovituses (EL) 2019/243% on
satestatud sellise iihtse elektrooniliste
terviseandmete Euroopa
andmevahetusvormingu alused.
Elektrooniliste terviseandmete Euroopa
andmevahetusvormingu kasutamine peaks
muutuma ELi ja liikmesriikide tasandil
laialdasemaks. Kuigi Euroopa Parlamendi
ja ndukogu direktiivi 2011/24/EL46

artikli 14 kohane e-tervise vorgustik
soovitas litkmesriikidel kasutada hangetes
elektrooniliste terviseandmete Euroopa
andmevahetusvormingut, et parandada
koostalitlusvdoimet, oli vormingu
kasutuselevott praktikas piiratud, mille

elektroonilisel kujul andmed fiitisilistele
isikutele lihtsamini kéittesaadavaks, et
fiiiisilistel isikutel oleks parem kontroll
oma isikustatud elektroonilistele
terviseandmetele juurdepiiisu ja nende
Jjagamise iile. See aitaks saavutada ka
eesmadrki tagada 2030. aastaks 100 %-le
liidu kodanikest juurdepdis oma
digitaalsele terviseloole, nagu on osutatud
poliitikaprogrammis ,, Tee
digikiimnendisse®. Selleks et
elektroonilised terviseandmed oleksid
kittesaadavad ja edastatavad, tuleks tagada
juurdepéds sellistele andmetele ning
edastada neid koostalitlusvoimelises ja
tihtses elektrooniliste terviseandmete
Euroopa andmevahetusvormingus,
vihemalt teatavate elektrooniliste
terviseandmete kategooriate puhul, nagu
patsientide koondandmed, digiretseptid ja
digiretseptide alusel véljastatud ravimid,
meditsiinilised iilesvotted ja nende
kirjeldused, laboritulemused ja haiglast
véljakirjutamise dokumendid, ning selle
suhtes tuleks kohaldada
tileminekuperioode. Kui isikustatud
elektroonilised terviseandmed teeb
tervishoiuteenuse osutajale voi apteegile
kéttesaadavaks fiitisiline isik voi kui need
edastab teine vastutav todtleja
elektrooniliste terviseandmete Euroopa
andmevahetusvormingus, tuleks
tervishoiuteenuse osutamisel voi ravimi
véljastamisel elektrooniliste
terviseandmetega tutvuda ja neid
aktsepteerida ning need toetavad seega
tervishoiuteenuste osutamist voi ravimite
véljastamist digiretseptide alusel.
Komisjoni soovituses (EL) 2019/243% on
sétestatud sellise lihtse elektrooniliste
terviseandmete Euroopa
andmevahetusvormingu alused. Uhtse
Euroopa terviseandmeruumi
koostalitlusvoime peaks aitama kaasa
Euroopa terviseandmestike korgele
kvaliteedile. Elektrooniliste terviseandmete
Euroopa andmevahetusvormingu
kasutamine peaks muutuma ELi ja
litkmesriikide tasandil laialdasemaks.

PE756.668/ 20

ET



tulemuseks oli killustatud olukord ning
ebatihtlane juurdepédds elektroonilistele
terviseandmetele ja nende ebaiihtlane
tilekantavus.

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

46 Euroopa Parlamendi ja ndukogu

9. mirtsi 2011. aasta direktiiv 2011/24/EL
patsiendidiguste kohaldamise kohta
piiritileses tervishoius (ELT L 88,
442011, 1k 45).

Muudatusettepanek 23

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 20

Komisjoni ettepanek

(20) Kuigi digitaalsed tervise
infosiisteemid on laialt levinud, erineb
terviseandmete digiteerimise tase
litkmesriigiti soltuvalt andmekategooriatest
ja nende tervishoiuteenuse osutajate
tegevuse ulatusest, kes registreerivad
terviseandmeid elektroonilisel kujul.
Toetamaks andmesubjektide digust
padseda juurde elektroonilistele
terviseandmetele ja neid vahetada, on vaja
liidu meetmeid, et viltida edasist
killustatust. Et aidata kaasa
tervishoiuteenuste hea kvaliteedi ja
jarjepidevuse tagamisele, tuleks teatavate
kategooriate terviseandmed siistemaatiliselt
registreerida elektrooniliselt ja vastavalt

Kuigi Euroopa Parlamendi ja ndukogu
direktiivi 2011/24/EL* artikli 14 kohane e-
tervise vorgustik soovitas litkmesriikidel
kasutada hangetes elektrooniliste
terviseandmete Euroopa
andmevahetusvormingut, et parandada
koostalitlusvoimet, oli vormingu
kasutuselevott praktikas piiratud, mille
tulemuseks oli killustatud olukord ning
ebatihtlane juurdepédis elektroonilistele
terviseandmetele ja nende ebaiihtlane
tilekantavus.

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

46 Euroopa Parlamendi ja ndukogu

9. mirtsi 2011. aasta direktiiv 2011/24/EL
patsiendidiguste kohaldamise kohta
piiritileses tervishoius (ELT L 88,
442011, 1k 45).

Muudatusettepanek

(20) Kuigi digitaalsed tervise
infosiisteemid on laialt levinud, erineb
terviseandmete digiteerimise tase
litkmesriigiti soltuvalt andmekategooriatest
ja nende tervishoiuteenuse osutajate
tegevuse ulatusest, kes registreerivad
terviseandmeid elektroonilisel kujul.
Toetamaks andmesubjektide digust
padseda juurde elektroonilistele
terviseandmetele ja neid vahetada, on vaja
liidu meetmeid, et viltida edasist
killustatust. Et aidata kaasa
tervishoiuteenuste hea kvaliteedi ja
jarjepidevuse tagamisele, tuleks teatavate
kategooriate terviseandmed siistemaatiliselt
registreerida elektrooniliselt ja vastavalt
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konkreetsetele andmete kvaliteedi
nduetele. Elektrooniliste terviseandmete
registreerimise ja vahetamisega seotud
spetsifikatsioonide aluseks peaks olema
elektrooniliste terviseandmete Euroopa
andmevahetusvorming. Komisjonil peaks
olema Gigus votta vastu rakendusakte, et
méidrata kindlaks elektrooniliste
terviseandmete registreerimisega seotud
lisaaspektid, nditeks selliste
tervishoiuteenuse osutajate kategooriad,
kes peavad terviseandmeid elektrooniliselt
registreerima, elektrooniliselt
registreeritavate andmete kategooriad voi
andmete kvaliteedi nduded.

Muudatusettepanek 24

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 20 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 25

Ettepanek votta vastu maarus
Pohjendus 21

Komisjoni ettepanek

(21) Aluslepingu artikli 168 kohaselt
vastutavad liikmesriigid oma
tervishoiupoliitika eest, eelkdige otsuste

konkreetsetele andmete kvaliteedi
nduetele. Elektrooniliste terviseandmete
registreerimise ja vahetamisega seotud
spetsifikatsioonide aluseks peaks olema
elektrooniliste terviseandmete Euroopa
andmevahetusvorming. Komisjonil peaks
olema Gigus votta vastu delegeeritud
oigusakte, et miirata kindlaks andmete
kvaliteedi nouded.

Muudatusettepanek

(20a) Selleks et toetada iihtse Euroopa
terviseandmeruumi edukat rakendamist ja
Euroopa terviseandmete alaseks
koostooks tulemuslike tingimuste loomist,
peaksid komisjon ja liikmesriigid
leppima kokku ajalistes eesmdirkides, et
rakendada terviseandmete parema
koostalitlusvoime tingimusi kogu liidus
koos erinevate eesmdrkide ja vahe-
eesmidrkidega, sh seoses
haigusspetsiifilise registri
koostalitlusvoimega, mida tuleks libi
vaadata ja hinnata aastaaruandes.

Muudatusettepanek

(21) Euroopa Liidu toimimise lepingu
artikli 168 kohaselt vastutavad
litkmesriigid oma tervishoiupoliitika eest,
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eest, mis kédsitlevad nende osutatavaid ja
hiivitatavaid teenuseid (sealhulgas
telemeditsiin). Erinevad
hiivitamispdhimotted ei tohiks aga
takistada selliste digitaalsete
tervishoiuteenuste nagu telemeditsiin
(sealhulgas internetiapteekide teenused)
vaba litkumist. Kui digiteenuseid
osutatakse koos tervishoiuteenuse fiiiisilise
osutamisega, tuleks votta digiteenust
arvesse lildise tervishoiuteenuse osutamise
osana.

Muudatusettepanek 26

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 22

Komisjoni ettepanek

(22) Euroopa Parlamendi ja ndoukogu
madruses (EL) nr 910/201447 on sétestatud
tingimused, mille alusel liikmesriigid
tuvastavad fiitisilisi isikuid piiriiilestes
olukordades teise litkkmesriigi valjastatud
identimisvahendite abil, ning seejuures on
kehtestatud eeskirjad selliste e-identimise
vahendite vastastikuseks tunnustamiseks.
Et viltida loata juurdepddsu juhtumeid,
eeldatakse tlihtse Euroopa
terviseandmeruumi raames turvalist
juurdepadsu elektroonilistele
terviseandmetele, sealhulgas piiriiilestes
olukordades, kus tervishoiutdotaja ja
fiitisiline isik asuvad eri litkmesriikides.
Samal ajal ei tohiks erinevate e-identimise

eelkdige otsuste eest, mis kédsitlevad nende
osutatavaid ja hiivitatavaid teenuseid.
Erinevad hiivitamispohimaétted ei tohiks
aga takistada selliste digitaalsete
tervishoiuteenuste nagu telemeditsiin
(sealhulgas internetiapteekide teenused)
vaba liitkumist. Kui digiteenuseid
osutatakse koos tervishoiuteenuse fliiisilise
osutamisega, tuleks votta digiteenust
arvesse iildise tervishoiuteenuse osutamise
osana. Telemeditsiin on muutumas iiha
olulisemaks vahendiks, mis voimaldab
patsientide juurdepdidsu ravile ja voitleb
ebavordsuse vastu, ning voib vihendada
tervisealast ebavordsust ja tugevdada liidu
kodanike piiriiilest vaba liikumist.
Digitaalsed ja muud tehnoloogilised
vahendid voivad holbustada hoolduse
pakkumist ddirepoolsetes piirkondades.
Telemeditsiini ei tuleks siiski pidada
fiiiisilisel kontaktil pohineva meditsiini
aseaineks, kuna on teatavaid seisundeid
Jja protseduure, mis eeldavad isiklikku
Siiiisilist libivaatust ja sekkumist.

Muudatusettepanek

(22) Euroopa Parlamendi ja ndoukogu
madruses (EL) nr 910/201447 on sétestatud
tingimused, mille alusel liikmesriigid
tuvastavad fiitisilisi isikuid piiriiilestes
olukordades teise litkmesriigi vdljastatud
identimisvahendite abil, ning seejuures on
kehtestatud eeskirjad selliste e-identimise
vahendite vastastikuseks tunnustamiseks.
Et viltida loata juurdepdisu juhtumeid,
eeldatakse lihtse Euroopa
terviseandmeruumi raames turvalist
juurdepadsu elektroonilistele
terviseandmetele, sealhulgas piiriiilestes
olukordades, kus tervishoiutdotaja ja
fuitisiline isik asuvad eri litkmesriikides.
Samal ajal ei tohiks erinevate e-identimise
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vahendite olemasolu takistada fiitisilisi
isikuid ja tervishoiutootajaid oma digusi
kasutamast. Koostalitlusvdimeliste
piiriiileste identimis- ja
autentimismehhanismide kasutuselevott
fiitisiliste isikute ja tervishoiutdotajate
jaoks kogu iihtses Euroopa
terviseandmeruumis nduab liidu tasandil
koostdo tugevdamist lihtse Euroopa
terviseandmeruumi ndukogus. Kuna
fliiisiliste isikute Gigusi seoses isikustatud
elektroonilistele terviseandmetele
juurdepddsuga ja nende edastamisega
tuleks kogu liidus iihetaoliselt rakendada,
on vaja tugevat juhtimist ja koordineerimist
nii liidu kui ka litkmesriikide tasandil.
Liikmesriigid peaksid looma asjakohased
digitaalse tervishoiu asutused, kes
kavandavad ja rakendavad standardeid
elektroonilistele terviseandmetele
Jjuurdepiiisu, nende edastamise ning
fiiiisiliste isikute ja tervishoiutdotajate
oiguste tagamise kohta. Lisaks on
litkmesriikides vaja juhtimiselemente, et
holbustada riiklike osaliste osalemist liidu
tasandil tehtavas koostoos, suunata
eksperditeadmisi ja anda nou iihtse
Euroopa terviseandmeruumi eesmdirkide
saavutamiseks vajalike lahenduste
viiljatootamise kohta. Enamikus
liikmesriikides on olemas digitaalse
tervishoiu asutused, kes tegelevad
digitaalsete terviselugude,
koostalitlusvoime, turvalisuse voi
standardimisega. Digitaalse tervishoiu
asutused tuleks luua koigis liikmesriikides
eraldi organisatsioonidena voi juba
olemasolevate asutuste osana.

47 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. juuli
2014. aasta méérus (EL) nr 910/2014 e-
identimise ja e-tehingute jaoks vajalike
usaldusteenuste kohta siseturul ja millega
tunnistatakse kehtetuks direktiiv
1999/93/EU (ELT L 257, 28.8.2014,

1k 73).

vahendite olemasolu takistada fiitisilisi
isikuid ja tervishoiutootajaid oma digusi
kasutamast. Seetottu peaks fiiiisilistel
isikutel ja tervishoiutootajatel olema oigus
e-identimisele, kasutades mistahes
tunnustatud e-identimise vahendit,
sealhulgas e-identimise siisteeme, kui neid
pakutakse. Koostalitlusvdimeliste
piiritileste identimis- ja
autentimismehhanismide kasutuselevott
fliiisiliste isikute ja tervishoiutdotajate
jaoks kogu iihtses Euroopa
terviseandmeruumis nduab liidu tasandil
koostdo tugevdamist iihtse Euroopa
terviseandmeruumi ndukogus. Kuna
fuitisiliste isikute digusi seoses isikustatud
elektroonilistele terviseandmetele
juurdepddsuga ja nende edastamisega
tuleks kogu liidus tihetaoliselt rakendada,
on vaja tugevat juhtimist ja koordineerimist
nii liidu kui ka litkmesriikide tasandil.

47 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. juuli
2014. aasta méérus (EL) nr 910/2014 e-
identimise ja e-tehingute jaoks vajalike
usaldusteenuste kohta siseturul ja millega
tunnistatakse kehtetuks direktiiv
1999/93/EU (ELT L 257, 28.8.2014,

1k 73).
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Muudatusettepanek 27

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 22 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 28

Ettepanek votta vastu maarus
Pohjendus 23

Komisjoni ettepanek

(23) Digitaalse tervishoiu asutustel
peaksid olema piisavad tehnilised oskused
ning need voivad ithendada eri
organisatsioonide eksperte. Digitaalse
tervishoiu asutuste tegevust tuleks hésti
kavandada ja jdlgida, et tagada selle
tohusus. Digitaalse tervishoiu asutused
peaksid votma vajalikud meetmed, et
tagada fiitisiliste isikute digused, luues
riiklikud, piirkondlikud ja kohalikud

Muudatusettepanek

(22a) Liikmesriigid peaksid looma
asjakohased digitaalse tervishoiu
asutused, kes kavandavad ja rakendavad
standardeid elektroonilistele
terviseandmetele juurdepiisu, nende
edastamise ning fiiiisiliste isikute ja
tervishoiutootajate oiguste tagamise
kohta. Lisaks on liikmesriikides vaja
Jjuhtimiselemente, et holbustada riiklike
osaliste osalemist liidu tasandil tehtavas
koostoos, suunata eksperditeadmisi ja
anda nou iihtse Euroopa
terviseandmeruumi eesmdrkide
saavutamiseks vajalike lahenduste
viljatootamise kohta. Enamikus
litkmesriikides on olemas digitaalse
tervishoiu asutused, kes tegelevad
digitaalsete terviselugude,
koostalitlusvéime, turvalisuse voi
standardimisega. Digitaalse tervishoiu
asutused tuleks luua koigis liikmesriikides
eraldi organisatsioonidena voi juba
olemasolevate asutuste osana.

Muudatusettepanek

(23) Digitaalse tervishoiu asutustel
peaksid olema piisavad tehnilised oskused
ning need voivad ithendada eri
organisatsioonide eksperte. Digitaalse
tervishoiu asutuste tegevust tuleks hésti
kavandada ja jdlgida, et tagada selle
tohusus. Digitaalse tervishoiu asutused
peaksid votma vajalikud meetmed, et
tagada fiitisiliste isikute digused, luues
riiklikud, piirkondlikud ja kohalikud
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tehnilised lahendused, nagu riiklikud
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 uuenduslikke
vahendeid, sealhulgas iihtse Euroopa
terviseandmeruumi koostalitlus- ja
turvanduetele vastavate lahenduste
hiivitamist. Oma {ilesannete tditmiseks
peaksid digitaalse tervishoiu asutused
tegema riigi ja liidu tasandil koostdodd
muude tiksustega, sealhulgas
kindlustusandjatega, tervishoiuteenuste
osutajatega, digitaalsete tervise
infostisteemide ja heaolurakenduste
tootjatega, samuti tervishoiu- ja
infotehnoloogiasektori sidusrithmadega,
hiivitisskeeme haldavate liksustega,
tervisetehnoloogia hindamise asutustega,
ravimivaldkonna reguleerivate asutuste ja
ametitega, meditsiiniseadmete valdkonna
asutustega, hankijatega ja kiiberturvalisuse
vOi e-identimise valdkonna asutustega.

Muudatusettepanek 29

Ettepanek votta vastu miirus
Pohjendus 24

Komisjoni ettepanek

(24) Juurdepéds elektroonilistele
terviseandmetele ja nende edastamine on
piiriiileste tervishoiuteenuste puhul oluline,
sest see voib toetada tervishoiuteenuste
osutamise jarjepidevust, kui fiiiisilised
isikud reisivad teistesse liikkmesriikidesse
vOi vahetavad elukohta. Ravi jérjepidevus
ja kiire juurdepads isikustatud

tehnilised lahendused, nagu riiklikud
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 uuenduslikke
vahendeid, sealhulgas iihtse Euroopa
terviseandmeruumi koostalitlus- ja
turvanduetele vastavate lahenduste
hiivitamist. Liikmesriigid peaksid tagama,
et tehakse asjakohaseid koolitusalgatusi.
Eelkoige tuleks tervishoiutdotajatele
pakkuda teavet ja koolitusi nende
kdesolevast mdiirusest tulenevate oiguste
ja kohustuste kohta. Oma {ilesannete
taitmiseks peaksid digitaalse tervishoiu
asutused tegema riigi ja liidu tasandil
koostodd muude iiksustega, sealhulgas
kindlustusandjatega, tervishoiuteenuste
osutajatega, tervishoiutiotajatega,
digitaalsete tervise infosiisteemide ja
heaolurakenduste tootjatega, samuti
tervishoiu- ja infotehnoloogiasektori
muude sidusriihmadega, hiivitisskeeme
haldavate iiksustega, tervisetehnoloogia
hindamise asutustega, ravimivaldkonna
reguleerivate asutuste ja ametitega,
meditsiiniseadmete valdkonna asutustega,
hankijatega ja kiiberturvalisuse vOi e-
identimise valdkonna asutustega.

Muudatusettepanek

(24) Juurdepéis elektroonilistele
terviseandmetele ja nende edastamine on
piiriiileste tervishoiuteenuste puhul oluline,
sest see vOib toetada tervishoiuteenuste
osutamise jarjepidevust, kui fiiiisilised
isikud reisivad teistesse liikkmesriikidesse
vOi vahetavad elukohta. Ravi jérjepidevus
ja kiire juurdepads isikustatud
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elektroonilistele terviseandmetele on veelgi
olulisem piirialade elanike jaoks, kes
iiletavad tervishoiuteenuste kasutamiseks
sageli riigipiiri. Paljudel piirialadel voivad
moned spetsiaalsed tervishoiuteenused olla
ldhemal pigem teisel pool piiri kui samas
litkmesriigis. Vaja on taristut isikustatud
elektrooniliste terviseandmete piiritileseks
edastamiseks olukordades, kus fiitisiline
isik kasutab teises litkmesriigis asuva
tervishoiuteenuse osutaja teenuseid. Osana
direktiivi 2011/24/EL artiklis 14 sdtestatud
meetmetest on selleks loodud vabatahtlik
taristu MinuTervis@EL (MyHealth@EU).
Taristu MinuTervis@EL (MyHealth@EU)
kaudu on litkmesriigid hakanud pakkuma
fiiiisilistele isikutele voimalust jagada
vélismaal reisides oma isikustatud
elektroonilisi terviseandmeid
tervishoiuteenuse osutajatega. Selliste
vOimaluste edasiseks toetamiseks tuleks
litkkmesriikide osalemine digitaristus
MinuTervis@EL (MyHealth@EU) muuta
kohustuslikuks. Koik litkmesriigid peaksid
taristuga tihinema ning tervishoiuteenuse
osutajad ja apteegid sellega ithendama, sest
see on vajalik selleks, et olenemata
litkmesriigist rakendada fiitisiliste isikute
oigust oma isikustatud elektroonilistele
terviseandmetele juurde piiseda ja neid
kasutada. Taristut tuleks jark-jargult
laiendada, et toetada tdiendavate
elektrooniliste terviseandmete kategooriate
arvessevotmist.

Muudatusettepanek 30

Ettepanek votta vastu maiarus
P6hjendus 25

Komisjoni ettepanek

(25) Taristu MinuTervis@EL
(MyHealth@EU) kontekstis peaks keskne
platvorm vdimaldama litkmesriikidele
iihist taristut ithenduvuse ja
koostalitlusvdoime tagamiseks tohusal ja

elektroonilistele terviseandmetele on veelgi
olulisem piirialade elanike jaoks, kes
iiletavad tervishoiuteenuste kasutamiseks
sageli riigipiiri. Paljudel piirialadel voivad
moned spetsiaalsed tervishoiuteenused olla
lahemal pigem teisel pool piiri kui samas
litkmesriigis. Vaja on taristut isikustatud
elektrooniliste terviseandmete piiritileseks
edastamiseks olukordades, kus fiitisiline
isik kasutab teises litkmesriigis asuva
tervishoiuteenuse osutaja teenuseid. Osana
direktiivi 2011/24/EL artiklis 14 sdtestatud
meetmetest on selleks loodud vabatahtlik
taristu MyHealth@EU. Taristu
MyHealth@EU kaudu on litkmesriigid
hakanud pakkuma fiiiisilistele isikutele
voimalust jagada vilismaal reisides oma
isikustatud elektroonilisi terviseandmeid
tervishoiuteenuse osutajatega. Selliste
voimaluste edasiseks toetamiseks tuleks
litkkmesriikide osalemine digitaristus
MyHealth@EU muuta kohustuslikuks.
Koik litkmesriigid peaksid taristuga
tihinema ning tervishoiuteenuse osutajad ja
apteegid sellega ithendama, sest see on
vajalik selleks, et olenemata litkmesriigist
rakendada fiitisiliste isikute digust oma
isikustatud elektroonilistele
terviseandmetele juurde padseda ja neid
kasutada. Taristut tuleks jark-jargult
laiendada, et toetada tdiendavate
elektrooniliste terviseandmete kategooriate
arvessevotmist, ning kaaluda tuleks
rahastuse ja muude toetusvahendite
pakkumist liidu tasandil.

Muudatusettepanek

(25) MyHealth@EU kontekstis peaks
keskne platvorm voimaldama
litkmesriikidele tihist taristut {thenduvuse
ja koostalitlusvdoime tagamiseks tohusal ja
turvalisel viisil. Selleks et tagada
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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 sdtestama enda
kui volitatud tootleja kohustused.

Muudatusettepanek 31

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 26

Komisjoni ettepanek

(26) 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, néiteks
rahvatervisealastes hddaolukordades voi
kui taristu MinuTervis@EL
(MyHealth@EU) iilesehitus ei sobi mdne
kasutusmalli rakendamiseks. Sellised
kasutusmallid hdlmavad niiteks
vaktsineerimiskaardi funktsioonide
toetamist, sealhulgas vaktsineerimiskavasid
késitleva teabe vahetamist voi1
vaktsineerimistdendite voi muude
tervisetoendite kontrollimist. See oleks
oluline ka selleks, et votta kasutusele
lisafunktsioonid rahvatervise kriisidega
toimetulekuks, nditeks et toetada
kontaktide jalgimist nakkushaiguste leviku
tokestamise eesmirgil. Kolmandate riikide
digitervise riiklike kontaktpunktide
ithendamisel voi koostalitlusvoime
tagamisel rahvusvahelise tasandi
digisiisteemidega tuleks veenduda, et
riiklik kontaktpunkt vastab taristu
MinuTervis@EL (MyHealth@EU)
tehnilistele kirjeldustele, andmekaitse-
eeskirjadele ja muudele nouetele. Otsuse
kolmanda riigi riikliku kontaktpunkti

andmekaitse-eeskirjade jargimine ja luua
riskijuhtimisraamistik isikustatud
elektrooniliste terviseandmete
edastamiseks, peaks komisjon
rakendusaktidega jagama liikmesriikide kui
kaasvastutavate todtlejate vahel
konkreetsed ajaliste

eesmiirkidega kohustused ja sdtestama
enda kui volitatud tootleja kohustused.

Muudatusettepanek

(26) Lisaks taristus MyHealth@EU
osutatavatele teenustele, mis on moeldud
isikustatud elektrooniliste terviseandmete
vahetamiseks elektrooniliste
terviseandmete Euroopa
andmevahetusvormingus, voib vaja minna
muid teenuseid voi lisataristuid, nditeks
rahvatervisealastes hiadaolukordades voi
kui taristu MyHealth@EU iilesehitus ei
sobi mone kasutusmalli rakendamiseks.
Sellised kasutusmallid hdlmavad néiteks
vaktsineerimiskaardi funktsioonide
toetamist, sealhulgas vaktsineerimiskavasid
késitleva teabe vahetamist voi
vaktsineerimistoendite voi muude
tervisetoendite kontrollimist. See oleks
oluline ka selleks, et votta kasutusele
lisafunktsioonid rahvatervise kriisidega
toimetulekuks, néiteks et toetada
kontaktide jdlgimist nakkushaiguste leviku
tokestamise eesmérgil.
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ithendamise kohta peaksid tegema taristu
MinuTervis@EL (MyHealth@EU)
kaasvastutavate tootlejate riihma
kuuluvad vastutavad tootlejad.

Muudatusettepanek 32

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 34 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 33

Ettepanek votta vastu maiarus
Pohjendus 35

Komisjoni ettepanek

(35) Heaolurakenduste, néiteks
mobiilirakenduste kasutajaid tuleks

Muudatusettepanek

(34a) Digitaalsed tervise infosiisteemid
voivad kvalifitseeruda mdidiruse (EL)
2017/745 kohaselt meditsiiniseadmeteks
voi in vitro diagnostika seadmeteks
vastavalt Euroopa Parlamendi ja
noukogu mdirusele (EL) 2017/746'
Kuigi digitaalsed tervise infosiisteemid
peavad vastama iga kohaldatava miiiruse
nouetele, peaksid liikmesriigid votma
meetmeid tagamaks, et asjaomane
vastavushindamine viiakse libi kas iihis-
voi kooskédlastatud menetlusena,
sealhulgas julgustades samu teavitatud
asutusi votma vastutuse
vastavushindamise eest vastavalt igale
kohaldatavale mddrusele.

1a Euroopa Parlamendi ja noukogu

5. aprilli 2017. aasta mdidrus

(EL) 2017/746 in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete kohta ning
millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv
98/79/EU ja komisjoni otsus 2010/227/EL
(ELTL 117, 5.5.2017, Ik 176).

Muudatusettepanek

(35) Heaolurakenduste, néiteks
mobiilirakenduste kasutajaid tuleks
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teavitada vOimalusest ihendada sellised
rakendused digitaalsete tervise
infosiisteemidega voi riiklike
elektrooniliste tervishoiualaste
lahendustega ja edastada rakendustest
neisse andmeid, kui heaolurakenduste
genereeritud andmed on tervishoius
kasulikud. Andmete iilekantavuse
seisukohast on oluline ka voimalus
eksportida nendest rakendustest andmeid
koostalitlusvoimelises 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.
Seepirast tuleks luua vabatahtlik
mairgistamissiisteem kui asjakohane
mehhanism, mis voimaldab tagada
heaolurakenduste kasutajatele ldbipaistvuse
seoses nduete tditmisega, aidates seeldbi
kasutajatel valida sellised sobivad
heaolurakendused, mis vastavad rangetele
koostalitlus- ja turvanduetele. Komisjon
voib rakendusaktides sitestada sellise
margise vormi ja sisu liksikasjad.

Muudatusettepanek 34

Ettepanek votta vastu miirus
Pohjendus 36 a (uus)

Komisjoni ettepanek

teavitada vOimalusest {ihendada sellised
rakendused digitaalsete tervise
infosiisteemidega voi riiklike
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
koostalitlusvoimelises 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 kohustuslik
margistamissilisteem heaolurakendustele,
mis viiidetavalt on koostalitusvoimelised
digitaalsete tervise infosiisteemidega; see
oleks asjakohane mehhanism, mis
voimaldab tagada heaolurakenduste
kasutajatele ldbipaistvuse seoses nouete
tditmisega, aidates seeldbi kasutajatel
valida sellised sobivad heaolurakendused,
mis vastavad rangetele koostalitlus- ja
turvanduetele. Komisjon peaks
rakendusaktides sdtestama sellise margise
vormi ja sisu tiksikasjad.

Muudatusettepanek

(36a) Tuleks julgustada reaalandmete ja
tegelikes tingimustes saadud toendite,
sealhulgas patsientide enda teatatud
tulemuste kasutuselevottu toenduspohistel
regulatiivsetel ja poliitilistel eesmdrkidel,
samuti teadusuuringutes,
tervisetehnoloogia hindamises ja
kliinilistes eesmiirkides. Reaalsed andmed
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Muudatusettepanek 35

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 37

Komisjoni ettepanek

(37) Kliiniliste andmete teiseseks
kasutuseks teadusuuringutes,
innovatsioonis, poliitikakujundamises,
regulatiivsetel eesmarkidel, patsiendi
ohutuse tagamiseks voi muude fiitisiliste
isikute ravis tuleks aluseks votta méddruse
(EL) 2016/679 pakutavad vdimalused liidu
oigusakti vastuvotmiseks ning kehtestada
eeskirjad ja mehhanismid, mis
voimaldavad votta sobivaid ja konkreetseid
meetmeid fiitisiliste isikute diguste ja
vabaduste kaitseks. Kdesoleva miidrusega
sdtestatakse kooskolas midruse (EL)
2016/679 artikli 9 16ike 2 punktidega g, h, i
jaj oiguslik alus terviseandmete teiseseks
kasutuseks, kehtestades seejuures
tootlemise kaitsemeetmed seaduslike
eesmarkide alusel, terviscandmetele
juurdepddsu andmise usaldusviirse
juhtimise (terviseandmetele juurdepéddsu
asutuste kaudu) ja turvalises keskkonnas
tootlemise ning andmeloas esitatavad
andmete tootlemise liksikasjad. Samal ajal
peaks andmetele juurdepiidisu taotleja
toendama mddruse (EL) 2016/679

artikli 6 kohast oiguslikku alust, millele
tuginedes ta voib kiesoleva miidiruse
kohaselt taotleda juurdepiiisu andmetele,
ning ta peaks tiitma 1V peatiikis
séitestatud tingimused. Tdpsemalt
tihendab see jirgmist: kiesoleva mdidruse
kohaselt andmevaldaja valduses olevate
elektrooniliste terviseandmete tootlemiseks
kehtestatakse kiesoleva méidrusega
maééruse (EL) 2016/679 artikli 6 1dike 1
punkti ¢ kohane andmevaldaja
seadusjargne kohustus avalikustada

ja tegelikes tingimustes saadud toendid
voivad tiiendada praegu kiittesaadavaks
tehtud terviseandmeid.

Muudatusettepanek

(37) Isikustatud elektrooniliste
terviseandmete teiseseks kasutuseks
teadusuuringutes, innovatsioonis,
poliitikakujundamises, regulatiivsetel
eesmdrkidel, patsiendi ohutuse tagamiseks
vOi muude fiiiisiliste isikute ravis tuleks
aluseks votta mééruse (EL) 2016/679
pakutavad voimalused liidu digusakti
vastuvotmiseks, ef kehtestada eeskirjad ja
mehhanismid, mis voimaldavad votta
sobivaid ja konkreetseid meetmeid
fuitisiliste isikute diguste ja vabaduste
kaitseks. Elektrooniliste terviseandmete
teiseseks kasutuseks tootlemiseks tuleks
nouda iihte mddruse (EL) 2016/679 artikli
6 loike 1 punktides a, c, e voi f siitestatud
oiguslikest alustest koostoimes nimetatud
mddiruse artikli 9 loikega 2. Miiiruse
(EL) 2016/679 artikli 9 loikes 2 loetletud
koige asjakohasemad tootlemise
tingimused on selles kontekstis oluline
avalik huvi, tervishoiuteenuste voi
sotsiaalhoolekande voimaldamine,
rahvatervise valdkonna avalik huvi ja
teadusuuringud. Seega sitestatakse
kiiesoleva mdidrusega kooskolas mééruse
(EL) 2016/679 artikliga 6 ja artikli 9
16ike 2 punktidega g, h, i ja j diguslik alus
terviseandmete teiseseks kasutuseks,
kehtestades seejuures tootlemise
kaitsemeetmed seaduslike eesmirkide
alusel, terviseandmetele juurdepéésu
andmise usaldusvéérse juhtimise
(terviseandmetele juurdepédésu asutuste
kaudu) ja turvalises keskkonnas totlemise
ning andmeloas esitatavad andmete
tootlemise tiksikasjad. Tédpsemalt oeldes
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andmeid terviseandmetele juurdepdisu
asutustele, ilma et see mojutaks algse
tootlemise diguslikku alust (nt ravi
vOimaldamine). Kédesolev mddrus on ka
kooskolas sellise tootlemise tingimustega,
mis on sdtestatud mdédruse (EL) 2016/679
artikli 9 loike 2 punktides h, i ja j.
Kéesoleva miirusega antakse
terviseandmetele juurdepéésu asutustele
avalikes huvides olevad tilesanded
(turvalise tootlemiskeskkonna kditamine,
andmete to6tlemine enne nende kasutamist
jne) madruse (EL) 2016/679 artikli 6

16ike 1 punkti e tdhenduses ning see on
kooskolas médruse (EL) 2016/679 artikli 9
16ike 2 punktide A, i ja j nduetega. Seega
sdtestatakse praegusel juhul kiesolevas
mddiruses artikli 6 kohane oiguslik alus ja
see on kooskolas nimetatud mddiruse
artikli 9 nouetega elektrooniliste
terviseandmete tootlemise tingimuste
kohta. Juhul kui andmekasutajal on
Jjuurdepiiis elektroonilistele
terviseandmetele (andmete teiseseks
kasutuseks monel kiiesolevas mdiruses
kindlaks mddratud eesmdirgil), peaks
andmekasutaja toendama oma oiguslikku
alust vastavalt mdéiiiruse (EL) 2016/679
artikli 6 loike 1 punktile e voi f ning
selgitama konkreetset oiguslikku alust,
millele ta kiiesoleva mdiiruse kohases
elektroonilistele terviseandmetele
juurdepdisu taotluses tugineb: kas
kohaldatavate oigusaktide alusel, kui
mdidiruse (EL) 2016/679 kohane oiguslik
alus on artikli 6 loike I punkt e, voi
mddruse (EL) 2016/679 artikli 6 loike 1
punkti f alusel. Kui kasutaja tugineb
artikli 6 loike 1 punktis e siitestatud
oiguslikule alusele, peaks ta viitama
muule ELi voi siseriiklikule oigusaktile,
mis erineb kiesolevast mdidrusest ning
annab kasutajale oiguse toodelda
isikustatud terviseandmeid oma
iilesannete tiitmiseks. Kui kasutajapoolse
tootlemise oiguslik alus on mdidruse (EL)
2016/679 artikli 6 loike 1 punkt f, on
kaitsemeetmed siitestatud kiiesolevas
mddruses. Sellisel juhul on

kehtestatakse kiesoleva mééruse kohaselt
terviseandmete valdaja valduses olevate
elektrooniliste terviseandmete to6tlemiseks
kdesoleva méidrusega midruse

(EL) 2016/679 artikli 6 16ike 1 punkti ¢
kohane terviseandmete valdaja
seadusjargne kohustus avalikustada
andmeid terviseandmetele juurdepiisu
asutustele, ilma et see mojutaks algse
tootlemise oiguslikku alust (nt ravi
voimaldamine). Kiesoleva méérusega
antakse terviseandmetele juurdepiisu
asutustele avalikes huvides olevad
tilesanded (turvalise to6tlemiskeskkonna
kditamine, andmete to6tlemine enne nende
kasutamist jne) médruse (EL) 2016/679
artikli 6 10ike 1 punkti e tdhenduses ning
see on kooskolas mééruse (EL) 2016/679
artikli 9 18ike 2 punktide g— j nduetega.
Samal ajal peaks terviseandmetele
juurdepddsu asutus toendama, et on
Jjargitud mairuse (EL) 2016/679 artiklit 6
ja artikli 9 loiget 2, ning selle alusel peaks
ta saama viljastada andmeloa isikustatud
elektrooniliste terviseandmete
tootlemiseks kiesoleva mddruse kohaselt,
mis peaks vastama kiesoleva miiruse

1V peatiikis sétestatud tingimustele.
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terviseandmetele juurdepdiiisu asutuste
viljastatud andmelubadeks
haldusotsused, milles on kindlaks
mddiratud andmetele juurdepddsu
tingimused.

Muudatusettepanek 36

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 37 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 37

Muudatusettepanek

(37a) Juhul kui terviseandmete kasutajal
on juurdepiids elektroonilistele
terviseandmetele (andmete teiseseks
kasutuseks monel kiesolevas midruses
kindlaks mddratud eesmdirgil), peaks
terviseandmete kasutaja toendama
konkreetset oiguslikku alust, millele ta
kdiiesoleva mddruse kohases
elektroonilistele terviseandmetele
Jjuurdepiidsu taotluses tugineb: kas
kohaldatavate oigusaktide alusel, kui
mdidiruse (EL) 2016/679 kohane oiguslik
alus on selle mdidruse artikli 6 loike 1
punkt e, voi artikli 6 loike 1 punkti
alusel. Kui terviseandmete kasutaja
tugineb artikli 6 loike 1 punktis e
sditestatud alusele, peaks ta viitama muule
ELi voi siseriiklikule oigusaktile, mis
annab kasutajale oiguse toodelda
isikustatud terviseandmeid oma
iilesannete tiitmiseks. Kui terviseandmete
kasutaja poolse tootlemise alus on
mddruse (EL) 2016/679 artikli 6 loike 1
punkt f, tuleks asjakohased ja vajalikud
kaitsemeetmed kindlaks mddirata
kooskolas kiesoleva miidrusega. Sellisel
Jjuhul peaksid terviseandmetele
Jjuurdepdiisu asutuste viiljastatud
andmelubadeks olema haldusotsused,
milles on kindlaks mdidratud andmetele
Jjuurdepiidisu tingimused.
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Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 38

Komisjoni ettepanek

(38) Uhtse Euroopa terviseandmeruumi
kontekstis on elektroonilised
terviseandmed juba olemas ja neid
koguvad oma tegevuse kéigus
tervishoiuteenuse osutajad, kutseliidud,
avalik-0iguslikud asutused, reguleerivad
asutused, teadlased, kindlustusandjad jne.
Mone kategooria andmeid kogutakse
peamiselt tervishoiuteenuste osutamiseks
(nt digitaalsed terviselood, geneetilised
andmed, tervisekindlustusnouete andmed
jne), aga muid andmeid kogutakse ka
muudel eesmaérkidel, nagu teadusuuringud,
statistika, patsiendi ohutus, regulatiivne
tegevus vai poliitikakujundamine (nt
haigusregistrid, poliitikakujundamise
registrid, ravimite voi meditsiiniseadmete
korvalmojusid kisitlevad registrid jne).
Naiteks on mones valdkonnas
kéttesaadavad Euroopa andmebaasid, mis
holbustavad andmete (taas)kasutust:
nditeks vahktove (Euroopa
vihiteabestlisteem) voi harvikhaiguste
valdkonnas (harvikhaiguste registreerimise
Euroopa platvorm, Euroopa tugivorgustike
registrid jne). Need andmed tuleks teha
kéttesaadavaks ka teiseseks kasutuseks.
Suur osa olemasolevatest terviseandmetest
el ole siiski kittesaadavad muul eesmérgil
kui see, milleks need koguti. See piirab
teadlaste, novaatorite, poliitikakujundajate,
reguleerivate asutuste ja arstide voimalust
kasutada neid andmeid teistsugustel
eesmadrkidel, sealhulgas teadusuuringutes,
innovatsioonis, poliitikakujundamises,
regulatiivsetel eesmarkidel, patsiendi

ohutuse tagamisel v3i 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

Muudatusettepanek

(38) Uhtse Euroopa terviseandmeruumi
kontekstis on elektroonilised
terviseandmed juba olemas ja neid
koguvad oma tegevuse kéigus
tervishoiuteenuse osutajad, kutseliidud,
avalik-0iguslikud asutused, reguleerivad
asutused, teadlased, kindlustusandjad jne.
Mone kategooria andmeid kogutakse
peamiselt tervishoiuteenuste osutamiseks
(nt digitaalsed terviselood, geneetilised
andmed, tervisekindlustusnouete andmed
jne), aga muid andmeid kogutakse ka
muudel eesmaérkidel, nagu teadusuuringud,
statistika, patsiendi ohutus, regulatiivne
tegevus voi poliitikakujundamine (nt
haigusregistrid, poliitikakujundamise
registrid, ravimite voi meditsiiniseadmete
korvalmdjusid kisitlevad registrid jne).
Néiteks on mones valdkonnas
kittesaadavad Euroopa andmebaasid, mis
holbustavad andmete (taas)kasutust:
néiteks vihktove (Euroopa
viahiteabesiisteem) voi harvikhaiguste
valdkonnas (harvikhaiguste registreerimise
Euroopa platvorm, Euroopa tugivorgustike
registrid jne). Need andmed tuleks teha
kéttesaadavaks ka teiseseks kasutuseks.
Suur osa olemasolevatest terviseandmetest
ei ole siiski kéittesaadavad muul eesmérgil
kui see, milleks need koguti. See piirab
teadlaste, novaatorite, poliitikakujundajate,
reguleerivate asutuste ja arstide voimalust
kasutada neid andmeid teistsugustel
eesmarkidel, sealhulgas teadusuuringutes,
innovatsioonis, poliitikakujundamises,
regulatiivsetel eesmarkidel, patsiendi
ohutuse tagamisel v3i personaalmeditsiinis.
Selleks et tdielikult dra kasutada
elektrooniliste terviseandmete teisesest
kasutusest saadavat kasu, peaksid koik
terviseandmete valdajad sellele
joupingutusele kaasa aitama, tehes enda
valduses olevad elektrooniliste
terviseandmete cri kategooriad
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kasutuseks kittesaadavaks.

Muudatusettepanek 38

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 39

Komisjoni ettepanek

(39) Selliste elektrooniliste
terviseandmete kategooriad, mida saab
teisese kasutuse eesmaérgil toddelda,
peaksid olema piisavalt laiad ja paindlikud,
et vOtta arvesse andmekasutajate
muutuvaid vajadusi, kuid piirduma siiski
andmetega, mis on tervisega seotud voi
mdjutavad teadaolevalt tervist. Need
voivad holmata ka asjakohaseid
tervishoiuslisteemi andmeid (digitaalsed
terviselood, tervisekindlustusnouete
andmed, haigusregistrid, genoomiandmed
jne) ja andmeid tervist mdjutavate tegurite
kohta (nt eri ainete tarbimine, kodutus,
tervisekindlustus, miinimumsissetulek,
todalane staatus, kditumine, sealhulgas
keskkonnategurid, nagu reostus, kiirgus,
teatavate keemiliste ainete kasutamine).
Need voivad holmata ka isiku loodud
andmeid, mis on saadud niiteks
meditsiiniseadmetest, heaolurakendustest
voi muudest ihunutikutest ja digitaalsetest
terviserakendustest. Andmekasutaja,
kellel on juurdepdis kédesoleva mairuse
alusel esitatud andmestikele, voib
tdiendada andmeid mitmesuguste
paranduste, mérkuste ja muude
tdiendustega, nditeks esitades puuduvad
andmed vai tdiendades mittetdielikke
andmeid, parandades seelidbi andmestikus
sisalduvate andmete tépsust, tiielikkust voi
kvaliteeti. Toetamaks algse andmebaasi
tdiendamist ja tdiustatud andmestiku

kiittesaadavaks teiseseks kasutamiseks,
tingimusel et selliseid joupingutusi
tehakse tohusate ja turvaliste protsesside
kaudu nagu agregeerimine ja
Jjuhuslikustamine, ning jirgides
nouetekohaselt ametikohustusi, nditeks
konfidentsiaalsuskohustusi.

Muudatusettepanek

(39) Selliste elektrooniliste
terviseandmete kategooriad, mida saab
teisese kasutuse eesmaérgil toddelda,
peaksid olema piisavalt laiad ja paindlikud,
et vOtta arvesse terviseandmete kasutajate
muutuvaid vajadusi, kuid piirduma siiski
andmetega, mis on tervisega seotud voi
mdjutavad teadaolevalt tervist. Need
voivad holmata ka asjakohaseid
tervishoiusiisteemi andmeid (digitaalsed
terviselood, tervisekindlustusnouete
andmed, haigusregistrid, genoomiandmed
jne) ja andmeid tervist mdjutavate tegurite
kohta (nt eri ainete tarbimine, sotsiaal-
majanduslik staatus, kditumine, sealhulgas
keskkonnategurid, nagu reostus, kiirgus,
teatavate keemiliste ainete kasutamine).
Need vdivad holmata ka
meditsiiniseadmete abil automaatselt
loodud andmeid ja isiku loodud andmeid,
nditeks heaolurakendusi. Terviseandmete
kasutaja, kellel on juurdepids kdesoleva
maééruse alusel esitatud andmestikele, voib
tdiiendada andmeid mitmesuguste
paranduste, mérkuste ja muude
taiendustega, nditeks esitades puuduvad
andmed vai tdiendades mittetdielikke
andmeid, parandades seeldbi andmestikus
sisalduvate andmete tépsust, tdielikkust voi
kvaliteeti. Terviseandmete kasutajaid
tuleks julgustada andmekogumites
esinevatest kriitilistest vigadest
terviseandmetele juurdepiidsu asutustele
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edasist kasutamist, tuleks selline tdiustatud
andmestik ja tehtud muudatuste kirjeldus
teha algsele andmevaldajale tasuta
kittesaadavaks. Andmevaldaja peaks
tegema uue andmestiku kéttesaadavaks,
vélja arvatud juhul, kui ta esitab
terviseandmetele juurdepddsu asutusele
pohjendatud teate otsuse kohta seda mitte
teha, néiteks juhul, kui tdienduste kvaliteet
on kehv. Samuti tuleks tagada isikustamata
elektrooniliste andmete teisene kasutus.
Eelkdige on patogeenide genoomiandmed
inimeste tervise seisukohast viga
védrtuslikud, nagu nditas COVID-19
pandeemia. Kiire juurdepiis sellistele
andmetele ja nende jagamine on osutunud
aarmiselt oluliseks tuvastusvahendite,
meditsiiniliste vastumeetmete ja
rahvatervist dhvardavatele ohtudele
reageerimise meetmete kiireks
viljatootamiseks. Patogeenide genoomide
uurimisel tehtud joupingutustest saadakse
suurimat kasu siis, kui rahvatervise ja
teadusprotsesside valdkonnas kasutatakse
samu andmestikke ning tootatakse
vastastikuse teavitamise ja tdiustamise
nimel.

Muudatusettepanek 39

Ettepanek votta vastu maarus
Pohjendus 39 a (uus)

Komisjoni ettepanek

teada andma. 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,
vélja arvatud juhul, kui ta esitab
terviseandmetele juurdepddsu 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 viga
véartuslikud, nagu nditas COVID-19
pandeemia. Kiire juurdepiis sellistele
andmetele ja nende jagamine on osutunud
aarmiselt oluliseks tuvastusvahendite,
meditsiiniliste vastumeetmete ja
rahvatervist dhvardavatele ohtudele
reageerimise meetmete kiireks
viljatootamiseks. Patogeenide genoomide
uurimisel tehtud joupingutustest saadakse
suurimat kasu siis, kui rahvatervise ja
teadusprotsesside valdkonnas kasutatakse
samu andmestikke ning todtatakse
vastastikuse teavitamise ja tdiustamise
nimel.

Muudatusettepanek

(39a) Et tagada patsiendi ja arsti vahel
usaldus, tuleks tervishoiuteenuste
digiteerimisel kaitsta ametisaladuse
Ppohimdtet ja patsiendi oigust
konfidentsiaalsusele. Patsientide ja
tervishoiutdotajate voi tervishoiuteenuse
osutajate voi muude isikustatud
terviseandmete valdajate vaheline
usaldussuhe on tervishoiu- voi
sotsiaalhoolekande voi ravi osutamise
iilioluline element. Just selles kontekstis

PE756.668/ 36

ET



Muudatusettepanek 40

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 40

Komisjoni ettepanek

(40) Andmevaldajad voivad olla avalik-
oiguslikud, kasumit mittetaotlevad voi

peaks patsiendil voi tema seaduslikul
esindajal olema sonaoigus oma
terviseandmete teiseseks kasutuseks
tootlemises ehk tal peaks olema oigus
loobuda koigi voi osa terviseandmete
tootlemisest teiseseks kasutuseks monel
voi koikidel eesmdirkidel. Sellega seoses
tuleks ette niha kasutajasobralikus
vormingus kergesti maoistetav ja
ligipdidisetav loobumismehhanism.
Inimeste geneetiliste, genoomiliste ja
proteoomiliste andmete, biopankade
andmete ning heaolurakenduste andmete
kasutamise laadi tottu on siiski
asjakohane siitestada, et selliste andmete
teisene kasutamine saab toimuda alles
pirast asjaomase fiiiisilise isiku
nousolekut vastavalt mdédruse (EL)
2016/679 artikli 4 loikele 11. Tuleks ette
ndha vabatahtliku osalemise mehhanism,
kus andmesubjektid annavad
selgesonalise nousoleku voi loa toodelda
monel voi koigil teisese kasutamise
eesmiirgil osa voi koiki oma
terviseandmeid voi osa neist. Kui
andmesubjektid annavad selgesonalise
nousoleku osa voi koigi oma
terviseandmete kasutamiseks monel voi
koigil teisese kasutamise eesmdirgil, tuleks
neid teavitada nende poolt jagatavate
andmete tundlikust laadist. Lisaks on
hddavajalik anda fiiiisilistele isikutele
piisavalt teavet nende loobumisoiguse
kohta, sealhulgas voimaluse kohta
vaadata libi nende loobumisotsus ja
noustuda, et monda voi koiki nende
terviseandmeid toodeldakse hiljem
teiseseks kasutuseks.

Muudatusettepanek

(40) Terviseandmete valdajad
elektrooniliste terviseandmete teisese
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eradiguslikud tervishoiu- voi
hooldusteenuse osutajad, organisatsioonid,
ithendused voi muud iiksused, kes teevad
tervishoiusektorit késitlevaid
teadusuuringuid ning t66tlevad eespool
nimetatud kategooriate terviseandmeid ja
tervisega seotud andmeid. Selleks et
viéltida vdikeste liksuste
ebaproportsionaalset koormust, on
mikroettevotjad vabastatud kohustusest
teha oma andmed {ihtse Euroopa
terviseandmeruumi raames teiseseks
kasutuseks kéttesaadavaks. Avalik-
oiguslikud 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 eesmaérkidel, sealhulgas
valdkondades, kus selliste andmete
kogumine on ebaiihtlane vai keeruline,
nditeks harvikhaiguste, vahktdve jms
valdkondades. Andmevaldajad peaksid
tegema sellised andmed, mida nad koguvad
ja tootlevad liidu voi riigi vahendite abil,
kéttesaadavaks terviseandmetele
juurdepédsu asutustele, et maksimeerida
avaliku sektori investeeringute mdju ning
toetada teadusuuringuid, innovatsiooni,
patsiendi ohutust voi tihiskonnale kasu
toovat poliitikakujundamist. Mdnes
litkmesriigis on tervishoiusektoris otsustav
tahtsus eradiguslikel tiksustel, sealhulgas
erasektori tervishoiuteenuse osutajatel ja
kutseliitudel. Selliste teenuseosutajate
valduses olevad terviseandmed tuleks teha
kéttesaadavaks ka teiseseks kasutuseks.
Samal ajal on konkreetse diguskaitse 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 juurdepéis, nditeks
pandeemiate korral, et kontrollida
defektseid seadmeid ja kaitsta inimeste
tervist. Suurte rahvaterviseprobleemide ajal

kasutamise kontekstis voivad olla avalik-
oiguslikud, kasumit mittetaotlevad voi
eradiguslikud tervishoiu- voi
hooldusteenuse osutajad, organisatsioonid,
ithendused voi muud iiksused, kes teevad
tervishoiusektorit késitlevaid
teadusuuringuid ning t66tlevad eespool
nimetatud kategooriate terviseandmeid ja
tervisega seotud andmeid. Niivord kui
terviseandmete valdajad tootlevad
isikustatud elektroonilisi terviseandmeid,
loetakse neid tervishoiu- voi
hooldussektoris mddruse (EL) 2016/679
tihenduses vastutavaks tootlejaks. Selleks
et viltida véikeste liksuste
ebaproportsionaalset koormust, on
mikroettevotjad vabastatud kohustusest
teha oma andmed iihtse Euroopa
terviseandmeruumi raames teiseseks
kasutuseks kittesaadavaks.
Terviseandmetele juurdepiidsu asutused
peaksid pakkuma eritoetust
viikeettevotjatele, eelkoige
meditsiinipraktikutele ja apteekidele, et
nad tiidaksid oma kohustust teha andmed
teiseseks kasutuseks kiittesaadavaks.
Avalik-6iguslikud voi eradiguslikud
tiksused saavad sageli rahalisi vahendeid
avalikult sektorilt, st riigilt voi liidult, et
koguda ja téodelda elektroonilisi
terviseandmeid teadusuuringute, (ametliku
vOi mitteametliku) statistika voi muudel
sarnastel eesmarkidel, sealhulgas
valdkondades, kus selliste andmete
kogumine on ebaiihtlane vo1 keeruline,
nditeks harvikhaiguste, vihktdve jms
valdkondades. Terviseandmete valdajad
peaksid tegema sellised andmed, mida nad
koguvad ja todtlevad liidu voi riigi
vahendite abil, kittesaadavaks
terviseandmetele juurdepdisu asutustele, et
maksimeerida avaliku sektori
investeeringute moju ning toetada
teadusuuringuid, innovatsiooni, patsiendi
ohutust voi ithiskonnale kasu toovat
poliitikakujundamist. Mones litkmesriigis
on tervishoiusektoris otsustav tihtsus
eradiguslikel tiksustel, sealhulgas
erasektori tervishoiuteenuse osutajatel ja
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(néiteks ettevotja PIP toodetud
rinnaimplantaatidega seotud pettus) on
ilmnenud, et avaliku sektori asutustel on
véga raske saada juurdepéésu sellistele
andmetele, mis voimaldaksid moista mone
seadme defektide pdhjusi ja tootja
teadlikkust nendest. Samuti nditas COVID-
19 pandeemia, et poliitikakujundajatel on
raske padseda ligi terviseandmetele ja
muudele tervisega seotud andmetele.
Sellised andmed tuleks teha avaliku ja
regulatiivse tegevuse jaoks kittesaadavaks,
toetades seeldbi avalik-0iguslikke asutusi
nende diguslike volituste tditmisel ning
tagades samal ajal driandmete kaitse, kui
see on asjakohane ja voimalik.
Terviseandmete teisese kasutuse kohta
tuleks kehtestada erieeskirjad.
Andmealtruismiga voivad tegeleda
erinevad liksused maéruse [...]
[andmehaldust kisitlev digusakt,
COM(2020) 767 final] raames ja vdttes
arvesse tervishoiusektori eripérasid.

Muudatusettepanek 41

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 40 a (uus)

kutseliitudel. Selliste teenuseosutajate
valduses olevad terviseandmed tuleks teha
kéttesaadavaks ka teiseseks kasutuseks.
Samal ajal on konkreetse diguskaitse alla
kuuluvate andmete puhul, nagu
meditsiiniseadmete valdkonna ettevotjate
vOIi ravimiettevotete intellektuaalomand,
sageli tagatud autoridiguse kaitse voi muu
sarnane kaitse, ning neid andmeid
kiittesaadavaks tehes tuleb votta koik
vajalikud meetmed nende oiguste
kaitsmiseks. Avaliku sektori asutustel ja
reguleerivatel asutustel peaks siiski olema
sellistele andmetele juurdepéds, néiteks
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
vaga raske saada juurdepdisu sellistele
andmetele, mis voimaldaksid moista 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-diguslikke asutusi
nende diguslike volituste tditmisel ning
tagades samal ajal driandmete kaitse, kui
see on asjakohane ja voimalik.
Terviseandmete teisese kasutuse kohta
tuleks kehtestada erieeskirjad.
Andmealtruismiga vdivad tegeleda
erinevad tiksused maaruse [...]
[andmehaldust kisitlev digusakt,
COM(2020) 767 final] raames ja vottes
arvesse tervishoiusektori eripérasid.
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Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 42

Ettepanek votta vastu miirus
Pohjendus 40 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(40a) Eri demograafilistes rithmades on
digikirjaoskuse tase erinev, mis voib
maojutada fiiiisiliste isikute voimet
kasutada oma oigust oma elektroonilisi
terviseandmeid kontrollida. Lisaks
fiiiisiliste isikute oigusele lubada enda
valitud teisel fiiiisilisel isikul pidseda
enda nimel juurde tema elektroonilistele
terviseandmetele voi neid kontrollida,
peaksid liikmesriigid looma sihipiirased
riiklikud digitaalse kirjaoskuse
programmid, sealhulgas sellised
programmid, millega maksimeerida
sotsiaalset kaasatust ja tagada, et koik
fiiiisilised isikud saavad oma kéiesolevast
mdidirusest tulenevaid oigusi tohusalt
kasutada. Liikmesriigid peaksid ka andma
fiiiisilistele isikutele patsiendikeskseid
Jjuhiseid digitaalsete terviselugude
kasutamise ja nende isikustatud
elektrooniliste terviseandmete esmase
kasutamise kohta. Suunised peaksid
olema kohandatud vastavalt patsiendi
tervisealasele digikirjaoskusele, poorates
erilist tihelepanu haavatavatele
rithmadele.

Muudatusettepanek

(40b) Kliinilised katsed ja uuringud on
ELis ddrmiselt olulised, et edendada
innovatsiooni liidu patsientide

hiivanguks. Selleks et stimuleerida ELi
Jatkuvat juhtpositsiooni selles valdkonnas,
peaks kliiniliste uuringute andmete
teiseseks kasutuseks jagamine Euroopa
terviseandmeruumi kaudu olema
kooskolas libipaistvussiitetega, mis on ette
néhtud liidu éiguses, sealhulgas mddruses
(EL) .../... [mddruse ettepanek vere-, koe-

PE756.668/ 40

ET



ja rakumaterjali ning organite teemal,
COM(2022)338 final], Euroopa
Parlamendi ja néukogu miirustes (EU)
nr 726/2004' ja (EU) 2019/6', Euroopa
Parlamendi ja noukogu direktiivis
2001/83/EU’ inim- ja veterinaarravimite
kohta ning millega asutatakse Euroopa
Ravimiamet, Euroopa Parlamendi ja
néukogu miiruses (EU) nr 141/2000'
harvikhaiguste (harvikravimite) kohta,
Euroopa Parlamendi ja noukogu
mddruses (EU) nr 1901/2006 pediaatrias
kasutatavate ravimite kohta, Euroopa
Parlamendi ja néukogu miiruses (EU) nr
1394/2007" uudsete ravimite kohta,
Euroopa Parlamendi ja noukogu
middruses (EL) nr 536/2014’¢ kliiniliste
uuringute kohta, mddruses (EL) 2017/745
ja mdidruses (EL) 2017/746.

1a Euroopa Parlamendi ja néukogu

31. miirtsi 2004. aasta mddrus (EU)

nr 726/2004, milles sdtestatakse iihenduse
kord inim- ja veterinaarravimite lubade
andmise ja jirelevalve kohta ning millega

asutatakse Euroopa ravimiamet
(ELT L 136, 30.4.2004, Ik 1).

b Euroopa Parlamendi ja noukogu 11.
detsembri 2018. aasta mddrus (EL)
2019/6, mis kisitleb veterinaarravimeid
ning millega tunnistatakse kehtetuks
direktiiv 2001/82/EU (ELT L 4, 7.1.2019,
Ik 43).

¢ Euroopa Parlamendi ja noukogu

6. novembri 2001. aasta direktiiv
2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid
ravimeid kiisitlevate iihenduse eeskirjade
kohta (EUT L 311, 28.11.2001, Ik 67).

14 Euroopa Parlamendi ja néukogu 16.
detsembri 1999. aasta méirus (EU) nr
141/2000 harva kasutatavate ravimite
kohta (EUT L 18, 22.1.2000, Ik 1).

le Euroopa Parlamendi ja néukogu 12.
detsembri 2006. aasta méirus (EU) nr
190172006 pediaatrias kasutatavate
ravimite ning médruse (EMU) nr
1768/92, direktiivi 2001/20/EU, direktiivi
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Muudatusettepanek 43

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 41

Komisjoni ettepanek

(41) Terviseandmete teisene kasutus
ithtses Euroopa terviseandmeruumis peaks
voimaldama avalik-diguslikel,
eradiguslikel ja kasumit mittetaotlevatel
tiksustel ning ka tiksikutel teadlastel
padseda kooskolas kidesolevas madruses
satestatud eesmirkidega ligi
terviseandmetele, et kasutada neid
teadusuuringutes, innovatsioonis,
poliitikakujundamises, haridustegevuses,
patsiendi ohutuse tagamisel, regulatiivses
tegevuses vOi personaalmeditsiinis.
Juurdepéais teiseseks kasutuseks moeldud
andmetele peaks teenima iihiskonna {ildisi
huve. Tegevused, mille puhul juurdepéds
on kéesoleva méaaruse kontekstis
oiguspdrane, voivad holmata
elektrooniliste terviseandmete kasutamist
avalik-0iguslike asutuste lilesannete
taitmiseks, nditeks avalike iilesannete
tditmiseks, sealhulgas rahvatervise seireks
ning rahvatervisealaseks kavandamiseks ja
aruandluseks, tervishoiupoliitika

2001/83/EU ja miiiruse (EU) nr 726/2004
muutmise kohta (ELT L 378, 27.12.2006,
Ik 1).

if Euroopa Parlamendi ja noukogu

13. novembri 2007. aasta médrus (EU)
nr 1394/2007 uudsete ravimite ning
direktiivi 2001/83/EU ja miiiiruse (EU)
nr 726/2004 muutmise kohta (ELT L 324,
10.12.2007, Ik 121).

¢ Euroopa Parlamendi ja néukogu 16.
aprilli 2014. aasta mdiérus (EL) nr
536/2014, milles kiisitletakse
inimtervishoius kasutatavate ravimite
kliinilisi uuringuid ja millega
tunnistatakse kehtetuks direktiiv
2001/20/EU (ELT L 158, 27.5.2014, Ik 1).

Muudatusettepanek

(41) Terviseandmete teisene kasutus
ithtses Euroopa terviseandmeruumis peaks
voimaldama avalik-diguslikel,
eradiguslikel ja kasumit mittetaotlevatel
tiksustel ning ka tiksikutel teadlastel, kui
on toestatud seos rahvatervise
valdkonnaga, paiseda kooskolas
kdesolevas médruses sétestatud
eesmarkidega ligi terviseandmetele, et
kasutada neid teadusuuringutes,
innovatsioonis, poliitikakujundamises,
haridustegevuses, patsiendi ohutuse
tagamisel, regulatiivses tegevuses voi
personaalmeditsiinis. Juurdepais teiseseks
kasutuseks mdeldud andmetele peaks
teenima thiskonna iildisi huve. Eelkoige
peaks terviseandmete teisene kasutamine
teadus- ja arendustegevuse eesmdrgil
andma kasu iihiskonnale uute ravimite,
meditsiiniseadmete, tervishoiutoodete ja -
teenuste ndiol, mis jouavad Euroopa
kodanikeni taskukohase ja oiglase
hinnaga, ning parandama juurdepdiiisu
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kujundamiseks, patsiendi ohutuse,
hoolduse kvaliteedi ja tervishoiusiisteemide
kestlikkuse tagamiseks. Avalik-diguslikud
asutused ning liidu institutsioonid, organid
ja asutused voivad nduda korrapérast
pikema kestusega juurdepaisu
elektroonilistele terviseandmetele, muu
hulgas selleks, et tdita neile kdesoleva
madrusega antud volitusi. Avaliku sektori
asutused voivad mainitud teadustegevuse
elluviimiseks kasutada kolmandaid isikuid,
sealhulgas alltoovotjaid, tingimusel et
avaliku sektori asutus teeb alati sellise
tegevuse lile jarelevalvet. 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, nditeks
innovatsioonitegevust voi tehisintellekti
algoritmide treenimist, mis voib kaitsta
fuitisiliste isikute tervist voi hooldust.
Monel juhul vdib teave mone fiiiisilise
isiku kohta (néditeks teatavat haigust
podevate fliiisiliste isikute genoomiteave)
aidata kaasa teiste fiilisiliste isikute
diagnoosimisele vdi ravile. Avalik-
oiguslikel asutustel on vaja minna
kaugemale mééruse [...] [andmealane
oigusakt, COM(2022) 68 final] V peatiiki
kohaldamisalast, mis piirdub iiksnes
erakorralise vajadusega. Avaliku sektori
asutused voivad siiski taotleda
terviseandmetele juurdepddsu asutuste
toetust andmete to6tlemiseks voi
linkimiseks. Kdesoleva méarusega antakse
avaliku sektori asutustele kanal
juurdepédsuks teabele, mida nad vajavad
neile seadusega médratud iilesannete
taitmiseks, kuid ei laiendata selliste avaliku
sektori asutuste volitusi. Keelata tuleks
koik katsed kasutada andmeid fiitisilist
isikut kahjustavateks meetmeteks,
kindlustusmaksete suurendamiseks, toodete
vOi ravi reklaamimiseks voi kahjulike
toodete viljatootamiseks.

sellistele andmetele ja nende toodete ja
teenuste kittesaadavust koigis
litkmesriikides. Tegevused, mille puhul
juurdepéds on kdesoleva médruse
kontekstis diguspdrane, voivad holmata
elektrooniliste terviseandmete kasutamist
avalik-Giguslike asutuste lilesannete
taitmiseks, niiteks avalike iilesannete
taitmiseks, sealhulgas rahvatervise seireks
ning rahvatervisealaseks kavandamiseks ja
aruandluseks, tervishoiupoliitika
kujundamiseks, patsiendi ohutuse,
hoolduse kvaliteedi ja tervishoiusilisteemide
kestlikkuse tagamiseks. Avalik-diguslikud
asutused ning liidu institutsioonid, organid
ja asutused vdivad nduda korrapérast
pikema kestusega juurdepdisu
elektroonilistele terviseandmetele, muu
hulgas selleks, et tdita neile kdesoleva
médrusega antud volitusi. Avaliku sektori
asutused voivad mainitud teadustegevuse
elluviimiseks kasutada kolmandaid isikuid,
sealhulgas alltoovotjaid, tingimusel et
avaliku sektori asutus teeb alati sellise
tegevuse lile jarelevalvet. Andmete
esitamisega tuleks toetada ka tegevust, mis
on seotud teadusuuringute (sealhulgas
erasektori teadusuuringud),
arendustegevuse ja innovatsiooniga ning
kaupade ja teenuste tootmisega tervishoiu-
v0i1 hooldussektori jaoks, néiteks
innovatsioonitegevust voi tehisintellekti
algoritmide treenimist, mis voib kaitsta
fitisiliste isikute tervist voi hooldust.
Monel juhul voib teave mone fiitisilise
isiku kohta (niiteks teatavat haigust
podevate fliiisiliste isikute genoomiteave)
aidata kaasa teiste fiilisiliste isikute
diagnoosimisele voi ravile. Avalik-
oiguslikel asutustel on vaja minna
kaugemale mééruse [...] [andmealane
oigusakt, COM(2022) 68 final] V peatiiki
kohaldamisalast, mis piirdub liksnes
erakorralise vajadusega. Avaliku sektori
asutused vdivad siiski taotleda
terviseandmetele juurdepddsu asutuste
toetust andmete to6tlemiseks voi
linkimiseks. Kdesoleva médrusega antakse
avaliku sektori asutustele kanal
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Muudatusettepanek 44

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 42

Komisjoni ettepanek

(42) Tervisega seotud andmete teisese
kasutuse edendamiseks on ddrmiselt
oluline luua litkmesriikides iiks vo1 mitu
terviseandmetele juurdepddsu asutust, mille
iilesanne on toetada juurdepédsu
elektroonilistele terviseandmetele.
Seepirast peaksid litkmesriigid looma
nditeks olenevalt oma pdhiseaduslikust,
korralduslikust ja haldusstruktuurist {ihe
vOi mitu terviseandmetele juurdepédsu
asutust. Uks neist terviseandmetele
juurdepédsu asutustest tuleks siiski méiérata
koordinaatoriks, kui andmetele
juurdepédsu asutusi on rohkem kui tiks.
Kui litkmesriik loob mitu asutust, peaks ta
kehtestama riigi tasandil eeskirjad, et
tagada nende asutuste koordineeritud
osalemine iihtse Euroopa
terviseandmeruumi ndukogus. Selline
litkmesriik peaks eelkdige méddrama iihe
terviseandmetele juurdepédsu asutuse, kes
tegutseb lihtse kontaktpunktina nende
asutuste tohusaks osalemiseks, ning tagama
kiire ja sujuva koostoo teiste
terviseandmetele juurdepdisu asutustega,
ithtse Euroopa terviseandmeruumi ndukogu
ja komisjoniga. Terviseandmetele
juurdepédsu asutused vdivad korralduse ja
suuruse poolest erineda (alates

juurdepdidsuks teabele, mida nad vajavad
neile seadusega médratud iilesannete
taitmiseks, kuid ei laiendata selliste avaliku
sektori asutuste volitusi. Keelata tuleks
koik katsed kasutada andmeid fiiiisilist
isikut kahjustavateks meetmeteks,
kindlustusmaksete suurendamiseks, toodete
voi1 ravi reklaamimiseks, automatiseeritud
iiksikotsuste tegemiseks, fiiiisiliste isikute
tagasi tuvastamiseks voi kahjulike toodete
viljatootamiseks.

Muudatusettepanek

(42) Tervisega seotud andmete teisese
kasutuse edendamiseks on ddrmiselt
oluline luua litkmesriikides iiks voi1 mitu
terviseandmetele juurdepddsu asutust, mille
iilesanne on toetada juurdepddsu
elektroonilistele terviseandmetele.
Seepirast peaksid litkmesriigid looma
nditeks olenevalt oma pdhiseaduslikust,
korralduslikust ja haldusstruktuurist {ihe
vOi mitu terviseandmetele juurdepéddsu
asutust. Uks neist terviseandmetele
juurdepédsu asutustest tuleks siiski méiirata
koordinaatoriks, kui andmetele
juurdepédsu asutusi on rohkem kui tiks.
Kui litkmesriik loob mitu asutust, peaks ta
kehtestama riigi tasandil eeskirjad, et
tagada nende asutuste koordineeritud
osalemine iihtse Euroopa
terviseandmeruumi ndukogus. Selline
litkmesriik peaks eelkdige méddrama iihe
terviseandmetele juurdepdisu asutuse, kes
tegutseb iihtse kontaktpunktina nende
asutuste tohusaks osalemiseks, ning tagama
kiire ja sujuva koostoo teiste
terviseandmetele juurdepdisu asutustega,
ithtse Euroopa terviseandmeruumi ndukogu
ja komisjoniga. Terviseandmetele
juurdepédsu asutused voivad korralduse ja
suuruse poolest erineda (alates
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sihtotstarbelisest tdiediguslikust
organisatsioonist kuni olemasoleva
organisatsiooni iiksuse voi osakonnani),
kuid nende tilesanded, kohustused ja
suutlikkus peaksid olema samad.
Terviseandmetele juurdepéésu asutusi ei
tohiks mdjutada selliste otsuste tegemisel,
mis késitlevad elektroonilistele andmetele
juurdepddsu nende teiseseks kasutuseks.
Nende soltumatus ei tohiks siiski
tdhendada, et terviseandmetele juurdepiisu
asutuse suhtes ei saa kohaldada kontrolli-
vO1i jarelevalvemehhanisme seoses tema
finantskuludega ega kohtulikku kontrolli.
Igale terviseandmetele juurdepdisu
asutusele tuleks anda rahalised ja
inimressursid, ruumid ja taristu, mis on
vajalikud tema iilesannete, sealhulgas kogu
liidus teiste terviseandmetele juurdepidsu
asutustega tehtava koostodga seotud
iilesannete tulemuslikuks taitmiseks. Igal
terviseandmetele juurdepdisu asutusel
peaks olema eraldi avalik aastaeelarve, mis
vOib olla piirkonna voi riigi iildeelarve osa.
Selleks et voimaldada paremat juurdepdisu
terviseandmetele ning tdiendada Euroopa
Parlamendi ja ndukogu méiruse [...]
[andmehaldust kisitlev digusakt,
COM(2020)767 final] artikli 7 ldiget 3,
peaksid litkkmesriigid andma
terviseandmetele juurdepéésu asutustele
volituse teha otsuseid terviseandmetele
juurdepididsu ja nende teisese kasutuse
kohta. See voib seisneda uute lilesannete
andmises padevatele asutustele, kelle
litkmesriigid on mééranud vastavalt
madruse [...] [andmehaldust kasitlev
oigusakt, COM(2020)767 final] artikli 7
16ikele 1, voi selliste iilesannete eest
vastutavate olemasolevate voi uute
valdkondlike asutuste médaramises seoses
terviseandmetele juurdepdisuga.

sihtotstarbelisest tdiediguslikust
organisatsioonist kuni olemasoleva
organisatsiooni iiksuse voi osakonnani),
kuid nende iilesanded, kohustused ja
suutlikkus peaksid olema samad.
Terviseandmetele juurdepéésu asutusi ei
tohiks mdjutada selliste otsuste tegemisel,
mis késitlevad elektroonilistele andmetele
juurdepddsu nende teiseseks kasutuseks,
ning iga terviseandmetele juurdepdiiisu
asutuse juhtimis- ja otsustusorganite
litkmed ning tootajad peaksid seetottu
hoiduma igasugusest tegevusest, mis on
vastuolus nende iilesannetega, ning nad
ei tohiks tegutseda iihelgi kokkusobimatul
kutsealal. Nende soltumatus ei tohiks siiski
tdhendada, et terviseandmetele juurdepiisu
asutuse suhtes ei saa kohaldada kontrolli-
vo0i jarelevalvemehhanisme seoses tema
finantskuludega ega kohtulikku kontrolli.
Igale terviseandmetele juurdepiisu
asutusele tuleks anda rahalised, tehnilised
Jja inimressursid, eetikaorganid, ruumid ja
taristu, mis on vajalikud tema tilesannete,
sealhulgas kogu liidus teiste
terviseandmetele juurdepddsu asutustega
tehtava koostooga seotud iilesannete
tulemuslikuks tditmiseks, ja neil on eraldi
struktuurid ithelt poolt taotluste
tootlemiseks ning teiselt poolt
anoniiiimimiseks, pseudoniiiimimiseks ja
tagasituvastuseks. 1gal terviseandmetele
juurdepdidsu asutusel peaks olema eraldi
avalik aastaeelarve, mis voib olla piirkonna
voi riigi iildeelarve osa. Selleks et
voimaldada paremat juurdepidsu
terviseandmetele ning tdiendada Euroopa
Parlamendi ja ndukogu mééruse [...]
[andmehaldust késitlev digusakt,
COM(2020)767 final] artikli 7 1diget 3,
peaksid liikmesriigid andma
terviseandmetele juurdepdisu asutustele
volituse teha otsuseid terviseandmetele
juurdepédsu ja nende teisese kasutuse
kohta. See vdib seisneda uute iilesannete
andmises padevatele asutustele, kelle
litkmesriigid on mééranud vastavalt
madruse [...] [andmehaldust kisitlev
digusakt, COM(2020)767 final] artikli 7
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Muudatusettepanek 45

Ettepanek votta vastu maarus
Pohjendus 43

Komisjoni ettepanek

(43) Terviseandmetele juurdepdisu
asutused peaksid jélgima kéesoleva
maééruse IV peatiiki kohaldamist ja aitama
kaasa selle jirjekindlale kohaldamisele
kogu liidus. Selleks peaksid
terviseandmetele juurdepddsu asutused
tegema koost6dd iiksteise ja komisjoniga,
ilma et liikkmesriikide vahel oleks vaja
solmida vastastikuse abi andmise voi
koostdo tegemise lepingut.
Terviseandmetele juurdepédédsu asutused

l16ikele 1, voi selliste iilesannete eest
vastutavate olemasolevate voi uute
valdkondlike asutuste mééramises seoses
terviseandmetele juurdepddsuga. Vottes
arvesse terviseandmetele juurdepddsu
asutuste keskset rolli elektrooniliste
terviseandmete teisese kasutamise
kontekstis, eelkoige otsuste tegemisel
terviseandmete loa andmise voi sellest
keeldumise kohta ning andmete
ettevalmistamise kohta, et teha see
terviseandmete kasutajatele
kiittesaadavaks, peaks nende asutuste
litkmetel ja tootajatel olema vajalik
kvalifikatsioon, kogemused ja oskused,
sealhulgas oigus- ja tehnilise ekspertiisi
alal seoses isikuandmete kaitsega,
eelkoige terviseandmete kaitse alal, ning
eriteadmised eetika, tervishoiu,
teadusuuringute, kiiberturvalisuse,
intellektuaalomandi ja drisaladuste kaitse,
tehisintellekti valdkonnas ja muudes
asjakohastes valdkondades. Lisaks peaks
terviseandmete loa andmise voi andmisest
keeldumisega seotud otsustusprotsess
holmama eetilisi kaalutlusi.
Tervishoiuasutuste tootajatel ei tohiks olla
huvide konflikti, mis kahjustaks nende
soltumatust ja tegevuse erapooletust.

Muudatusettepanek

(43) Terviseandmetele juurdepdisu
asutused peaksid jdlgima kdesoleva
maédruse IV peatiiki kohaldamist ja aitama
kaasa selle jarjekindlale kohaldamisele
kogu liidus. Selleks peaksid
terviseandmetele juurdepdisu asutused
tegema koost6dd iiksteise ja komisjoniga,
ilma et liikkmesriikide vahel oleks vaja
s0lmida vastastikuse abi andmise voi
koostdo tegemise lepingut.
Terviseandmetele juurdepédédsu asutused
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peaksid tegema koostodd ka
sidusriihmadega, sealhulgas
patsiendiorganisatsioonidega. Kuna
terviseandmete teisene kasutus hdlmab
tervisega seotud isikuandmete tootlemist,
kohaldatakse maaruse (EL) 2016/679
asjakohaseid sitteid ning mééruse (EL)
2016/679 ja méaruse (EL) 2018/1725
kohastele jirelevalveasutustele tuleks
anda iilesanne tagada nende eeskirjade
tditmine. Vottes arvesse, et terviseandmed
on tundlikud andmed, peaksid
terviseandmetele juurdepédsu 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 lilesannete
taitmisele peaksid terviseandmetele
juurdepédsu asutused piilidma laiendada
tdiendavate terviseandmestike
kattesaadavust, toetama tehisintellekti
arendamist tervishoius ja edendama
tihtsete standardite viljatootamist. Nad
peaksid kasutama ldbiproovitud 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,
anoniilimimise, tildistamise, summutamise
ja juhuslikustamise meetodeid.
Terviseandmetele juurdepédésu asutused
voivad valmistada andmestikke ette
vastavalt andmekasutaja nduetele, mis on
seotud viljastatud andmeloaga. See holmab
iiksikandmete kogumite anoniilimimise
eeskirjade jargimist.

peaksid tegema koostodd ka
sidusriihmadega, sealhulgas
patsiendiorganisatsioonidega.
Tervishoiuvaldkonna sidusriihmade
valikumenetlus peaks olema libipaistev,
avalik ja ilma huvide konfliktita. Kuna
terviseandmete teisene kasutus hdlmab
tervisega seotud isikuandmete totlemist,
kohaldatakse midruse (EL) 2016/679
asjakohaseid sitteid, ning médruse (EL)
2016/679 ja madruse (EL) 2018/1725
kohased jiirelevalveasutused peaksid
olema ainsad piidevad asutused, kes neid
eeskirju joustavad. Vdttes arvesse, et
terviseandmed on tundlikud andmed,
peaksid terviseandmetele juurdepddsu
asutused, kellel on lojaalse koostoo
kohustus, teavitama andmekaitseasutusi
voimalikest probleemidest, mis on seotud
andmete to6tlemisega nende teiseseks
kasutuseks, sealhulgas haldustrahvidest ja
tiitemeetmetest. Lisaks terviseandmete
tulemusliku teisese kasutuse tagamiseks
vajalike iilesannete tditmisele peaksid
terviseandmetele juurdepéésu asutused
pliidma laiendada tdiendavate
terviseandmestike kéttesaadavust ja
edendama iihtsete standardite
viljatootamist. Nad peaksid kasutama
labiproovitud tipptasemel meetodeid,
millega tagatakse elektrooniliste
tervisecandmete to0tlemine viisil, mis
vOimaldab séilitada teabe privaatsuse
andmete puhul, mille teisene kasutus on
lubatud, sealhulgas peaksid nad kasutama
isikuandmete pseudoniiiimimise,
anoniilimimise, iildistamise, summutamise
ja juhuslikustamise meetodeid. Sellega
seoses peaksid terviseandmetele
Jjuurdepdiisu asutused tegema piiriiilest
koostood ning leppima kokku iihised
mdidratlused ja meetodid.
Terviseandmetele juurdepiisu asutused
voivad valmistada andmestikke ette
vastavalt andmekasutaja nduetele, mis on
seotud véljastatud andmeloaga. See holmab
iiksikandmete kogumite anoniilimimise
eeskirjade jargimist.
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Muudatusettepanek 46

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 44

Komisjoni ettepanek

(44) Vottes arvesse halduskoormust, mis
kaasneb terviseandmetele juurdepiiiisu
asutustele nende fiiiisiliste isikute
teavitamisega, kelle andmeid kasutatakse
andmeprojektides turvalises
tootlemiskeskkonnas, tuleks kohaldada
maééruse (EL) 2016/679 artikli 14 16ikes 5
satestatud erandeid. Seepdrast peaksid
terviseandmetele juurdepéésu asutused
andma nende terviseandmete teisese
kasutuse tingimuste kohta iildist teavet,
esitades mééruse (EL) 2016/679 artikli 14
16ikes 1 ja, kui see on vajalik diglase ja
labipaistva tootlemise tagamiseks, siis
artikli 14 1dikes 2 loetletud
teabeelemendid, nt teabe eesmérgi ja
toodeldavate andmete kategooriate kohta.
Sellest reeglist tuleks teha erandeid, kui
teadustoo tulemused voivad aidata kaasa
asjaomase fliisilise isiku ravile. Sellisel
juhul peaks andmekasutaja teavitama
terviseandmetele juurdepdisu asutust, kes
peaks teavitama andmesubjekti voi tema
tervishoiutdotajat. Fliiisilistele isikutele
tuleks tagada terviseandmetele juurdepdisu
asutuse veebisaidil juurdepédis eri
teadusprojektide tulemustele, ideaaljuhul
hdlpsat otsingut voimaldaval viisil.
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.

Muudatusettepanek

(44) Terviseandmetele juurdepiiisu
asutused peaksid tiitma mddruse (EL)
2016/679 artiklis 14 siitestatud kohustusi
ning teavitama fiiiisilisi isikuid, kelle
andmeid kasutatakse andmeprojektides
turvalises tootlemiskeskkonnas. Kohaldada
voiks mairuse (EL) 2016/679 artikli 14
16ikes 5 sdtestatud erandeid. Kui selliseid
erandeid kohaldatakse, peaksid
terviseandmetele juurdepadsu asutused
andma nende terviseandmete teisese
kasutuse tingimuste kohta iildist teavet,
esitades médruse (EL) 2016/679 artikli 14
16ikes 1 ja, kui see on vajalik diglase ja
labipaistva to6tlemise tagamiseks, siis
artikli 14 16ikes 2 loetletud
teabeelemendid, nt teabe eesmaérgi ja
toodeldavate andmete kategooriate kohta,
mis voimaldab fiiiisilistel isikutel aru
saada, kas nende andmed tehakse
vastavalt andmelubadele kiittesaadavaks
teiseseks kasutamiseks. Sellest reeglist
tuleks teha erandeid, kui teadustoo
tulemused voivad aidata kaasa asjaomase
fiiisilise 1siku ravile. Sellisel juhul peaks
terviseandmete kasutaja teavitama
terviseandmetele juurdepddsu asutust, kes
peaks teavitama asjaomast fiiiisilist isikut
ravivat tervishoiutootajat vo1 juhul, kui
ravivat tervishoiutootajat ei ole voimalik
kindlaks teha, fiiiisilist isikut, vottes
nouetekohaselt arvesse tema viljendatud
soovi, et teda ei teavitataks, jirgides samal
ajal tiielikult meditsiinilise
konfidentsiaalsuse ja ametisaladuse
pohimotteid. Fiitsilistele isikutele tuleks
tagada terviseandmetele juurdepiisu
asutuse veebisaidil juurdepéds eri
teadusprojektide tulemustele, ideaaljuhul
hdlpsat otsingut voimaldaval viisil.
Andmelubade loetelu tuleks samuti
avalikustada. Selleks et edendada oma
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Muudatusettepanek 47

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 46

Komisjoni ettepanek

(46) Elektrooniliste terviseandmete teisese
kasutuse toetamiseks peaksid
andmevaldajad hoiduma andmete esitamata
jatmisest, noudmast pohjendamatuid
tasusid, mis ei ole ldbipaistvad ega
proportsionaalsed andmete kéttesaadavaks
tegemise kuludega (ja kui see on
asjakohane, siis andmete kogumise
piirkuludega), ndudmast andmekasutajalt
teadust6o 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. Juurdepéis selliste
institutsioonide, organite ja asutuste
andmetele tuleks tagada vastutava tootleja
asukoha terviseandmetele juurdepéddsu
asutuse kaudu.

Muudatusettepanek 48

Ettepanek votta vastu maarus
Pohjendus 47

Komisjoni ettepanek

(47) Terviseandmetele juurdepdisu
asutustel ja iiksikutel andmevaldajatel
peaks olema lubatud votta seoses oma

tegevuse labipaistvust, peaks iga
terviseandmetele juurdepddsu asutus
avaldama kord aastas tegevusaruande,
milles ta annab iilevaate oma tegevusest.

Muudatusettepanek

(46) Elektrooniliste terviseandmete teisese
kasutuse toetamiseks peaksid
andmevaldajad hoiduma andmete esitamata
jatmisest, noudmast pohjendamatuid
tasusid, mis ei ole ldbipaistvad ega
proportsionaalsed andmete kéttesaadavaks
tegemise kuludega (ja kui see on
asjakohane, siis andmete kogumise
piirkuludega), ndudmast andmekasutajalt
teadust6o kaasavaldamist vO1 muust
tegevusest, mis voib takistada
andmekasutajaid andmeid taotlemast. Kui
andmeloa andmiseks on vaja eetilist
heakskiitu, tuleks seda eraldi hinnata.
Samas on avaliku sektori asutustel ja liidu
institutsioonidel, organitel ja asutustel,
kellel on rahvatervise valdkonnas
oiguslikud volitused, viga olulisi ja
arusaamist parandavaid andmeid.
Juurdepais selliste institutsioonide,
organite ja asutuste andmetele tuleks
tagada vastutava tootleja asukoha
terviseandmetele juurdepdisu asutuse
kaudu.

Muudatusettepanek

(47) Terviseandmetele juurdepdisu
asutustel peaks olema lubatud votta seoses
oma lilesannete tiitmisega tasu vastavalt
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iilesannete tditmisega tasu vastavalt
méiiruse [...] [andmehaldust késitlev
oigusakt, COM(2020)767 final] sitetele.
Selliste tasude puhul voib arvesse votta
VKEde, iiksikute teadlaste voi avalik-
oiguslike asutuste olukorda ja huve.
Andmevaldajatel peaks olema lubatud
votta tasu ka andmete kittesaadavaks
tegemise eest. Sellised tasud peaksid
kajastama selliste teenuste osutamise
kulusid. Eradiguslikud andmevaldajad
voivad votta tasu ka andmete kogumise
eest. Selleks et tagada tasupoliitikat ja
tasustruktuuri kasitlev iihtlustatud
lahenemine, voib komisjon vétta vastu
rakendusakte. Kéesoleva méiruse alusel
vOetavate tasude suhtes tuleks kohaldada
madruse [andmealane oigusakt,
COM(2022) 68 final] artikli 10 sitteid.

Muudatusettepanek 49

Ettepanek votta vastu miirus
Pohjendus 48

Komisjoni ettepanek

(48) Selleks et tugevdada elektrooniliste
terviseandmete teisese kasutuse eeskirjade
tditmise tagamist, tuleks votta
asjakohaseid meetmeid, mis voivad kaasa
tuua oma kohustusi eiravatele
andmekasutajatele voi -valdajatele
miidratavad karistused v3i nende ajutise
voi lopliku viljaarvamise iihtse Euroopa
terviseandmeruumi raamistikust.
Terviseandmetele juurdepdédsu asutusele
tuleks anda digus kontrollida nduetele
vastavust ning anda andmekasutajatele ja -
valdajatele voimalus kommenteerida koiki
leide ja heastada voimalikud rikkumised.

kdesoleva maaruse kohaldatavatele
siitetele ja mddruste (EL) .../.. [...]
[andmehaldust kisitlev digusakt,
COM/2020/767 final] ning (EL) ...... [...]
[andmemiiirus, COM/2022/68] sitetele.
Selliste tasude puhul voib arvesse votta
VKEde, iiksikute teadlaste voi1 avalik-
oiguslike asutuste olukorda ja huve.
Terviseandmete valdajatel peaks olema
lubatud vétta tasu ka andmete
kittesaadavaks tegemise eest. Sellised
tasud peaksid kajastama selliste teenuste
osutamise kulusid. Eradiguslikud
terviseandmete valdajad v3ivad votta tasu
ka andmete kogumise eest. Selleks et
tagada tasupoliitikat ja tasustruktuuri
kisitlev tihtlustatud 1&dhenemine, peaks
komisjon vétma vastu rakendusakte.
Kéesoleva mééruse alusel voetavate tasude
suhtes tuleks kohaldada miéruse
[andmemdiirus, COM(2022) 68 final]
artikli 10 sétteid. Avaliku sektori asutustelt
Jja liidu institutsioonidelt, organitelt ja
asutustelt, kellel on rahvatervise
valdkonnas oiguslikud volitused, ei tuleks
tasu votta.

Muudatusettepanek

(48) Selleks et tugevdada elektrooniliste
terviseandmete teisese kasutuse eeskirjade
tditmise tagamist, tuleks néiha ette
asjakohased meetmed, mis voivad kaasa
tuua oma kohustusi eiravatele
terviseandmete kasutajatele voi -
valdajatele haldustrahvid véi tiitemeetmed
terviseandmetele juurdepiiiisu asutuste
poolt vdi nende ajutise voi 1opliku
véljaarvamise iihtse Euroopa
terviseandmeruumi raamistikust.
Terviseandmetele juurdepédédsu asutusele
tuleks anda digus kontrollida nduetele
vastavust ning anda terviseandmete
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Karistuste mdiiramise suhtes tuleks
kooskolas asjaomase litkmesriigi oiguse
iildpohimotetega kohaldada asjakohaseid
menetluslikke kaitsemeetmeid, sealhulgas
tohusat oiguskaitset ja nouetekohast
menetlust.

Muudatusettepanek 50

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 49

Komisjoni ettepanek

(49) Arvestades elektrooniliste
terviseandmete tundlikkust, tuleb
vihendada ohtu fiiiisiliste isikute
privaatsusele, kohaldades voimalikult
viheste andmete kogumise pohimotet, mis
on sétestatud mééruse (EL) 2016/679
artikli 5 16ike 1 punktis c. Seetdttu tuleks
voimaluse korral ja juhul, kui
andmekasutaja seda palub, teha
kéttesaadavaks anoniitimitud
elektroonilised terviseandmed, mis ei
sisalda isikuandmeid. Kui andmekasutajal
on vaja kasutada isikustatud elektroonilisi
terviseandmeid, peaks ta oma taotluses
selgelt pohjendama, miks seda liiki
andmeid kavandatavas
andmetodtlustoimingus kasutatakse.
Isikustatud elektroonilised terviseandmed
tuleks teha kéttesaadavaks tiksnes
pseudoniitimitud kujul ja kriiptovoti voib
olla ainult terviseandmetele juurdepéésu
asutusel. Andmekasutajad ei tohiks tiritada
fitisilisi isikuid kdesoleva méaaruse 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 fiiiisilisele isikule
tervisealast kasu voi avaldaksid tema
tervisele moju (néiteks kui avastatakse ravi

kasutajatele ja -valdajatele voimalus
kommenteerida koiki leide ja heastada
voimalikud rikkumised. Iga iiksikjuhtumi
puhul haldustrahvi voi tiitemeetme
suuruse iile otsustamisel peaksid
terviseandmetele juurdepiiisu asutused
votma arvesse kdesolevas miidruses
sitestatud kulumarginaale ja kriteeriume.

Muudatusettepanek

(49) Arvestades elektrooniliste
terviseandmete tundlikkust, tuleb
vihendada ohtu fiiiisiliste isikute
privaatsusele, kohaldades voimalikult
viheste andmete kogumise pohimotet, mis
on sétestatud mééruse (EL) 2016/679
artikli 5 16ike 1 punktis c. Seetdttu tuleks
andmete anoniiiimimise iihiseid
standardeid edasi arendada ning
voimaluse korral tuleks kittesaadavaks
teha anoniitimitud elektroonilised
terviseandmed, mis ei sisalda
isikuandmeid. Kui andmekasutajal on vaja
kasutada isikustatud elektroonilisi
terviseandmeid, peaks ta oma taotluses
selgelt pohjendama, miks seda liiki
andmeid kavandatavas
andmetootlustoimingus kasutatakse, ning
terviseandmetele juurdepiiiisu eest
vastutav asutus peaks otsustama
konealuste pohjuste pohjendatuse iile.
Isikustatud elektroonilised terviseandmed
tuleks teha kéttesaadavaks tiksnes
pseudoniitimitud kujul ja kriiptovoti voib
olla ainult terviseandmetele juurdepédsu
asutusel. Anoniiiimitud voi
pseudoniiiimitud andmekogumile
Jjuurdepiidsu pakkumisel peaks
terviseandmetele juurdepiiiisu asutus
kasutama tipptasemel anoniiiimimis- voi
pseudoniiiimimistehnoloogiat, tagades nii
palju kui voimalik, et fiiiisilisi isikuid ei
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voi riskitegurid teatud haiguse tekkeks),
takistada andmekasutajaid teavitamast
terviseandmetele juurdepédsu asutust, kes
omakorda teavitab asjaomast fiiiisilist
isikut vOi asjaomaseid fiiiisilisi isikuid.
Lisaks vdib taotleja nduda, et
terviseandmetele juurdepéésu asutus
vastaks tema andmepiiringule, sealhulgas
andmete esitamisega statistilisel kujul.
Sellisel juhul ei todtleks andmekasutajad
terviseandmeid ja terviseandmetele
Jjuurdepédsu asutus jadks andmepéringule
vastamiseks vajalike andmete puhul
ainsaks vastutavaks tootlejaks.

Muudatusettepanek 51

Ettepanek votta vastu maarus
P6hjendus 50

Komisjoni ettepanek

(50) Tagamaks, et kdik terviseandmetele

ole voimalik uuesti tuvastada.
Terviseandmete kasutajad ei tohiks iiritada
futisilisi isikuid kdesoleva miéruse alusel
esitatud andmestikust tagasi tuvastada ning
selle suhtes kohaldatakse kdesolevas
mdidruses sdtestatud haldustrahve voi
tiitemeetmeid vo1 voimalikke
kriminaalkaristusi, kui need on siseriiklike
oigusaktidega ette ndhtud. See ei tohiks
siiski juhul, kui andmeloa alusel
elluviidava projekti tulemused tooksid
asjaomasele fliiisilisele isikule olulist
tervisealast kasu vOi avaldaksid tema
tervisele moju (néiteks kui avastatakse ravi
voi riskitegurid teatud haiguse tekkeks),
takistada terviseandmete kasutajaid
teavitamast terviseandmetele juurdepiisu
asutust, kes omakorda teavitab asjaomast
fuiisilist isikut ravivat tervishoiutootajat,
vOi kui seda toétajat ei ole voimalik
kindlaks teha, siis fiiiisilist isikut ennast,
vottes nouetekohaselt arvesse tema
viljendatud soovi, et teda ei teavitataks.
Selleks peaks terviseandmete kasutaja
Jjuhinduma eetikapohimatetest ning
Euroopa Ravimiameti ja Haiguste
Ennetamise ja Torje Euroopa Keskuse
suunistest selle kohta, mis on oluline
jéreldus. Lisaks vOib terviseandmete
taotleja nduda, et terviseandmetele
juurdepididsu asutus vastaks tema
terviseandmete piringule, sealhulgas
anoniiiimitud voi statistiliste
koondandmete kujul. Sellisel juhul ei
tootleks terviseandmete kasutajad
terviseandmeid ja terviseandmetele
juurdepédsu asutus jadks andmeparingule
vastamiseks vajalike andmete puhul
ainsaks vastutavaks tootlejaks.

Muudatusettepanek

(50) Tagamaks, et kdik terviseandmetele
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juurdepddsu asutused véljastavad lube
sarnasel viisil, on vaja kehtestada
andmelubade viljastamise lihtne
standardmenetlus, mis kehtib sarnaste
taotluste suhtes eri liikkmesriikides. Taotleja
peaks esitama terviseandmetele
juurdepddsu asutustele mitu teabeelementi,
mis aitaksid asutusel taotlust hinnata ja
otsustada, kas taotleja v4ib saada andmeloa
andmete teiseseks kasutuseks, tagades
seejuures ka jarjepidevuse erinevate
terviseandmetele juurdepéddsu asutuste
vahel. Selline teave holmab jargmist:
maiéruse (EL) 2016/679 kohane andmetele
juurdepddsu taotlemise diguslik alus
(seadusega madratud avalikes huvides
oleva iilesande tditmine vo1 digustatud
huvi), andmete kasutamise eesmérgid,
vajalike andmete ja voimalike
andmeallikate kirjeldus, andmete
tootlemiseks vajalike vahendite kirjeldus
ning turvalise keskkonna vajalikud
omadused. Kui andmeid taotletakse
pseudoniilimitud kujul, peaks andmete
taotleja selgitama, miks see on vajalik ja
miks anoniilimsetest andmetest ei piisa.
Siseriikliku diguse alusel voib taotleda
eetilist hindamist. Terviseandmetele
juurdepddsu asutused ja vajaduse korral
andmevaldajad peaksid aitama
andmekasutajatel valida teisese kasutuse
eesmirkideks sobivad andmestikud voi
andmeallikad. Kui taotleja vajab
anoniilimitud statistilisi andmeid, peaks ta
esitama andmepdringu, milles ta palub, et
terviseandmetele juurdepddsu asutus
esitaks otse tulemuse. Selleks et tagada
ithtlustatud 1dhenemisviis terviseandmetele
juurdepédsu asutuste vahel, peaks komisjon
toetama andmetele juurdepédsu taotluste ja
ka andmepiiringute ihtlustamist.

juurdepdidsu asutused véljastavad lube
sarnasel viisil, on vaja kehtestada
andmelubade viljastamise {ihtne
standardmenetlus, mis kehtib sarnaste
taotluste suhtes eri litkmesriikides.
Terviseandmete taotleja peaks esitama
terviseandmetele juurdepéésu asutustele
mitu teabeelementi, mis aitaksid asutusel
taotlust hinnata ja otsustada, kas taotleja
vOib saada andmeloa andmete teiseseks
kasutuseks, tagades seejuures ka
jérjepidevuse erinevate terviseandmetele
juurdepdidsu asutuste vahel. Selline teave
hdlmab jérgmist: mééruse (EL) 2016/679
kohane andmetele juurdepdisu taotlemise
oiguslik alus (seadusega méairatud avalikes
huvides oleva iilesande tditmine vo1
oigustatud huvi), andmete kasutamise
eesmaérgid, terviseandmete taotleja ja
konkreetsed isikud, kellel on lubatud
pldseda juurde elektroonilistele
terviseandmetele turvalises
tootlemiskeskkonnas, ning see, kuidas
nad on kvalifitseeritud kavandatud
teiseseks kasutuseks, vajalike andmete ja
voimalike andmeallikate kirjeldus,
andmete tootlemiseks vajalike vahendite
kirjeldus ning turvalise keskkonna
vajalikud omadused, muu kasutamise,
viidrkasutuse voi voimaliku
tagasituvastuse viltimiseks kavandatud
kaitsemeetmete kirjeldus ning teisese
kasutuse eeldatava kasu selgitus. Kui
andmeid taotletakse pseudoniitimitud kujul,
peaks terviseandmete taotleja selgitama,
miks see on vajalik ja miks anoniilimsetest
andmetest ei piisa. Siseriikliku diguse
alusel voib taotleda eetilist hindamist.
Tuleks nouda, et terviseandmete taotleja
esitatud terviseandmetele juurdepiiisu
taotlusi ja dokumente hinnatakse
pohjalikult, ning terviseandmetele
Jjuurdepiidsu asutus peaks viljastama
andmeloa iiksnes juhul, kui koik
kiiesolevas mddiruses sitestatud
tingimused on tiidetud. Terviseandmetele
juurdepédsu asutus ja vajaduse korral
terviseandmete valdajad peaksid aitama
terviseandmete kasutajatel valida teisese
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Muudatusettepanek 52

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 50 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 53

kasutuse eesmérkideks sobivad
andmestikud voi andmeallikad. Kui
terviseandmete taotleja vajab anoniitimitud
Jja koondatud statistilisi andmeid, peaks ta
esitama andmepdringu, milles ta palub, et
terviseandmetele juurdepddsu asutus
esitaks otse tulemuse. Kui terviseandmete
asutus keeldub andmeluba andmast, ei
tohiks see takistada terviseandmete
taotlejat esitamast uut andmetele
Jjuurdepiidsu taotlust. Selleks et tagada
tihtlustatud ldhenemisviis terviseandmetele
juurdepididsu asutuste vahel ja piirata
terviseandmete taotlejate tarbetut
halduskoormust nii palju kui voimalik,
peaks komisjon toetama terviseandmetele
juurdepdisu taotluste ja terviseandmete
taotluste tihtlustamist, sealhulgas
kehtestades rakendusaktidega
terviseandmetele juurdepiiiisu taotluste
vormid.

Muudatusettepanek

(50a) Terviseandmetele juurdepiiiisu
asutuste eetikaorganid peaksid libi viima
standardse eetikahindamise. Selline
hindamine peaks olema protsessi oluline
osa. Kui terviseandmete taotleja on varem
saanud pddevalt eetikakomiteelt kooskolas
siseriikliku oigusega heakskiidu
teadusuuringute eesmdrgil, milleks ta
ithtse Euroopa terviseandmeruumi kaudu
andmeid taotleb, peaks terviseandmete
taotleja tegema selle teabe andmetele
Jjuurdepiidsu taotluse raames
terviseandmetele juurdepiiisu asutusele
kiittesaadavaks.
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Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 51

Komisjoni ettepanek

(51) Kuna terviseandmetele juurdepaisu
asutuste ressursid on piiratud, voivad nad
kohaldada prioriseerimiseeskirju, néiteks
késitades avalik-0iguslikke asutusi
eradiguslike liksustega vorreldes
prioriteetsetena, kuid nad ei tohiks samas
prioriseerimise kategoorias teha vahet
ritklike voi teiste liikmesriikide
organisatsioonide vahel. Andmekasutajal
peaks olema vdimalik andmeluba
pikendada, néiteks selleks, et voimaldada
teaduspublikatsiooni retsensentidele
juurdepdds andmestikele voi 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 mirkima
oma algses andmeloa véljastamise
taotluses. Selleks et tagada tihtlustatud
lahenemisviis terviseandmetele
juurdepddsu asutuste vahel, peaks komisjon
toetama andmelubade tihtlustamist.

Muudatusettepanek 54

Ettepanek votta vastu maarus
Pohjendus 52

Komisjoni ettepanek

(52) Nagu COVID-19 kriis on ndidanud,
vajavad liidu institutsioonid, organid ja
asutused, eelkdige komisjon,
terviseandmetele juurdepdisu pikema aja
jooksul ja korduvalt. Nad ei pruugi seda
vajada iiksnes konkreetsetes kriisiaja
olukordades, vaid ka selleks, et tagada
korrapéraselt teaduslikud tdendid ja
tehniline tugi liidu poliitika kujundamiseks.
Juurdepéisu sellistele andmetele vdidakse

Muudatusettepanek

(51) Kuna terviseandmetele juurdepaisu
asutuste ressursid on piiratud, voivad nad
kohaldada prioriseerimiseeskirju, néiteks
késitades avalik-0iguslikke asutusi
eradiguslike liksustega vorreldes
prioriteetsetena, kuid nad ei tohiks samas
prioriseerimise kategoorias teha vahet
riiklike vai teiste liikmesriikide
organisatsioonide vahel. Terviseandmete
kasutajal peaks olema vdimalik andmeluba
pikendada, nditeks selleks, et voimaldada
teaduspublikatsiooni retsensentidele
juurdepdds andmestikele voi voimaldada
esialgsete jarelduste pohjal andmestiku
lisaanaliiiisi. See eeldaks ferviseandmete
loa muutmist, mille eest voidakse nduda
lisatasu. Andmeluba peaks aga igal juhul
kajastama andmestiku asjaomaseid
tdiendavaid kasutusviise. Eelistatavalt
peaks terviseandmete kasutaja need dra
markima oma algses andmeloa
véljastamise taotluses. Selleks et tagada
ithtlustatud 1dhenemisviis terviseandmetele
juurdepédsu asutuste vahel, peaks komisjon
toetama andmelubade tUihtlustamist.

Muudatusettepanek

(52) Nagu COVID-19 kriis on ndidanud,
vajavad liidu institutsioonid, organid ja
asutused, kellel on rahvatervise
valdkonnas oiguslikud volitused, eelkdige
komisjon, terviseandmetele juurdepaisu
pikema aja jooksul ja korduvalt. Nii véib
see olla mitte iiksnes konkreetsetes
kriisiaja olukordades, mis on sdtestatud
liidu véi siseriiklikus oiguses, vaid ka
selleks, et tagada korrapéaraselt teaduslikud
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taotleda konkreetsetes liikmesriikides voi toendid ja tehniline tugi liidu poliitika

kogu liidu territooriumil. kujundamiseks. Juurdepiisu sellistele
andmetele voidakse taotleda konkreetsetes
litkkmesriikides voi kogu liidu
territooriumil.

Muudatusettepanek 55

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 53

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(53) Uhe liikmesriigi ithe andmevaldaja vilja jietud
elektroonilistele terviseandmetele
Jjuurdepiidisu taotlemise korral ja selleks,
et leevendada terviseandmetele
Jjuurdepiidsu asutuste halduskoormust
sellise taotluse haldamisel, peaks
andmekasutajal olema voimalik taotleda
neid andmeid otse andmevaldajalt ning
andmevaldajal peaks olema voimalik
viljastada andmeluba, jirgides koiki
sellise taotluse ja loaga seotud noudeid ja
kaitsemeetmeid. Mitut riiki holmavad ja
sellised taotlused, milles palutakse mitme
andmevaldaja andmestikud kombineerida,
tuleks alati edastada terviseandmetele
Jjuurdepiidsu asutuste kaudu.
Andmevaldaja peaks teavitama
terviseandmetele juurdepiidsu asutusi
koigist antud andmelubadest voi esitatud
andmepiringutest.

Muudatusettepanek 56

Ettepanek votta vastu miirus
Pohjendus 54

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(54) Arvestades elektrooniliste (54) Arvestades elektrooniliste
terviseandmete tundlikkust, ei tohiks terviseandmete tundlikkust, ei tohiks
andmekasutajatel olla piiramatut andmekasutajatel olla piiramatut
juurdepddsu sellistele andmetele. juurdepadsu sellistele andmetele,
Juurdepiis taotletud elektroonilistele kooskolas voimalikult viiheste andmete
terviseandmetele peaks teisese kasutuse kogumise pohimaéttega. Juurdepiis
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korral alati toimuma turvalises
tootlemiskeskkonnas. Et tagada
elektrooniliste terviseandmete puhul
tugevad tehnilised kaitsemeetmed ja
turvameetmed, peaks terviseandmetele
juurdepédsu asutus voi asjakohasel juhul
iiksik andmevaldaja voimaldama
juurdepédsu sellistele andmetele turvalises
tootlemiskeskkonnas, jargides kédesolevas
médruses sitestatud rangeid tehnilisi ja
turvastandardeid. Moned litkmesriigid
vOtsid meetmeid, et leida Euroopas sellised
turvalised keskkonnad. Isikuandmete
tootlemine sellises turvalises keskkonnas
peaks toimuma kooskdlas méadrusega (EL)
2016/679, sealhulgas artikli 28 nduetega
juhul, kui turvalist keskkonda haldab
kolmas isik, ja vajaduse korral V peatiiki
nouetega. Selline turvaline
tootlemiskeskkond peaks vihendama
sellise tootlemistegevusega seotud
privaatsusriske ja hoidma &ra
elektrooniliste terviseandmete edastamise
otse andmekasutajatele. Terviseandmetele
juurdepddsu asutusel voi seda teenust
osutaval andmevaldajal peaks alati sdilima
kontroll elektroonilistele terviseandmetele
juurdepéddsu iile, kusjuures
andmekasutajatele antakse juurdepdis
vastavalt vdljastatud andmeloa
tingimustele. Andmekasutajad peaksid
vOtma sellisest turvalisest
tootlemiskeskkonnast vilja ainult
isikustamata elektroonilisi terviseandmeid.
See on oluline kaitsemeede, et kaitsta
fiitisiliste isikute digusi ja vabadusi seoses
nende elektrooniliste terviseandmete
tootlemisega teisese kasutuse eesmargil.
Komisjon peaks abistama liikmesriike
iihtsete turvastandardite véljatootamisel, et
edendada eri turvaliste keskkondade
turvalisust ja koostalitlusvdimet.

taotletud elektroonilistele terviseandmetele
peaks teisese kasutuse korral alati toimuma
turvalises tootlemiskeskkonnas. Et tagada
elektrooniliste terviseandmete puhul
tugevad tehnilised kaitsemeetmed ja
turvameetmed, peaks terviseandmetele
juurdepddsu asutus voimaldama
juurdepédsu sellistele andmetele turvalises
tootlemiskeskkonnas, jargides kédesolevas
médruses sétestatud rangeid tehnilisi ja
turvastandardeid. Moned litkmesriigid
vOtsid meetmeid, et leida Euroopas sellised
turvalised keskkonnad. Isikuandmete
tootlemine sellises turvalises keskkonnas
peaks toimuma kooskdlas méadrusega (EL)
2016/679, sealhulgas artikli 28 nduetega
juhul, kui turvalist keskkonda haldab
kolmas isik, ja vajaduse korral V peatiiki
nouetega. Sellegipoolest peavad
isikuandmete nouetekohase jirelevalve ja
turvalisuse tagamiseks sellised
keskkonnad asuma liidus, kui neid
kasutatakse juurdepddsuks isiku
terviseandmetele. Selline turvaline
tootlemiskeskkond peaks vihendama
sellise tootlemistegevusega seotud
privaatsusriske ja hoidma éra
elektrooniliste terviseandmete edastamise
otse andmekasutajatele. Terviseandmetele
juurdepédsu asutusel voi seda teenust
osutaval andmevaldajal peaks alati sdilima
kontroll elektroonilistele terviseandmetele
juurdepdisu iile, kusjuures
andmekasutajatele antakse juurdepiis
vastavalt viljastatud andmeloa
tingimustele. Andmekasutajad peaksid
votma sellisest turvalisest
tootlemiskeskkonnast vélja ainult
isikustamata elektroonilisi terviseandmeid.
See on oluline kaitsemeede, et kaitsta
fuitisiliste isikute digusi ja vabadusi seoses
nende elektrooniliste terviseandmete
tootlemisega teisese kasutuse eesmargil.
Komisjon peaks abistama liikmesriike
iihtsete turvastandardite véljatootamisel, et
edendada eri turvaliste keskkondade
turvalisust ja koostalitlusvoimet.
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Muudatusettepanek 57

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 55

Komisjoni ettepanek

(55) Elektrooniliste terviseandmete
tootlemisel antud loa alusel peaksid
terviseandmetele juurdepéésu asutused ja
andmekasutajad olema kaasvastutavad
tootlejad mddruse (EL) 2016/679

artikli 26 tihenduses, mis tihendab, et
kehtivad nimetatud mdidiruse kohased
kaasvastutavate tootlejate kohustused.
Selleks et toetada terviseandmetele
juurdepédsu asutusi ja andmekasutajaid,
peaks komisjon tagama rakendusaktiga
vormi, mida terviseandmetele
Jjuurdepiidsu asutused ja andmekasutajad
saavad kasutada kaasvastutavate
tootlejate kokkuleppe solmimiseks. Selleks
et saavutada kaasay ja kestlik raamistik
elektrooniliste terviseandmete teiseseks
kasutuseks mitmes riigis, tuleks luua
piiriiilene taristu. TerviseAndmed@EL
(HealthData@EU) peaks kiirendama
elektrooniliste terviseandmete teisest
kasutust, suurendades samal ajal
oiguskindlust, austades fiilisiliste isikute
privaatsust ja olles koostalitlusvdoimeline.
Terviseandmete tundlikkuse tottu tuleks
voimaluse korral alati jargida selliseid
pohimdtteid nagu ,,l0imprivaatsus* ja
»andmepdringu esitamine nende asukohas
andmete liigutamise asemel®. Taristu
TerviseAndmed@EL (HealthData@EU)
volitatud osalejad voivad olla
terviseandmetele juurdepdisu asutused,
ndukogu miiruse (EU) nr 723/20095°
alusel Euroopa teadusuuringute
infrastruktuuri konsortsiumitena loodud
teadustaristud voi muude liidu digusaktide
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

Muudatusettepanek

(55) Elektrooniliste terviseandmete
tootlemisel antud loa kohaldamisalas
tuleks nii terviseandmete valdajaid,
terviseandmetele juurdepdisu asutusi kui
ka terviseandmete kasutajaid kiisitada
protsessi konkreetses osas vastutava
tootlejana vastavalt nende rollile selles
protsessis. Terviseandmete valdajat tuleks
kéisitada vastutava tootlejana taotletud
isikustatud elektrooniliste terviseandmete
avaldamisel terviseandmetele juurdepéésu
asutusele, ning terviseandmetele
Jjuurdepiidsu asutust tuleks omakorda
kdsitada vastutava tootlejana isikustatud
elektrooniliste terviseandmete tootlemisel
andmete koostamisel ja nende
kiittesaadavaks tegemisel terviseandmete
kasutajale. Terviseandmete kasutajat
tuleks kisitada vastutava téotlejana
pseudoniiiimitud isikustatud
elektrooniliste terviseandmete téotlemisel
turvalises tootlemiskeskkonnas vastavalt
oma andmeloale. Terviseandmete
Jjuurdepdidiisu asutust tuleks kiisitada
volitatud tootlejana terviseandmete
kasutaja andmete tootlemisel turvalises
tootlemiskeskkonnas vastavalt
andmeloale. HealthData@EU peaks
kiirendama elektrooniliste terviseandmete
teisest kasutust, suurendades samal ajal
oiguskindlust, austades fiilisiliste isikute
privaatsust ja olles koostalitlusvdoimeline.
Terviseandmete tundlikkuse tottu tuleks
voimaluse korral alati jargida selliseid
pohimdtteid nagu ,,l0imprivaatsus®,
wprivaatsuse vaikesdtted“ ja
,andmepiringu esitamine nende asukohas
andmete liigutamise asemel®. Taristu
HealthData@EU volitatud osalejad vdivad
olla terviseandmetele juurdepéddsu
asutused, ndukogu méiruse (EU)

nr 723/2009°° alusel Euroopa
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taristuga TerviseAndmed@EL
(HealthData@EU) liitumiseks
kaasvastutavate tootlejate riithma
heakskiidu. TerviseAndmed@EL
(HealthData@EU) peaks aga voimaldama
eri kategooriate elektrooniliste
terviseandmete teisest kasutust, sealhulgas
terviseandmete linkimist muude
andmeruumide (nagu keskkond,
pollumajandus, sotsiaalvaldkond jne)
andmetega. Komisjon voiks pakkuda
taristus TerviseAndmed@EL
(HealthData@EU) mitmesuguseid
teenuseid, sealhulgas toetada
terviseandmetele juurdepéddsu asutuste ja
volitatud osalejate vahelist teabevahetust
piiriiileste juurdepddsutaotluste
menetlemiseks, pidada katalooge taristu,
vorkude leitavuse ja metaandmete
paringute kaudu kattesaadavate
elektrooniliste terviseandmete kohta ning
osutada iihenduvus- ja vastavusteenuseid.
Komisjon voib luua ka turvalise
keskkonna, mis voimaldab vastutavate
tootlejate taotluse korral edastada ja
analiilisida erinevatest riiklikest taristutest
parit andmeid. Komisjoni digistrateegiaga
edendatakse erinevate iihtsete Euroopa
andmeruumide ithendamist.
Tervishoiusektori puhul vdib olla oluline
saavutada koostalitlusvoime keskkonna-,
sotsiaal- ja pollumajandussektoritega, et
saada rohkem teavet tervist mojutavate
tegurite kohta. Andmevahetuse IT-alase
tohususe, ratsionaliseerimise ja
koostalitlusvdoime huvides tuleks
voimalikult palju taaskasutada
olemasolevaid andmejagamissiisteeme,
naiteks neid, mis luuakse toendite
vahetamiseks osana Euroopa Parlamendi ja
noukogu méaruse (EL) 2018/1724°!
kohasest andmete iihekordse kiisimise
pohimdttel pohinevast tehnilisest
slisteemist.

teadusuuringute infrastruktuuri
konsortsiumitena loodud teadustaristud voi
muude liidu digusaktide alusel loodud
samalaadsed struktuurid, samuti muud liiki
iiksused, sealhulgas Euroopa teadustaristu
strateegiafoorumi alla kuuluvad taristud ja
Euroopa avatud teaduse pilve raames
loodud taristud. Muud volitatud osalejad
peaksid saama taristuga HealthData@EU
liitumiseks kaasvastutavate todtlejate
rihma heakskiidu. HealthData@EU peaks
aga voimaldama eri kategooriate
elektrooniliste terviseandmete teisest
kasutust, sealhulgas terviseandmete
linkimist muude andmeruumide (nagu
keskkond, pollumajandus, sotsiaalvaldkond
jne) andmetega. Komisjon voiks pakkuda
taristus HealthData@EU mitmesuguseid
teenuseid, sealhulgas toetada
terviseandmetele juurdepdisu asutuste ja
volitatud osalejate vahelist teabevahetust
piiriiileste juurdepddsutaotluste
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 ihendamist.
Tervishoiusektori puhul voib olla oluline
saavutada koostalitlusvoime keskkonna-,
sotsiaal- ja pollumajandussektoritega, et
saada rohkem teavet tervist mojutavate
tegurite kohta. Andmevahetuse IT-alase
tohususe, ratsionaliseerimise ja
koostalitlusvdime huvides tuleks
voimalikult palju taaskasutada
olemasolevaid andmejagamissiisteeme,
néaiteks neid, mis luuakse tdoendite
vahetamiseks osana Euroopa Parlamendi ja
noukogu méaruse (EL) 2018/1724°!
kohasest andmete {ihekordse kiisimise
pohimottel pohinevast tehnilisest
slisteemist.
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0 Noukogu 25. juuni 2009. aasta maérus
(EU) nr 723/2009 Euroopa teadusuuringute
infrastruktuuri konsortsiumi (ERIC)
kisitleva tihenduse digusliku raamistiku
kohta (ELT L 206, 8.8.2009, 1k 1).

>I Euroopa Parlamendi ja ndukogu

2. oktoobri 2018. aasta madrus (EL)
2018/1724, millega luuakse iihtne
digivérav teabele ja menetlustele ning abi-
ja probleemilahendamisteenustele
juurdepédsu pakkumiseks ning millega
muudetakse méérust (EL) nr 1024/2012
(ELT L 295, 21.11.2018, 1k 1).

Muudatusettepanek 58

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 59

Komisjoni ettepanek

(59) Teave andmestike kvaliteedi ja
kasulikkuse kohta suurendab
mérkimisviirselt andmemahuka teadus- ja
innovatsioonitegevuse tulemuste véértust,
edendades samal ajal tdenditel pdhinevat
regulatiivsete ja poliitiliste otsuste
tegemist. Andmestike kvaliteedi ja
kasulikkuse parandamine klientide teadlike
valikute kaudu ning asjaomaste nduete
iihtlustamine liidu tasandil, vottes arvesse
kehtivaid liidu ja rahvusvahelisi
standardeid, suuniseid ja soovitusi andmete
kogumiseks ja vahetamiseks (st FAIR-
pohimatteid: leitavad, juurdepéddsetavad,
koostalitusvoimelised ja taaskasutatavad
andmed), on kasulik ka andmevaldajatele,
tervishoiutdotajatele, fiilisilistele isikutele
ja liidu majandusele iildiselt.
Andmestikega seotud andmete kvaliteedi ja
kasulikkuse mirgis annaks
andmekasutajatele teavet andmestiku
kvaliteedi ja kasulikkuse omaduste kohta
ning voimaldaks neil valida andmestikud,
mis vastavad nende vajadustele koige
paremini. Andmete kvaliteedi ja

S0 Noukogu 25. juuni 2009. aasta mdérus
(EU) nr 723/2009 Euroopa teadusuuringute
infrastruktuuri konsortsiumi (ERIC)
késitleva ithenduse digusliku raamistiku
kohta (ELT L 206, 8.8.2009, 1k 1).

I Euroopa Parlamendi ja ndukogu

2. oktoobri 2018. aasta madrus (EL)
2018/1724, millega luuakse iihtne
digivérav teabele ja menetlustele ning abi-
ja probleemilahendamisteenustele
juurdepddsu pakkumiseks ning millega
muudetakse méérust (EL) nr 1024/2012
(ELT L 295, 21.11.2018, 1k 1).

Muudatusettepanek

(59) Teave andmestike kvaliteedi ja
kasulikkuse kohta suurendab
mérkimisviirselt andmemahuka teadus- ja
innovatsioonitegevuse tulemuste véértust,
edendades samal ajal tdenditel pohinevat
regulatiivsete ja poliitiliste otsuste
tegemist. Andmestike kvaliteedi ja
kasulikkuse parandamine klientide teadlike
valikute kaudu ning asjaomaste nduete
iihtlustamine liidu tasandil, vottes arvesse
kehtivaid liidu ja rahvusvahelisi
standardeid, suuniseid ja soovitusi andmete
kogumiseks ja vahetamiseks (st FAIR-
pohimotteid: leitavad, juurdepddsetavad,
koostalitusvoimelised ja taaskasutatavad
andmed), on kasulik ka andmevaldajatele,
tervishoiutdotajatele, fiitisilistele isikutele
ja liidu majandusele iildiselt.
Andmestikega seotud andmete kvaliteedi ja
kasulikkuse mirgis annaks
andmekasutajatele teavet andmestiku
kvaliteedi ja kasulikkuse omaduste kohta
ning voimaldaks neil valida andmestikud,
mis vastavad nende vajadustele kodige
paremini. Andmete kvaliteedi ja
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kasulikkuse maérgis ei tohiks takistada
andmestike kittesaadavaks tegemist {ihtse
Euroopa terviseandmeruumi kaudu, vaid
peaks tagama andmevaldajate ja
andmekasutajate vahelise
labipaistvusmehhanismi. Néiteks
andmestik, mis ei vasta iihelegi andmete
kvaliteedi ja kasulikkuse ndudele, tuleks
margistada klassiga, mis nditab koige
kehvemat kvaliteeti ja kasulikkust, kuid see
tuleks siiski kattesaadavaks teha. Andmete
kvaliteedi ja kasulikkuse raamistiku
viljatootamisel tuleks arvesse votta
maidruse [...] [tehisintellekti kdsitlev
digusakt, 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 méargisest. Komisjon voiks
seda tegevust toetada.

Muudatusettepanek 59

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 61

Komisjoni ettepanek

(61) Eri kutseorganisatsioonid, komisjon
ja muud institutsioonid teevad koostdod ja
t00d selleks, et kehtestada minimaalsed
andmeviljad ja eri andmestike muud
omadused (nditeks registrites). Selle tooga
on praeguseks joutud kaugemale sellistes
valdkondades nagu vahktobi,
harvikhaigused ja statistika ning seda tuleb
uute standardite kindlaksméédramisel
arvesse votta. Paljud andmestikud ei ole
siiski tihtlustatud, mis tekitab
vorreldavusprobleeme ja muudab piiriiilese
teadustdo keeruliseks. Seeparast tuleks
rakendusaktides sitestada
iiksikasjalikumad eeskirjad, et tagada

kasulikkuse maérgis ei tohiks takistada
andmestike kittesaadavaks tegemist lihtse
Euroopa terviseandmeruumi kaudu, vaid
peaks tagama andmevaldajate ja
andmekasutajate vahelise
labipaistvusmehhanismi. Néiteks
andmestik, mis ei vasta iihelegi andmete
kvaliteedi ja kasulikkuse ndudele, tuleks
margistada klassiga, mis niitab koige
kehvemat kvaliteeti ja kasulikkust, kuid see
tuleks siiski kattesaadavaks teha. Andmete
kvaliteedi ja kasulikkuse raamistiku
viljatdotamisel tuleks arvesse votta
méidruse [...] [tehisintellekti kdsitlev
oigusakt, COM(2021) 206 final] artiklis 10
kirjeldatud raamistikes seatud ootusi ja

IV lisas tdpsustatud asjakohast
dokumentatsiooni. Mdrgiseid peaks
hindama terviseandmetele juurdepiiisu
asutused. Liikmesriigid peaksid
teavitustegevuse abil suurendama
teadlikkust andmete kvaliteedi ja
kasulikkuse mérgisest. Komisjon voiks
seda tegevust toetada.

Muudatusettepanek

(61) Eri kutseorganisatsioonid, komisjon
ja muud institutsioonid teevad koostddd ja
to0d selleks, et kehtestada minimaalsed
andmeviljad ja eri andmestike muud
omadused (nditeks registrites). Selle tooga
on praeguseks joutud kaugemale sellistes
valdkondades nagu vahktobi,
harvikhaigused, sitdame-veresoonkonna
haigused ja metaboolsed haigused,
riskitegurite hindamine ja statistika ning
seda tuleb uute standardite ja
haigusspetsiifiliste struktureeritud
andmeelementide iihtlustatud vormide
kindlaksméédramisel arvesse votta. Paljud
andmestikud ei ole siiski tihtlustatud, mis
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elektrooniliste terviseandmete iihtlustatud
esitamine, kodeerimine ja registreerimine.
Liitkmesriigid peaksid td6tama selle nimel,
et saavutada Euroopa elektroonilistest
tervishoiusilisteemidest ja -teenustest ning
koostalitlusvdimelistest rakendustest
tulenev plisiv majanduslik ja sotsiaalne
kasu, eesmirgiga saavutada
korgetasemeline usaldusvéérsus ja
turvalisus, tOhustada tervishoiuteenuste
osutamise jarjepidevust ning tagada
Jjuurdepéds ohututele ja kvaliteetsetele
tervishoiuteenustele.

Muudatusettepanek 60

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 62 a (uus)

Komisjoni ettepanek

tekitab vorreldavusprobleeme ja muudab
piiriiilese teadustdo keeruliseks. Seepidrast
tuleks rakendusaktides sdtestada
tiksikasjalikumad eeskirjad, et tagada
elektrooniliste terviseandmete tihtlustatud
esitamine, kodeerimine ja registreerimine.
Liitkmesriigid peaksid td6tama selle nimel,
et saavutada Euroopa elektroonilistest
tervishoiuslisteemidest ja -teenustest ning
koostalitlusvoimelistest rakendustest
tulenev plisiv majanduslik ja sotsiaalne
kasu, eesmérgiga saavutada
korgetasemeline usaldusvéérsus ja
turvalisus, tohustada tervishoiuteenuste
osutamise jarjepidevust ning tagada
juurdepéds ohututele ja kvaliteetsetele
tervishoiuteenustele. Olemasolevad
institutsioonide ja sidusriihmade loodud
terviseandmete taristud ja registrid voivad
aidata kaasa andmestandardite
kindlaksmdidramisele ja rakendamisele,
koostalitlusvoime tagamisele ning neid
tuleks voimendada, et tagada jirjepidevus
ja tugineda olemasolevatele
eksperditeadmistele.

Muudatusettepanek

(62a) Terviseandmete usaldusviirsuse,
ohutuse ja asjakohase kasutamise
saavutamiseks ning seega kdiesoleva
mdiiruse edukaks rakendamiseks on
oluline parandada nii fiiiisiliste isikute
kui ka nendega tegelevate
tervishoiutootajate digikirjaoskust.
Tervisealase digikirjaoskuse parandamine
on dirmiselt oluline, et anda fiiiisilistele
isikutele voimalus omada toelist kontrolli
oma terviseandmete iile ning hallata
aktiivselt oma tervist ja hooldust ning
maista selliste andmete nii esmase kui ka
teisese kasutuse eesmdrgil haldamise
maoju. Liikmesriigid, sealhulgas
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Muudatusettepanek 61

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 63

Komisjoni ettepanek

(63) Ka rahaliste vahendite kasutamisega
tuleks tihtse Euroopa terviseandmeruumi
eesmirkide saavutamisele kaasa aidata.
Avaliku sektori hankijad, litkmesriikide
padevad asutused, sealhulgas digitaalse
tervishoiu asutused ja terviseandmetele
Jjuurdepédsu asutused, ning ka komisjon
peaksid riigihangete, projektikonkursside
ja liiddu vahendite eraldamise (sealhulgas
struktuuri- ja iihtekuuluvusfondide
vahendid) tingimuste kindlaksméédramisel
tuginema kohaldatavatele tehnilistele
kirjeldustele, standarditele ja profiilidele,
mis kiésitlevad koostalitlusvoimet,
turvalisust ja andmete kvaliteeti, samuti
muudele kidesoleva méiruse alusel vilja
tootatud nouetele.

piirkondliku ja kohaliku tasandi
ametiasutused, peaksid seepiirast toetama
ka tervisealast digikirjaoskust ja iildsuse
teadlikkust, tagades samal ajal, et
kiesoleva mdiruse rakendamisega
aidatakse vihendada ebavordsust ega
diskrimineerita inimesi, kellel puudub
digikirjaoskus. Erilist tihelepanu tuleks
poorata puuetega inimestele ja
haavatavatele riihmadele, sealhulgas
riindajatele ja eakatele.
Tervishoiutootajatel ja IT-ettevotjatel
peaks olema piisav viljaope uute
digitaristutega tootamiseks, et tagada
terviseandmete kiiberturvalisus ja eetiline
haldamine.

Muudatusettepanek

(63) Ka rahaliste vahendite kasutamisega
tuleks tihtse Euroopa terviseandmeruumi
eesmirkide saavutamisele kaasa aidata.
Avaliku sektori hankijad, litkmesriikide
pidevad asutused, sealhulgas digitaalse
tervishoiu asutused ja terviseandmetele
juurdepédsu asutused, ning ka komisjon
peaksid riigihangete, projektikonkursside
ja liidu vahendite eraldamise (sealhulgas
struktuuri- ja iihtekuuluvusfondide
vahendid) tingimuste kindlaksmééramisel
tuginema kohaldatavatele tehnilistele
kirjeldustele, standarditele ja profiilidele,
mis kiésitlevad koostalitlusvoimet,
turvalisust ja andmete kvaliteeti, samuti
muudele kiesoleva méiruse alusel vilja
tootatud nouetele. Selleks et hankida voi
rahastada teenuseid, mida osutavad liidus
asuvad vastutavad tootlejad ja volitatud
tootlejad, kes tootlevad isikustatud
elektroonilisi terviseandmeid, peaksid nad
toendama, et nad sdilitavad andmeid
liidus ja nende suhtes ei kohaldata
kolmanda riigi oigust, mis on vastuolus
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Muudatusettepanek 62

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 63 a (uus)

Komisjoni ettepanek

liidu andmekaitsenormidega. Liidu
rahalisi vahendeid tuleks jaotada
liikmesriikide vahel libipaistvalt ja
piisavalt, tagades nende piisava
rahastamise ning vottes arvesse
tervishoiusiisteemide erinevat
digitaliseerimistaset ja kulusid, mis
tulenevad riikide andmetaristute
koostalitlusvoimeliseks ning iihtse
Euroopa terviseandmeruumi nouetele
vastavaks muutmisega. Andmete teiseseks
kasutuseks kiittesaadavaks tegemiseks on
tervishoiusiisteemidele, eelkoige riiklikele
siisteemidele vaja eraldada tiiendavad
vahendid. Seda lisakoormust avaliku
sektori asutuste jaoks tuleks Euroopa
terviseandmeruumi rakendamise etapis
voimalikult suures ulatuses kdsitleda ja
minimeerida.

Muudatusettepanek

(63a) Kiiesoleva mddruse rakendamisega
seotud majanduslikud kulud tuleks kanda
nii litkmesriikide kui ka liidu tasandil,
ning seda koormust riiklike ja liidu
fondide vahel tuleks oiglaselt jagada.
Esialgne liidu rahastamine iihtse
Euroopa terviseandmeruumi kiireks
rakendamiseks piirdub sellega, mida on
voimalik eraldada 2021.-2027. aasta
mitmeaastase finantsraamistiku raames,
mille kohaselt 220 miljonit eurot on
voimalik kasutusele votta programmide
»EL tervise heaks“ ja ,,Digitaalne
Euroopa*“ raames. Uhtse Euroopa
terviseandmeruumi edukas ja sidus
rakendamine koigis liitkmesriikides nouab
siiski suuremat rahastamist. Uhtse
Euroopa terviseandmeruumi
rakendamine nouab asjakohaseid
investeeringuid suutlikkuse
suurendamisse ja koolitusse ning avalike
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Muudatusettepanek 63

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 64 a (uus)

Komisjoni ettepanek

konsultatsioonide ja kaasamise head
rahastamist. Seepiirast peaks komisjon
votma kasutusele lisavahendeid iihtse
Euroopa terviseandmeruumi tarbeks
2021.-2027. aasta mitmeaastase
finantsraamistiku libivaatamise osana ja
jdrgmise mitmeaastase finantsraamistiku
raames, lihtudes pohimaottest, et uute
algatustega peaks kaasnema uus
rahastamine.

Muudatusettepanek

(64a) Uhtse Euroopa terviseandmeruumi
toimimine holmab suure hulga viga
tundliku iseloomuga isiku- ja
mitteisikuliste terviseandmete téotlemist.
Euroopa Liidu pohioiguste harta
(edaspidi ,,harta®) artikli 8 loike 3
kohaselt peab selliste terviseandmete
tootlemist kontrollima soltumatu asutus.
Soltumatu jirelevalveasutuse poolt liidu
oiguse alusel teostatav kontroll kaitse- ja
turvanduete tiitmise iile on isikuandmete
tootlemisel iiksikisikute kaitse oluline osa
ning seda ei ole voimalik tiielikult tagada,
kui puudub noue sdilitada konealused
elektroonilised terviseandmed liidus.
Seepiirast, pidades silmas vajadust
viihendada ebaseadusliku juurdepdiisu ja
ebatohusa jirelevalve ohtu, tuleks
kiiesolevas mididruses kooskolas
proportsionaalsuse pohimottega nouda, et
litkmesriigid sdiilitaksid elektroonilisi
terviseandmeid liidus. Sellised
sdilitamisnouded peaksid tagama
andmesubjektide iihtselt korge
kaitsetaseme kogu liidus, sdilitama
siseturu nouetekohase toimimise
kooskolas kiiesoleva mdiiruse aluseks
oleva ELi toimimise lepingu artikliga 114,
mis on kiiesoleva mdiruse oiguslik alus,
ja suurendama kodanike usaldust iihtse
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Muudatusettepanek 64

Ettepanek votta vastu mairus
P6hjendus 64 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Euroopa terviseandmeruumi vastu.

Muudatusettepanek

(64b) Elektrooniliste terviseandmete
sdilitamise kohustus liidus ei viilista
nende andmete edastamist kolmandatele
riikidele voi rahvusvahelistele
organisatsioonidele elektroonilistele
terviseandmetele juurdepiiiisu
voimaldamise kaudu. Juurdepdiis
andmetele turvalise tootlemiskeskkonna
kaudu voib holmata isikuandmete
edastamist, nagu on mddratletud mddruse
(EL) 2016/679 V peatiikis. On voimalik
iihildada iildine néue sdilitada
isikuandmeid liidus ja spetsiifiliste
andmete edastamine, mis on lubatud
kooskolas isikuandmete kaitset kiisitleva
liidu oigusega, nditeks teadusuuringute,
tervishoiuteenuste osutamise voi
rahvusvahelise koostoo raames. Liidus
vastavalt mddrusele (EL) 2016/679
tagatud fiiiisiliste isikute kaitse taset ei
tohiks kahjustada eelkoige juhul, kui
isikuandmeid edastatakse liidust
vastutavatele tootlejatele, volitatud
tootlejatele voi muudele vastuvotjatele
kolmandates riikides voi rahvusvahelistele
organisatsioonidele, sealhulgas juhtudel,
kui kolmandast riigist voi
rahvusvahelisest organisatsioonist saadud
isikuandmed saadetakse edasi
vastutavatele tootlejatele voi volitatud
tootlejatele samas voi muus kolmandas
riigis voi rahvusvahelisele
organisatsioonile. Terviseandmete
edastamine kolmandatele riikidele ja
rahvusvahelistele organisatsioonidele
saab toimuda ainult tiielikus kooskolas
mdidiruse (EL) 2016/679 V peatiikiga.
Ndiiteks kohaldatakse vastutavate
tootlejate ja volitatud tootlejate suhtes, kes
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Muudatusettepanek 65

Ettepanek votta vastu mairus

Pohjendus 64 c (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 66

Ettepanek votta vastu mairus

Pohjendus 65

tootlevad isikustatud elektroonilisi
terviseandmeid, jitkuvalt konealuse
mddruse artiklit 48, mis kdsitleb
edastamist voi avaldamist, mis ei ole
lubatud liidu oigusega, ning nad peaksid
seda sdtet jiargima, kui kolmandast riigist
tuleb juurdepiidsutaotlus. Vastavalt
mddruse (EL) 2016/679 artikli 9 loike 4
tingimustele voivad liikmesriigid seoses
terviseandmete edastamisega
kolmandatele riikidele voi
rahvusvahelistele organisatsioonidele
sdilitada voi kehtestada lisatingimusi,
sealhulgas piiranguid.

Muudatusettepanek

(64c) Kolmandate riikide iiksuste
Jjuurdepiiis elektroonilistele
terviseandmetele peaks toimuma ainult
vastastikkuse pohimaotte alusel.
Terviseandmete kiittesaadavaks tegemine
kolmandale riigile saab toimuda iiksnes
Jjuhul, kui komisjon on delegeeritud
oigusaktiga kindlaks teinud, et asjaomane
kolmas riik lubab liidu iiksustel kasutada
terviseandmeid liiduga samadel
tingimustel ja samade kaitsemeetmetega.
Komisjon peaks seda nimekirja jilgima ja
ndgema ette selle korrapirase
libivaatamise. Kui komisjon leiab, et
kolmas riik ei taga enam juurdepiidsu
samadel tingimustel, tuleks see kolmas
riik konealusest nimekirjast vilja jitta.
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Komisjoni ettepanek

(65) Kiesoleva mééruse jéirjekindla
kohaldamise edendamiseks tuleks luua
ithtse Euroopa terviseandmeruumi
ndukogu. Komisjon peaks osalema
noukogu tegevuses ja selle t66d juhtima.
Ta peaks aitama kaasa kdesoleva midruse
jarjekindlale kohaldamisele kogu liidus,
nditeks aidates litkmesriikidel
kooskolastada elektrooniliste
terviseandmete kasutamist tervishoius ja
sertifitseerimist, aga ka elektrooniliste
terviseandmete teisest kasutust. Vottes
arvesse, et riigi tasandil voivad
elektrooniliste terviseandmete esmase
kasutusega tegelevad digitaalse tervishoiu
asutused erineda terviseandmetele
juurdepddsu asutustest, kes tegelevad
elektrooniliste terviseandmete teisese
kasutusega, nende iilesanded on erinevad ja
modlemas nimetatud valdkonnas on vaja
teha selget koostodd, peaks tlihtse Euroopa
terviseandmeruumi ndukogul olema
voimalik moodustada nende kahe
ilesandega tegelevaid alariihmi ning
vajaduse korral muid alariihmi. TGhusa
toomeetodi tagamiseks peaksid digitaalse
tervishoiu asutused ja terviseandmetele
Jjuurdepddsu asutused looma vorgustikke ja
sidemeid erinevate muude organite ja
asutustega riigi tasandil ja ka liidu tasandil.
Sellised organid vdivad olla
andmekaitseasutused, kiiberturvalisuse ja
e-1dentimise asutused,
standardiorganisatsioonid ning méairuste
[...I, [...], [...] ja [...] [andmehaldust kisitlev
oigusakt, andmealane digusakt,
tehisintellekti kdsitlev digusakt ja
kiiberturvalisuse madrus] kohased asutused
ja eksperdirithmad.

Muudatusettepanek

(65) Selleks et edendada kiesoleva
madruse jdrjepidevat kohaldamist,
sealhulgas terviseandmete piiriiilest
koostalitlusvoimet, ja voimalikke
rahastamistoetuse mehhanisme, et tagada
andmesiisteemide vordne areng kogu
liidus seoses elektrooniliste
terviseandmete esmase ja teisese
kasutusega, tuleks luua iihtse Euroopa
terviseandmeruumi ndukogu. Komisjon
peaks osalema ndukogu tegevuses ja selle
t66d juhtima. Uhtse Euroopa
terviseandmeruumi noukogu peaks aitama
kaasa kéesoleva méadruse jérjekindlale
kohaldamisele kogu liidus, néiteks aidates
litkmesriikidel kooskdlastada
elektrooniliste terviseandmete kasutamist
tervishoius ja sertifitseerimist, aga ka
elektrooniliste terviseandmete teisest
kasutust. Vottes arvesse, et riigi tasandil
voivad elektrooniliste terviseandmete
esmase kasutusega tegelevad digitaalse
tervishoiu asutused erineda
terviseandmetele juurdepddsu asutustest,
kes tegelevad elektrooniliste
terviseandmete teisese kasutusega, nende
iilesanded on erinevad ja molemas
nimetatud valdkonnas on vaja teha selget
koostddd, peaks lihtse Euroopa
terviseandmeruumi ndukogul olema
voimalik moodustada nende kahe
iillesandega tegelevaid alarithmi ning
vajaduse korral muid alariihmi. Tohusa
toomeetodi tagamiseks peaksid digitaalse
tervishoiu asutused ja terviseandmetele
juurdepédsu asutused looma vorgustikke ja
sidemeid erinevate muude organite ja
asutustega riigi tasandil ja ka liidu tasandil.
Sellised organid voivad olla
andmekaitseasutused, kiiberturvalisuse ja
e-identimise asutused,
standardiorganisatsioonid ning méadruste
[...I [...], [...]ja [...] [andmehaldust kisitlev
oigusakt, andmealane digusakt,
tehisintellekti kasitlev digusakt ja
kiiberturvalisuse méérus] kohased asutused
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Muudatusettepanek 67

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 65 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 68

Ettepanek votta vastu maiarus
P6hjendus 66 a (uus)

Komisjoni ettepanek

ja eksperdiriihmad. Uhtse Euroopa
terviseandmeruumi noukogu peaks
tegutsema kooskolas oma
tegevusjuhendiga, erapooletult,
soltumatult, avalikes huvides ja
labipaistvalt, avalikustades koosolekute
kuupdevad ja oma arutelude protokollid
ning aastaaruande. Lisaks on asjakohane
sditestada piisavad tagatised
kindlustamaks, et iihtse Euroopa
terviseandmeruumi noukogu liikmetel ei
ole huvide konflikti.

Muudatusettepanek

(65a) Tuleks luua nouandev kogu, et
noustada iihtse Euroopa
terviseandmeruumi noukogu tema
iilesannete tiitmisel, andes sidusriithmade
panuse kiiesoleva mdirusega seotud
kiisimustesse. Nouandvasse kogusse
peaksid kuuluma patsientide, tarbijate,
tervishoiutdotajate, toostuse, teadlaste ja
akadeemiliste ringkondade esindajad.
Sellel peaks olema tasakaalustatud
koosseis ja see esindab erinevate
asjaomaste sidusriihmade seisukohti.
Esindatud peaksid olema nii drilised kui
ka mittedirilised huvid.

Muudatusettepanek

(66a) Igal fiiiisilisel isikul peaks olema
oigus esitada kaebus digitaalse tervishoiu
asutusele voi terviseandmetele
Jjuurdepiiisu andvale asutusele, eelkoige
litkmesriigis, kus on tema alaline elukoht,
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Muudatusettepanek 69

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 66 b (uus)

Komisjoni ettepanek

ja oigus tohusale oiguskaitsevahendile
kooskolas harta artikliga 47, kui fiiiisiline
isik on seisukohal, et tema kiiesoleva
mdiiruse kohaseid oigusi on rikutud, voi
kui digitaalse tervishoiu asutus voi
terviseandmetele juurdepiiiisu andev
asutus ei reageeri kaebusele, liikkab
kaebuse osaliselt voi tiielikult tagasi voi ei
vota meetmeid juhul, kui need on
vajalikud fiiiisilise isiku oiguste
kaitsmiseks. Kaebuse esitamisele jirgnev
uurimine peaks toimuma ulatuses, mis on
konkreetse juhtumi puhul vajalik, ja selle
tulemust peaks olema voimalik
kohtulikult kontrollida. Digitaalse
tervishoiu asutus voi terviseandmetele
Jjuurdepiidsu asutus peaks moistliku aja
jooksul teavitama fiiiisilist isikut kaebuse
menetlemise kiiigust ja tulemusest. Kui
Jjuhtum nouab tiiendavat uurimist voi
koordineerimist teise digitaalse tervishoiu
asutuse voi terviseandmetele juurdepddisu
asutusega, tuleks fiiiisilisele isikule anda
vaheteavet. Kaebuste esitamise
holbustamiseks peaks iga digitaalse
tervishoiu asutus ja terviseandmetele
Jjuurdepiidsu asutus votma meetmeid,
nditeks pakkuma kaebuse esitamise
vormi, mida saab tiita ka elektrooniliselt,
viilistamata voimalust kasutada muid
sidevahendeid. Kui kaebus kiisitleb
fiiiisiliste isikute 6igusi, peaks
terviseandmetele juurdepiiiisu asutus
teavitama mddruse (EL) 2016/679
kohaseid jiirelevalveasutusi ja saatma
neile kaebuse koopia.

Muudatusettepanek

(66b) Kui fiiiisiline isik leiab, et tema
kiiesoleva mddiruse kohaseid oigusi on
rikutud, peaks tal olema 6igus volitada
mittetulunduslikku laadi asutust,
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Muudatusettepanek 70

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 66 ¢ (uus)

Komisjoni ettepanek

organisatsiooni voi iithingut, mis on
loodud kooskolas liikmesriigi oigusega,
mille pohikirjajirgsed eesmirgid on
avalikes huvides ja mis tegutseb
istkuandmekaitse valdkonnas, esitama
kaebuse tema nimel.

Muudatusettepanek

(66¢) Igal fiiiisilisel voi juriidilisel isikul
on oigus esitada Euroopa Kohtule iihtse
Euroopa terviseandmeruumi noukogu
otsuste tithistamiseks hagi ELi toimimise
lepingu artiklis 263 sditestatud tingimustel.
Selliste otsuste adressaatidena peavad
asjaomased digitaalse tervishoiu asutused
voi terviseandmetele juurdepdiiisu
asutused, kes soovivad neid vaidlustada,
esitama hagi vastavalt ELi toimimise
lepingu artiklile 263 kahe kuu jooksul
alates nendest teadasaamisest. ELi
toimimise lepingu artikli 263 kohaselt
voib terviseandmete valdaja,
terviseandmete taotleja, terviseandmete
kasutaja voi kaebuse esitaja esitada neid
puudutavate iihtse Euroopa
terviseandmeruumi noukogu otsuste peale
tithistamishagi kahe kuu jooksul alates
nende avaldamisest iihtse Euroopa
terviseandmeruumi noukogu veebisaidil.
Ilma et see piiraks ELi toimimise lepingu
artikli 263 kohast oigust, peaks igal
fiiiisilisel voi juriidilisel isikul olema
pddevas siseriiklikus kohtus tohus
oiguskaitsevahend digitaalse tervishoiu
asutuse voi terviseandmetele juurdepdiisu
asutuse otsuse vastu, millel on tema
suhtes oiguslikud tagajiirjed. Selline otsus
on eelkoige seotud terviseandmetele
Jjuurdepiidsu asutuse uurimis-, parandus-
ja loaandmisvolitustega voi kaebuste
rahuldamata jitmise voi
tagasiliikkamisega. Oigus tohusale
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Muudatusettepanek 71

Ettepanek votta vastu mairus
P6hjendus 66 d (uus)

Komisjoni ettepanek

oiguskaitsevahendile ei holma siiski
digitaalse tervishoiu asutuste ja
terviseandmetele juurdepiiiisu asutuste
voetud meetmeid, mis ei ole oiguslikult
siduvad, nditeks esitatud arvamused voi
antud nouanded. Menetlus digitaalse
tervishoiu asutuse voi terviseandmetele
Jjuurdepiidsu asutuse vastu tuleks algatada
selle liikmesriigi kohtus, kus digitaalse
tervishoiu asutus voi terviseandmetele
Jjuurdepdidsu asutus on asutatud, ning
menetlus tuleks libi viia kooskolas selle
liikmesriigi menetlusoigusega. Nendel
kohtutel peaks olema tiielik pidevus, mis
peaks holmama piidevust vaadata libi
koik arutatava kohtuasja seisukohast
asjakohased faktilised ja oiguslikud
asjaolud. Kui digitaalse tervishoiu asutus
voi terviseandmetele juurdepiiiisu asutus
ei ole kaebust rahuldanud véi on selle
tagasi liikanud, voib kaebuse esitaja
algatada menetluse sama liikmesriigi
kohtus.

Muudatusettepanek

(66d) Kui kohtul, kus algatati menetlus
digitaalse tervishoiu asutuse voi
terviseandmetele juurdepiidsu asutuse
otsuse vastu, on pohjust arvata, et teise
liikmesriigi pidevas kohtus on algatatud
menetlus seoses sama terviseandmete
kasutaja sama elektroonilistele
terviseandmetele juurdepddisu kohta,
nditeks samal eesmdrgil tootlemiseks
teiseseks kasutamiseks, peaks ta selle
kohtuga iithendust votma, et kinnitada
sellise seotud menetluse olemasolu. Kui
need seotud menetlused on kiiimas teise
litkmesriigi kohtus, peaks mis tahes
kohtud, viilja arvatud kohtul, kuhu
poorduti esimesena, olema voimalik
peatada oma menetlus, voi iihe osapoole
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Muudatusettepanek 72

Ettepanek votta vastu mairus
P6hjendus 66 e (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 73

Ettepanek votta vastu maarus
Pohjendus 66 f (uus)

Komisjoni ettepanek

taotlusel loobuda piidevusest esimesena
hagi saanud kohtu kasuks, kui nimetatud
kohtul on konealuse menetluse suhtes
pidevus ja tema asukohariigi oigus
voimaldab selliste seotud menetluste
liitmist. Menetlused tuleks lugeda
omavahel seotuks, kui nad on sedavord
tihedalt seotud, et eri menetlustest
tulenevate vastuoluliste otsuste ohu
viltimiseks oleks soovitav neid menetleda
ning otsuseid teha iiheskoos.

Muudatusettepanek

(66e) Terviseandmete valdaja voi
terviseandmete kasutaja vastu algatatud
menetluste puhul peaks hagejal olema
voimalus esitada hagi nende
liikmesriikide kohtutele, kus on
terviseandmete valdaja voi terviseandmete
kasutaja tegevuskoht voi kus fiiiisiline isik
elab, vilja arvatud juhul, kui
terviseandmete valdaja on liikmesriigi
avaliku sektori asutus, kes tegutseb
avaliku voimu teostamisel.

Muudatusettepanek

(66f) Digitaalse tervishoiu asutus,
terviseandmetele juurdepdiisu asutus,
terviseandmete valdaja voi terviseandmete
kasutaja peaks hiivitama kahju, mida isik
voib kanda kiiesoleva mdiirusega
vastuolus oleva tootlemise tagajirjel.
Digitaalse tervishoiu asutus,
terviseandmetele juurdepiidsu asutus,
terviseandmete valdaja voi terviseandmete
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kasutaja tuleks vastutusest vabastada, kui
ta toendab, et ta ei olnud mingil viisil
kahju eest vastutav. Kahju maoistet tuleks
Euroopa Kohtu praktikat arvestades
tolgendada laialt ja sellisel viisil, mis
kajastab tiielikult kiesoleva mddiruse
eesmiirke. See ei mojuta muude liidu voi
siseriiklikus oiguses sdtestatud normide
rikkumisest tuleneva kahju eest
esitatavaid noudeid. Tootlemine, mis ei
ole kiiesoleva mdiirusega kooskalas, peaks
holmama samuti tootlemist, mis ei ole
kooskolas delegeeritud oigusaktide ja
rakendusaktidega, mis on voetud vastu
kooskolas kiiesoleva mdiiiirusega ja
siseriikliku oigusega, milles tipsustatakse
kiiesoleva mddrusega seotud eeskirju.
Fiiiisilised isikud peaksid saama tiiieliku
ja tohusa hiivitise kahju eest, mida nad on
kandnud. Kui digitaalse tervishoiu
asutused, terviseandmetele juurdepiiiisu
asutused, terviseandmete valdajad voi
terviseandmete kasutajad on seotud sama
tootlemisega, tuleks iga osalejat pidada
vastutavaks kogu kahju ulatuses. Kui aga
nad on kaasatud samasse
kohtumenetlusse kooskolas liikmesriigi
oigusega, peaks olema voimalik jaotada
hiivitis vastavalt iga digitaalse tervishoiu
asutuse, terviseandmetele juurdepddisu
asutuse, terviseandmete valdaja voi
terviseandmete kasutaja vastutusele
tootlemisest pohjustatud kahju eest,
tingimusel et kahju kannatanud
fiiiisilisele isikule on tagatud tiielik ja
tohus hiivitamine. Igal digitaalse
tervishoiu asutusel, terviseandmetele
Jjuurdepdiisu asutusel, terviseandmete
valdajal voi terviseandmete kasutajal, kes
on maksnud tiielikku hiivitist, peaks
seejirel olema voimalik algatada teiste
digitaalse tervishoiu asutuste,
terviseandmetele juurdepiiiisu asutuste,
terviseandmete valdajate voi sama
tootlemisega seotud terviseandmete
kasutajate vastu regressihagi.
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Muudatusettepanek 74

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 66 g (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 75

Ettepanek votta vastu mairus
P6hjendus 66 h (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(662) Kui kiesolevas mdidruses sisalduvad
kohtualluvust kiisitlevad erieeskirjad,
eelkoige seoses menetlustega, millega
taotletakse digitaalse tervishoiu asutuse,
terviseandmetele juurdepiidsu asutuse,
terviseandmetele juurdepiidsu asutuse,
terviseandmete valdaja voi kasutaja vastu
oiguskaitsevahendit, ei tohiks iildised
kohtualluvuse eeskirjad, nditeks Euroopa
Parlamendi ja noukogu mdidruse (EL) nr
121572012 siitted, piirata selliste
erinormide kohaldamist.

1a Euroopa Parlamendi ja néukogu

12. detsembri 2012. aasta mddrus (EL)
nr 1215/2012 kohtualluvuse ning
kohtuotsuste tunnustamise ja tiitmise
kohta tsiviil- ja kaubandusasjades
(ELT L 351, 20.12.2012, Ik 1).

Muudatusettepanek

(66h) Kiiesoleva mddruse eeskirjade
tditmise tagamiseks tuleks kiiesoleva
mddiruse igasuguse rikkumise eest
mdidrata karistusi, sealhulgas trahve
lisaks kiesoleva miiiruse kohaselt
digitaalse tervishoiu asutuse voi
terviseandmetele juurdepiidsu asutuse
poolt kehtestatud asjakohastele
meetmetele voi nende asemel. Viiiksema
oigusrikkumise puhul voi kui toendoliselt
mddratav trahv kujutaks endast fiiiisilise
isiku jaoks ebaproportsionaalset
koormust, peaks olema voimalus teha
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Muudatusettepanek 76

Ettepanek votta vastu mairus
P6hjendus 66 i (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 77

trahvi asemel noomitus. Asjakohast
tihelepanu tuleks aga poorata rikkumise
laadile, raskusele ja kestusele, rikkumise
tahtlikkusele, tekitatud kahju
leevendamiseks voetud meetmetele,
vastutusastmele voi asjakohastele
eelnevatele rikkumistele, viisile, kuidas
rikkumine sai digitaalse tervishoiu
asutusele voi terviseandmetele
Jjuurdepiidsu asutusele teatavaks,
kooskolale terviseandmete valdaja voi
terviseandmete kasutaja suhtes voetud
meetmetega, toimimisjuhendi jirgimisele
ning muudele raskendavatele voi
kergendavatele teguritele. Karistuste,
sealhulgas trahvide mddramise suhtes
tuleks kooskolas liidu oiguse
iildpohimaotete ja hartaga kohaldada
asjakohaseid menetluslikke
kaitsemeetmeid, sealhulgas tohusat
oiguskaitset ja nouetekohast menetlust.

Muudatusettepanek

(66i) Liikmesriikidel peaks olema
voimalik kehtestada kiiesoleva mddruse,
sealhulgas kiiesoleva mdiiruse kohaselt ja
Dpiires vastu voetud liikmesriigi
oigusnormide, rikkumise eest
kohaldatavaid kriminaalkaristusi
kéisitlevaid eeskirju. Sellised
kriminaalkaristused voiksid holmata ka
kiiesoleva mddiruse rikkumise teel saadud
kasu dravotmist. Kriminaalkaristuste
mddramine selliste liikmesriigi normide
rikkumise eest ja viidrteokaristuste
mddiramine ei tohiks aga rikkuda ne bis in
idem pohimotet, nagu seda on
tolgendanud kohus.
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Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 66 j (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(66j) On asjakohane kehtestada siitted,
mis voimaldavad terviseandmetele
Jjuurdepiidsu asutustel kohaldada
kiiesoleva mdidiruse teatavate rikkumiste
eest haldustrahve, mille puhul teatavaid
rikkumisi tuleb kiisitada tosiste
rikkumistena, nagu fiiiisiliste isikute
tagasituvastus, terviseandmete
allalaadimine viljapoole turvalist
tootlemiskeskkonda ja andmete tootlemine
keelatud kasutuseks voi viljaspool
andmeluba. Kiesolevas mdidruses tuleks
loetleda rikkumised, siitestada asjakohaste
haldustrahvide iilemmdidir ja nende
mddramise kriteeriumid, mille iile peaks
iga juhtumi puhul eraldi otsustama piidev
terviseandmetele juurdepiidsu asutus,
vottes arvesse konkreetse olukorra koiki
asjakohaseid asjaolusid, pidades eelkoige
silmas rikkumise laadi, raskusastet, ajalist
kestust ja tagajirgi ning meetmeid, mis
voetakse kdesoleva mddruse kohaste
kohustuste tiiitmise tagamiseks ja
rikkumise tagajiirgede viltimiseks voi
leevendamiseks. Kui haldustrahvid
mdiratakse ettevotjale, tuleks ettevotja
mddratlemisel lihtuda ELi toimimise
lepingu artiklites 101 ja 102 toodud
mddratlusest. Kui trahvid mddratakse
isikule, kes ei ole ettevotja, peaks
terviseandmetele juurdepiiiisu asutus
sobiva trahvisumma mddramisel arvesse
votma iildist sissetulekutaset selles
litkmesriigis ja isiku majanduslikku
olukorda. Trahvide iihesuguse
kohaldamise parandamiseks voiks
kasutada ka jirjepidevuse mehhanismi.
See, kas ja kui palju tuleks avaliku sektori
asutustele mddrata trahve, peaks olema
litkmesriikide otsustada. Trahvi
mddiramine voi hoiatuse tegemine ei
majuta terviseandmetele juurdepdiiisu
asutuse muude volituste rakendamist ega
muude mdidiiruse kohaste karistuste
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Muudatusettepanek 78

Ettepanek votta vastu mairus
P6hjendus 66 k (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 79

Ettepanek votta vastu miirus
Pohjendus 66 1 (uus)

Komisjoni ettepanek

mddramist.

Muudatusettepanek

(66k) Taani ja Eesti oigussiisteem ei
voimalda mddrata trahve kdesolevas
mddiruses sdtestatu kohaselt. Trahve
kéisitlevaid eeskirju peaks saama
kohaldada selliselt, et Taanis mddrab
trahvi piidey riiklik kohus
kriminaalkaristusena, ning Eestis mddrab
trahvi jarelevalveasutus viidrteomenetluse
raames, tingimusel et eeskirjade sellisel
kohaldamisel nimetatud liikmesriikides on
samavddrne toime nagu
Jjérelevalveasutuste mddratud trahvidel.
Sellepdirast peaksid piidevad riiklikud
kohtud votma arvesse trahvi algatava
terviseandmetele juurdepiidsu asutuse
soovitust. Igal juhul peaksid mddratavad
trahvid olema tohusad, proportsionaalsed
Jja heidutavad.

Muudatusettepanek

(66l) Kui kiesolevas mddruses ei
iihtlustata viirteokaristusi voi vajaduse
korral muudel juhtudel, niiiteks mdéidiruse
tosise rikkumise puhul, peaksid
litkmesriigid rakendama siisteemi, mis
nieb ette tohusad, proportsionaalsed ja
heidutavad karistused. Selliste karistuste
laad (kriminaal- voi halduskaristus)
tuleks kindlaks mddrata siseriikliku
oigusega.
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Muudatusettepanek 80

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 69 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 81

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 70

Komisjoni ettepanek

(70) Liikmesriigid peaksid votma koik
vajalikud meetmed, et tagada kédesoleva
madruse sdtete rakendamine, sealhulgas
kehtestades tohusad, proportsionaalsed ja
hoiatavad karistused nende rikkumise eest.
Teatavate konkreetsete rikkumiste puhul
peaksid litkmesriigid vOtma arvesse
kiesolevas mairuses sétestatud piire ja
kriteeriume.

Muudatusettepanek

(69a) Vastavalt mdidruse (EL) 2018/1725
artiklile 42 peaks komisjon delegeeritud
oigusaktide voi rakendusaktide
ettevalmistamisel konsulteerima Euroopa
Andmekaitseinspektoriga, kui see mojutab
iiksikisikute oiguste ja vabaduste kaitset
seoses isikuandmete tootlemisega, ning
kui selline oigusakt on iiksikisikute
oiguste ja vabaduste kaitse seisukohast
eriti oluline seoses isikuandmete
tootlemisega, voib komisjon konsulteerida
ka Euroopa Andmekaitsenoukoguga.
Lisaks peaks komisjon konsulteerima
Euroopa Andmekaitsenoukoguga
mddruses (EL) 2016/679 siitestatud
Jjuhtudel ja juhul, kui see on kiesoleva
mdidiruse kontekstis asjakohane.

Muudatusettepanek

(70) Liikmesriigid peaksid votma koik
vajalikud meetmed, et tagada kdesoleva
madruse sdtete rakendamine, sealhulgas
kehtestades tohusad, proportsionaalsed ja
hoiatavad karistused nende rikkumise eest.
Iga iiksikjuhtumi puhul karistuse suuruse
iile otsustamisel peaksid liikmesriigid
vOtma arvesse kdesolevas miiruses
sdtestatud piire ja kriteeriume. Fiiiisiliste
isikute tagasituvastamist tuleks kisitada
kiiesoleva mdiiiruse eriti tosise
rikkumisena. Liikmesriikidel peaks olema
voimalik kaaluda terviseandmete
kasutajate poolse taastuvastamise
kriminaliseerimist, et seda saaks kasutada
hoiatava meetmena.
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Muudatusettepanek 82

Ettepanek votta vastu mairus
P6hjendus 71

Komisjoni ettepanek

(71) Selleks et kontrollida, kas kédesolev
madrus aitab saavutada tulemuslikult ja
tohusalt selle eesmérgid, on sidus ja
endiselt asjakohane ning annab liidu
tasandil lisavédrtust, peaks komisjon
kéesolevat médrust hindama. Komisjon
peaks viis aastat pérast kdesoleva mairuse
joustumist korraldama mééruse osalise
hindamise, mis kiisitleb digitaalsete tervise
infosiisteemide enesesertifitseerimist, ja
seitse aastat parast kdesoleva madruse
joustumist iildhindamise. Komisjon peaks
pérast iga hindamist esitama aruande oma
peamiste jarelduste kohta Euroopa
Parlamendile, ndukogule, Euroopa
Majandus- ja Sotsiaalkomiteele ning
Regioonide Komiteele.

Muudatusettepanek 83

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 74

Komisjoni ettepanek

(74) Kooskolas mééruse (EL) 2018/1725
artikliga 42 on konsulteeritud Euroopa
Andmekaitseinspektori ja Euroopa
Andmekaitsendukoguga, kes esitasid oma
arvamuse [...].

Muudatusettepanek 84

Ettepanek votta vastu miirus
Pohjendus 76

Muudatusettepanek

(71) Selleks et kontrollida, kas kdesolev
madrus aitab saavutada tulemuslikult ja
tohusalt selle eesmirgid, on sidus ja
endiselt asjakohane ning annab liidu
tasandil lisavédrtust, peaks komisjon
kéesolevat médrust hindama. Komisjon
peaks viis aastat pérast kdesoleva mairuse
joustumist korraldama mééruse osalise
hindamise ja seitse aastat pérast kdesoleva
madruse joustumist tildhindamise.
Komisjon peaks pérast iga hindamist
esitama aruande oma peamiste jarelduste
kohta Euroopa Parlamendile, ndukogule,
Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteele
ning Regioonide Komiteele.

Muudatusettepanek

(74) Kooskolas méédruse (EL) 2018/1725
artikliga 42 on konsulteeritud Euroopa
Andmekaitseinspektori ja Euroopa
Andmekaitsendukoguga, kes esitasid

12. juulil 2022 oma iihisarvamuse.
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Komisjoni ettepanek

(76) Vottes arvesse vajadust tehnilise
ettevalmistuse jérele, tuleks kéesolevat
madrust kohaldada alates [72 kuu
moddumisest madruse joustumisest],

Muudatusettepanek 85

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 1 —16ige 2 — punkt a

Komisjoni ettepanek

a)  tugevdatakse fliisiliste isikute digusi
seoses nende elektrooniliste terviseandmete

kéttesaadavuse ja kontrolliga;

Muudatusettepanek 86

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 1 —16ige 3 — punkt a

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 87

Ettepanek votta vastu maiarus
Artikkel 1 — 16ige 4

Komisjoni ettepanek

4.  Kiesoleva méiruse kohaldamine ei
piira muude selliste liidu digusaktide
kohaldamist, mis késitlevad
elektroonilistele terviseandmetele

Muudatusettepanek

(76) Vottes arvesse vajadust tehnilise
ettevalmistuse jdrele, tuleks kdesolevat
madrust kohaldada alates [24 kuu
moodumisest médruse joustumisest],

Muudatusettepanek

a) tipsustatakse fuisiliste isikute digusi
seoses nende elektrooniliste terviseandmete
kittesaadavuse, jagamise ja kontrolliga;

Muudatusettepanek

a)  liidus turule lastud ja kasutusele
voetud digitaalsete tervise infosilisteemide
ja heaolurakenduste tootjatele ja tarnijatele,
ning selliste toodete tootjatele ja
tarnijatele, mis viidetavalt on
koostalitusvoimelised digitaalsete tervise
infosiisteemidega, ning selliste toodete
kasutajatele;

Muudatusettepanek

4.  Kiesoleva méiruse kohaldamine ei
piira muude selliste liidu digusaktide
kohaldamist, mis késitlevad
elektroonilistele terviseandmetele
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juurdepddsu, nende andmete jagamist voi
teisest kasutust, ega selliste nduete
kohaldamist, mis késitlevad elektrooniliste
terviseandmete tootlemist, eelkdige
madruste (EL) 2016/679, (EL) 2018/1725,
[-..] [andmehaldust kiisitlev 6igusakt,
COM(2020) 767 final] ja [...] [andmealane
oigusakt, COM(2022) 68 final]
kohaldamist.

Muudatusettepanek 88

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 1 —16ige 4 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 89

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 1 —16ige 5 a (uus)

Komisjoni ettepanek

juurdepddsu, nende andmete jagamist voi
teisest kasutust, ega selliste nduete
kohaldamist, mis késitlevad elektrooniliste
terviseandmete to6tlemist, eelkdige
madruste (EL) 2016/679, (EL) 2018/1725,
(EL) 2022/868 ja [...] [andmealane
oigusakt, COM(2022) 68 final] ning
Euroopa Parlamendi ja noukogu
direktiivi 2002/58/EU" kohaldamist.

1a Euroopa Parlamendi ja néukogu

12. juuli 2002. aasta direktiiv 2002/58/EU,
milles kisitletakse isikuandmete tootlemist
Jja eraelu puutumatuse kaitset
elektroonilise side sektoris (eraelu
puutumatust ja elektroonilist sidet kdsitlev
direktiiv) (EUT L 201, 31.7.2002, Ik 37).

Muudatusettepanek

4a. Viiteid mddruse (EL) 2016/679
sditetele kiisitatakse liidu institutsioonide
Jja asutuste puhul ka viidetena mddruse
(EL) 2018/1725 vastavatele siitetele, kui
see on asjakohane.

Muudatusettepanek

S5a. Kiesolev mdiiirus ei piira
mdidiruse (EL) 536/2014 ega
direktiivi 2016/943'* kohaldamist.

1a Euroopa Parlamendi ja néukogu
8. juuni 2016. aasta
direktiiv (EL) 2016/943, milles
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Muudatusettepanek 90

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 2 —16ige 1 — punkt ¢

Komisjoni ettepanek

¢)  mdisted ,,andmed®, ,,juurdepéis®,
,,andmealtruism®, ,,avaliku sektori asutus
ja ,turvaline téotlemiskeskkond* vastavalt
[andmehaldust kdsitleva oigusakti,
COM(2020) 767 final] artikli 2 punktides
1, 8, 10, 11 ja 14 esitatud méératlustele;

Muudatusettepanek 91

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 2 — 16ige 2 — punkt a

Komisjoni ettepanek

a) ,isikustatud elektroonilised
terviseandmed* — terviseandmed ja
geneetilised andmed, nagu need on
madratletud maaruses (EL) 2016/679,
samuti tervist mojutavatele teguritele
viitavad andmed voi seoses
tervishoiuteenuste osutamisega
toodeldavad andmed, mida t66deldakse
elektroonilisel kujul;

Muudatusettepanek 92

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 2 — 16ige 2 — punkt b

Komisjoni ettepanek

b) ,isikustamata elektroonilised
terviseandmed* — elektroonilisel kujul

kdsitletakse avalikustamata oskusteabe ja
driteabe (irisaladuste) ebaseadusliku
omandamise, kasutamise ja
avalikustamise vastast kaitset (ELT L 157,
15.6.2016, Ik 1).

Muudatusettepanek

c¢) mdisted ,,andmed®, ,,juurdepéis®,
,,andmealtruism®, ,,avaliku sektori asutus
ja ,turvaline tootlemiskeskkond* vastavalt
mddruse (EL) 2022/868 artikli 2
punktides 1, 8, 10, 11 ja 14 esitatud
maédaratlustele;

Muudatusettepanek

a) ,isikustatud elektroonilised
terviseandmed* — terviseandmed ja
geneetilised andmed, nagu need on
madratletud méaruses (EL) 2016/679, mida
toodeldakse elektroonilisel kujul;

Muudatusettepanek

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

Muudatusettepanek 93

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 2 —16ik 2 — punkt d

Komisjoni ettepanek

d) ,elektrooniliste terviseandmete
esmane kasutus* — isikustatud
elektrooniliste terviseandmete to6tlemine
tervishoiuteenuste osutamiseks, et hinnata,
sdilitada voi taastada selle fiiiisilise isiku
tervislikku seisundit, kelle andmed need on
(sealhulgas ravimite ja meditsiiniseadmete
véljakirjutamine, nende véljastamine ja
nendega varustamine), ning samuti selleks,
et osutada asjakohaseid sotsiaalkindlustus-,
haldus- voi hiivitamisteenuseid;

Muudatusettepanek 94

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 2 —16ige 2 — punkt e

Komisjoni ettepanek

e) ,elektrooniliste terviseandmete
teisene kasutus® — elektrooniliste
terviseandmete t00tlemine kidesoleva
médruse IV peatiikis sdtestatud
eesmarkidel. Kasutatavad andmed voivad
holmata isikustatud elektroonilisi
terviseandmeid, mis on algselt kogutud
esmase kasutuse kdigus, kuid ka
elektroonilisi terviseandmeid, mis on
kogutud teiseseks kasutuseks;

olevad terviseandmed ja geneetilised
koondandmed, mis ei kuulu

madruse (EL) 2016/679 artikli 4 punktis 1
sdtestatud isikuandmete maératluse alla;
kui andmekogumis sisalduvad
isikuandmed ja isikustamata andmed on
lahutamatult seotud, téodeldakse kogu
andmekogumit isikustatud elektrooniliste
terviseandmetena;

Muudatusettepanek

d) ,elektrooniliste terviseandmete
esmane kasutus‘ — elektrooniliste
tervisecandmete t06tlemine
tervishoiuteenuste osutamiseks, et hinnata,
sédilitada voi taastada selle fiiiisilise isiku
tervislikku seisundit, kelle andmed need on
(sealhulgas ravimite ja meditsiiniseadmete
véljakirjutamine, nende véljastamine ja
nendega varustamine), ning samuti selleks,
et osutada asjakohaseid sotsiaalkindlustus-,
haldus- voi hiivitamisteenuseid;

Muudatusettepanek

e) ,elektrooniliste terviseandmete
teisene kasutus® — elektrooniliste
terviseandmete t00tlemine kdesoleva
médruse IV peatiikis sédtestatud
eesmarkidel. Kasutatavad andmed voivad
holmata isikustatud elektroonilisi
terviseandmeid, mis on algselt kogutud
esmase kasutuse kdigus, kuid ka
elektroonilisi terviseandmeid, mis on
kogutud kdesoleva mddruse IV peatiiki
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Muudatusettepanek 95

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 2 —16ige 2 — punkt j

Komisjoni ettepanek

1 »tervishoiutdotajate juurdepadsu
teenus* — teenus, mida toetab digitaalne
tervise infosiisteem ja mis voimaldab
tervishoiutdotajatele juurdepédédsu nende
fuiisiliste isikute andmetele, keda nad
ravivad,

Muudatusettepanek 96

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 2 — 16ige 2 — punkt k

Komisjoni ettepanek

k) ,andmesaaja*“ — fiiiisiline voi
Jjuriidiline isik, kes saab andmeid teiselt
vastutavalt tootlejalt seoses elektrooniliste
terviseandmete esmase kasutusega;

Muudatusettepanek 97

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 2 — 16ige 2 — punkt 1

Komisjoni ettepanek

1) ,telemeditsiin® — tervishoiuteenuste
(sealhulgas kaughooldus ja
internetiapteegid) osutamine info- ja
kommunikatsioonitehnoloogia abil
olukorras, kus tervishoiutodtaja ja patsient
(v0i mitu tervishoiutootajat) ei asu samas
kohas;

kohaldamiseks;

Muudatusettepanek

1 »tervishoiutdotajate juurdepadsu
teenus* — teenus, mida toetab digitaalne
tervise infosiisteem ja mis voimaldab
tervishoiutdotajatele juurdepédédsu nende
futsiliste 1sikute andmetele, kes on nende
hoole all;

Muudatusettepanek

k) ,terviseandmete saaja‘“ —
andmesaaja mddruse (EL) 2016/679
artikli 4 loikes 9 mdidiratletud tihenduses
seoses elektrooniliste terviseandmete
esmase kasutusega;

Muudatusettepanek

1) ,telemeditsiin® — tervishoiuteenuste
(sealhulgas kaughooldus) osutamine info-
ja kommunikatsioonitehnoloogia abil
olukorras, kus tervishoiutodtaja ja patsient

(v01 mitu tervishoiutddtajat) ei asu samas
kohas;
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Muudatusettepanek 98

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 2 —16ige 2 — punkt m

Komisjoni ettepanek

m) ,digitaalne terviselugu* — fiiiisilise
isikuga seotud elektrooniliste
terviseandmete kogum, mis on kogutud
tervishoiuslisteemis ja mida toodeldakse
tervishoiuteenuste osutamise eesmdrgil,

Muudatusettepanek 99

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 2 —16ige 2 — punkt n

Komisjoni ettepanek

n) ,digitaalne tervise infosiisteem* —
seade v0i tarkvara, mille tootja on ette
ndinud selleks, et digitaalseid
terviselugusid salvestada, vahendada,
importida, eksportida, teisendada,
redigeerida voi vaadata;

Muudatusettepanek 100

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 2 — 16ige 2 — punkt o

Komisjoni ettepanek

0) heaolurakendus“ — seade voi

tarkvara, mille tootja on ette niinud

selleks, et seda kasutab fiiiisiline isik
elektrooniliste terviseandmete

tootlemiseks muul kui tervishoiuteenuste

osutamise eesmdrgil, nditeks heaolu ja
tervisliku eluviisi saavutamiseks;

Muudatusettepanek

m) ,digitaalne terviselugu* — fiiiisilise
isikuga seotud elektrooniliste
terviseandmete kogum, mis on kogutud
tervishoiustiisteemis ja mida toodeldakse
tervishoiuteenuste osutamiseks;

Muudatusettepanek

n) ,digitaalne tervise infosiisteem* —
mistahes toode (riistvara voi tarkvara),
mille tootja on peamiselt ette ndinud
selleks, et tervishoiutéotajate vahel
digitaalseid terviselugusid salvestada,
vahendada, importida, eksportida,
teisendada, redigeerida voi vaadata, voi
mille puhul ei tootja saab moistlikult
eeldada, et seda kasutatakse nendel
eesmdrkidel,

Muudatusettepanek

viilja jietud
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Muudatusettepanek 101

Ettepanek votta vastu mairus

Artikkel 2 — 16ige 2 — punkt q — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

q) ,.ohujuhtum* — turul kittesaadavaks
tehtud digitaalse tervise infosiisteemi rike
vOi selle omaduste voi toimivuse
halvenemine, mis otseselt voi kaudselt
poOhjustab, véis pohjustada voi voib
POhjustada jargmist:

Muudatusettepanek 102

Ettepanek votta vastu mairus

Artikkel 2 — 16ige 2 — punkt q — alapunkt i

Komisjoni ettepanek

1) fiitisilise isiku surm vai tdsine kahju
futsilise isiku tervisele;

Muudatusettepanek 103

Ettepanek votta vastu méarus
Artikkel 2 —16ige 2 — punkt y

Komisjoni ettepanek

y) ,andmevaldaja“ — fiiisiline voi
juriidiline isik, kes on tervishoiu- voi
hooldussektori iiksus voi asutus voi kes
teostab nende sektoritega seotud
teadusuuringuid, samuti liidu institutsioon,
organ voi asutus, kellel on kiesoleva
mdidruse, kohaldatava liidu diguse voi
liidu digust rakendavate siseriiklike
oigusaktide kohaselt 6igus voi kohustus
voi isikustamata andmete puhul toote ja
sellega seotud teenuste tehnilise kavandi
kontrollimise kaudu oigus teha teatavad
andmed kiittesaadavaks, sealhulgas neid
registreerida, pakkuda voi vahetada voi
piirata neile juurdepdidisu;

Muudatusettepanek

qQ)  ,ohujuhtum® — turul kéttesaadavaks
tehtud digitaalse tervise infosiisteemi rike
vo1 selle omaduste voi toimivuse
halvenemine, mis otseselt voi kaudselt
poOhjustab, on pohjustanud voi toendioliselt
POhjustab jargmist:

Muudatusettepanek

1) fiitisilise isiku surm vai tdsine kahju
fuiiisilise 1siku tervisele voi digustele;

Muudatusettepanek

y) terviseandmete valdaja“ — fiitisiline
vOi juriidiline isik, kes on tervishoiu-,
sotsiaalkindlustuse voi hooldussektori, voi
hiivitamisteenuste sektori iiksus voi asutus
voi kes teostab nende sektoritega seotud
teadusuuringuid, samuti liidu institutsioon,
organ vOi asutus, ning vastavalt
kdesolevale mdidrusele, kohaldatavale
liidu gigusele voi liidu digust
rakendavatele siseriiklikele oigusaktidele
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Muudatusettepanek 104

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 2 — 16ige 2 — punkt z

Komisjoni ettepanek

z)  ,andmekasutaja‘“ — fiiiisiline voi
juriidiline isik, kellel on seaduslik
Jjuurdepiids isikustatud voi isikustamata
elektroonilistele terviseandmetele teiseseks
kasutuseks;

Muudatusettepanek 105

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 2 — 16ige 2 — punkt z a (uus)

Komisjoni ettepanek

i) on ta vastutay tootleja, nagu on
siitestatud mddruses (EL) 2016/679 ja
kellel on kiesoleva mddruse, kohaldatava
liidu oiguse voi liidu oigust rakendavate
siseriiklike oigusaktide kohaselt oigus voi
kohustus toodelda isiklikke elektroonilisi
terviseandmeid; voi

ii) on tal oigus teha toote ja sellega seotud
teenuste tehnilise kavandi kontrollimise
kaudu isikustamata elektroonilised
terviseandmed kiittesaadavaks, sealhulgas
neid registreerida, pakkuda voi vahetada
voi piirata neile juurdepddisu;

Muudatusettepanek

z)  terviseandmete kasutaja* —
fiitisiline vo1i juriidiline isik, samuti liidu
institutsioon, organ, amet voi asutus,
kellele on andmeloa voi terviseandmete
taotluse alusel antud kooskolas kiiesoleva
mddirusega oiguspdrane juurdepdiis
elektroonilistele terviseandmetele teiseseks
kasutuseks;

Muudatusettepanek

za) terviseandmete taotleja* —
fiiiisiline voi juriidiline isik, kellel on
toendatav kutsealane seos tervishoiu,
rahvatervise voi meditsiiniuuringute
valdkondadega ning kes esitab taotluse
terviseandmete saamiseks;
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Muudatusettepanek 106

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 2 —16ige 2 — punkt aa

Komisjoni ettepanek

aa) ,andmeluba“— haldusotsus, mille
terviseandmetele juurdepddsu asutus voi
andmevaldaja on andmekasutajale andnud
selleks, et toodelda andmeloas tipsustatud
elektroonilisi terviseandmeid andmeloas
tapsustatud teisese kasutuse eesmérkidel
kéesolevas médruses sétestatud
tingimustel;

Muudatusettepanek 107

Ettepanek votta vastu méarus
Artikkel 2 —16ige 2 — punkt a ea (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 108

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 3 — 16ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Fuisilistel isikutel on digus saada
artiklis 6 osutatud elektrooniliste
terviseandmete Euroopa
andmevahetusvormingus elektrooniline
koopia vihemalt nendest oma
elektroonilistest tervisecandmetest, mis
kuuluvad artiklis 5 osutatud

Muudatusettepanek

aa) terviseandmete luba* —
haldusotsus, mille terviseandmetele
juurdepididsu asutus voi andmevaldaja on
andmekasutajale andnud selleks, et
toodelda andmeloas tépsustatud
elektroonilisi terviseandmeid andmeloas
tapsustatud teisese kasutuse eesmaérkidel
kdesolevas miidruses sitestatud
tingimustel;

Muudatusettepanek

aea) , heaolurakendus“ — seade voi
tarkvara, mille tootja on ette niinud
kasutamiseks fiiiisilise isiku poolt
elektrooniliste terviseandmete
tootlemiseks, eesmdrgiga anda teavet
itksikisikute tervise kohta, voi hallata,
sdilitada voi parandada nende tervist voi
osutada hooldusteenust.

Muudatusettepanek

2.  Fitsilistel isikutel on digus saada
artiklis 6 osutatud elektrooniliste
terviseandmete Euroopa
andmevahetusvormingus elektrooniline
koopia vihemalt oma elektroonilistest
terviseandmetest, voi fiiiisilise isiku
taotlusel selle koopia viiljatriiki vastavalt
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prioriteetsetesse kategooriatesse.

Muudatusettepanek 109

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 3 — 16ige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 110

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 3 —16ige 3

Komisjoni ettepanek

3.  Kooskolas médruse (EL) 2016/679
artikliga 23 vdivad litkmesriigid piirata
selle diguse ulatust alati, kui see on vajalik
fiitisilise isiku kaitseks patsiendi ohutuse ja
eetika alusel, liikates tema juurdepéésu
tema isikustatud elektroonilistele
terviseandmetele piiratud ajaks edasi, kuni
tervishoiutdotaja saab nduetekohaselt
edastada ja selgitada fiiiisilisele isikule
teavet, mis vOib oluliselt mojutada tema
tervist.

Muudatusettepanek 111

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 3 — 16ige 4

mddruse (EL) 2016/679 artikli 15 loikele
3.

Muudatusettepanek

2a. Loigetes 1 ja 2 osutatud oigusi
kéisitatakse tiiendavatena ning need ei
piira mddruse (EL) 2016/679 artiklis 15
sditestatud oigusi ja kohustusi.

Muudatusettepanek

3. Kooskolas médruse (EL) 2016/679
artikli 23 loike 1 ala punktiga i vdivad
litkmesriigid piirata selles artiklis
nimetatud diguse ulatust alati, kui see on
vajalik flitisilise isiku kaitseks patsiendi
ohutuse ja eetika alusel, liikates tema
juurdepdidsu tema isikustatud
elektroonilistele terviseandmetele piiratud
ajaks edasi, kuni tervishoiutdotaja saab
nduetekohaselt edastada ja selgitada
fuisilisele isikule teavet, mis voib oluliselt
teda mojutada.

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
4. Kui isikustatud terviseandmeid ei viilja jietud
ole enne kiesoleva miidruse kohaldamist
elektrooniliselt registreeritud, voivad
liikmesriigid nouda selliste andmete
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kiittesaadavaks tegemist elektroonilisel
kujul vastavalt kdesolevale artiklile. See ei
maojuta kohustust teha isikustatud
elektroonilised terviseandmed, mis
registreeritakse pirast kiesoleva mddruse
kohaldamist, elektroonilisel kujul
kiittesaadavaks vastavalt kiiesolevale
artiklile.

Muudatusettepanek 112

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 3 —16ige 5 — 10ik 1 — punkt a

Komisjoni ettepanek

a)  loob riiklikul, piirkondlikul voi
kohalikul tasandil iihe v31 mitu
elektroonilistele terviseandmetele
juurdepédsu teenust, mille abil saab
kasutada loigetes 1 ja 2 osutatud digusi;

Muudatusettepanek 113

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 3 —16ige 5 — 10ik 1 — punkt b

Komisjoni ettepanek

b)  loob iihe voi mitu volitamisteenust,
mis vOoimaldab fiiiisilisel isikul lubada oma
valitud teistel fiiiisilistel isikutel tema
nimel tema elektroonilistele
terviseandmetele juurde piidseda.

Muudatusettepanek

a)  loob riiklikul, piirkondlikul voi
kohalikul tasandil iihe voi1 mitu
elektroonilistele terviseandmetele
juurdepédsu teenust, mille abil saab
kasutada kdesolevas artiklis osutatud
oigusi;

Muudatusettepanek

b)  loob iihe voi mitu volitamisteenust,
mis vOimaldab fiitisilisel 1sikul
seaduslikult lubada oma valitud teistel
futisilistel isikutel tema nimel tema
elektroonilistele terviseandmetele juurde
padseda kindlaksmididratud voi mddramata
aja jooksul ja vajaduse korral ainult
konkreetsel eesmiirgil, voi voimaldab
patsientide seaduslikel esindajatel
kooskolas siseriikliku oigusega pidseda
Jjuurde nende fiiiisiliste isikute
elektroonilistele terviseandmetele, kelle
asjaajamist nad haldavad.
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Muudatusettepanek 114

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 3 —16ige 5 — 10ik 2

Komisjoni ettepanek

Volitamisteenuse abil antakse lube tasuta,
elektrooniliselt voi paberkujul. Teenus
voimaldab eestkostjatel voi muudel
esindajatel saada kas automaatselt voi
taotluse alusel loa juurdepaisuks nende
fiitisiliste isikute elektroonilistele
terviseandmetele, kelle asjaajamist nad
haldavad. Liitkmesriigid vdivad ette néha,
et lube ei kohaldata, kui see on vajalik
fiitisilise isiku kaitsega seotud pdhjustel
ning eelkdige patsiendi ohutuse ja eetika
tottu. Volitamisteenused peavad olema
litkmesriikide vahel koostalitlusvoimelised.

Muudatusettepanek

Volitamisteenuse abil antakse lube
libipaistval ja kergesti moistetaval viisil,
tasuta, elektrooniliselt vo1 paberkujul.
Fiiiisilisi isikuid ja nende nimel
tegutsejaid teavitatakse sellest, millised
volitusoigused neil on, kuidas neid
kasutada ja mida neil on loa andmise
kdigus oodata.

Elektroonilistele terviseandmetele
Jjuurdepiidsu teenused ja
volitamisteenused peavad olema puuetega
inimestele, haavatavatele riihmadele ja
vihese digikirjaoskusega inimestele
hélpsasti ligipddsetavad.

Volitamisteenused voimaldavad
patsientide seaduslikel esindajatel saada
kas automaatselt voi taotluse alusel loa
juurdepddsuks nende fiiiisiliste isikute
elektroonilistele terviseandmetele, kelle
asjaajamist nad haldavad, kas konkreetseks
eesmirgiks ja ajavahemikuks voi
asjaajamisteks ilma piiranguteta.
Liikmesriigid vdivad ette ndha, et lube ei
kohaldata, kui see on vajalik fliiisilise isiku
kaitsega seotud pohjustel ning eelkdige
patsiendi ohutuse ja eetika tottu.
Volitamisteenused peavad olema
litkmesriikide vahel koostalitlusvoimelised.

Volitamisteenustega nihakse ette lihtne
kaebuste esitamise mehhanism koos
mdidratud kontaktpunktiga, et teavitada
iiksikisikuid hiivitise voi oiguskaitse
taotlemise viisist, kui nad leiavad, et
nende volitusoigusi on rikutud.

PE756.668/ 92

ET



Muudatusettepanek 115

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 3 —16ige 5 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 116

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 3 — 16ige 6

Komisjoni ettepanek

6.  Fiitsilised isikud vdivad sisestada
elektroonilisi terviseandmeid oma
digitaalsesse terviselukku voi nende
fuiiisiliste isikute digitaalsesse terviselukku,
kelle terviseteabele neil on juurdepiis,
kasutades selleks elektroonilistele
terviseandmetele juurdepdisu teenuseid voi
nende teenustega seotud rakendusi.
Sellisele teabele lisatakse mirge, et selle
sisestas fiilisiline isik ise vOi tema esindaja.

Muudatusettepanek 117

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 3 —16ige 6 a (uus)

Muudatusettepanek

S5a. Lisaks kiesolevas artiklis osutatud
elektroonilistele teenustele loovad
liikmesriigid ka holpsasti
Jjuurdepiidsetavad tugiteenused
fiiiisilistele isikutele koos piisavalt
koolitatud personaliga, kes abistab neid
kdesolevas artiklis osutatud oiguste
kasutamisel.

Muudatusettepanek

6.  Fiitsilised isikud voivad sisestada
elektroonilisi terviseandmeid oma
digitaalsesse terviselukku voi nende
fuiiisiliste isikute digitaalsesse terviselukku,
kelle terviseteabele neil on juurdepiis,
kasutades selleks elektroonilistele
terviseandmetele juurdepdisu teenuseid voi
nende teenustega seotud rakendusi.
Sellisele teabele lisatakse mirge, et selle
sisestas fiilisiline isik ise vOi tema
seaduslik esindaja ja et teave on
kinnitamata. Seda teavet kiisitatakse
kliinilise faktina iiksnes juhul, kui selle
on kinnitanud tervishoiutootaja. llma et
see piiraks andmete sisestamise oigust, ei
ole tervishoiutéotajad kohustatud
elektroonilisse terviselukku sisestatud
andmeid kinnitama.
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Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 118

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 3 —16ige 7

Komisjoni ettepanek

7. Litkmesriigid tagavad, et miiruse
(EL) 2016/679 artikli 16 kohast andmete
parandamise digust kasutades saavad
Siiiisilised isikud elektroonilistele
terviseandmetele juurdepiiiisu teenuste
kaudu, millele on osutatud kiiesoleva
artikli loike 5 punktis a, holpsasti veebis
taotleda andmete parandamist.

Muudatusettepanek 119

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 3 — 16ige 8 — 10ik 1

Komisjoni ettepanek

Fiitisilistel isikutel on digus anda oma
valitud tervishoiu- voi
sotsiaalkindlustussektori andmesaajale

Muudatusettepanek

6a. Fiiiisilistel isikutel on oigus laadida
oma elektroonilisest terviseloost alla oma
elektroonilisi terviseandmeid voi laadida
alla nende fiiiisiliste isikute elektroonilisi
terviseandmeid, kelle terviseteabele neil
on juurdepiids elektroonilistele
terviseandmetele juurdepiiiisu teenuseid ja
nende teenustega seotud rakendusi
kasutades.

Muudatusettepanek

7. Litkmesriigid tagavad, et kdesoleva
artikli loike 5 punktis a osutatud
elektrooniliste terviseandmete teenused
voimaldavad fiiiisilistel isikutel holpsasti
veebis taotleda oma isikuandmete
parandamist, kasutades oma miiruse (EL)
2016/679 artikli 16 kohast andmete
parandamise Oigust. Fiiiisilistel isikutel ei
ole voimalust tervishoiutiootajate
sisestatud andmeid otse muuta. Selliseid
kliiniliste faktide parandusi kinnitab ilma
Ppohjendamatu viivituseta fiiiisilise isiku
ravi eest vastutay vastava eriala
registreeritud tervishoiutootaja.
Parandamise eest vastutab algne
andmevaldaja.

Muudatusettepanek

Fiusilistel isikutel on digus taotleda, et
tervishoiu- vOi sotsiaalkindlustussektori voi
hiivitamisteenuste sektori

PE756.668/ 94

ET



Jjuurdepiids oma elektroonilistele
terviseandmetele voi taotleda, et
tervishoiu- voi sotsiaalkindlustussektori
andmevaldaja edastaks need andmed
sellele andmesaajale viivitamata, tasuta ja
ilma et andmevaldaja v3i andmevaldaja
kasutatavate siisteemide tootja seda
takistaks.

Muudatusettepanek 120

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 3 — 16ige 8 — 10ik 2

Komisjoni ettepanek

Kui andmevaldaja ja andmesaaja asuvad
eri litkkmesriikides 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.

Muudatusettepanek 121

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 3 —16ige 8 — 10ik 3

Komisjoni ettepanek

Erandina maaruse [...] [andmealane

terviseandmevaldaja edastaks koik nende
elektroonilised terviseandmed voi osa
neist tervishoiu- voi
sotsiaalkindlustussektori voi
hiivitamisteenuste sektori
terviseandmesaajale viivitamata, tasuta ja
ilma et andmevaldaja vo1 andmevaldaja
kasutatavate siisteemide tootja seda
takistaks. Terviseandmesaajad peavad
olema oma elektroonilisi terviseandmeid
edastavate fiiiisiliste isikute poolt
terviseandmevaldajate jaoks kergesti
tuvastatavad ja toendama oma kuuluvust
tervishoiu- voi
sotsiaalkindlustussektorisse.
Terviseandmevaldajad ja nende tootlejad
tiidavad taotluse ja edastavad andmed
artiklis 5 sitestatud vormis.

Muudatusettepanek

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

Muudatusettepanek

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

Muudatusettepanek 122

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 3 — 16ige 9

Komisjoni ettepanek

9.  Olenemata méairuse (EL) 2016/679
artikli 6 10ike 1 punktist d on fuisilistel
isikutel Oigus piirata tervishoiutdotajate
juurdepédsu koigile voi osadele oma
elektroonilistele terviseandmetele.
Liikmesriigid kehtestavad selliste
piirangumehhanismide kohta eeskirjad ja
konkreetsed kaitsemeetmed.

oigusakt, COM(2022) 68 final] artiklist 9
ei ole terviseandmesaaja kohustatud
maksma terviseandmevaldajale hiivitist
elektrooniliste terviseandmete
kittesaadavaks tegemise eest.
Terviseandmevaldaja, terviseandmesaaja
ega kolmas isik ei tohi nouda
andmesubjektidelt otseselt ega kaudselt
andmete jagamise voi nendele
Jjuurdepiidsu eest tasu, hiivitist voi kulude
kandmist.

Muudatusettepanek

9.  Ilma et see piiraks miiruse

(EL) 2016/679 artikli 6 1oike 1 punkti d
kohaldamist on fiitisilistel isikutel digus
piirata featavate tervishoiutdotajate voi
nende kategooriate juurdepiisu koigile
vOi osadele oma elektroonilistele
terviseandmetele. Teabele juurdepdidisu
piiramisel teavitatakse fiiiisilisi isikuid, et
Jjuurdepiidsu piiramine voib mojutada
neile pakutavate tervishoiuteenuste
osutamist. Selliseid piiranguid
kohaldatakse ka elektrooniliste
terviseandmete piiriiilese edastamise
suhtes. Asjaolu, et fiiiisiline isik on
piirangu kehtestanud, ei ole
tervishoiuteenuse osutajatele néihtavy.

Liikmesriigid kehtestavad selliste
piirangumehhanismide kohta eeskirjad ja
konkreetsed kaitsemeetmed. Need
eeskirjad holmavad voimalust muuta
piiranguid ja piirata juurdepiidsu koigile,
viilja arvatud elektroonilised
terviseandmed sisestanud
tervishoiutootajale. Nende eeskirjadega
kehtestatakse ka meditsiinilise vastutuse
tingimused, mis tulenevad piirangute
kohaldamisest elektrooniliste
terviseandmete suhtes. Komisjon
kehtestab kiiesoleva loike rakendamise
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Muudatusettepanek 123

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 3 —16ige 10

Komisjoni ettepanek

10. Fidsilistel isikutel on digus saada
teavet tervishoiuteenuste osutajate ja
tervishoiutdotajate kohta, kes on
tervishoiuteenuste raames kasutanud
juurdepddsu nende elektroonilistele
terviseandmetele. See teave esitatakse
elektroonilistele terviseandmetele
juurdepédsu teenuste kaudu viivitamata ja
tasuta.

Muudatusettepanek 124

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 3 — 16ige 11

Komisjoni ettepanek

11. Jarelevalveasutus voi -asutused, kes
vastutavad mairuse (EL) 2016/679
kohaldamise jarelevalve eest, vastutavad ka
kiesoleva artikli kohaldamise jarelevalve
eest kooskdlas méaaruse (EL) 2016/679 VI,
VII ja VIII peatiiki asjakohaste sétetega.

suunised.

Muudatusettepanek

10. Fiidsilistel isikutel on digus saada
teavet, sealhulgas automaatse teate vormis
teavet tervishoiuteenuste osutajate ja
tervishoiutdotajate kohta, kes on
tervishoiuteenuste raames kasutanud
juurdepédsu, sealhulgas kooskaolas artikli
4 loikega 4 saadud juurdepiidsu nende
elektroonilistele terviseandmetele, ja
andmete sisu kohta, millele juurde
pidseti. Fiiiisilistel isikutel on voimalus
need teated blokeerida. Selle oiguse
jdrgimise toendamiseks peavad koik
asjaomased iiksused rakendama
automaatset registreerimissiisteemi, mis
nditab viihemalt viimase kolme aasta
kohta, kellel oli juurdepiiis andmetele.
See teave esitatakse elektroonilistele
terviseandmetele juurdepddsu teenuste
kaudu viivitamata ja tasuta. Litkmesriigid
voivad ette niha selle éiguse piirangud
erandjuhtudel, kui on faktilisi viiteid selle
kohta, et avalikustamine ohustaks
tervishoiutootaja elulisi huve voi oigusi
voi fiiiisilise isiku ravi.

Muudatusettepanek

11. Jarelevalveasutus voOi -asutused, kes
vastutavad médruse (EL) 2016/679
kohaldamise jdrelevalve eest, vastutavad ka
kiesoleva artikli kohaldamise jarelevalve
eest kooskolas méaaruse (EL) 2016/679 VI,
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Nad on pddevad mdédrama haldustrahve
konealuse mdidruse artikli 83 loikes 5
osutatud summa ulatuses. Konealused
Jjérelevalveasutused ja kiiesoleva mdiiiruse
artiklis 10 osutatud digitaalse tervishoiu
asutused teevad vajaduse korral oma
plidevuse piires koostood kiesoleva
mddiruse tiitmise tagamisel.

Muudatusettepanek 125

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 3 — 16ige 12

Komisjoni ettepanek

12.  Komisjon mdirab rakendusaktidega
kindlaks nduded kéesolevas artiklis
sitestatud diguste tehnilise rakendamise
jaoks. Konealused rakendusaktid voetakse
vastu kooskdlas artikli 68 15ikes 2 osutatud
nouandemenetlusega.

Muudatusettepanek 126

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 3 — 16ige 12 a (uus)

Komisjoni ettepanek

VII ja VIII peatiiki asjakohaste sétetega.

Muudatusettepanek

12.  Komisjon médirab rakendusaktidega
kindlaks nduded kéesolevas artiklis
satestatud diguste tehnilise rakendamise
jaoks, sealhulgas tehnilised ja
korralduslikud meetmed, et tagada
kiiesoleva artikli loike 5 punktis b
osutatud volitatud isiku
autentimisprotsess. Konealused
rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas
artikli 68 1dikes 2a osutatud
kontrollimenetlusega.

Muudatusettepanek

12a. Liikmesriigid, sealhulgas
piirkondlikud ja kohalikud ametiasutused,
annavad fiiiisilistele isikutele kergesti
maistetavat teavet kiiesolevas artiklis
séitestatud elektrooniliste terviselugude
kasutamise ja nende isikustatud
elektrooniliste terviseandmete esmase
kasutamise kohta. Sellistes juhistes
voetakse arvesse erinevaid kasutajariihmi,
sealhulgas puuetega inimesi ja
haavatavaid rithmi, ilma et teabe kvaliteet
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Muudatusettepanek 127

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 4 — 16ige -1 (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 128

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 4 — 16ige 1 — punkt a

Komisjoni ettepanek

a)  olenemata kindlustajalitkmesriigist ja
ravi osutavast litkmesriigist saama
juurdepédsu nende fiiiisiliste isikute
elektroonilistele terviseandmetele, keda
nad ravivad;

Muudatusettepanek 129

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 4 — 16ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Kooskdlas midruses (EL) 2016/679
satestatud voimalikult viheste andmete
kogumise pohimottega voivad
liikmesriigid kehtestada eeskirjad, millega
ndhakse ette eri ametikohtadel toGtavatele
tervishoiutdotajatele vajalike isikustatud
elektrooniliste terviseandmete kategooriad.

ja ulatus halveneks.

Muudatusettepanek

-1.  Juurdepiiis elektroonilise terviseloo
esmaseks kasutuseks ettenihtud
terviseandmetele on rangelt piiratud
tervishoiuteenuste osutajatega.

Muudatusettepanek

a)  middruse 2016/679 artikli 9 loike 2
punkti h kohaselt, olenemata
kindlustajalitkmesriigist ja ravi osutavast
litkmesriigist, saama kooskolas
voimalikult viiheste andmete kogumise ja
eesmdrgiga sidumise pohimotetega
juurdepédsu nende fiiiisiliste isikute
elektroonilistele terviseandmetele, keda
nad ravivad ja seda ainult selleks
otstarbeks, sh asjakohane haldustegevus;

Muudatusettepanek

2. Kooskdlas miiruses (EL) 2016/679
sdtestatud voimalikult viheste andmete
kogumise ja eesmdrgiga sidumise
Ppohimotetega kehtestavad liikmesriigid
eeskirjad, millega ndhakse ette eri
ametikohtadel tootavatele
tervishoiutdotajatele vai erinevate
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Sellised eeskirjad ei tohi pohineda
elektrooniliste terviseandmete allikal.

Muudatusettepanek 130

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 4 — 16ige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 131

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 4 — 16ige 2 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 132

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 4 — 16ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Liitkmesriigid tagavad, et
tervishoiutdotajatele antakse
tervishoiutdotajate juurdepiisu teenuste
kaudu juurdepiis vihemalt artiklis 5
osutatud prioriteetsetesse kategooriatesse
kuuluvatele elektroonilistele
terviseandmetele. Tervishoiutdotajatel,

tervishoiualaste iilesannete jaoks vajalike
isikustatud elektrooniliste terviseandmete
kategooriad. Sellised eeskirjad ei tohi
pohineda elektrooniliste terviseandmete
allikal.

Muudatusettepanek

2a. Kui ravi toimub muus liikmesriigis
kui kindlustajaliikmesriik, kohaldatakse
ravi osutava litkmesriigi poolt kehtestatud
loigetes 1a ja 2 osutatud eeskirju.

Muudatusettepanek

2b. Komisjon annab viilja suunised
loigete 1, 2 ja 2a rakendamiseks,
sealhulgas ajapiirangud
tervishoiutootajate juurdepddisu jaoks
fiiiisiliste isikute elektroonilistele
terviseandmetele.

Muudatusettepanek

3. Liikmesriigid ja vajaduse korral
kohalikud ja piirkondlikud omavalitsused
tagavad, et tervishoiutdotajatele antakse
tervishoiutdotajate juurdepédsu teenuste
kaudu juurdepiis vihemalt artiklis 5
osutatud prioriteetsetesse kategooriatesse
kuuluvatele elektroonilistele
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kellel on tunnustatud e-identimise vahend,
on digus kasutada neid tervishoiutodtajate
juurdepddsu teenuseid tasuta.

Muudatusettepanek 133

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 4 — 16ige 3 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 134

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 4 — 16ige 4

Komisjoni ettepanek

4.  Kui fiitsiline isik on piiranud
juurdepédsu elektroonilistele
terviseandmetele, ei teavitata
tervishoiuteenuse osutajat voi
tervishoiutdotajaid elektrooniliste
terviseandmete sisust ilma fiiiisilise isiku
eelneva loata, sealhulgas juhul, kui
teenuse osutaja voi tervishoiutdotaja on
piiratud juurdepddisuga elektrooniliste
terviseandmete olemasolust ja laadist
teadlik. Kui to6tlemine on vajalik
andmesubjekti voi muu fliiisilise isiku

terviseandmetele, sh piiriiilese ravi jaoks,
kui terviseandmete tootlemine on vajalik
ja toimub mddruse (EL) 2016/679 loike 2
punktis h siitestatud eesmdrkide
saavutamiseks. Tervishoiutdotajatel, kellel
on tunnustatud e-identimise vahend, on
oigus kasutada neid tervishoiutdotajate
juurdepddsu teenuseid tasuta.

Digitaalsete terviselugude elektrooniliste
terviseandmete struktuur peab olema
kasutajasobralik, et tervishoiutootajad
saaksid neid holpsasti kasutada.

Muudatusettepanek

3a. Liikmesriigid kehtestavad meetmed,
mille eesmiirk on anda
tervishoiutootajatele kiiesoleva artikli
loikes 1 siitestatud kohustuste tiitmiseks
vajalikud digioskused, pidevused, taristud
ja vahendid.

Muudatusettepanek

4.  Kui fiitisiline isik on piiranud
juurdepéddsu elektroonilistele
terviseandmetele, ei teavitata
tervishoiuteenuse osutajat voi
tervishoiutdotajaid piiratud juurdepdiisuga
elektrooniliste terviseandmete sisust ilma
fuitisilise isiku eelneva selgesonalise
nousolekuta vastavalt méiiruse (EL)
2016/679 artikli 9 loike 2 punktile a. Kui
tootlemine on vajalik andmesubjekti voi
muu fiiisilise isiku eluliste huvide
kaitsmiseks, vOib tervishoiuteenuse osutaja
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eluliste huvide kaitsmiseks, voib
tervishoiuteenuse osutaja voi
tervishoiutdotaja saada juurdepiisu
piiratud juurdepéddsuga elektroonilistele
terviseandmetele. Pérast sellise
juurdepédsu saamist teatab
tervishoiuteenuse osutaja voi
tervishoiutdotaja andmevaldajale ja
asjaomasele fiitisilisele isikule voi tema
eestkostjatele, et elektroonilistele
terviseandmetele anti juurdepéds.
Liikmesriikide digusega voidakse lisada
tdiendavaid kaitsemeetmeid.

Muudatusettepanek 135

Ettepanek votta vastu mairus

Artikkel 5 —16ige 1 —10ik 1 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

Kui andmeid té6deldakse elektroonilisel
kujul, loovad litkmesriigid juurdepddsu ja
andmete vahetamise voimalused selliste
esmaseks kasutuseks ettendhtud isikustatud
elektrooniliste terviseandmete jaoks, mis
kuuluvad téielikult voi osaliselt
jargmistesse kategooriatesse:

Muudatusettepanek 136

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 5 —16ige 1 —10ik 1 — punkt e

Komisjoni ettepanek

e) laboriuuringute tulemused,

Muudatusettepanek 137

vOi tervishoiutootaja saada juurdepddsu
piiratud juurdepddsuga elektroonilistele
terviseandmetele. Piarast sellise
juurdepddsu saamist teatab
tervishoiuteenuse osutaja voi
tervishoiutdotaja andmevaldajale ja
asjaomasele fiitisilisele isikule v41 tema
eestkostjatele, et elektroonilistele
terviseandmetele anti juurdepéds.
Liikmesriikide digusega voidakse lisada
tdiendavaid kaitsemeetmeid.

Muudatusettepanek

1. Kui andmeid toodeldakse
elektroonilisel kujul, loovad liikkmesriigid
juurdepididsu ja andmete vahetamise
voimalused selliste esmaseks kasutuseks
ettendhtud isikustatud elektrooniliste
terviseandmete jaoks, mis kuuluvad
taielikult vo1 osaliselt jargmistesse
kategooriatesse, kasutades rahvusvahelise
haiguste klassifikatsiooni (ICD) koode,
kui see on asjakohane:

Muudatusettepanek

e) laboriuuringute tulemused,
meditsiiniliste uuringute tulemused ning
muud tiiendavad ja diagnostilised
tulemused;
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Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 5 —16ige 1 —10ik 1 — punkt f

Komisjoni ettepanek

f)  teave haiglast véljakirjutamise kohta.

Muudatusettepanek 138

Ettepanek votta vastu mairus

Artikkel 5 — 16ige 1 — 10ik 1 — punkt f a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 139

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 5 —16ige 1 — 10ik 2

Komisjoni ettepanek

Esimeses 16igus nimetatud elektrooniliste
terviseandmete kategooriate pohiomadused
on sdtestatud I lisas.

Muudatusettepanek 140

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 5 —16ige 1 —10ik 3

Komisjoni ettepanek

Esmaseks kasutuseks ettendhtud
elektroonilistele terviseandmetele
juurdepddsu ja nende vahetamist voib
véimaldada ka muude isikustatud
elektrooniliste terviseandmete kategooriate
puhul, mis on fiitisiliste isikute

Muudatusettepanek

f)  teave patsiendi haiglast
véljakirjutamise kohta.

Muudatusettepanek

fa) fiiiisiliste isikute meditsiinilised
Jjuhised ning teave inimpdritoluga
raviainete ja elundite doonorlusega
seotud nousoleku kohta.

Muudatusettepanek

Esimeses 10igus nimetatud elektrooniliste
terviseandmete kategooriate pohiomadused
on sétestatud I lisas ja piirduvad iiksnes
nende kategooriatega.

Muudatusettepanek

Liikmesriigid voivad voimaldada esmaseks
kasutuseks ettendhtud elektroonilistele
terviseandmetele juurdepdisu ja nende
vahetamist ka muude isikustatud
elektrooniliste terviseandmete kategooriate
puhul, mis on fiitisiliste isikute
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digitaalsetes terviselugudes kéttesaadavad.

Muudatusettepanek 141

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 5 — 16ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Komisjonil on digus votta kooskdlas
artikliga 67 vastu delegeeritud digusakte, et
muuta loikes 1 sitestatud elektrooniliste
terviseandmete kategooriate loetelu.
Selliste delegeeritud oigusaktidega
voidakse muuta ka 1 lisa, lisades, muutes
vOi jattes vilja elektrooniliste
terviseandmete prioriteetsete kategooriate
pohitunnuseid ning mddrates vajaduse
korral kindlaks edasiliikatud kohaldamise
kuupdeva. Selliste delegeeritud
oigusaktidega lisatavate elektrooniliste
terviseandmete kategooriad peavad
vastama jiargmistele kriteeriumidele:

a) kategooria on asjakohane
fiiiisilistele isikutele osutatavate
tervishoiuteenuste puhul;

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

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

Muudatusettepanek 142

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 6 — 16ige 1 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

1.  Komisjon sétestab rakendusaktidega
artiklis 5 osutatud isikustatud
elektrooniliste terviseandmete
prioriteetsete kategooriate jaoks tehnilised
kirjeldused, millega kehtestatakse

digitaalsetes terviselugudes kéttesaadavad.

Muudatusettepanek

2. Komisjonil on digus votta kooskdlas
artikliga 67 vastu delegeeritud digusakte, et
muuta [ lisa, lisades, muutes voi jattes vilja
loikes 1 siitestatud elektrooniliste
terviseandmete prioriteetsete kategooriate
pohitunnuseid.

Muudatusettepanek

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

Muudatusettepanek 143

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 6 — 16ige 1 — punkt a

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 144

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 6 — 16ik 1 — punkt ¢

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 145

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 6 — 16ige 1 — 10ik 1 (uus)

Komisjoni ettepanek

elektrooniliste terviseandmete Euroopa
andmevahetusvorming, véttes arvesse oma
soovitust (EL) 2019/243. Vorming peab
sisaldama jargmist:

Muudatusettepanek

a) elektroonilisi terviseandmeid
sisaldavad iihtlustatud andmestikud ja
olulised struktuurid, nditeks minimaalsed
andmevailjad ja andmeriihmad kliinilise
sisu ja muude elektrooniliste
terviseandmete osade esitamiseks, mida
saab suurendada, et holmata
haigusspetsiifilisi andmeid,

Muudatusettepanek

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

Muudatusettepanek

Komisjon tagab, et need rakendusaktid
sisaldavad tervishoiuteenuste
kodeerimissiisteemide ja nomenklatuuride
uusimaid versioone ning et neid
ajakohastatakse regulaarselt, kajastamaks
tervishoiuteenuste kodeerimissiisteemide
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Muudatusettepanek 146

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 6 — 16ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Konealused rakendusaktid voetakse
vastu kooskdlas artikli 68 16ikes 2osutatud
nouandemenetlusega. Liikmesriigid
tagavad, et kui fiiiisiline isik esitab artiklis
5 osutatud prioriteetsetesse
kategooriatesse kuuluvaid isikustatud
elektroonilisi terviseandmeid otse voi kui
neid edastatakse tervishoiuteenuse
osutajale automaatselt loikes 1 osutatud
vormingus, siis andmesaaja tutvud nende
andmetega ja aktsepteerib neid.

Muudatusettepanek 147

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 6 — 16ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Liitkmesriigid tagavad, et artiklis 5
osutatud prioriteetsetesse kategooriatesse
kuuluvad isikustatud elektroonilised
terviseandmed viljastatakse 16ikes 1
osutatud vormingus ning andmesaaja
tutvub nende andmetega ja aktsepteerib
neid.

Muudatusettepanek 148

Ettepanek votta vastu maiarus
Artikkel 7 — 16ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Liikmesriigid tagavad, et kui
andmeid t66deldakse elektroonilisel kujul,
registreerivad tervishoiutdotajad

ja nomenklatuuride libivaatamist.

Muudatusettepanek

2. Konealused rakendusaktid voetakse
vastu kooskdlas artikli 68 10ikes 2a
osutatud kontrollimenetlusega.

Muudatusettepanek

3. Liikmesriigid tagavad, et artiklis 5
osutatud prioriteetsetesse kategooriatesse
kuuluvad isikustatud elektroonilised
terviseandmed viljastatakse 16ikes 1
osutatud vormingus ning andmesaaja
tutvub nende andmetega ja aktsepteerib
neid.

Muudatusettepanek

1. Liikmesriigid tagavad, et kui
terviseandmeid t60deldakse, registreerivad
tervishoiutdotajad elektroonilisel kujul
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elektroonilisel kujul digitaalses tervise
infosiisteemis siistemaatiliselt vihemalt
need fiitisilistele isikutele osutatavate
tervishoiuteenustega seotud terviseandmed,
mis kuuluvad artiklis 5 osutatud
prioriteetsetesse kategooriatesse.

Muudatusettepanek 149

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 7 — 16ige 3 — 10ik 1

Komisjoni ettepanek

3. Komisjon mddrab rakendusaktidega
kindlaks asjakohased nduded
elektrooniliste terviseandmete
registreerimiseks tervishoiuteenuse
osutajate ja fiiiisiliste isikute poolt.
Konealuste rakendusaktidega
kehtestatakse jirgmine:

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.

Muudatusettepanek 150

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 7 — 16ige 3 — 10ik 2

Komisjoni ettepanek

Konealused rakendusaktid vGetakse vastu
kooskolas artikli 68 16ikes 2 osutatud
nduandemenetlusega.

digitaalses tervise infosiisteemis vihemalt
need fiiiisilistele isikutele osutatavate
tervishoiuteenustega seotud terviseandmed,
mis kuuluvad artiklis 5 osutatud
prioriteetsetesse kategooriatesse.

Muudatusettepanek

3.  Komisjon votab kooskélas artikliga
67 vastu delegeeritud oigusaktid, et
tiiendada kiesolevat mddrust, mdidrates
kindlaks andmekvaliteedi nouded
terviseandmete elektrooniliseks
registreerimiseks tervishoiuteenuse
osutajate ja fiiiisiliste isikute poolt, kui see
on asjakohane.

Muudatusettepanek

Terviseandmete registreerimisel voi
ajakohastamisel tuvastatakse
elektroonilistes terviselugudes
registreerimise voi ajakohastamise
teostanud tervishoiutootaja, aeg ja
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Muudatusettepanek 151

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 7 —16ige 3 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 152

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 8 —16ik 1

Komisjoni ettepanek

Kui litkkmesriik aktsepteerib
telemeditsiiniteenuste osutamist, peab ta
samadel tingimustel aktsepteerima sama
litkki teenuste osutamist teistes
litkkmesriikides asuvate tervishoiuteenuste
osutajate poolt.

Muudatusettepanek 153

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 9 — 16ige 1

tervishoiuteenuse osutaja. Liikmesriigid
voivad ette niha andmete registreerimise
muude aspektide salvestamise.

Muudatusettepanek

3a. Kui isikustatud terviseandmeid ei
ole enne kdiesoleva mddruse kohaldamist
elektrooniliselt registreeritud, voivad
litkmesriigid nouda selliste andmete
kiittesaadavaks tegemist elektroonilisel
kujul vastavalt kiesolevale artiklile. See ei
maojuta kohustust teha isikustatud
elektroonilised terviseandmed, mis
registreeritakse pdrast kiesoleva mddruse
kohaldamist, elektroonilisel kujul
kiittesaadavaks vastavalt kiesolevale
artiklile.

Muudatusettepanek

Kui litkkmesriik aktsepteerib
telemeditsiiniteenuste osutamist, peab ta
samadel tingimustel ja
mittediskrimineerival viisil aktsepteerima
sama liiki teenuste osutamist teistes
litkmesriikides asuvate tervishoiuteenuste
osutajate poolt samade elektroonilistele
terviseandmetele juurdepiiiisu ja
registreerimise alaste oiguste ja
kohustustega.
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Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 154

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 9 — 16ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Vastavalt méiérusele (EL) nr
910/2014 (muudetud mdirusega
[COM(2021) 281 final]) mdédrab komisjon
rakendusaktidega kindlaks
koostalitlusvoimelisele piiriiilesele
fiitisiliste isikute ja tervishoiutdotajate
identimis- ja autentimismehhanismile
esitatavad nduded. See mehhanism
holbustab elektrooniliste terviseandmete
edastamist piiriiileses kontekstis.
Konealused rakendusaktid voetakse vastu
koosk®dlas artikli 68 16ikes 2 osutatud
nduandemenetlusega.

Muudatusettepanek 155

Ettepanek votta vastu maiarus
Artikkel 9 —16ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Komisjon rakendab liidu tasandil
kéesoleva artikli 16ikes 2 osutatud

Muudatusettepanek

1. Kui fiitsiline isik voi
tervishoiutdotaja kasutab
telemeditsiiniteenuseid voi artikli 3 161ke 5
punktis a, artikli 4 loikes 3 ja kui see on
asjakohane, artiklis 8 osutatud isikustatud
terviseandmetele juurdepddsu teenuseid,
siis on sellel fiitisilisel isikul voi
tervishoiutootajal digus ennast e-identida
mis tahes e-identimise vahendi abil, mida
tunnustatakse vastavalt méadruse (EL) nr
910/2014 artiklile 6, sealhulgas e-
identimise siisteeme, kui need on
kiittesaadavad.

Muudatusettepanek

2. Komisjon votab kooskélas artikliga
67 vastu delegeeritud oigusakte, millega
tiiendatakse kiesolevat mddrust,
kehtestades vastavalt méérusele (EL) nr
910/2014 koostalitlusvéimelisele
piiriiilesele flitisiliste isikute ja
tervishoiutdotajate identimis- ja
autentimismehhanismile esitatavad nduded.
See mehhanism hdlbustab elektrooniliste
terviseandmete edastamist piiriiileses
kontekstis.

Muudatusettepanek

3.  Komisjon rakendab koostdos
liikmesriikidega liidu tasandil kdesoleva
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koostalitlusvoimelise piiriiilese identimis-
ja autentimismehhanismi toimimiseks
vajalikke teenuseid osana artikli 12 16ikes
3 osutatud piiritilesest digitaalsest
tervisetaristust.

Muudatusettepanek 156

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 9 — 16ige 4

Komisjoni ettepanek

4.  Digitaalse tervishoiu asutused
rakendavad piiriiilest identimis- ja

autentimismehhanismi liikmesriikide
tasandil ning komisjon liidu tasandil.

Muudatusettepanek 157

Ettepanek votta vastu méarus
Artikkel 10 — 10ige 2 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

2. Igale digitaalse tervishoiu asutusele
antakse jargmised {lilesanded:

Muudatusettepanek 158

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 10 — 1dige 2 — punkt b

Komisjoni ettepanek

b)  tagada, et tdielik ja ajakohane teave
IT ja III peatiikis sdtestatud diguste
kasutamise ja kohustuste tditmise kohta
tehakse fiiiisilistele isikutele,
tervishoiutdotajatele ja tervishoiuteenuste
osutajatele holpsasti kittesaadavaks;

artikli 1d1kes 2 osutatud
koostalitlusvoimelise piiritilese identimis-
ja autentimismehhanismi toimimiseks
vajalikke teenuseid osana artikli 12 1dikes
3 osutatud piiriiilesest digitaalsest
tervisetaristust.

Muudatusettepanek

4.  Vastavalt

mddrusele (EL) nr 910/2014 rakendavad
liikmesriikide péidevad asutused piiritilest
identimis- ja autentimismehhanismi
litkmesriikide tasandil ning komisjon liidu
tasandil.

Muudatusettepanek

2. Igale digitaalse tervishoiu asutusele
antakse jargmised lilesanded ja volitused:

Muudatusettepanek

b) tagada, et tdielik ja ajakohane teave
IT ja III peatiikis sétestatud diguste
kasutamise ja kohustuste tditmise kohta
tehakse fiiiisilistele isikutele,
tervishoiutdotajatele ja tervishoiuteenuste
osutajatele holpsasti kittesaadavaks ning et
kohalikul, piirkondlikul ja riigi tasandil
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Muudatusettepanek 159

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 10 — 10ige 2 — punkt h

Komisjoni ettepanek

h)  aidata liidu tasandil vilja tootada
elektrooniliste terviseandmete Euroopa
andmevahetusvorming ning koostada
koostalitlusvoime, turvalisuse, ohutuse voi
pohidigustega seotud probleeme késitleva
tihtse kirjelduse kooskdlas artikliga 23 ning
artiklis 32 osutatud ELi digitaalsete tervise
infosiisteemide ja heaolurakenduste
andmebaasi kisitleva kirjelduse;

Muudatusettepanek 160

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 10 — 10ige 2 — punkt k

Komisjoni ettepanek

k)  pakkuda kooskdlas siseriiklike
oigusaktidega telemeditsiiniteenuseid ja
tagada, et selliseid teenuseid on lihtne
kasutada ning et need on juurdepédisetavad
eri fiiiisiliste isikute ja tervishoiutootajate
riithmadele, sealhulgas puuetega
flisilistele isikutele, ei diskrimineeri neid
ja voimaldavad valida fiiisilise
kohalolekuga teenuste ja digiteenuste
vahel;

Muudatusettepanek 161

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 10 — 16ige 2 — punkt m

tehakse asjakohaseid koolitusalgatusi;

Muudatusettepanek

h) aidata liidu tasandil ja asjakohasel
Jjuhul koostioos liikmesriikide kohaliku ja
piirkondliku tasandiga vilja to6tada
elektrooniliste terviseandmete Euroopa
andmevahetusvorming ning koostada
kvaliteedi, koostalitlusvoime, turvalisuse,
ohutuse, kasutamise lihtsuse,
ligipdidiisetavuse, diskimineerimise keelu
v0i1 pohidigustega seotud probleeme
kisitleva iihtse kirjelduse kooskdlas
artikliga 23 ning artiklis 32 osutatud ELi1
digitaalsete tervise infosiisteemide ja
heaolurakenduste andmebaasi késitleva
kirjelduse;

Muudatusettepanek

k)  pakkuda kooskdlas riigisiseste
oigusaktidega telemeditsiiniteenuseid ja
tagada, et selliseid teenuseid on lihtne
kasutada ning et need on juurdepéésetavad
Jja vordsed fiiiisilistele isikutele ja
tervishoiutootajatele, sealhulgas puuetega
flisilistele isikutele, samadel
mittediskrimineerivatel tingimustel ja
voimaldavad valida fiitisilise kohalolekuga
teenuste ja digiteenuste vahel,
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Komisjoni ettepanek

m) teha koostddd teiste asjaomaste
tiksuste ja asutustega riiklikul vai liidu
tasandil, et tagada koostalitlusvoime,
andmete iilekantavus ja elektrooniliste
terviseandmete turvalisus, samuti
sidusriihmade esindajatega, sealhulgas
patsientide esindajate, tervishoiuteenuste
osutajate, tervishoiutdotajate ja
kutseorganisatsioonidega;

Muudatusettepanek 162

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 10 — 1dige 3

Komisjoni ettepanek

3. Komisjonil on éigus votta kooskolas
artikliga 67 vastu delegeeritud oigusakte,

et tiiendada kiesolevat mdiirust, andes
digitaalse tervishoiu asutustele neile
kéiesoleva mdidirusega antud kohustuste
tiitmiseks vajalikud lisaiilesanded ja
muutes aastaaruande sisu.

Muudatusettepanek 163

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 10 — 16ige 3 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 164

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 10 — 16ige 5

Muudatusettepanek

m) teha koost6dd teiste asjaomaste
tiksuste ja asutustega kohalikul,
piirkondlikul, riiklikul véi liidu tasandil, et
tagada koostalitlusvoime, andmete
iilekantavus ja elektrooniliste
tervisecandmete turvalisus, samuti
sidusriihmade esindajatega, sealhulgas
patsientide esindajate, tervishoiuteenuste
osutajate, tervishoiutootajate ja
kutseorganisatsioonidega;

Muudatusettepanek

vilja jietud

Muudatusettepanek

3a. Digitervishoiuasutused ja
andmekaitseasutused konsulteerivad
iiksteisega ja teevad kdesoleva mddruse
tditmise tagamisel oma pidevuse piires
koostood.
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Komisjoni ettepanek

5. Oma iilesannete tiitmisel teeb
digitaalse tervishoiu asutus aktiivselt
koostood sidusriihmade esindajatega,
sealhulgas patsientide esindajatega.
Digitaalse tervishoiu asutuse litkmed
peavad véltima huvide konflikte.

Muudatusettepanek 165

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 10 — 16ige 5 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 166

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 11 — 16ige 1

Muudatusettepanek

5. Digitaalse tervishoiu asutuse litkmed
peavad véltima huvide konflikte.
Digitaalse tervishoiu asutuse liikmetel ei
tohi olla finants- ega muid huve
toostusharudes ega majanduslikku
tegevust, mis voiksid mojutada nende
erapooletust. Nad tegutsevad avalikes
huvides ja soltumatul viisil ning esitavad
igal aastal oma finantshuvide
deklaratsiooni. Koik kaudsed huvid, mis
voivad olla seotud sellise toostusharu voi
majandusliku tegevusega, kantakse
registrisse, mis on iildsusele taotluse
alusel kittesaadav. Komisjon voib anda
suuniseid selle kohta, mis voib pohjustada
huvide konflikti, ning menetluse kohta,
mida sellistel juhtudel tuleb jirgida.

Muudatusettepanek

5a. Omaiilesannete tiitmisel teevad
digitaalse tervishoiu asutused aktiivselt
koostood ja konsulteerivad asjaomaste
sidusrithmade esindajatega, sealhulgas
patsientide esindajatega,
tervishoiuteenuste osutajatega ja
tervishoiutootajate esindajatega,
sealhulgas tervishoiutidotajate iihendused,
tarbijakaitseorganisatsioonid ja
ettevotlusharu iihendused. Sidusriithmad
teatavad igasugusest huvide konfliktist.
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Komisjoni ettepanek

1.  Ilma et see piiraks muude haldus- voi
oiguskaitsevahendite kohaldamist, on
fiiiisilistel ja juriidilistel isikutel digus
esitada digitaalse tervishoiu asutusele
kaebus kas individuaalselt v4i vajaduse
korral kollektiivselt. Kui kaebus késitleb
fuiisiliste isikute kdesoleva mairuse artikli
3 kohaseid digusi, feavitab digitaalse
tervishoiu asutus sellest madruse (EL)
2016/679 kohaseid jirelevalveasutusi.

Muudatusettepanek 167

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 11 — 1dige 2

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 168

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 11 — 16ige 3 a (uus)

Muudatusettepanek

1.  Ilma et see piiraks muude haldus- voi
oiguskaitsevahendite kohaldamist, on
futisilistel ja juriidilistel isikutel digus
esitada digitaalse tervishoiu asutusele
kaebus kas individuaalselt v41 vajaduse
korral kollektiivselt, kui nende kiiesolevas
mddiruses sdtestatud oigusi on mojutatud.
Kui kaebus kisitleb fiitisiliste isikute
kéesoleva madruse artikli 3 voi mddiruse
(EL) 2016/679 kohaseid digusi, saadab
digitaalse tervishoiu asutus kaebuse koopia
mddruse (EL) 2016/679 kohastele
jérelevalveasutustele ja konsulteerib
nendega, et holbustada kaebuse hindamist
ja uurimist. Digitaalse tervishoiu asutuse
otsus ei piira meetmeid, mida votavad
andmekaitseasutused, kes on piidevad
kaebust menetlema eraldi menetlustes,
vastavalt oma méiruse (EL) 2016/679
kohastele iilesannetele ja volitustele.

Muudatusettepanek

2. Digitaalse tervishoiu asutus, kellele
kaebus esitati, teavitab kaebuse esitajat
menetluse kéigust ja tehtud otsusest,
sealhulgas asjakohasel juhul sellest, et
kaebus edastati mdiiiruse (EL) 2016/679
kohasele asjaomasele jirelevalveasutusele
ning et jirelevalveasutus on sellest ajast
alates kaebuse esitaja jaoks selles
kiisimuses ainus kontaktpunkt.
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Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 169

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 11a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 170

Muudatusettepanek

3a. Iga digitaalse tervishoiu asutus
holbustab kaebuste esitamist, pakkudes
kaebuse esitamise vormi, mida saab tdiita
ka elektrooniliselt, vilistamata voimalust
kasutada muid sidevahendeid.

Muudatusettepanek

Artikkel 11a

Oigus tohusale diguskaitsevahendile
digitaalse tervishoiu asutuse vastu

1. Ilma et see piiraks muude haldus- voi
kohtuviliste oiguskaitsevahendite
kasutamist, on igal fiiiisilisel voi
Jjuriidilisel isikul oigus tohusale
oiguskaitsevahendile digitaalse tervishoiu
asutuse poolt tehtud neid puudutava
oiguslikult siduva otsuse vastu.

2. Ilma et see piiraks muude haldus- voi
kohtuviiliste oiguskaitsevahendite
kasutamist, on igal fiiiisilisel voi
Jjuriidilisel isikul oigus tohusale
oiguskaitsevahendile, kui artikli 10
kohaselt piidev digitaalse tervishoiu
asutus ei menetle kaebust voi ei teavita
fiiiisilist voi juriidilist isikut kolme kuu
jooksul artikli 11 kohaselt esitatud
kaebuse menetlemise kdigust voi
tulemustest.

3. Digitaalse tervishoiu asutuse vastu
algatatakse menetlus selle litkmesriigi
kohtus, kus digitaalne tervishoiu asutus
asub.
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Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 12 — 1oige 4

Komisjoni ettepanek

4.  Komisjon votab rakendusaktidega
vastu vajalikud meetmed MinuTervis@EL
(MyHealth@EU) tehniliseks arendamiseks
ja tiksikasjalikud eeskirjad, mis késitlevad
elektrooniliste terviseandmete turvalisust,
konfidentsiaalsust ja kaitset, ning
tingimused ja vastavuskontrollid, mis on
vajalikud taristuga MinuTervis@EL
(MyHealth@EU) liitumiseks ja tthenduses
plisimiseks, ning tingimused ajutiseks voi
10plikuks véljajatmiseks taristust
MinuTervis@EL (MyHealth@EU).
Kodnealused rakendusaktid voetakse vastu
kooskolas artikli 68 16ikes 2 osutatud
nouandemenetlusega.

Muudatusettepanek 171

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 12 — 1oige 6

Komisjoni ettepanek

6.  Litkmesriigid tagavad, et nende
territooriumil tegutsevatel apteekidel,
sealhulgas internetiapteekidel, on direktiivi
2011/24/EL artiklis 11 sdtestatud
tingimustel voimalik vidljastada ravimeid
teistes litkmesriikides viljakirjutatud
digiretseptide alusel. Apteekidel peab
olema juurdepiis teistest litkmesriikidest

Muudatusettepanek

4.  Komisjon votab rakendusaktidega
vastu vajalikud meetmed MyHealth@EU
tehniliseks arendamiseks ja tliksikasjalikud
eeskirjad, mis késitlevad elektrooniliste
terviseandmete turvalisust,
konfidentsiaalsust ja kaitset, ning
tingimused ja vastavuskontrollid, mis on
vajalikud taristuga MyHealth@EU
liitumiseks ja iihenduses piisimiseks, ning
tingimused ajutiseks voi 10plikuks
viljajatmiseks taristust MyHealth@EU.
Konealused rakendusaktid voetakse vastu
kooskdlas artikli 68 16ikes 2a osutatud
kontrollimenetlusega. Rakendusaktis
sditestatakse iihtse Euroopa
terviseandmeruumi noukoguga
konsulteerides kavandatavad
rakendamiskuupdiievad, sealhulgas seoses
terviseandmete piiriiilese
koostalitlusvoimega. Euroopa Liidu
Kiiberturvalisuse Ametiga (ENISA)
konsulteeritakse ja ta kaasatakse tihedalt
kontrollimenetluse koikidesse etappidesse.
Koik vastuvoetud meetmed peavad
vastama elektrooniliste terviseandmete
turvalisuse, konfidentsiaalsuse ja kaitse
rangeimatele tehnilistele standarditele.

Muudatusettepanek

6.  Liitkmesriigid tagavad, et nende
territooriumil tegutsevatel apteekidel,
sealhulgas internetiapteekidel, on direktiivi
2011/24/EL artiklis 11 sitestatud
tingimustel voimalik viljastada ravimeid
teistes litkmesriikides viljakirjutatud
digiretseptide alusel. Apteekidel peab
olema juurdepiis teistest litkmesriikidest
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taristu MinuTervis@EL (MyHealth@EU)
kaudu neile edastatud digiretseptidele ning
nad peavad neid digiretsepte aktsepteerima.
Kui ravim on teisest litkmesriigist saadud
digiretsepti alusel véljastatud, teatavad
apteegid ravimi véljastamisest taristu
MinuTervis@EL (MyHealth@EU) kaudu
litkmesriigile, kus retsept vilja kirjutati.

Muudatusettepanek 172

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 12 — l1oige 8

Komisjoni ettepanek

8. Komisjon jaotab rakendusaktidega
vastutuse vastutavate tootlejate ja
kdesoleva artikli 16ikes 7 osutatud volitatud
tootleja vahel vastavalt méaruse (EL)
2016/679 IV peatiikile. Kdnealused
rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas
artikli 68 loikes 2 osutatud
nouandemenetlusega.

Muudatusettepanek 173

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 13 — 10ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Liikmesriigid ja komisjon piiiiavad
tagada taristu MinuTervis@EL
(MyHealth@EU) koostalitlusvoime
elektrooniliste terviseandmete
vahetamiseks rahvusvahelisel tasandil
loodud tehnoloogiliste siisteemidega.
Komisjon voib votta vastu rakendusakti,
millega tehakse kindlaks, et kolmanda
riigi riiklik kontaktpunkt voi
rahvusvahelisel tasandil loodud siisteem
vastab taristu MinuTervis@EL

taristu MinuTervis@EL (MyHealth@EU)
kaudu neile edastatud digiretseptidele ning
nad peavad neid digiretsepte aktsepteerima,
tingimusel, et direktiivi 2011/24/EL artikli
11 nouded on tiidetud. Kui ravim on
teisest litkkmesriigist saadud digiretsepti
alusel viljastatud, teatavad apteegid ravimi
véljastamisest taristu MinuTervis@EL
(MyHealth@EU) kaudu liikmesriigile, kus
retsept vilja kirjutati.

Muudatusettepanek

8.  Komisjon jaotab rakendusaktidega
vastutuse vastutavate tootlejate ja
kdesoleva artikli 16ikes 7 osutatud volitatud
tootleja vahel vastavalt médaruse

(EL) 2016/679 1V peatiikile ja mddrusele
(EL) 2018/1725. Konealused
rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas
artikli 68 101kes 2 osutatud
nduandemenetlusega.

Muudatusettepanek

vilja jietud
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(MyHealth@wEU) nouetele terviseandmete
elektrooniliseks vahetamiseks. Enne
sellise rakendusakti vastuvotmist
kontrollitakse komisjoni kontrolli all
kolmanda riigi riikliku kontaktpunkti voi
rahvusvahelisel tasandil loodud siisteemi
nouetele vastavust.

Kiesoleva loike esimeses loigus osutatud
rakendusaktid voetakse vastu kooskolas
artiklis 68 osutatud menetlusega.
Kolmanda riigi riikliku kontaktpunkti voi
rahvusvahelisel tasandil loodud siisteemi
ithendamise keskse digitervise
platvormiga ning selle lahtiiihendamise
otsustab taristu MinuTervis@EL
(MyHealth@EU) kaasvastutavate
tootlejate rithm, millele on osutatud
artiklis 66.

Komisjon teeb kiiesoleva loike kohaselt
vastu voetud rakendusaktide loetelu
avalikult kittesaadavaks.

Muudatusettepanek 174

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 14 — 1dige 2

Komisjoni ettepanek

2. Kaéesolevat peatiikki ei kohaldata
tervishoiuteenuste keskkonnas kasutatava
uldtarkvara suhtes.

Muudatusettepanek 175

Ettepanek votta vastu maiarus
Artikkel 14 — 16ige 4

Komisjoni ettepanek

4.  Madruse [...] [tehisintellekti késitlev
oigusakt, COM(2021) 206 final] artiklis 6
madratletud, kuid méaruse (EL) 2017/745
kohaldamisalasse mitte kuuluvate suure

Muudatusettepanek

2. Kaéesolevat peatiikki ei kohaldata
tervishoiuteenuste keskkonnas kasutatava
iildtarkvara suhtes, mis ei ole digitaalsete
tervise infosiisteemidega
koostalitlusvoimeline.

Muudatusettepanek

4.  Madruse [...] [tehisintellekti késitlev
oigusakt, COM(2021) 206 final] artiklis 6
méidiratletud, kuid méaruse (EL) 2017/745
kohaldamisalasse mitte kuuluvate suure
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riskiga tehisintellektisiisteemide pakkujad,
kes viidavad, et konealused
tehisintellektisiisteemid on
koostalitlusvdoimelised digitaalsete tervise
infosiisteemidega, peavad tdendama
vastavust kiesoleva mééruse I lisa 2. jaos
sdtestatud olulistele koostalitlusnduetele.
Nende suure riskiga
tehisintellektisiisteemide suhtes
kohaldatakse kéesoleva peatiiki artiklit 23.

Muudatusettepanek 176

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 15 — 10ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Digitaalseid tervise infosiisteeme
vOib turule lasta voi kasutusele votta
iiksnes juhul, kui need vastavad kdesoleva
peatiiki sdtetele.

Muudatusettepanek 177

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 16 — 16ik 1 - sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

Digitaalsete tervise infosiisteemide
teabelehel, kasutusjuhendis v81 muus
nendega kaasas olevas teabes ja
digitaalsete tervise infoslisteemide
reklaamimisel on keelatud kasutada teksti,
nimesid, kaubamarke, kujutisi voi muid
kujundlikke vdi teisi mirke, mis voivad
eksitada kasutajat selle siisteemi
sihtotstarbe, koostalitlusvdime ja
turvalisuse osas seeldbi, et

riskiga tehisintellektisiisteemide pakkujad,
kes viidavad, et konealused
tehisintellektisiisteemid on
koostalitlusvoimelised digitaalsete tervise
infosiisteemidega, peavad tdendama
vastavust kiesoleva mééruse Il lisa 2. jaos
sitestatud olulistele koostalitlusnduetele,
ilma et see piiraks mddruses
[tehisintellekti kiisitlev oigusakt,
COM(2021) 206 final] sitestatud
kohustuste kohaldamist. Nende suure
riskiga tehisintellektisiisteemide suhtes
kohaldatakse kdesoleva peatiiki artiklit 23.

Muudatusettepanek

1. Digitaalseid tervise infosiisteeme
vOib turule lasta voi kasutusele votta
iiksnes juhul, kui need vastavad kdesoleva
peatiiki 3. jao ja II lisa sitetele.

Muudatusettepanek

Digitaalsete tervise infosiisteemide
teabelehel, kasutusjuhendis v81 muus
nendega kaasas olevas teabes ja
digitaalsete tervise infoslisteemide
reklaamimisel on keelatud kasutada teksti,
nimesid, kaubamarke, kujutisi voi muid
kujundlikke voi teisi mirke, mis vdivad
eksitada mddruses (EL) 2018/1807
mddratletud kutselist kasutajat selle
siisteemi sihtotstarbe, koostalitlusvoime ja
turvalisuse osas seeldbi, et
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Muudatusettepanek 178

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 16 —16ik 1 — punkt b

Komisjoni ettepanek

b)  kasutajat ei teavitata digitaalse
tervise infosiisteemi koostalitlusvdoime voi
turvaelementide toendolistest,
sihtotstarbega seotud piirangutest;

Muudatusettepanek 179

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 17 — 10ike 1 — punkt a

Komisjoni ettepanek

a)  tagavad, et nende digitaalsed tervise
infosiisteemid vastavad 11 lisas esitatud
olulistele nouetele ja artiklis 23 sétestatud
tihtsele kirjeldusele;

Muudatusettepanek 180

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 17 — 10ige 1 — punkt b

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 181

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 17 — 10ige 1 — punkt ¢

Muudatusettepanek

b)  kutselist kasutajat ei teavitata
digitaalse tervise infoslisteemi
koostalitlusvdoime voi turvaelementide
toendolistest, sihtotstarbega seotud
piirangutest;

Muudatusettepanek

a)  saavad oma digitaalsete tervise
infosiisteemide jaoks soltumatult
kolmandalt asutuselt vastavussertifikaadi,
et toendada nende vastavust 11 lisas
séitestatud olulistele nduetele ja artiklis 23
sétestatud iihtsele kirjeldusele;

Muudatusettepanek

b)  koostavad oma digitaalsete tervise
infosiisteemide tehnilise dokumentatsiooni
vastavalt artiklile 24 enne siisteemide
turule laskmist ja seejiirel hoiavad selle
ajakohasena;
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Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 182

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 17 — 10ige 1 — punkt d

Komisjoni ettepanek

d)  koostavad artiklis 26 osutatud ELi
vastavusdeklaratsiooni,

Muudatusettepanek 183

Ettepanek votta vastu méarus
Artikkel 17 —10ige 1 — punkt d a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 184

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 17 — 10ige 1 — punkt e

Komisjoni ettepanek

e) kannavad tootele CE-
vastavusmargise vastavalt artiklile 27;

Muudatusettepanek

c) tagavad, et nende digitaalsete tervise
infosiisteemidega on kasutaja jaoks tasuta
kaasas artiklis 25 sétestatud teabeleht ning
selge ja téielik kasutusjuhend, mis on muu
hulgas haavatavatele riihmadele ja
puudega inimestele juurdepidsetavas
vormingus,

Muudatusettepanek

d)  viivad libi artiklis 27a ja IVa lisas
osutatud asjakohaseid
vastavushindamismenetlusi;

Muudatusettepanek

da) koostavad ELi
vastavusdeklaratsiooni vastavalt artiklile
26;

Muudatusettepanek

e) kannavad pdrast
vastavushindamismenetluse lopuleviimist
tootele CE-vastavusmargise vastavalt
artiklile 27,
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Muudatusettepanek 185

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 17 — 16ige 1 — punkt e a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 186

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 17 — 16ige 1 — punkt g

Komisjoni ettepanek

g)  votavad 11 lisas esitatud olulistele
nouetele mittevastavate digitaalsete tervise
infosiisteemide suhtes pohjendamatu
viivituseta kOik vajalikud
parandusmeetmed voi vitavad sellised
stisteemid tagasi voi korvaldavad need
turult;

Muudatusettepanek 187

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 17 — 16ige 1 — punkt h

Muudatusettepanek

ea) mirgivad digitaalse tervise
infosiisteemi front office’ile nime,
registreeritud kaubanime voi
registreeritud kaubamdirgi ning
postiaadressi ja veebisaidi, e-posti
aadressi voi muu digitaalse kontakti,
millel nendega saab iithendust votta;
aadpressil niiidatakse iihtne kontaktpunkt,
kus saab tootjaga ithendust votta, ning
kontaktandmed esitatakse keeles, mis on
kasutajatele ja turujirelevalveasutustele
kergesti arusaadav;

Muudatusettepanek

g)  votavad oma digitaalsete tervise
infostisteemide suhtes viivitamata koik
vajalikud parandusmeetmed voi votavad
sellised siisteemid tagasi voi korvaldavad
need turult, kui tootjad arvavad véi neil on
POhjust arvata, et sellised siisteemid ei
vasta voi enam ei vasta 11 lisas sitestatud
olulistele nouetele; tootjad teavitavad
seejirel nouetele mittevastavusest ja
voetud parandusmeetmetest nende
liikmesriikide ametiasutusi, kus nad on
oma digitaalsed tervise infosiisteemid
kiittesaadavaks teinud voi kasutusele
vétnud,
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Komisjoni ettepanek

h)  teavitavad oma digitaalsete tervise
infosiisteemide turustajaid ning vajaduse
korral volitatud esindajat ja importijaid
kdigist parandusmeetmetest,
tagasivOtmistest vOi turult kdrvaldamistest;

Muudatusettepanek 188

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 17 — 10ige 1 — punkt i

Komisjoni ettepanek

i) teatavad nouetele mittevastavusest
Jja voetud parandusmeetmetest nende
liikmesriikide turujiirelevalveasutustele,
kus nad on digitaalseid tervise
infosiisteeme kiittesaadavaks teinud voi
kasutusele votnud;

Muudatusettepanek 189

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 17 — 16ige 1 — punkt j

Komisjoni ettepanek

1) esitavad turujirelevalveasutuse
noudmisel talle kogu teabe ja
dokumentatsiooni, mida on vaja, et
toendada oma digitaalse tervise
infosiisteemi vastavust II lisas esitatud
olulistele nouetele;

Muudatusettepanek 190

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 17 — 10ige 1 — punkt k

Muudatusettepanek

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

Muudatusettepanek

vilja jietud

Muudatusettepanek

J)  esitavad liikmesriikide
turujirelevalveasutuste ndudmisel neile
litkmesriigi ametlikus keeles paberil voi
digitaalsel kujul kogu teabe ja
dokumentatsiooni, mida on vaja, et
toendada nende poolt turule lastud voi
kasutusele voetud digitaalse tervise
infosiisteemi vastavust I lisas ja artiklis
27a sdtestatud olulistele nduetele;
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Komisjoni ettepanek

k)  teevad turujirelevalveasutuste
ndudmisel nendega koost6dd kdigi
meetmete osas, mida vOetakse, et viia
nende digitaalsed tervise infosiisteemid
vastavusse Il lisas esitatud oluliste
nouetega.

Muudatusettepanek 191

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 17 — 16ige 1 — punkt k a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 192

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 17 — 10ige 2

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek

k) teevad turujirelevalveasutuste
ndudmisel nendega koost6dd kdigi
meetmete osas, mida vOetakse, et viia
nende poolt turule lastud voi kasutusele
voetud digitaalsed tervise infosiisteemid
vastavusse Il lisas ja artiklis 27a
sditestatud oluliste nduetega litkmesriigi
ametlikus keeles;

Muudatusettepanek

ka) loovad kaebuste esitamise kanalid ja
peavad kaebuste ja nouetele
mittevastavate digitaalsete tervise
infosiisteemide kohta registrit ning
teavitavad turustajaid sellisest
Jjérelevalvest.

Muudatusettepanek

2. Digitaalsete tervise infosiisteemide
tootjad tagavad, et on kehtestatud kord,
millega tagatakse, et digitaalse tervise
infosiisteemi kavandamine, arendamine ja
kasutuselevott vastab jatkuvalt II lisas
esitatud olulistele nduetele ja artiklis 23
osutatud iihtsele kirjeldusele, et digitaalsed
tervise infosiisteemid vastaksid jitkuvalt
kiiesoleva mdiruse nouetele. Digitaalse
tervise infostisteemi kavandi voi omaduste
muudatusi ning muudatusi 11 ja 111 lisas
osutatud tehnilistes standardites ja
tehnilistes kirjeldustes, mille pohjal
digitaalse tervise infosiisteemi vastavust
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Muudatusettepanek 193

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 17 — 10ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Digitaalsete tervise infosiisteemide
tootjad sdilitavad tehnilist
dokumentatsiooni ja ELi
vastavusdeklaratsiooni kiimne aasta
jooksul pérast viimase ELi
vastavusdeklaratsiooniga hdlmatud
digitaalse tervise infosiisteemi turule
laskmist.

kinnitatakse, tuleb nouetekohaselt arvesse
votta ja kajastada tehnilises
dokumentatsioonis.

Tootjad loovad teavituskanalid ja tagavad
nende kiittesaadavuse, et voimaldada
kasutajatel esitada kaebusi, ning peavad
registrit kaebuste, nouetele mittevastavate
digitaalsete tervise infosiisteemide ja
digitaalse tervise infosiisteemi
tagasivotmiste kohta.

Muudatusettepanek

3. Digitaalsete tervise infosiisteemide
tootjad sdilitavad tehnilist
dokumentatsiooni ja ELi
vastavusdeklaratsiooni
turujirelevalveasutustele kiittesaadavana
vihemalt kiimne aasta jooksul pérast
viimase ELi vastavusdeklaratsiooniga
holmatud digitaalse tervise infosiisteemi
turule laskmist. Tehnilises
dokumentatsioonis sisalduv lihtekood voi
programmeerimise loogika tehakse
pohjendatud taotluse korral riigi
pidevatele asutustele kiittesaadavaks, kui
see lihtekood voi programmeerimise
loogika on vajalik, et nad saaksid
kontrollida vastavust I1 lisas sdtestatud
olulistele nouetele. Riigi piadevate asutuste
tootajad hoiavad ametisaladust kogu
teabe osas, mis on saadud 1Va lisa
kohaselt tehtud
vastavushindamistoimingute kdigus, vilja
arvatud teabevahetus selle liikmesriigi
pddevate asutustega, kus need asutused
tegutsevad. Omandioigust,
intellektuaalomandi oigust ja dirisaladusi
tuleb kaitsta. Tootjad loovad
teavituskanalid ja tagavad nende
kiittesaadavuse, et voimaldada kasutajatel
esitada kaebusi, ning peavad registrit
kaebuste, nouetele mittevastavate
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Muudatusettepanek 194

Ettepanek votta vastu mairus
Artikli 17 — 10ige 3 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 195

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 17 — 16ige 3 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 196

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 17 — 16ige 3 ¢ (uus)

digitaalsete tervise infosiisteemide ja
digitaalsete tervise infosiisteemide
tagasivotmiste kohta.

Muudatusettepanek

3a. Viiljaspool liitu asuv digitaalsete
tervise infosiisteemide tootja tagab, et
tema volitatud esindajal on artikli 18
loikes 2 osutatud iilesannete tiitmiseks
vajalik dokumentatsioon holpsasti
kiittesaadav.

Muudatusettepanek

3b. Turujirelevalveasutuse pohjendatud
taotluse korral esitab tootja konealusele
asutusele kas paberkandjal voi
elektrooniliselt kogu teabe ja
dokumentatsiooni, mis on vajalik, et
toendada digitaalse tervise infosiisteemi
vastavust 11 lisas sitestatud olulistele
nouetele ja artiklis 23 osutatud iihtsele
kirjeldusele, keeles, mis on konealusele
asutusele kergesti arusaadayv. Kui
konealune asutus seda taotleb, teeb tootja
temaga koostood mis tahes meetme
korral, mis on voetud nende poolt turule
lastud voi kasutusele voetud digitaalsest
tervise infosiisteemist tulenevate ohtude
korvaldamiseks.
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Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 197

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 18 — 10ige 2 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

2. Volitatud esindaja tiidab tootjalt
saadud volituses kindlaks médratud
iilesandeid. Volitus voimaldab volitatud
esindajal teha vihemalt jargmist:

Muudatusettepanek 198

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 18 — 10ige 2 — punkt a

Komisjoni ettepanek

a)  hoida ELi vastavusdeklaratsiooni ja
tehnilist dokumentatsiooni
turujdrelevalveasutustele kittesaadavana
artikli 17 161kes 3 osutatud ajavahemiku
jooksul;

Muudatusettepanek 199

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 18 — 10ige 2 — punkt b

Komisjoni ettepanek

b)  esitada turujdrelevalveasutuse
pohjendatud ndudmise korral sellele
asutusele kogu teave ja dokumentatsioon,

Muudatusettepanek

3c. Direktiivi 85/374/EMU kohaseid
vastutust kdsitlevaid reegleid
kohaldatakse digitaalsete tervise
infosiisteemide tootjate suhtes, ilma et see
piiraks riigisiseste oigusaktide kohaste
suuremat kaitset tagavate meetmete
kohaldamist.

Muudatusettepanek

2. Volitatud esindaja tiidab tootjaga
kokku lepitud, volituses kindlaks miiratud
iilesandeid. Volitus vdimaldab volitatud
esindajal teha vihemalt jargmist:

Muudatusettepanek

a)  hoida ELi vastavusdeklaratsiooni ja
tehnilist dokumentatsiooni litkmesriikide
turujdrelevalveasutustele kittesaadavana
artikli 17 161kes 3 osutatud ajavahemiku
jooksul;

Muudatusettepanek

b)  esitada turujirelevalveasutuse
pohjendatud ndudmise korral asjaomaste
litkmesriikide ametiasutustele volituse
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mida on vaja, et tdendada digitaalse tervise
infosiisteemi vastavust II lisas esitatud
olulistele nduetele;

Muudatusettepanek 200

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 18 — 16ige 2 — punkt b a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 201

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 18 — 16ige 2 — punkt b b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 202

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 18 — 10ige 2 — punkt ¢

Komisjoni ettepanek

c) teha turujirelevalveasutustega
viimaste ndoudmisel koostdod koigi
parandusmeetmete osas, mis on voetud
seoses nende volitustega hdlmatud
digitaalsete tervise infosilisteemidega.

koopia koos kogu teabe ja
dokumentatsiooniga, mida on vaja, et
toendada digitaalse tervise infosiisteemi
vastavust II lisas esitatud olulistele
nduetele;

Muudatusettepanek

ba) teavitada viivitamata tootjat, kui
volitatud esindajal on pohjust arvata, et
digitaalne tervise infosiisteem ei vasta
enam I1 lisas sdtestatud olulistele
nouetele;

Muudatusettepanek

bb) teavitada tootjat viivitamata
tarbijatelt ja kutselistelt kasutajatelt
saadud kaebustest;

Muudatusettepanek

c) teha liitkmesriigis
turujirelevalveasutustega viimaste
ndudmisel koostodd kdigi
parandusmeetmete osas, mis on voetud
seoses nende volitustega hdlmatud
digitaalsete tervise infosilisteemidega.
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Muudatusettepanek 203

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 18 — 16ige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 204

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 19 — 10ige 2 — punkt a

Komisjoni ettepanek

a)  tootja on koostanud tehnilise
dokumentatsiooni ja ELi
vastavusdeklaratsioont,

Muudatusettepanek 205

Ettepanek votta vastu maiarus

Artikkel 19 — 16ige 2 — punkt a a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

2a. Volitatud esindaja vahetumise
korral kiisitletakse muudatuste
iiksikasjalikus korras vihemalt jiargmisi
aspekte:

a) tegevust lopetava volitatud esindaja
volituse loppemise ja tegevust alustava
volitatud esindaja volituse alguse
kuupdev;

b) dokumentide iileandmine, sealhulgas
konfidentsiaalsusega seotud kiisimused ja
omandioigused.

Muudatusettepanek

a)  tootja on saanud soltumatult
kolmandalt asutuselt vastavussertifikaadi,
et toendada artiklis 27a osutatud
asjakohast vastavushindamismenetlust, ja
on koostanud ELi vastavusdeklaratsiooni
vastavalt artiklile 26 ning on enne oma
siisteemi turule laskmist koostanud
tehnilise dokumentatsiooni vastavalt
artiklile 24;

Muudatusettepanek

aa) tootja on identifitseeritud ja
kooskolas artikliga 18 on mddratud
volitatud esindaja;
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Muudatusettepanek 206

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 19 — 10ige 2 — punkt b

Komisjoni ettepanek

b)  digitaalsel tervise infosiisteemil on
CE-vastavusmargis;

Muudatusettepanek 207

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 19 — 10ige 2 — punkt ¢

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 208

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 19 — 16ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Importijad mirgivad oma nime,
registreeritud kaubanime voi registreeritud
kaubamirgi ja kontaktaadressi digitaalse
tervise infosilisteemiga kaasas olevasse
dokumenti.

Muudatusettepanek

b)  digitaalsel tervise infosiisteemil on
pirast vastavushindamismenetluse
lopuleviimist artiklis 27 osutatud CE-
vastavusmargis;

Muudatusettepanek

c) digitaalse tervise infosiisteemiga on
kaasas artiklis 25 osutatud teabeleht koos
selge ja tiiieliku kasutusjuhendiga,

sealhulgas juurdepiiiisetavas vormingus.

Muudatusettepanek

3. Importijad mirgivad oma nime,
registreeritud kaubanime voi registreeritud
kaubamérgi ning postiaadressi ja
veebisaidi, e-posti aadressi voi muu
digitaalse kontakti digitaalse tervise
infosiisteemiga kaasas olevasse dokumenti.
Aadpress osutab iihele ainsale kohale, kus
tootjaga saab iihendust votta.
Kontaktandmed esitatakse keeles, mis on
kasutajate ja turujiirelevalveasutuste
jaoks kergesti arusaadav. Nad tagavad, et
iikski lisamdrgis ei varja tootja mdrgisel
esitatud teavet.
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Muudatusettepanek 209

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 19 — 16ige 4

Komisjoni ettepanek

4.  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.

Muudatusettepanek 210

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 19 — loige 5

Komisjoni ettepanek

5. Kui importija arvab voi tal on pohjust
uskuda, et digitaalne tervise infosiisteem ei
vasta II lisas esitatud olulistele nduetele, ei
tee ta seda siisteemi turul kéttesaadavaks
enne, kui see on nduetega vastavusse
viidud. Importija teatab sellest
Ppohjendamatu viivituseta sellise digitaalse
tervise infostiisteemi tootjale ja selle
litkmesriigi turujarelevalveasutustele, kus
ta selle digitaalse tervise infoslisteemi
kittesaadavaks tegi.

Muudatusettepanek 211

Muudatusettepanek

4.  Importijad tagavad, et sel ajal, kui
digitaalne tervise infosiisteem on nende
vastutusel, el muudeta seda siisteemi nii, et
selle vastavus II lisas ja artiklis 27a
esitatud olulistele nduetele oleks ohustatud.

Muudatusettepanek

5. Kui importija arvab vai tal on pohjust
uskuda, et digitaalne tervise infosiisteem ei
vasta voi enam ei vasta 11 lisas ja artiklis
27a esitatud olulistele nduetele, ei tee ta
seda siisteemi turul kéttesaadavaks voi
votab selle tagasi voi, kui see juba oli turul
kittesaadav, korvaldab selle turult, kuni
see on nduetega vastavusse viidud.
Importija teatab sellest viivitamata sellise
digitaalse tervise infosiisteemi tootjale ja
selle litkmesriigi turujarelevalveasutustele,
kus ta selle digitaalse tervise infosiisteemi
kittesaadavaks tegi, esitades eelkoige
iiksikasjad mittevastavuse ja voetud
parandusmeetmete voi siisteemi
tagasivotmise voi turult korvaldamise
kohta. Kui importija arvab voi tal on
POohjust uskuda, et digitaalse tervise
infosiisteemiga kaasneb risk fiiiisiliste
isikute tervisele voi ohutusele, teavitab ta
sellest viivitamata importija
asukohaliikmesriigi
turujirelevalveasutust, samuti tootjat ja
vajaduse korral volitatud esindajat.
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Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 19 — 10ige 7

Komisjoni ettepanek

7. Importijad esitavad
turujirelevalveasutuse pohjendatud
noudmise korral zalle
turujirelevalveasutuse
asukohaliikmesriigi ametlikus keeles kogu
teabe ja dokumentatsiooni, mida on vaja
selle tdendamiseks, et digitaalne tervise
infosiisteem vastab nduetele. Nad teevad
turujirelevalveasutuse ndudmisel selle
asutusega koostodd kodigi meetmete osas,
mida voetakse, et viia nende digitaalsed
tervise infosilisteemid vastavusse II lisas
esitatud oluliste nduetega.

Muudatusettepanek 212

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 19 — 16ige 7 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

7. Importijad esitavad liikmesriikide
turujirelevalveasutuste pohjendatud
noudmise korral neile paberil voi
digitaalsel kujul kogu teabe ja
dokumentatsiooni, mida on vaja selle
toendamiseks, et digitaalne tervise
infosilisteem vastab nouetele. Nad teevad
nimetatud asutusega viimase ndudmisel ja
tootjaga ning, kui see on asjakohane,
tootja volitatud esindajaga koosto6d
koigi meetmete osas, mis voetakse, et viia
oma digitaalsed tervise infosiisteemid
vastavusse Il lisas ja artiklis 27a esitatud
oluliste nduetega voi tagada, et nende
digitaalsed tervise infosiisteemid
korvaldatakse turult voi voetakse tagasi.

Muudatusettepanek

7a. Tootjad loovad teavituskanalid ja
tagavad nende kittesaadavuse, et
voimaldada kasutajatel esitada kaebusi,
ning peavad registrit kaebuste, nouetele
mittevastavate digitaalsete tervise
infosiisteemide ja digitaalsete tervise
infosiisteemide tagasivotmiste kohta.
Importijad kontrollivad, kas loodud
kaebuste esitamise kanalid, millele on
osutatud artikli 17 loikes 2, on avalikult
kiittesaadavad, et kasutajad saaksid
esitada kaebusi ja teatada riskidest, mis
on seotud nende tervise ja ohutusega voi
muude avaliku huvi kaitse aspektidega,
ning tosistest juhtumitest, mis on
digitaalse tervise infosiisteemiga seotud.
Kui sellised kanalid puuduvad, peab
importija need sisse seadma, vottes
arvesse haavatavate rithmade ja puuetega
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Muudatusettepanek 213

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 19 — 16ige 7 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 214

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 20 — 10ige 1 — punkt a

Komisjoni ettepanek

a)  tootja on koostanud ELi
vastavusdeklaratsiooni;

Muudatusettepanek 215

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 20 — 16ige 1 — punkt b

inimeste juurdepddisuvajadusi.

Muudatusettepanek

7b.  Importijad uurivad kaebusi ja teavet
Jjuhtumite kohta, mis on seotud digitaalse
tervise infosiisteemiga, mille nad on turul
kiittesaadavaks teinud, ning kannavad
need kaebused, samuti siisteemi
tagasivotmist puudutava teabe ja
digitaalse tervise infosiisteemi nouetega
vastavusse viimiseks voetud
parandusmeetmed artikli 17 loikes 3d
osutatud registrisse voi oma
siseregistrisse. Importijad teavitavad
tehtud uurimisest ja uurimise tulemustest
aegsasti tootjat, turustajaid ja vajaduse
korral volitatud esindajaid.

Muudatusettepanek

a) tootja on saanud soltumatult
kolmandalt asutuselt vastavussertifikaadi,
et toendada artiklis 27a osutatud
asjakohast vastavushindamismenetlust, ja
on koostanud ELi vastavusdeklaratsiooni
vastavalt artiklile 26 ja artikli 24 kohase
tehnilise dokumentatsiooni enne oma
siisteemi turule laskmist;
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Komisjoni ettepanek

b)  digitaalsel tervise infosiisteemil on
CE-vastavusmaérgis;

Muudatusettepanek 216

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 20 — 10ige 1 — punkt ¢

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 217

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 20 — 1dige 2

Komisjoni ettepanek

2. 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.

Muudatusettepanek 218

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 20 — 10ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Kui turustaja arvab voi tal on pdhjust
uskuda, et digitaalne tervise infosiisteem ei
vasta II lisas esitatud olulistele nduetele, ei
tee ta seda siisteemi turul kéttesaadavaks
enne, kui see on nduetega vastavusse
viidud. Lisaks teatab turustaja sellest

Muudatusettepanek

b)  digitaalsel tervise infosiisteemil on
pirast vastavushindamismenetluse
lopuleviimist artiklis 27 osutatud CE-
vastavusmargis;

Muudatusettepanek

c) digitaalse tervise infosiisteemiga on
kaasas artiklis 25 osutatud teabeleht koos
Jjuurdepdidisetavas vormingus selge ja
tiieliku kasutusjuhendiga.

Muudatusettepanek

2. Turustajad tagavad, et sel ajal, kui
digitaalne tervise infosiisteem on nende
vastutusel, el muudeta seda siisteemi nii, et
selle vastavus II lisas ja artiklis 27a
esitatud olulistele nduetele oleks ohustatud.

Muudatusettepanek

3. Kui turustaja arvab voi tal on pdhjust
uskuda, et digitaalne tervise infosiisteem ei
vasta Il lisas ja artiklis 27a esitatud
olulistele nduetele, ei tee ta seda siisteemi
turul kéttesaadavaks voi vatab selle tagasi
voi, kui see juba oli turul kittesaadavy,
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Ppohjendamatu viivituseta tootjale voi
importijale ning nende liikmesriikide
turujarelevalveasutustele, kus see
digitaalne tervise infosiisteem on turul
kéttesaadavaks tehtud.

Muudatusettepanek 219

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 20 — loige 4

Komisjoni ettepanek

4.  Turustajad esitavad
turujdrelevalveasutuse pohjendatud
noudmisel talle kogu teabe ja
dokumentatsiooni, mida on vaja selle
toendamiseks, et digitaalne tervise
infosiisteem vastab nduetele. Nad teevad
turujdrelevalveasutuse ndudmisel selle
asutusega koostood kodigi meetmete osas,
mida voetakse, et viia nende digitaalsed
tervise infosilisteemid vastavusse 11 lisas
esitatud oluliste nduetega.

Muudatusettepanek 220

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 21 — pealkiri

Komisjoni ettepanek

Juhtumid, mil digitaalse tervise
infosiisteemi tootjate kohustusi

korvaldab selle turult, kuni see on
nduetega vastavusse viidud. Lisaks teatab
turustaja sellest viivitamata tootjale voi
importijale ning nende liikmesriikide
turujarelevalveasutustele, kus see
digitaalne tervise infosiisteem on turul
kittesaadavaks tehtud. Kui turustaja arvab
voi tal on pohjust uskuda, et digitaalse
tervise infosiisteemiga kaasneb fiiiisiliste
isikute tervisele voi ohutusele risk,
teavitab ta sellest viivitamata turustaja
asukohaliikmesriigi
turujirelevalveasutust, samuti tootjat,
importijat ja vajaduse korral volitatud
esindajat.

Muudatusettepanek

4.  Turustajad esitavad
turujdrelevalveasutuse pdhjendatud
noudmisel talle kogu teabe ja
dokumentatsiooni, mida on vaja selle
toendamiseks, et digitaalne tervise
infosiisteem vastab nduetele. Nad teevad
turujdrelevalveasutuse ndudmisel selle
asutuse ning tootja, importija ja vajaduse
korral tootja volitatud esindajaga
koostodd koigi meetmete osas, mida
voetakse, et viia digitaalsed tervise
infosiisteemid II lisas esitatud oluliste
nouetega vastavusse voi need turult
korvaldada voi tagasi votta.

Muudatusettepanek

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

Muudatusettepanek 221

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 21 — 10ige 1

Komisjoni ettepanek

Kiesolevas mdiiruses kdsitatakse tootjana
importijat voi turustajat, kes teeb
digitaalse tervise infosiisteemi turul
kiittesaadavaks oma nime v0i kaubamdrgi
all voi kes muudab juba turule lastud
digitaalset tervise infosiisteemi viisil, mis
voib mojutada selle vastavust
kohaldatavatele noudmistele, ning tema
suhtes kohaldatakse artiklis 17 sdtestatud
kohustusi.

Muudatusettepanek 222

Ettepanek votta vastu miirus
III peatiikk — 3. jagu — pealkiri

Komisjoni ettepanek

Digitaalse tervise infosiisteemi nouetele
vastavus

Muudatusettepanek 223

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 23 — 10ige 1 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek

Komisjon votab rakendusaktidega vastu 11

kohaldatakse ettevotjate suhtes

Muudatusettepanek

Kui moni ettevotja, kes ei ole tootja, teeb
digitaalses tervise infosiisteemis selle
kasutuselevotu voi kasutamise ajal
muudatusi, mille tagajirjel muutuvad
tootja deklareeritud digitaalse tervise
infosiisteemi sihtotstarve ja
kasutuselevorttu kdasitlevad soovitused,
kdsitatakse ettevotjat kiiesoleva mdiiiruse
kohaldamisel tootjana ja tema suhtes
kohaldatakse artiklis 17 sdtestatud
kohustusi, kui digitaalse tervise
infosiisteemi kasutuselevotu voi
kasutamise ajal ettevotja poolt tehtud
muudatuste tottu, mis on vastuolus tootja
soovitustega siisteemi tehniliseks
kasutuselevotuks voi selle kasutamise
otstarbega, tekivad talitlushdired voi
kvaliteedi halvenemine.

Muudatusettepanek

Vastavushindamine

Muudatusettepanek

1. Komisjon votab rakendusaktidega

PE756.668/ 136

ET



lisas esitatud oluliste nduete iihtse
kirjelduse, sealhulgas selle iihtse kirjelduse
rakendamise téhtaja. Vajaduse korral
voetakse iihtses kirjelduses arvesse artikli
14 1digetes 3 ja 4 osutatud
meditsiiniseadmete ja suure riskiga
tehisintellektisiisteemide eripéra.

Muudatusettepanek 224

Ettepanek votta vastu méarus
Artikkel 23 — 10ige 1 — 16ik 2

Komisjoni ettepanek

Konealused rakendusaktid voetakse vastu
kooskolas artikli 68 1dikes 2 osutatud
nouandemenetlusega.

Muudatusettepanek 225

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 23 — 16ige 4 a (uus)

Komisjoni ettepanek

vastu Il lisas esitatud oluliste nduete iihtse
kirjelduse, sealhulgas iihise
niidisdokumendi ja selle iihtse kirjelduse
rakendamise tdhtaja. Vajaduse korral
voetakse iihtses kirjelduses arvesse

artikli 14 ldigetes 3 ja 4 osutatud
meditsiiniseadmete ja suure riskiga
tehisintellektisiisteemide eripéra ning
kontrollitakse nende vastavust
valdkondlikele oigusaktidele ja
iihtlustatud standarditele, sealhulgas
uusimatele terviseinformaatika
standarditele ja elektrooniliste
terviseandmete Euroopa
andmevahetusvormingule.

Muudatusettepanek

2. Konealused rakendusaktid voetakse
vastu kooskdlas artikli 68 16ikes 2 osutatud
nduandemenetlusega pdrast iihtse
Euroopa terviseandmeruumi noukogu ja
nouandva foorumiga konsulteerimist.

Muudatusettepanek

4a. Kui iihtne kirjeldus mojutab
digitaalsete tervise infosiisteemide
andmekaitsenoudeid, arutatakse seda
enne selle vastuvotmist Euroopa
Andmekaitsenoukogu ja Euroopa
Andmekaitseinspektoriga vastavalt
mddruse (EL) 2018/1725 artikli 42 loikele
2.
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Muudatusettepanek 226

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 23 — loige 5

Komisjoni ettepanek

5. Kui digitaalsete tervise
infostisteemide koostalitlus- ja
turvandudeid hdlmav iihtne kirjeldus
puudutab selliseid meditsiiniseadmeid voi
suure riskiga tehisintellektisiisteeme, mis
kuuluvad muude digusaktide, nditeks
madruse (EL) 2017/745 voi mairuse |...]
[tehisintellekti késitlev digusakt,
COM(2021) 206 final] kohaldamisalasse,
voib enne selle iihtse kirjelduse
vastuvotmist konsulteerida vastavalt
mdiéruse (EL) 2017/745 artiklis 103
osutatud meditsiiniseadmete
koordineerimisrithmaga voi mééruse [...]
[tehisintellekti kdsitlev digusakt,
COM(2021) 206 final] artiklis 56 osutatud
Euroopa tehisintellekti ndukojaga.

Muudatusettepanek 227

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 23 — 16ige 6

Komisjoni ettepanek

6.  Kui iihtne kirjeldus, mis hdlmab
selliste meditsiiniseadmete v4i suure
riskiga tehisintellektisiisteemide
koostalitlus- ja turvandudeid, mis kuuluvad
muude digusaktide, nditeks midruse (EL)
2017/745 voi madruse [...] [tehisintellekti
kasitlev digusakt, COM(2021) 206 final]
kohaldamisalasse, puudutab digitaalseid
tervise infosilisteeme, tuleb enne selle iihtse
kirjelduse vastuvotmist konsulteerida tihtse
Euroopa terviseandmeruumi ndukoguga,
eelkdige selle alariihmaga, mis tegeleb
kiesoleva médruse Il ja III peatiikiga.

Muudatusettepanek

5. Kui digitaalsete tervise
infosiisteemide koostalitlus- ja
turvandudeid hdlmav iihtne kirjeldus
puudutab selliseid meditsiiniseadmeid voi
suure riskiga tehisintellektislisteeme, mis
kuuluvad muude digusaktide, néiteks
madruse (EL) 2017/745 voi1 mairuse |...]
[tehisintellekti késitlev digusakt,
COM(2021) 206 final] kohaldamisalasse,
konsulteeritakse enne selle iihtse
kirjelduse vastuvOtmist vastavalt méddruse
(EL) 2017/745 artiklis 103 osutatud
meditsiiniseadmete
koordineerimisrithmaga voi mairuse [...]
[tehisintellekti késitlev digusakt,
COM(2021) 206 final] artiklis 56 osutatud
Euroopa tehisintellekti ndukojaga ja
mddruse (EL) 2016/679 artiklis 68
osutatud Euroopa
Andmekaitsenoukoguga.

Muudatusettepanek

6.  Kui iihtne kirjeldus, mis hdlmab
selliste meditsiiniseadmete vO1 suure
riskiga tehisintellektisiisteemide
koostalitlus- ja turvandudeid, mis kuuluvad
muude digusaktide, nditeks

mairuse (EL) 2017/745 voi madruse |...]
[tehisintellekti kdsitlev digusakt,
COM(2021) 206 final] kohaldamisalasse,
puudutab digitaalseid tervise infosiisteeme,
tuleb enne selle tlihtse kirjelduse
vastuvotmist konsulteerida iihtse Euroopa
terviseandmeruumi noukoguga, eelkodige
selle alariihmaga, mis tegeleb kdesoleva
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Muudatusettepanek 228

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 24 — 1dige 1

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 229

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 24 — 1dige 2

Komisjoni ettepanek

2. Tehniline dokumentatsioon
koostatakse selliselt, et see toendaks
digitaalse tervise infosiisteemi vastavust II
lisas esitatud nduetele ja annaks
turujirelevalveasutustele kogu teabe, mis
on vajalik, et hinnata digitaalse tervise
infosiisteemi vastavust neile nduetele.
Dokumentatsioon peab sisaldama vihemalt
[T lisas loetletud elemente.

Muudatusettepanek 230

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 24 — 16ige 2 a (uus)

madruse II ja III peatiikiga, ja asjakohasel
Jjuhul méidruse (EL) 2016/679 artiklis 68
osutatud Euroopa
Andmekaitsenoukoguga.

Muudatusettepanek

1.  Enne digitaalse tervise infosiisteemi
turule laskmist voi kasutusele votmist
koostavad tootjad selle tehnilise
dokumentatsiooni ning see hoitakse
ajakohasena.

Muudatusettepanek

2. Tehniline dokumentatsioon
koostatakse selliselt, et see toendaks
digitaalse tervise infoslisteemi vastavust II
lisas esitatud nduetele ja annaks
turujdrelevalveasutustele kogu teabe, mis
on vajalik, et hinnata digitaalse tervise
infosiisteemi vastavust neile nduetele.
Dokumentatsioon peab sisaldama vihemalt
III lisas loetletud elemente. Kui siisteem
voi selle osa vastab Euroopa standarditele
voi iihtsetele kirjeldustele, esitatakse ka
asjakohaste Euroopa standardite ja
iihtsete kirjelduste loetelu.
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Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 231

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 24 — 10ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Tehniline dokumentatsioon
koostatakse iihes liidu ametlikest keeltest.
Liitkmesriigi turujirelevalveasutuse
pohjendatud taotluse alusel esitab tootja
talle tehnilise dokumentatsiooni
asjakohaste osade tdlke litkmesriigi
ametlikku keelde.

Muudatusettepanek 232

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 25 — 10ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Digitaalse tervise infosiisteemiga
peab kaasas olema teabeleht, mis sisaldab
kokkuvotlikku, taielikku, tépset ja selget
teavet, mis on kasutajatele oluline,
kittesaadav ja moistetav.

Muudatusettepanek 233

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 25 — 10ige 2 — punkt a

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek

2a. Vastavuse tagamiseks esitab
komisjon tehnilise dokumentatsiooni
iihtse vormi.

Muudatusettepanek

3. Tehniline dokumentatsioon
koostatakse asjaomase liikmesriigi
ametlikus keeles. Liikmesriigi
turujdrelevalveasutuse pdhjendatud
taotluse alusel esitab tootja talle tehnilise
dokumentatsiooni asjakohaste osade tolke
litkmesriigi ametlikku keelde.

Muudatusettepanek

1. Digitaalse tervise infosiisteemiga
peab kaasas olema teabeleht, mis sisaldab
kokkuvotlikku, taielikku, tépset ja selget
teavet, mis on kutselistele kasutajatele
oluline, kittesaadav ja mdistetav.

Muudatusettepanek

a)  tootja ja asjakohasel juhul tema
volitatud esindaja nimi, registreeritud
kaubanimi voi registreeritud kaubamirk ja
kontaktandmed, sealhulgas posti- ja e-
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kontaktandmed;

Muudatusettepanek 234

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 25 — 16ige 2 — 10ik 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 235

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 26 — 10ige 3

Komisjoni ettepanek

3. ELi vastavusdeklaratsioon sisaldab
vihemalt IV lisas osutatud teavet ning see
tolgitakse liidu sellesse ametlikku keelde
(v01 nendesse ametlikesse keeltesse), mille
méidrab kindlaks liikmesriik (voi
litkmesriigid), kus digitaalne tervise
infosiisteem kittesaadavaks tehakse.

Muudatusettepanek 236

Ettepanek votta vastu mairus
Artikli 26 — 16ige 3 a (uus)

posti aadress ning telefoninumber;

Muudatusettepanek

Kui digitaalse tervise infosiisteemiga ei
ole kaasas kiiesolevas artiklis osutatud
teabelehte ega selget ja tiielikku
kasutusjuhendit puudega inimestele
Jjuurdepiidsetavas vormingus, peavad
asjaomase digitaalse tervise infosiisteemi
tootja, selle volitatud esindaja ja koik
muud asjaomased ettevotjad lisama
digitaalsesse tervise infosiisteemi
teabelehe ja kasutusjuhendi.

Muudatusettepanek

3. ELi vastavusdeklaratsioon sisaldab
vahemalt IV lisas osutatud teavet ning see
tolgitakse liidu sellesse ametlikku keelde
(v01 nendesse ametlikesse keeltesse), mille
méidrab kindlaks litkmesriik (voi
litkmesriigid), kus digitaalne tervise
infosiisteem kittesaadavaks tehakse.
Tootjad tolgivad tehnilise
dokumentatsiooni asjakohased osad selle
liikmesriigi ametlikku keelde, kus nad on
tooted turule lasknud.
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Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 237

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 26 — 1oige 4

Komisjoni ettepanek
4.  ELi vastavusdeklaratsiooni
koostamisega votab tootja vastutuse selle

eest, et digitaalne tervise infosilisteem
vastab nduetele.

Muudatusettepanek 238

Ettepanek votta vastu mairus
Artikli 26 — 10ige 4 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 239

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 26 — 16ige 4 b (uus)

Muudatusettepanek

3a. Digitaalsed ELi
vastavusdeklaratsioonid tehakse internetis
kiittesaadavaks digitaalse tervise
infosiisteemi eeldatava kasutusea jooksul
ja igal juhul vihemalt kiimne aasta
jooksul piirast digitaalse tervise
infosiisteemi turule laskmist voi
kasutuselevottu.

Muudatusettepanek

4.  ELi vastavusdeklaratsiooni
koostamisega votab tootja vastutuse selle
eest, et digitaalne tervise infosilisteem
vastab kdesolevas mdidruses sitestatud
nouetele.

Muudatusettepanek

4a. Komisjonil on éigus votta kooskolas
artikliga 67 vastu delegeeritud oigusakte
1V lisas sitestatud ELi
vastavusdeklaratsiooni miinimumsisu
muutmiseks.
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Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 240

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 27 — 16ige 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 241

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 27 — 16ige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 242

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 27 — 16ige 2 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

4b. Komisjon avaldab ELi
vastavusdeklaratsiooni iihtse
standardvormi ja teeb selle digitaalsel
kujul kdttesaadavaks koigis liidu
ametlikes keeltes.

Muudatusettepanek

la. CE-vastavusmdirgis kinnitatakse
enne digitaalse tervise infosiisteemi turul
kiittesaadavaks tegemist.

Muudatusettepanek

2a. Kui digitaalsete tervise
infosiisteemide suhtes kohaldatakse muid
liidu oigusakte seoses aspektidega, mida
kdesolev mdidrus ei holma, ja mis samuti
eeldab CE-vastavusmiirgise kinnitamist,
nditab CE-vastavusmdirgis, et siisteemid
vastavad ka konealuste muude
oigusaktide nouetele.

Muudatusettepanek

2b. Liikmesriigid tuginevad
olemasolevatele mehhanismidele, et
tagada CE-vastavusmdirgise kasutamise

PE756.668/ 143

ET



korra nouetekohane rakendamine, ja
votavad mdrgise vale kasutamise korral

asjakohaseid meetmeid.
Muudatusettepanek 243
Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 27 a (uus)
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
Artikkel 27a

Digitaalsete tervise infosiisteemide
vastavuse hindamine

1. Selleks et toendada digitaalse tervise
infosiisteemi vastavust kiesolevale
mdirusele, taotleb tootja, tema volitatud
esindaja voi artiklis 21 osutatud ettevotja
enne digitaalse tervise infosiisteemi turule
laskmist vastavushindamismenetlust.

2. Vastavushindamismenetluse kohaselt
peab teavitatud asutus hindama,

a) kas digitaalne tervise infosiisteem
vastab 11 lisas esitatud nouetele;

b) kas digitaalne tervise infosiisteem
vastab mddruses (EL) .../...
[kiiberkerksuse mdidirus COM(2022)454]
sdtestatud nouetele;

¢) kas tehniline dokumentatsioon on
kiittesaadav ja tiielik;

d) kas digitaalse tervise infosiisteemi
tehniline kavand vastab kiesoleva
mddruse kohaldatavatele nouetele, mis on
sdtestatud IVa lisas sdtestatud ELi
tiiitbihindamismenetluses.

ELi titiibihindamine on osa
vastavushindamismenetlustest, mille
kiiigus teada antud asutus uurib digitaalse
tervise infosiisteemi tehnilist projekti ning
kontrollib ja kinnitab, et see vastab
kdesoleva mddruse kohaldatavatele
nouetele.

CE-vastavusmiirgise ja
identifitseerimisnumbri voib kinnitada

PE756.668/ 144

ET



Muudatusettepanek 244

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 27 aa (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 245

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 27 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 246

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 27 ¢ (uus)

alles piirast kogu liitu holmava
titiibikinnituse andmist.

3. Vastavushindamise tasude
kehtestamisel votavad teavitatud asutused
arvesse VKEde konkreetseid huvisid ja
vajadusi ning vihendavad tasusid
proportsionaalselt nende huvide ja
vajadustega.

Muudatusettepanek

Artikkel 27aa
CE-vastavusmdirgise iildpohimaotted

CE-vastavusmiirgise suhtes kohaldatakse
mddruse (EU) nr 765/2008 artiklis 30
sditestatud iildpohimotteid.

Muudatusettepanek

Artikkel 27b
Teavitamine

Liikmesriigid teavitavad komisjoni ja teisi
liikmesriike sellest, missugused
vastavushindamisasutused on volitatud
tegema kdiesoleva mddruse alusel
vastavushindamisi.
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Artikkel 27¢
Teavitavad asutused

1. Liikmesriigid mddravad teavitava
asutuse, kes vastutab
vastavushindamisasutuste hindamiseks ja
nendest teavitamiseks ning teavitatud
asutuste tegevuse iile jirelevalve
teostamiseks vajalike menetluste
kehtestamise ja rakendamise eest, samuti
artiklis 27h sdtestatud nouete tiitmise
eest.

2. Liikmesriigid voivad otsustada, et loikes
1 osutatud hindamist ja jiirelevalvet
teostab miidruse (EU) nr 765/2008
tihenduses ja sellega kooskolas riiklik
akrediteerimisasutus.

3. Kui teavitav asutus delegeerib voi teeb
kdiiesoleva artikli loikes 1 osutatud
hindamise, teavitamise voi jirelevalve
muul viisil iilesandeks asutusele, mis ei
ole valitsusasutus, siis peab see asutus
olema juriidiline isik ja tiitma mutatis
mutandis artiklis 27e esitatud noudeid.
Lisaks peab konealusel asutusel olema
kord oma tegevusest tulenevate kulude
katmiseks.

4. Teavitav asutus vastutab tdiielikult
loikes 3 osutatud asutuse tdidetavate
iilesannete eest.

Muudatusettepanek 247

Ettepanek votta vastu méaarus
Artikkel 27 d (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Artikkel 27d
Nouded teavitavale asutusele

1. Teavitav asutus luuakse nii, et ei tekiks
huvide konflikti
vastavushindamisasutustega.
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Muudatusettepanek 248

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 27 e (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 249

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 27 f (uus)

Komisjoni ettepanek

2. Teavitava asutuse tood korraldatakse ja
Jjuhitakse nii, et oleks tagatud tema
tegevuse objektiivsus ja erapooletus.

3. Teavitava asutuse to0 korraldatakse nii,
et vastavushindamisasutusest
teavitamisega seotud otsuseid teevad
sellised piidevad isikud, kes ei ole
digitaalse tervise infosiisteemi
hindamistoimingutes osalenud.

4. Teavitay asutus ei paku ega osuta neid
teenuseid, mida teevad
vastavushindamisasutused, ega
drieesmdrgiga voi konkureerivaid
noustamisteenuseid.

5. Teavitav asutus tagab saadud teabe
konfidentsiaalsuse.

6. Teavitaval asutusel on oma iilesannete
nouetekohaseks tiitmiseks piisavalt
pldevaid tootajaid.

Muudatusettepanek

Artikkel 27e
Teavitavate asutuste teavitamiskohustus

Liikmesriigid teavitavad komisjoni oma
vastavushindamisasutuste hindamise,
nendest teavitamise ja teavitatud asutuste
Jjarelevalve menetlustest ning neis tehtud
muudatustest. Komisjon avalikustab
konealuse teabe.

Muudatusettepanek

Artikkel 27f
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Nouded teavitatud asutusele

1. Teavituse esitamiseks peab
vastavushindamisasutus vastama loigetes
2-11 siitestatud nouetele.

2. Vastavushindamisasutus peab olema
asutatud litkmesriigi oiguse kohaselt ning
olema juriidiline isik.

3. Vastavushindamisasutus peab olema
kolmandast isikust asutus, mis on
soltumatu organisatsioonist voi

digitaalsest tervise infosiisteemist, mida ta
hindab.

4. Vastavushindamisasutus, selle korgem
Jjuhtkond ja vastavushindamisiilesannete
tiitmise eest vastutavad tootajad ei tohi
olla hinnatava digitaalse tervise
infosiisteemi projekteerija, tootja, tarnija,
paigaldaja, ostja, omanik, kasutaja,
hooldaja ega iihegi nimetatud isiku
esindaja. Vastavushindamisasutus, selle
Jjuhtkond ja vastavushindamisiilesannete
tditmise eest vastutavad tootajad ei tohi
olla otseselt seotud digitaalse tervise
infosiisteemide projekteerimise, tootmise,
turustamise, paigaldamise, kasutamise voi
hooldusega ega esindada iihtegi isikut,
kes nimetatud tegevustega tegeleb. Nad ei
tohi osaleda iiheski toimingus, mis voib
olla vastuolus nende otsuste soltumatuse
ja aususega neis
vastavushindamistoimingutes, mille
tegemiseks neist on teavitatud. See kehtib
eelkoige noustamisteenuste puhul.
Vastavushindamisasutus tagab, et tema
tiitarettevotjate ega alltoovotjate tegevuse
tottu ei vihene
vastavushindamistoimingute
konfidentsiaalsus, objektiivsus ega
erapooletus.

5. Vastavushindamisasutus ja selle
tootajad teevad
vastavushindamistoiminguid suurima
erialase kohusetunde ja asjaomases
valdkonnas noutava tehnilise piidevusega,
laskmata end maojutada surveavaldustest
Jja hiivedest, eelkoige rahalistest hiivedest,
mis voiksid nende otsuseid voi
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vastavushindamise tulemusi mojutada,
eriti kui survet avaldavad voi hiivesid
pakuvad isikud voi isikute rithm, kes on
nimetatud toimingute tulemustest
huvitatud.

6. Vastavushindamisasutus peab olema
voimeline tegema koiki I'Va lisas
nimetatud vastavushindamistoiminguid,
millest teda on teavitatud, olenemata
sellest, kas vastavushindamisasutus tiidab
neid iilesandeid ise voi tiidetakse neid
tema nimel ja vastutusel.
Vastavushindamisasutuse kéisutuses on
alati ja koigi talle mddratud
vastavushindamismenetluste ja igat liiki
digitaalse tervise infosiisteemide jaoks
vajalikud

a) tehniliste teadmistega tootajad, kellel
on vastavushindamistoimingute
tegemiseks piisavad ja asjakohased
kogemused;

b) menetluste kirjeldused, mille kohaselt
vastavushindamist tehakse ning mis
tagavad libipaistvuse ja voimaluse neid
menetlusi korrata;

¢) asjakohased tegevuspohimotted ja kord
vahe tegemiseks teavitatud asutusena
tehtavate ja muude tegevuste vahel;

d) menetlused
vastavushindamistoimingute tegemiseks,
mis votavad asjakohaselt arvesse ettevotja
suurust, tegutsemisvaldkonda, tema
struktuuri ning konealuse
tootetehnoloogia keerukuse astet.

Vastavushindamisasutusel peavad olema
vajalikud vahendid
vastavushindamistoimingute
nouetekohase teostamisega seotud
tehniliste ja haldusiilesannete tiitmiseks
ning juurdepiiis vajalikule varustusele ja
vahenditele.

7. Vastavushindamisiilesannete tiitmise
eest vastutavatel tootajatel peavad olema
jargmised oskused:

a) hea tehniline ja kutsealane
ettevalmistus koigi
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vastavushindamistoimingute tegemiseks,
millega seoses on asjaomasest
vastavushindamisasutusest teatatud;

b) piisavad teadmised libiviidavate
hindamiste nouete kohta ja ettenéihtud
volitused nende hindamiste tegemiseks;

¢) kiesolevas mdiruses osutatud
kohaldatavate harmoneeritud standardite
Jja iihtsete kirjelduste ning ELi
iithtlustamisoigusaktide ja siseriiklike
oigusaktide asjakohaste siitete tundmine
ja moistmine;

d) oskus koostada sertifikaate, protokolle
ja aruandeid, mis toendavad
vastavushindamise libiviimist.

8. Tagada tuleb vastavushindamisasutuse,
selle korgema juhtkonna ja
vastavushindamistoimingute eest
vastutavate tootajate erapooletus.

Korgema juhtkonna ja
vastavushindamistoimingute eest
vastutavate tootajate tasu suurus ei tohi
soltuda tehtud vastavushindamiste hulgast
ega nende hindamiste tulemustest.

9. Vastavushindamisasutus solmib
vastutuskindlustuslepingu, viilja arvatud
Jjuhul, kui vastutust kannab riigisisese
oiguse alusel liikmesriik voi kui
liikmesriik on vastavushindamise eest ise
otseselt vastutapy.

10. Vastavushindamisasutuse tootajad
hoiavad ametisaladust kogu teabe osas,
mis on saadud IVa lisa kohaselt tehtud
vastavushindamistoimingute kdigus, vilja
arvatud teabevahetus selle liikmesriigi
pddevate asutustega, kus asutus tegutseb.
Omandioigust, intellektuaalomandi oigust
Jja drisaladusi tuleb kaitsta.

11. Vastavushindamisasutus osaleb
asjakohases standardimistegevuses ja
artikli 27r alusel moodustatud teavitatud
asutuste koordineerimisrithma toos voi
tagab, et tema
vastavushindamistoimingute tegemise eest
vastutavad tootajad on nendest tegevustest
teadlikud, ning rakendab selle rithma too
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Muudatusettepanek 250

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 27 g (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 251

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 27 h (uus)

Komisjoni ettepanek

tulemusena koostatud haldusotsuseid ja -
dokumente iildiste suunistena.

Muudatusettepanek

Artikkel 27g

Nouetele vastavuse eeldamine teavitatud
asutuse puhul

Kui vastavushindamisasutus téoendab, et
ta vastab sellistes asjakohastes
harmoneeritud standardites sditestatud
kriteeriumidele, mille viitenumbrid on
avaldatud Euroopa Liidu Teatajas,
eeldatakse tema vastavust artiklis 27g
sdtestatud nouetele kohaldatavate
harmoneeritud standarditega holmatud
nouete ulatuses.

Muudatusettepanek

Artikkel 27h

Teavitatud asutuste alltoovotjate ja
tiitarettevotjate kasutamine

1. Kui teavitatud asutus kasutab
vastavushindamisega seotud iilesannete
tiitmiseks alltoovotjat voi tiitarettevotjat,
siis tagab ta, et alltoovotja voi
tiitarettevotja vastab artiklis 27f siitestatud
nouetele, ning teatab sellest teavitavale
asutusele.

2. Teavitatud asutus vastutab tiielikult
oma alltoovotjate ja tiitarettevotjate
tiidetud iilesannete eest, olenemata nende
asukohast.
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Muudatusettepanek 252

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 27 i (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 253

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 27 j (uus)

3. Ulesande tiitmiseks voib alltoovétiat
voi tiitarettevotjat kasutada ainult kliendi
nousolekul.

4. Teavitatud asutus hoiab teavitavale
asutusele kittesaadavana dokumente, mis
kéisitlevad alltoovotja voi tiitarettevotja
kvalifikatsiooni hindamist ja nende poolt
1Va lisa kohaselt tehtud tood.

Muudatusettepanek

Artikkel 271
Teavitamise taotlus

1. Vastavushindamisasutus esitab
teavitamise taotluse selle liikmesriigi
teavitavale asutusele, mille territooriumil
ta on asutatud.

2. Teavitamise taotlusele lisatakse
vastavushindamistoimingute kirjeldus,
1Va lisas esitatud
vastavushindamismenetluste kirjeldus
ning riikliku akrediteerimisasutuse
viljastatud akrediteerimistunnistus (kui
see on olemas), milles kinnitatakse, et
vastavushindamisasutus vastab artiklis
27f siitestatud nouetele.

3. Kui vastavushindamisasutus ei saa
loikes 2 osutatud akrediteerimistunnistust
esitada, esitab ta teavitavale asutusele
dokumendid, mille alusel saab vastavust
artiklis 27f sitestatud nouetele
kontrollida, tunnustada ja korrapdraselt
jélgida.
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Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

Artikkel 27j
Teavitamiskord

1. Teavitav asutus annab teada ainult
nendest vastavushindamisasutustest, mis
vastavad artiklis 27f esitatud nouetele.

2. Teavitav asutus saadab komisjonile ja
teistele liikmesriikidele iga loikes 1
osutatud vastavushindamisasutuse kohta
teavituse, kasutades komisjoni vilja
tootatud ja hallatavat elektroonilist
teavitamisvahendit.

3. Loikes 2 osutatud teavitus sisaldab
jéargmist:

a) tiielikud andmed tehtavate
vastavushindamistoimingute kohta;

b) asjakohane pidevuskinnitus.

4. Kui teavitus ei pohine artikli 27i
loikes 2 osutatud
akrediteerimistunnistusel, siis esitab
teavitay asutus komisjonile ja teistele
liikmesriikidele dokumentaalsed toendid,
mis kinnitavad vastavushindamisasutuse
pldevust ja kehtivat korda, millega
tagatakse asutuse korrapdrane jilgimine
ning selle jitkuv vastavus artiklis 27f
séitestatud nouetele.

5. Asjaomane vastavushindamisasutus
voib teavitatud asutuse toiminguid teha
iiksnes juhul, kui komisjon ega teised
litkmesriigid ei esita vastuvdidet kahe
ndédala jooksul alates teavituse
kinnitamisest, kui see sisaldab artikli 27i
loikes 2 osutatud akrediteerimistunnistust,
Jja kahe kuu jooksul, kui see sisaldab
kiiesoleva artikli loikes 4 osutatud
dokumentaalseid toendeid.

Kiesoleva miidruse kohaldamisel peetakse
teavitatud asutuseks ainult sellist asutust.

6. Teavitav asutus annab komisjonile ja
teistele liikmesriikidele teada koigist
loikes 2 osutatud teadaannet
puudutavatest olulistest muudatustest.
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Muudatusettepanek 254

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 27 k (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 255

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 27 1 (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

Artikkel 27k

Teavitatud asutuste
identifitseerimisnumbrid ja loetelu

1. Komisjon mididrab igale teavitatud
asutusele identifitseerimisnumbri. Ta
mddirab iiheainsa identifitseerimisnumbri,
isegi kui asutust teavitatakse liidu mitme
oigusakti alusel.

2. Komisjon teeb avalikkusele
kiittesaadavaks teavitatud asutuste loetelu,
mis sisaldab asutustele médratud
identifitseerimisnumbreid ja teavitatud
vastavushindamistoiminguid. Komisjon
tagab, et loetelu ajakohastatakse.

Muudatusettepanek

Artikkel 271
Muudatused teavitustes

1. Kui teavitav asutus on kindlaks teinud
voi talle on teatatud, et teavitatud asutus
artiklis 27f sitestatud nouetele enam ei
vasta voi et ta on jitnud artiklis 27n
sdtestatud kohustused tiitmata, kohaldab
teavitav asutus teavituse suhtes kitsendust,
peatab teavituse kehtivuse voi tunnistab
teavituse kehtetuks, olenevalt sellest, kui
suures ulatuses on nouded voi kohustused
tiitmata jietud. Ta teatab sellest
viivitamata komisjonile ja teistele
liikmesriikidele.
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Muudatusettepanek 256

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 27 m (uus)

Komisjoni ettepanek

2. Kui teavituse suhtes kohaldatakse
kitsendust, teavituse kehtivus peatatakse
voi teavitus tunnistatakse kehtetuks voi
kui teavitatud asutus on tegevuse
lopetanud, peab teavitav asutus tagama, et
teavitatud asutuse dokumente menetleb
moni teine teavitatud asutus voi et need
oleksid vastutavatele teavitavatele ja
turujirelevalveasutustele soovi korral
kiittesaadavad.

Muudatusettepanek

Artikkel 27m

Teavitatud asutuste pidevuse
vaidlustamine

1. Komisjon uurib iga juhtumit, mil tal
tekib kahtlus voi tema tihelepanu
Jjuhitakse kahtlusele, et teavitatud asutus
ei ole piidev voi ei tiida enam talle
esitatud noudeid ega talle pandud
kohustusi.

2. Teavitav asutus esitab komisjonile
taotluse korral kogu teabe teavituse aluse
voi asjaomase teavitatud asutuse pédevuse
séilimise kohta.

3. Komisjon tagab, et uurimise kiigus
omandatud tundlikku teavet kiisitletakse
konfidentsiaalsena.

4. Kui komisjon teeb kindlaks, et
teavitatud asutus ei tiida voi enam ei
tiida teavitamise aluseks olevaid noudeid,
vétab ta vastu rakendusakti, milles
noutakse teavitavalt ametiasutuselt
vajalike parandusmeetmete votmist,
sealhulgas vajaduse korral teavituse
tiihistamist.

Konealune rakendusakt voetakse vastu
kooskolas artikli 68 loikes 2 osutatud
nouandemenetlusega.
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Muudatusettepanek 257

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 27 n (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

Artikkel 27n
Teavitatud asutuste tookohustused

1. Teavitatud asutus teostab
vastavushindamist kooskolas artiklis 27a
siitestatud vastavushindamismenetlustega.

2. Teavitatud asutus tegutseb
proportsionaalselt, viiltides ettevotjate
tarbetut koormamist ning vottes
nouetekohaselt arvesse ettevotja suurust,
ettevotja struktuuri ja hinnatava
digitaalse tervise infosiisteemi keerukuse
astet. Seejuures peab teavitatud asutus
siiski silmas, millist rangust ja kaitse taset
on vaja, et tagada digitaalse tervise
infosiisteemi vastavus kdesoleva mddruse
nouetele.

3. Kui teavitatud asutus leiab, et tootja ei
ole kiiesolevas mddiruses osutatud
harmoneeritud standarditest voi iihtsetest
kirjeldustest kinni pidanud, nouab ta
tootjalt sobivate parandusmeetmete
votmist ja ei viiljasta ELi
tiiiibihindamissertifikaati.

4. Kui pdirast vastavussertifikaadi
viilljaandmist voi kinnitusotsuse tegemist
avastab teavitatud asutus nouetele
vastavuse jirelevalve kdigus, et digitaalne
tervise infosiisteem ei ole enam
vastavuses, siis nouab ta valmistajalt
parandusmeetmete votmist ja vajaduse
korral peatab vastavussertifikaadi voi
kinnitusotsuse voi tunnistab sertifikaadi
voi kinnitusotsuse kehtetuks.

Kui parandusmeetmeid ei voeta voi neil ei
ole soovitud tulemust, siis teavitatud
asutus vastavalt vajadusele kas kitsendab
asjaomast vastavussertifikaati voi
kinnitusotsust voi peatab voi tiihistab
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Muudatusettepanek 258

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 27 o (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 259

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 27 p (uus)

Komisjoni ettepanek

selle.

Muudatusettepanek

Artikkel 270
Teavitatud asutuse otsuste vaidlustamine

Teavitatud asutus tagab, et tema otsuste
vaidlustamiseks on olemas libipaistey ja
praktikas kasutatav kord.

Muudatusettepanek

Artikkel 27p
Teavitatud asutuste teabekohustus

1. Teavitatud asutus teavitab teavitavat
asutust jargmisest:

a) koik juhtumid, kui vastavussertifikaat
voi kinnitusotsus jietakse andmata, seda
kitsendatakse, see peatatakse voi
tithistatakse;

b) teavitamise valdkonda ja tingimusi
maojutavad asjaolud;

¢) koik turujirelevalveasutustelt saadud
teabetaotlused
vastavushindamistoimingute kohta;

d) (taotluse korral)
vastavushindamistoimingud, mida
teavitatud asutus on teavitusvaldkonnas
teinud, ja muu tegevus, sealhulgas
piiriiilene tegevus ja alltoovott.
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Muudatusettepanek 260

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 27 q (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Artikkel 27q
Teavitatud asutuste koordineerimine

Komisjon tagab teavitatud asutuste
vahelise sobiva koordineerimise ja
koostoo loomise ning selle nouetekohase
toimimise teavitatud asutuste
valdkondliku rithma abil.

Teavitatud asutused osalevad nimetatud

riithma toos otse voi mdidratud esindajate
kaudu.

Muudatusettepanek 261

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 27 r (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Artikkel 27r
Kogemuste vahetamine

Komisjon korraldab kogemuste vahetuse
liikmesriikide teavituspoliitika eest
vastutavate riiklike ametiasutuste vahel.

Muudatusettepanek 262

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 28 — 1dige 2

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
2. Liikmesriigid mééravad iihe vdi mitu 2. Liikmesriigid mééravad iihe vdi mitu
turujdrelevalveasutust, kes vastutavad turujdrelevalveasutust, kes vastutavad
kdesoleva peatiiki rakendamise eest. Nad kédesoleva peatiiki rakendamise eest. Nad
annavad oma turujirelevalveasutustele annavad oma turujirelevalveasutustele
vajalikud volitused, ressursid, vahendid ja vajalikud volitused, rahalised ressursid,
teabe selleks, et need asutused saaksid vahendid, tehnilise oskusteabe, piisava
kiesoleva médrusega ettendhtud tilesandeid personali ja teabe selleks, et need asutused
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nduetekohaselt tdita. Litkmesriigid
teatavad turujirelevalveasutuste nimed
komisjonile, kes avaldab nende asutuste

loetelu.

Muudatusettepanek 263

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 28 — 16ige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 264

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 28 — 16ige 2 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 265

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 28 — 10ige 4 a (uus)

Komisjoni ettepanek

saaksid kdesoleva méirusega ettendhtud
ilesandeid nduetekohaselt tiita.
Liikmesriigid teatavad
turujirelevalveasutuste nimed komisjonile,
kes avaldab nende asutuste loetelu.

Muudatusettepanek

2a. Turujirelevalveasutuste tootajatel ei
tohi olla otseseid ega kaudseid
majanduslikke, finantsilisi voi isiklikke
huvide konflikte, mida voiks pidada nende
soltumatust kahjustavaks, ja eelkoige ei
tohi nad olla olukorras, mis voiks otseselt
voi kaudselt mojutada nende ametialase
tegevuse erapooletust.

Muudatusettepanek

2b. Kiesoleva artikli loike 2 kohaselt
mddravad litkmesriigid kindlaks ja
avaldavad turujirelevalveasutuste
valikumenetluse. Nad tagavad, et

menetlus on libipaistev ega voimalda
huvide konflikte.

Muudatusettepanek

4a. Turujirelevalveasutused teavitavad
teavitatud asutusi viivitamata digitaalsete
tervise infosiisteemide tootjatest, kes ei
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Muudatusettepanek 266

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 28 — 16ige 4 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 267

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 29 — 10ige 1

Komisjoni ettepanek

1.  Kui turujdrelevalveasutus leiab, et
digitaalne tervise infosiisteem kujutab
endast ohtu fiitisiliste isikute tervisele voi
ohutusele vdi muudele avaliku huvi kaitse
aspektidele, nduab ta asjaomase digitaalse
tervise infosiisteemi tootjalt, tema volitatud
esindajalt ja koigilt teistelt asjaomastelt
ettevotjatelt, et nad votaksid koik
asjakohased meetmed tagamaks, et see
digitaalne tervise infosiisteem ei kujutaks
endast turule laskmisel enam ohtu, et see
digitaalne tervise infosiisteem kdrvaldataks
turult voi voetaks mdistliku aja jooksul
tagasi.

vasta enam vastavusdeklaratsiooni
nouetele.

Muudatusettepanek

4b.  Kui tootja voi artikli 21 kohaselt
moni muu ettevotja ei tee
turujirelevalveasutustega koostood voi
kui esitatud teave ja dokumendid on
puudulikud voi ebakorrektsed, votavad
turujirelevalveasutused koik asjakohased
meetmed, et asjaomase digitaalse tervise
infosiisteemi turul kittesaadavaks
tegemine keelata voi seda piirata, kuni
tootja hakkab tegema koostood voi esitab
tiieliku ja korrektse teabe, voi see turult
korvaldada voi tagasi votta.

Muudatusettepanek

1. Kui tihe litkmesriigi
turujdrelevalveasutusel on pdhjust uskuda,
et digitaalne tervise infosiisteem kujutab
endast riski fiiiisiliste isikute tervisele,
ohutusele vo1 digustele voi isikuandete
kaitsele, viib ta ldbi asjaomase
infosiisteemi hindamise, l1dhtudes koigist
kdesolevas médruses sétestatud
asjakohastest nduetest. Tema volitatud
esindajad ja koik teised asjaomased
ettevotjad teevad sel eesmargil
turujirelevalveasutustega vajaduse korral
koost6dd ja votavad koik asjakohased
meetmed tagamaks, et see digitaalne
tervise infostisteem ei kujutaks endast
turule laskmisel enam ohtu, et see
digitaalne tervise infosiisteem korvaldataks
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Muudatusettepanek 268

Ettepanek votta vastu mairus
Artikli 29 — 16ige 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 269

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 29 — 16ige 1 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 270

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 29 — 16ige 3

turult vo1 vOetaks madistliku aja jooksul
tagasi.

Turujirelevalveasutused teatavad sellest
asjaomasele teavitatud asutusele.

Muudatusettepanek

la. Kui turujirelevalveasutused on
seisukohal, et mittevastavus ei piirdu
iiksnes nende liikmesriigi territooriumiga,
siis teavitavad nad komisjoni ja teisi
litkmesriike hindamistulemustest ja
meetmetest, mille votmist nad on
ettevotjalt noudnud.

Muudatusettepanek

1b.  Kui turujirelevalveasutus arvab voi
tal on pohjust uskuda, et digitaalne tervise
infosiisteem on tekitanud kahju fiiiisiliste
isikute tervisele voi ohutusele voi muudele
avaliku huvi kaitse aspektidele, esitab ta
mojutatud isikule voi kasutajale ja
vajaduse korral muudele kolmandatele
isikutele, keda isikule voi kasutajale
tekitatud kahju maojutab, viivitamata teabe
ja dokumendid, ilma et see piiraks
andmekaitsenormide kohaldamist.
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Komisjoni ettepanek

3. Turujdrelevalveasutus teavitab
komisjoni ja teiste litkmesriikide
turujarelevalveasutusi kohe koigist loike 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 litkkmesriigi voetud meetmete
olemust ja kestust.

Muudatusettepanek 271

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 29 — 16ige 3 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 272

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 29 — 10ige 4 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek

Turule lastud digitaalsete tervise
infostisteemide tootjad teatavad igast
digitaalse tervise infosiisteemiga seotud
ohujuhtumist nende litkmesriikide
turujdrelevalveasutustele, kus selline
ohujuhtum aset leidis, ning tootja voetud

Muudatusettepanek

3. Turujirelevalveasutus voi vajaduse
korral mdiiruse (EL) 2016/679 kohane
Jjérelevalveasutus teavitab loike 1 kohaselt
mdidratud meetmetest viivitamata
komisjoni ja teiste litkmesriikide
turujirelevalveasutusi véi vajaduse korral
mddruse (EL) 2016/679 kohaseid
Jjérelevalveasutusi. Teave peab sisaldama
koiki teadaolevaid iiksikasju, eelkdige
asjaomase digitaalse tervise infosiisteemi
kindlakstegemiseks vajalikke andmeid,
digitaalse tervise infosiisteemi péritolu ja
tarneahelat, kaasneva ohu olemust ning
litkmesriigi voetud meetmete olemust ja
kestust.

Muudatusettepanek

3a. Kui turujirelevalveasutuse jireldus
voi talle teatatud tosine intsident on
seotud isikuandmete kaitsega, teavitab
turujirelevalveasutus viivitamata
mddruse (EL) 2016/679 kohaseid
asjaomaseid jirelevalveasutusi ja teeb
nendega koostood.

Muudatusettepanek

Turule lastud digitaalsete tervise
infosiisteemide tootjad teatavad igast
digitaalse tervise infoslisteemiga seotud
ohujuhtumist nende litkmesriikide
turujdrelevalveasutustele, voi
isikuandmetega seotud juhtudel
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voi kavandatud parandusmeetmetest.

Muudatusettepanek 273

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 29 — 1dige 4 — 16ik 2

Komisjoni ettepanek

Ilma et see mdjutaks 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 pdhjendatult tdendoline,
ning igal juhul hiljemalt 15 pédeva péarast
seda, kui tootja sai digitaalse tervise
infosiisteemiga seotud ohujuhtumist
teadlikuks.

Muudatusettepanek 274

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 29 — loige 5

Komisjoni ettepanek

5. Loikes 4 osutatud
turujirelevalveasutused teatavad teistele
turujirelevalveasutustele viivitamata
ohujuhtumist ja tootja poolt voetud voi
kavandatud voi temalt ndutavatest
parandusmeetmetest, et minimeerida
ohujuhtumi kordumise riski.

Muudatusettepanek 275

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 30 — 16ige 1 — sissejuhatav osa

Jérelevalveasutus vastavalt mdiirusele
(EL) 2016/679, kus selline ohujuhtum aset
leidis, ning tootja voetud voi kavandatud
parandusmeetmetest.

Muudatusettepanek

Ilma et see mdjutaks direktiiviga (EL)
2016/1148 ettendhtud teatamisnduete
tditmist, tuleb selline teade teha kohe pérast
seda, kui tootja on teinud kindlaks, et
digitaalse tervise infoslisteemi ja
ohujuhtumi vahel on pohjuslik seos vai et
selline seos on pdhjendatult tdenéoline,
ning igal juhul hiljemalt seitse paeva pérast
seda, kui tootja sai digitaalse tervise
infosiisteemiga seotud ohujuhtumist
teadlikuks.

Muudatusettepanek

5. Loikes 4 osutatud asutused teatavad
teistele asutustele viivitamata ohujuhtumist
ja tootja poolt voetud voi kavandatud voi
temalt ndutavatest parandusmeetmetest, et
minimeerida ohujuhtumi kordumise riski.
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Komisjoni ettepanek

1.  Turujdrelevalveasutus nouab
asjaomase digitaalse tervise infosiisteemi
tootjalt, tema volitatud esindajalt ja kdigilt
teistelt asjaomastelt ettevotjatelt nouetele
mittevastavuse korvaldamist, kui ta teeb
ihe jargmistest jareldustest:

Muudatusettepanek 276

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 30 — 10ige 1 — punkt a

Komisjoni ettepanek

a) digitaalne tervise infoslisteem ei
vasta II lisas esitatud olulistele nduetele;

Muudatusettepanek 277

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 30 — 10ige 1 — punkt b

Komisjoni ettepanek

b)  tehniline dokumentatsioon ei ole
kéttesaadav véi see on puudulik;

Muudatusettepanek 278

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 30 — 10ige 1 — punkt ¢

Komisjoni ettepanek

c¢)  ELi vastavusdeklaratsiooni ei ole
koostatud voi see ei ole koostatud digesti;

Muudatusettepanek

1.  Turujdrelevalveasutus nouab
asjaomase digitaalse tervise infosiisteemi
tootjalt, tema volitatud esindajalt ja kdigilt
teistelt asjaomastelt ettevotjatelt digitaalse
tervise infosiisteemi kooskolla viimist, kui
ta teeb muu hulgas iihe jirgmistest
jéareldustest:

Muudatusettepanek

a)  digitaalne tervise infosiisteem ei
vasta II lisas esitatud olulistele nduetele ja
artikli 23 kohasele iihtsele kirjeldusele;

Muudatusettepanek

b) tehniline dokumentatsioon ei ole
kittesaadav, see on puudulik véi ei ole
kooskolas artikliga 24,

Muudatusettepanek

c¢) ELi vastavusdeklaratsiooni ei ole
koostatud voi see ei ole koostatud digesti,
nagu on osutatud artiklis 26;
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Muudatusettepanek 279

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 30 — 16ige 1 — punkt d a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

da) artiklis 32 sitestatud
registreerimiskohustusi ei ole tiidetud.

Muudatusettepanek 280

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 30 — 16ige 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

la. Kui turujirelevalveasutused leiavad
esimeses loigus osutatud hindamisel, et
digitaalne tervise infosiisteem ei vasta
kiesoleva mdiruse nouetele, siis nouavad
nad viivitamata, et asjaomane ettevotja
kas votaks koik vajalikud
parandusmeetmed digitaalse tervise
infosiisteemi vastavusse viimiseks nende
nouetega voi korvaldaks digitaalse tervise
infosiisteemi turult voi nouaks selle
moistliku aja jooksul tagasi.

Muudatusettepanek 281

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 30 — 16ige 1 b (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

1b.  Kui ettevotja ei vota artikli 29 loike
1 teises loigus osutatud aja jooksul
piisavaid parandusmeetmeid, siis
rakendavad turujirelevalveasutused koiki
asjakohaseid ajutisi meetmeid, et
konealuse digitaalse tervise infosiisteemi
kiittesaadavaks tegemine nende siseturul
keelata voi seda piirata, digitaalse tervise
infosiisteem turult korvaldada voi see
tagasi nouda.
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Muudatusettepanek 282

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 30 — 16ige 1 ¢ (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 283

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 30 — 16ige 1 d (uus)

Komisjoni ettepanek

Turujiirelevalveasutused teavitavad
viivitamata komisjoni ja teisi litkmesriike
konealustest meetmetest.

Muudatusettepanek

Ic. Loike 1b teises loigus osutatud teave
peab sisaldama koiki teadaolevaid
iiksikasju, eelkoige nouetele mittevastava
digitaalse tervise infosiisteemi
tuvastamiseks vajalikke andmeid, tema
piritolu, viidetava mittevastavuse ja
kaasneva riski laadi, liikmesriigi voetud
meetmete laadi ja kestust, samuti
asjaomase ettevotja esitatud seisukohti.
Turujirelevalveasutused ndiitavad
eelkoige, kas mittevastavus on seotud
monega jargmistest pohjusest:

a) asjaomane digitaalne tervise
infosiisteem ei vasta 11 lisas sdtestatud
oluliste nouetega seotud nouetele;

b) puudused artiklis 23 osutatud
harmoneeritud standardites;

¢) puudused artiklis 23 osutatud
tehnilistes kirjeldustes.

Muudatusettepanek

1d. Liikmesriigid, kes ei ole kiesoleva
artikli kohase menetluse algatajad,
teavitavad viivitamata komisjoni ja teisi
litkmesriike voetud meetmetest ja muust
nende kdsutuses olevast tiiendavast
teabest seoses asjaomase digitaalse tervise
infosiisteemi mittevastavusega ning juhul,
kui nad ei ole nous vastuvoetud riigisisese
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Muudatusettepanek 284

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 30 — 16ige 1 e (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 285

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 30 a (uus)

Komisjoni ettepanek

meetmega, esitavad oma vastuviiited.

Muudatusettepanek

le. Kui teised liikmesriigid voi komisjon
ei ole kolme kuu jooksul alates loike 1b
teises loigus osutatud teabe kittesaamisest
esitanud liikmesriigi voetud ajutise
meetme kohta vastuviiiteid, loetakse see
meede pohjendatuks.

Muudatusettepanek

Artikkel 30a
Liidu kaitsemeetmete kaitsemenetlus

1. Kui artikli 29 loikes 2 ja artikli 30
loikes 1a siitestatud menetluse loppedes
esitatakse litkmesriigi voetud meetme
kohta vastuvidiiteid voi kui komisjon on
seisukohal, et liikmesriigi meede on liidu
oigusega vastuolus, alustab komisjon
viivitamata konsulteerimist liikmesriikide
ja asjaomas(t)e ettevotja(te)ga ning
hindab liikmesriigi meedet.
Hindamistulemuste pohjal votab komisjon
otsuse vormis vastu rakendusakti, milles
on kindlaks tehtud, kas riigisisene meede
on pohjendatud voi ei ole. Komisjon
adresseerib oma otsuse koikidele
litkmesriikidele ning teeb selle neile ja
asjaomas(t)ele ettevotja(te)le viivitamata
teatavaks. Konealune rakendusakt
voetakse vastu kooskolas artikli 68

loikes 2a osutatud kontrollimenetlusega.

2. Kui leitakse, et riigisisene meede on
pohjendatud, votavad koik liikmesriigid
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Muudatusettepanek 286

Ettepanek votta vastu méarus
Artikkel 31 — pealkiri

Komisjoni ettepanek

Heaolurakenduste vabatahtlik
mérgistamine

Muudatusettepanek 287

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 31 — 1dige 1

Komisjoni ettepanek

1. Kui heaolurakenduse tootja vdidab,
et see heaolurakendus on
koostalitlusvdimeline digitaalse tervise
infosiisteemiga ja seega vastab II lisas
esitatud olulistele nduetele ja artiklis 23
satestatud tihtsele kirjeldusele, vaib sellise
heaolurakendusega kaasas olla mirgis,
mis nditab selgelt selle vastavust
konealustele nduetele. Mérgise annab vélja
heaolurakenduse tootja.

vajalikud meetmed, et tagada nouetele
mittevastava digitaalse tervise
infosiisteemi korvaldamine oma turult, ja
teavitavad sellest komisjoni. Kui leitakse,
et riigisisene meede ei ole pohjendatud,
tithistab asjaomane liikmesriik selle
meetme. Kui litkmesriigi meede loetakse
Ppohjendatuks ja digitaalse tervise
infosiisteemi mittevastavust
pohjendatakse puudustega kiesolevas
mddiruses osutatud harmoneeritud
standardites voi tehnilistes kirjeldustes,
kohaldab komisjon mdidiruse (EL) nr
1025/2012 artiklis 11 ettenihtud
menetlust.

Muudatusettepanek

Heaolurakenduste mérgistamine

Muudatusettepanek

1. Kui heaolurakenduse tootja vdidab,
et see heaolurakendus on
koostalitlusvdimeline digitaalse tervise
infosiisteemiga ja seega vastab II lisas
esitatud olulistele nduetele ja artiklis 23
satestatud iihtsele kirjeldusele,
varustatakse selline heaolurakendus
mdrgisega, mis niitab selgelt selle
vastavust konealustele nduetele. Mérgise
annab vilja heaolurakenduse tootja ja
sellest teavitatakse pidevat
turujirelevalveasutust.
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Muudatusettepanek 288

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 31 — 10ige 3

Komisjoni ettepanek

3.  Komisjon véib rakendusaktidega
miidrata kindlaks mérgise vormi ja sisu.
Konealused rakendusaktid voetakse vastu
koosk®dlas artikli 68 16ikes 2 osutatud
nduandemenetlusega.

Muudatusettepanek 289

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 31 — loige 4

Komisjoni ettepanek

4.  Margis koostatakse iihes voi mitmes
liidu ametlikus keeles véi iihes voi mitmes
ametlikus keeles, mille mddrab kindlaks
litkmesriik (liilkmesriigid), kus
heaolurakendus turule lastakse.

Muudatusettepanek 290

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 31 — loige 6

Komisjoni ettepanek

6.  Kui heaolurakendus on paigaldatud
seadmesse, paigaldatakse kaasas olev
margis seadme peale. Méargise kuvamiseks
voib kasutada ka 2D-vo6tkoode.

Muudatusettepanek 291

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 31 — 16ige 9

Muudatusettepanek

3. Komisjon mddrab rakendusaktidega
kindlaks mérgise vormi ja sisu. Kdnealused
rakendusaktid voetakse vastu kooskolas
artikli 68 1dikes 2 osutatud
nouandemenetlusega.

Muudatusettepanek

4.  Mairgis koostatakse iihes vOi mitmes
liidu ametlikus keeles ja selle liikmesriigi
(nende liikmesriikide) ametlikus keeles,
kus heaolurakendus turule lastakse.

Muudatusettepanek

6.  Kui heaolurakendus on seadme
lahutamatu osa véi paigaldatud seadmesse
pirast selle kasutuselevotmist, kuvatakse
kaasas olev mérgis rakenduses endas voi
paigaldatakse seadme peale ning tarkvara
puhul kasutatakse digimdirgist. Mérgise
kuvamiseks voib kasutada ka 2D-
vootkoode.
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Komisjoni ettepanek

9.  Kui heaolurakendusele on vélja antud
maérgis, teeb iga selle heaolurakenduse
turustaja miitigikohas margise klientidele
kittesaadavaks elektroonilisel kujul véi
sooviavalduse korral fiiiisilisel kujul.

Muudatusettepanek 292

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 31 — 10ige 10

Komisjoni ettepanek

10. Kiesoleva artikli noudeid ei
kohaldata heaolurakenduste suhtes, mis
on mddruses [...] [tehisintellekti kiisitlev
oigusakt, COM(2021) 206 final]
mddratletud suure riskiga
tehisintellektisiisteemid.

Muudatusettepanek 293

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 31 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

9.  Kui heaolurakendusele on vélja antud
maérgis, teeb iga selle heaolurakenduse
turustaja miitigikohas margise klientidele
kittesaadavaks elektroonilisel kujul.

Muudatusettepanek

vilja jietud

Muudatusettepanek

Artikkel 31a

Heaolurakenduste koostalitlusvoime
digitaalsete tervise infosiisteemidega

1. Heaolurakenduste tootjad voivad
taotleda koostalitlusvoimet digitaalse
tervise infosiisteemiga, kui asjaomased
tingimused on tdiidetud. Sellisel juhul
tuleb selliste heaolurakenduste kasutajaid
sellisest koostalitlusvoimest ja selle mojust
nouetekohaselt teavitada.

2. Heaolurakenduste koostalitlusvoime
digitaalsete tervise infosiisteemidega ei
tihenda heaolurakendusest saadud koigi
voi osa terviseandmete automaatset
Jjagamist digitaalse tervise infosiisteemiga
voi talle edastamist. Selliste andmete
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Muudatusettepanek 294

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 32 — 1dige 1

Komisjoni ettepanek

1.  Komisjon loob avalikult kittesaadava
andmebaasi, mis sisaldab teavet selliste
digitaalsete tervise infoslisteemide 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.

Muudatusettepanek 295

Ettepanek votta vastu maiarus
Artikkel 32 — 1dige 3

Komisjoni ettepanek

3. Artikli 14 1digetes 3 ja 4 osutatud
meditsiiniseadmed voi suure riskiga
tehisintellektislisteemid tuleb registreerida
andmebaasis, mis luuakse vastavalt kas

jagamine voi edastamine on voimalik
iiksnes pirast fiiiisilise isiku nousoleku
saamist ja kooskolas kiiesoleva mdidiiruse
artikli 3 loikega 6 ning koostalitlusvoime
piirdub iiksnes selle eesmiirgiga.
Heaolurakenduste tootjad, kes taotlevad
koostalitlusvoimet digitaalse tervise
infosiisteemiga, tagavad, et kasutajal on
véoimalik valida, milliseid
heaolurakendusest saadud terviseandmete
kategooriaid nad soovivad digitaalse
tervise infosiisteemi sisestada ja millistel
tingimustel neid jagatakse voi edastatakse.

3. Heaolurakendustel ei ole lubatud saada
Jjuurdepiidsu digitaalsetes tervise
infosiisteemides sisalduvale teabele ega
sellest mingit teavet vilja votta voi
toodelda.

Muudatusettepanek

1.  Komisjon loob avalikult kittesaadava
andmebaasi, mis sisaldab teavet selliste
digitaalsete tervise infosilisteemide kohta,
mille kohta on vilja antud ELi
vastavusdeklaratsioon vastavalt artiklile
26, ja heaolurakenduste kohta, millele on
viélja antud mérgis vastavalt artiklile 34,
ning haldab seda andmebaasi.

Muudatusettepanek

3. Artikli 14 1digetes 3 ja 4 osutatud
meditsiiniseadmed voi suure riskiga
tehisintellektislisteemid tuleb registreerida
ka andmebaasis, mis luuakse vastavalt kas
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madruse (EL) 2017/745 voi mairuse |...]
[tehisintellekti késitlev digusakt,
COM(2021) 206 final] kohaselt.

Muudatusettepanek 296

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 33 — pealkiri

Komisjoni ettepanek

Teiseseks kasutuseks ettendahtud
elektrooniliste andmete
miinimumkategooriad

Muudatusettepanek 297

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 33 — 10ige 1 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

1.  Andmevaldajad teevad kooskolas
kiiesoleva peatiiki sitetega teiseseks
kasutuseks kdttesaadavaks jirgmised
elektrooniliste andmete kategooriad:

Muudatusettepanek 298

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 33 — 16ige 1 — punkt a

Komisjoni ettepanek

a) digitaalne terviselugu;

Muudatusettepanek 299

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 33 —10ige 1 — punkt b

Komisjoni ettepanek

b)  andmed tervisele mdju avaldavate

madruse (EL) 2017/745 voi1 maéruse |...]
[tehisintellekti késitlev digusakt,
COM(2021) 206 final] kohaselt.

Muudatusettepanek

Teiseseks kasutuseks ettendhtud
elektrooniliste terviseandmete kategooriad

Muudatusettepanek

1.  Kdesolevat peatiikki kohaldatakse
Jjargmiste teiseseks kasutuseks
kiittesaadavate elektrooniliste
terviseandmete kategooriate suhtes:

Muudatusettepanek

a) digitaalsetest terviselugudest saadud
elektroonilised terviseandmed,

Muudatusettepanek

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

Muudatusettepanek 300

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 33 — 16ige 1 — punkt ¢

Komisjoni ettepanek

c) genoomiandmed inimeste tervist
mojutavate asjakohaste patogeenide kohta;

Muudatusettepanek 301

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 33 —10ige 1 — punkt d

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 302

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 33 —10ige 1 — punkt e

Komisjoni ettepanek

e) inimeste geneetilised, genoomilised
ja proteoomilised andmed,

Muudatusettepanek 303

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 33 —10ige 1 — punkt f

Komisjoni ettepanek

f)  isiku loodud elektroonilised
terviseandmed, sealhulgas
meditsiiniseadmete, heaolurakenduste voi

tegurite, sealhulgas sotsiaal-majanduslike,
keskkonna- ja kditumuslike tegurite kohta;

Muudatusettepanek

c) andmed inimeste tervist mojutavate
asjakohaste patogeenide kohta;

Muudatusettepanek

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

Muudatusettepanek

e)  viljavotted inimeste geneetilistest,
genoomilistest ja proteoomilistest
andmetest, nditeks geneetilised markerid,

Muudatusettepanek

f)  meditsiiniseadmete abil
automaatselt loodud elektroonilised
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muude digitaalsete terviserakenduste abil

loodud andmed,

Muudatusettepanek 304

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 33 — 16ige 1 — punkt f a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 305

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 33 — 16ige 1 — punkt g

Komisjoni ettepanek

g) flisilise isiku ravimisega tegelevate
tervishoiutdotajate isikuandmed;

Muudatusettepanek 306

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 33 — 16ige 1 — punkt j

Komisjoni ettepanek

j)  kliinilistest uuringutest saadud
elektroonilised terviseandmed;

Muudatusettepanek 307

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 33 —10ige 1 — punkt 1

Komisjoni ettepanek

1)  tervisega seotud uuringukohordid,

terviseandmed;

Muudatusettepanek

fa) heaolurakenduste andmed;

Muudatusettepanek

g) fliisilise isiku ravimisega véi
teadusuuringutega tegelevate
tervishoiuteenuse osutajate ja
tervishoiutdotajate kategooriate
1sikuandmed;

Muudatusettepanek

J)  Kkliinilistest uuringutest saadud
elektroonilised terviseandmed, mille suhtes
kehtivad liidu oiguse alusel
libipaistvussiitted,

Muudatusettepanek

1)  tervisega seotud uuringukohortidest,
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kiisimustikud ja statistilised uuringud,

Muudatusettepanek 308

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 33 — 10ige 1 — punkt n

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 309

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 33 — 10ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Loike 1 nouet ei kohaldata
andmevaldajate suhtes, keda loetakse
mikroettevotjaks vastavalt komisjoni
soovituse 2003/361/EU % lisa artikli 2
mdiratlusele.

kiisimustikest ja statistilistest uuringutest
saadud andmed,

Muudatusettepanek

vilja jietud

Muudatusettepanek

2. Komisjon votab pdrast
konsulteerimist Euroopa
Andmekaitsenoukogu, Euroopa
Andmekaitseinspektori ja litkmesriikidega
vastu suunised meetmete kohta, millega
kaitsta fiiiisiliste isikute ravimisega
tegelevate tervishoiutootajate
isikuandmeid.

3% Komisjoni 6. mai 2003. aasta soovitus
mikro-, viikeste ja keskmise suurusega
ettevotjate mdiratlemise kohta (ELT L
124, 20.5.2003, Ik 36).

Muudatusettepanek 310

Ettepanek votta vastu maiarus
Artikkel 33 — loige 4

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

4.  Elektroonilised terviseandmed, mis viilja jéietud

sisaldavad kaitstud intellektuaalomandit
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ja eraettevotete drisaladusi, tehakse
kittesaadavaks teiseseks kasutuseks. Kui
sellised andmed tehakse kiittesaadavaks
teiseseks kasutuseks, voetakse koik
meetmed, mis on vajalikud
intellektuaalomandi oiguste ja
drisaladuste konfidentsiaalsuse
sdilitamiseks.

Muudatusettepanek 311

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 33 — 16ige 5

Komisjoni ettepanek

5. Kui litkmesriigi oiguse kohaselt on
noutav fiiiisilise isiku nousolek, tuginevad
terviseandmetele juurdepiidsu asutused
kdesolevas peatiikis sitestatud
kohustustele, et voimaldada juurdepiiisu
elektroonilistele terviseandmetele.

Muudatusettepanek 312

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 33 — 16ige 5 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

5. Fiiiisilistel isikutel on oigus loobuda
oma elektrooniliste terviseandmete teisese
kasutuse eesmidrgil toimuvast téotlemisest.
Liikmesriigid tagavad juurdepiiisetava ja
kergesti maoistetava loobumise
mehhanismi, millega pakutakse
fiiiisilistele isikutele voimalust viljendada
selgesonaliselt oma soovi, et nende
elektroonilisi terviseandmeid ei toodeldaks
tiielikult voi osaliselt monel voi koigil
teisese kasutuse eesmdrkidel.
Loobumisoiguse kasutamine ei mojuta
selle tootlemise seaduslikkust, mis toimus
1V peatiiki alusel enne iiksikisiku
loobumist.

Muudatusettepanek

5a. Ilma et see piiraks loike 5
kohaldamist, tehakse loike 1 punktides e,
Ja ja m osutatud elektroonilised
terviseandmed teiseseks kasutuseks
kiittesaadavaks iiksnes pdrast fiiiisilise
isiku nousoleku saamist. Selline
osalemismehhanism peab olema kergesti
maoistetav ja juurdepddisetav ning esitatud
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Muudatusettepanek 313

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 33 — 10ige 7

Komisjoni ettepanek

7. Komisjonil on éigus voétta kooskolas
artikliga 67 vastu delegeeritud oigusakte,
et muuta loikes 1 osutatud loetelu, et
kohandada seda olemasolevate
elektrooniliste terviseandmete
muutumisega.

Muudatusettepanek 314

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 33 — 16ige 8

Komisjoni ettepanek

8.  Terviseandmetele juurdepiiisu
asutused voivad anda juurdepiidsu
tiiendavatele elektrooniliste
terviseandmete kategooriatele, mis on
neile usaldatud liitkmesriigi oiguse alusel
voi mis pohinevad vabatahtlikul koostool
asjaomaste andmevaldajatega riigi
tasandil, eelkoige tervishoiusektori
eraoiguslike iiksuste valduses olevatele
elektroonilistele terviseandmetele.

Muudatusettepanek 315

Ettepanek votta vastu maiarus
Artikkel 33 a (uus)

Komisjoni ettepanek

kasutajasobralikus vormingus ja
andmesubjekte tuleb selles teavitada
andmete tundlikust laadist.

Muudatusettepanek

vilja jietud

Muudatusettepanek

vilja jietud

Muudatusettepanek

Artikkel 33a

Intellektuaalomandi oigused ja
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drisaladused teiseses kasutuses

Elektroonilised terviseandmed, mis
sisaldavad intellektuaalomandioigustega
kaitstud sisu, drisaladusi voi regulatiivse
andmekaitsega holmatud andmeid,
tehakse kiittesaadavaks teiseseks
kasutuseks. Sel juhul kohaldatakse
Jjargmist menetlust:

a) terviseandmetele juurdepiidsu asutused
votavad vajalikke meetmeid, et sdilitada
konealuste andmete konfidentsiaalsus ja
tagada, et konealuseid oigusi ei rikuta;

b) komisjon annab pirast iihtse Euroopa
terviseandmeruumi noukoguga
konsulteerimist viilja suunised
konfidentsiaalse driteabe
kindlakstegemiseks. Suunistes
kirjeldatakse menetlusetappe ja meetmeid,
mida terviseandmetele juurdepiiisu
asutused voivad votta konealuse teabe
kindlakstegemiseks ja konfidentsiaalsuse
sdilitamiseks, enne kui nad annavad
terviseandmete kasutajatele juurdepdiiisu
andmetele. Suunised tehakse iildsusele
kittesaadavaks;

¢) kui terviseandmete valdajal palutakse
teha artikli 41 loike 1 kohaselt
terviseandmetele juurdepiidsu asutustele
kiittesaadavaks asjakohased
elektroonilised terviseandmed, mis tema
arvates sisaldavad
intellektuaalomandioigustega kaitstud
sisu, drisaladusi voi regulatiivse
andmekaitsega holmatud andmeid, voib ta
teavitada sellest andmetele juurdepiiiisu
asutust ja miirkida dra, milliseid
andmestike osi see puudutab. Selle iile,
millised andmed sisaldavad
intellektuaalomandit, darisaladusi voi
regulatiivse andmekaitsega holmatud
andmeid, otsustab siiski terviseandmetele
Jjuurdepiidsu asutus;

d) terviseandmete valdajad ja
terviseandmete kasutajad voivad solmida
andmete jagamise kokkuleppeid, et jagada
lisaandmeid, mis sisaldavad
intellektuaalomandioigustega kaitstud
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Muudatusettepanek 316

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 34 — 10ige 1 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

1. Terviseandmetele juurdepddsu
asutused véimaldavad juurdepéisu artiklis
33 osutatud elektroonilistele
terviseandmetele tiksnes juhul, kui taotleja
soovitud tootlemise eesmdirk on kooskolas
jéirgmisega:

sisu, drisaladusi voi regulatiivse
andmekaitsega holmatud andmeid, mis
vastasel korral tehtaks kittesaadavaks
punkti a alusel. Kokkulepetes siitestatakse
konealuste andmete kasutamise
tingimused. Terviseandmete valdaja voi
terviseandmete kasutaja teavitab
terviseandmetele juurdepiidsu asutust
sellise kokkuleppe solmimisest. Komisjon
koostab rakendusaktidega ndidisvormid,
mis sisaldavad konealuste kokkulepete
titiipklausleid. Rakendusaktid voetakse
vastu kooskolas nouandemenetlusega;

e) kui terviseandmetele juurdepdiiisu
asutuse arvates ei ole punkti a kohased
meetmed piisavad, et tagada
intellektuaalomandioiguste kaitse,
drisaladuste konfidentsiaalsus voi
regulatiivse andmekaitsega holmatud
andmed regulatiivseks heakskiitmiseks,
keeldub ta terviseandmete kasutajale
asjakohase terviseandmetele juurdepdiisu
loa andmisest;

P terviseandmetele juurdepiiisu asutuste
otsus punktis a osutatud meetmete kohta
voi punktis e osutatud andmetest
keeldumine on siduv. Terviseandmete
valdajatel ja terviseandmete kasutajatel
on seoses konealuste otsustega oigus
esitada kaebus kooskolas artikliga 38a ja
kasutada oiguskaitsevahendit kooskolas
artikliga 38b.

Muudatusettepanek

1. Terviseandmetele juurdepédsu
asutused vOimaldavad terviseandmete
kasutajale juurdepdisu artiklis 33 osutatud
elektroonilistele terviseandmetele iiksnes
juhul, kui andmete téotlemine
andmekasutaja poolt on vajalik iihel
Jjirgmistest eesmdirkidest ning vastab
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Muudatusettepanek 317

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 34 — 10ige 1 — punkt a

Komisjoni ettepanek

a) avaliku huviga seotud tegevus
rahvatervise ja tootervishoiu valdkonnas,
nagu kaitse tosiste piirilileste terviseohtude
eest, rahvatervise seire voi tervishoiu,
ravimite vO1 meditsiiniseadmete korge
kvaliteedi ja ohutuse tagamine;

Muudatusettepanek 318

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 34 — 10ige 1 — punkt b

Komisjoni ettepanek

b) avaliku sektori asutuste voi liidu
institutsioonide, organite ja asutuste,
sealhulgas reguleerivate asutuste
toetamine tervishoiu- ja hooldussektoris
nende volitustes kindlaks méairatud
iilesannete tiitmisel;

Muudatusettepanek 319

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 34 — 10ige 1 — punkt ¢

Komisjoni ettepanek

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

mddruse (EL) 2016/679 artikli 6 loike 1

punktile c ja artikli 9 loike 2 punktidele g—
J:

Muudatusettepanek

a) avaliku huviga seotud tegevus
rahvatervise valdkonnas, nagu kaitse
tosiste piiriiileste terviseohtude eest,
rahvatervise seire vOi tervishoiu, ravimite
v01 meditsiiniseadmete korge kvaliteedi ja
ohutuse tagamine;

Muudatusettepanek

b) avaliku sektori asutuste ning liidu
institutsioonide, organite ja asutuste
toetamine tervishoiu- ja hooldussektoris
nende volitustes kindlaks méaratud
tilesannete taitmisel, kui tootlemine on
vajalik olulise avaliku huvi tottu
rahvatervise valdkonnas;

Muudatusettepanek

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

nagu on miiratletud miiruses (EU) nr
223/2009',
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Muudatusettepanek 320

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 34 — 10ige 1 — punkt d

Komisjoni ettepanek

d)  haridus- voi oppetegevus tervishoiu-

voi hooldussektoris;

Muudatusettepanek 321

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 34 — 10ige 1 — punkt e

Komisjoni ettepanek

e) tervishoiu- vdi hooldussektoriga
seotud teadusuuringud;

1« Euroopa Parlamendi ja néukogu

11. miirtsi 2009. aasta mddrus (EU)

nr 223/2009 Euroopa statistika kohta ning
Euroopa Parlamendi ja noukogu mdidruse
(EU, Euratom) nr 1101/2008
(konfidentsiaalsete statistiliste andmete
Euroopa Uhenduste Statistikaametile
edastamise kohta), noukogu mdiruse
(EU) nr 322/97 (ithenduse statistika
kohta) ja néukogu otsuse 89/382/EMU,
Euratom (millega luuakse Euroopa
iithenduste statistikaprogrammi komitee)
kehtetuks tunnistamise kohta (ELT L 87,
31.3.2009, Ik 164).

Muudatusettepanek

vilja jietud

Muudatusettepanek

e) tervishoiu- vdi hooldussektoriga
seotud teadusuuringud, mis aitavad kaasa
rahvatervisele voi tervisetehnoloogia
hindamisele voi tagavad tervishoiu,
ravimite voi meditsiiniseadmete korge
kvaliteedi ja ohutuse ning mille eesmdirk
on tuua kasu loppkasutajatele, nagu
patsientidele, tervishoiutootajatele ja
tervisevaldkonna administraatoritele,
sealhulgas:

i) toodete voi teenuste viljatootamine ja
innovatsioon;
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Muudatusettepanek 322

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 34 — 10ige 1 — punkt f

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 323

Ettepanek votta vastu méarus
Artikkel 34 — 10ige 1 — punkt g

Komisjoni ettepanek

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;

Muudatusettepanek 324

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 34 —10ige 1 — punkt h

ii) algoritmide treenimine, testimine ja
hindamine, sealhulgas
meditsiiniseadmetes, in vitro
diagnostikameditsiiniseadmetes,
tehisintellektisiisteemides ja digitaalsetes
terviserakendustes;

iii) itlikooli ja iilikoolijirgne
teadusuuringutega seotud oppetegevus.

Muudatusettepanek

vilja jietud

Muudatusettepanek

vilja jietud
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Komisjoni ettepanek

h)  personaalsete tervishoiuteenuste
osutamine, mis seisneb fiiiisiliste isikute
tervisliku seisundi hindamises,
sdiilitamises voi taastamises teiste
fiiiisiliste isikute terviseandmete pohjal.

Muudatusettepanek 325

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 34 — 10ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Juuwrdepidiiis artiklis 33 osutatud
elektroonilistele terviseandmetele, kui
taotleja soovitud tootlemise eesmiirk
vastab iihele 15ike 1 punktides a—c
osutatud eesmdrkidest, antakse iiksnes
avaliku sektori asutustele ning liidu
institutsioonidele, organitele ja asutustele,
kes tdidavad neile liidu voi liikmesriigi
oigusega antud iilesandeid, sealhulgas
juhul, kui nende tilesannete tiitmiseks
tootleb andmeid kolmas isik kdonealuse
avaliku sektori asutuse vai liidu

institutsioonide, organite ja asutuste nimel.

Muudatusettepanek 326

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 34 — 10ige 4

Komisjoni ettepanek

4.  Avaliku sektori asutused voi liidu
institutsioonid, organid ja asutused, kes
saavad neile liidu voi liikmesriigi
oigusega antud iilesannete tiitmisel
Jjuurdepiidisu elektroonilistele
terviseandmetele, mis holmavad
intellektuaalomandi oigusi ja drisaladusi,
votavad koik erimeetmed, mis on
vajalikud selliste andmete
konfidentsiaalsuse sdilitamiseks.

Muudatusettepanek

h)  hooldusteenuste osutamise
parandamine, ravi optimeerimine ja
personaalsete tervishoiuteenuste
osutamine.

Muudatusettepanek

2. Loike 1 punktides a—c osutatud
eesmdirgid on ette nihtud avaliku sektori
asutustele ning liidu institutsioonidele,
organitele ja asutustele, kes tdidavad neile
liidu voi litkmesriigi digusega antud
tilesandeid, sealhulgas juhul, kui nende
iilesannete tditmiseks tootleb andmeid
kolmas isik kdnealuse avaliku sektori
asutuse voi liidu institutsioonide, organite
ja asutuste nimel.

Muudatusettepanek

vilja jietud
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Muudatusettepanek 327

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 35 — 16ige -1 (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 328

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 35 — 16ige -1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 329

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 35 — 16ik 1 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

Artikli 46 kohaselt viljastatud andmeloa
abil saadud elektroonilistele
terviseandmetele juurdepddsu taotlemine ja
nende tootlemine jargmistel eesmirkidel
on keelatud:

Muudatusettepanek 330

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 35 —10ik 1 — punkt a

Muudatusettepanek

-1. Selliste elektrooniliste terviseandmete
teisene kasutus, mis ei ole holmatud
artikli 46 kohase andmeloaga voi artikli
47 kohaste andmepidringutega, on
keelatud.

Muudatusettepanek

-la. Elektrooniliste terviseandmete teisene
kasutus muudel kui artiklis 34 osutatud
eesmdrkidel on keelatud.

Muudatusettepanek

1. Artikli 46 kohaselt vidljastatud andmeloa
voi artikli 47 kohaselt rahuldatud
andmepiiringu abil saadud
elektroonilistele terviseandmetele
juurdepédsu taotlemine ja nende tootlemine
jargmistel eesmarkidel on keelatud:
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Komisjoni ettepanek

a) flisilistele isikutele kahjulike otsuste
tegemine nende elektrooniliste
terviseandmete pohjal; selleks et neid saaks
késitada ,,otsustena“, peavad neil olema
oiguslikud tagajirjed voi need peavad
konealuseid fiiiisilisi isikuid samamoodi
markimisvairselt mojutama;

Muudatusettepanek 331

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 35 —16ik 1 — punkt b

Komisjoni ettepanek

b) fiitisilise isiku voi fiilisiliste isikute
riihmade suhtes otsuste tegemine jétta nad
ilma kindlustuslepingujiirgsetest
hiivitistest voi muuta nende sissemakseid ja
kindlustusmakseid;

Muudatusettepanek 332

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 35 —10ik 1 — punkt ¢

Komisjoni ettepanek

c)  tervishoiutiotajatele, -
organisatsioonidele voi fiiiisilistele
isikutele suunatud reklaami- voi
turundustegevus;

Muudatusettepanek

a) flisilistele isikutele voi fiiiisiliste
isikute riihmale kahjulike otsuste tegemine
nende elektrooniliste terviseandmete
pohjal; selleks et neid saaks kdsitada
,otsustena®, peavad neil olema diguslikud,
majanduslikud voi sotsiaalsed tagajérjed
v0i need peavad konealuseid fiitisilisi
isikuid samamoodi mérkimisvéérselt
mojutama;

Muudatusettepanek

b) fiitisilise isiku voi fiilisiliste isikute
riihmade suhtes otsuste tegemine seoses
toopakkumistega voi kaupade voi teenuste
puhul vihemsoodsate tingimuste
pakkumine, sealhulgas otsused jitta nad
ilma kindlustus- voi
krediidilepingujirgsetest hiivitistest voi
muuta nende sissemakseid ja
kindlustusmakseid véi laenutingimusi, voi
Siiiisilise isiku voi fiiiisiliste isikute
riihmade suhtes muude otsuste tegemine,
mille tagajiirg on saadud terviseandmete
alusel diskrimineerimine;

Muudatusettepanek

c) reklaami- vdi turundustegevus;
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Muudatusettepanek 333

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 35 —16ik 1 — punkt e

Komisjoni ettepanek

e) selliste toodete voi teenuste
véljatddtamine, mis voivad kahjustada
iiksikisikuid ja iihiskonda laiemalt,
sealhulgas, kuid mitte ainult,
ebaseaduslikud uimastid, alkohoolsed
joogid, tubakatooted voi kaubad ja
teenused, mis on kavandatud voi
kohandatud nii, et need on vastuolus
avaliku korra voi kolblusega.

Muudatusettepanek 334

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 35 — 16ik 1 — punkt e a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 335

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 36 — 10ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Liikmesriigid mééravad iihe vdi mitu
terviseandmetele juurdepdisu asutust, kes
vastutavad elektroonilistele
terviseandmetele teiseseks kasutuseks
Jjuurdepiisu andmise eest. Litkmesriigid
voivad asutada {ihe voi mitu uut padevat
asutust voi tugineda olemasolevatele
avaliku sektori asutustele voi avaliku

Muudatusettepanek

e) selliste toodete voi teenuste
véljatddtamine, mis voivad kahjustada
iiksikisikuid, rahvatervist voi iihiskonda
laiemalt, sealhulgas, kuid mitte ainult,
ebaseaduslikud uimastid, alkohoolsed
joogid, tubaka- ja nikotiinitooted, relvad
vOi tooted ja teenused, mis on kavandatud
voO1 kohandatud nii, et need tekitavad
soltuvust voi on vastuolus avaliku korra
vai kolblusegay

Muudatusettepanek

ea) automatiseeritud iiksikotsuste
tegemine, sealhulgas profiilianaliiiis,
kooskolas mddruse (EL) 2016/679
artikliga 22, kas iiksnes kiiesoleva
mdidiruse alusel jagatud andmestike alusel
voi koos muude andmetega.

Muudatusettepanek

1. Litkmesriigid médravad iithe voi mitu
terviseandmetele juurdepdisu asutust, kes
vastutavad kdesoleva mddruse

artiklites 37, 38 ja 39 sitestatud
iilesannete ja kohustuste eest.
Liikmesriigid vdivad asutada {ihe vdi mitu
uut padevat asutust voi tugineda
olemasolevatele avaliku sektori asutustele
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sektori asutuste sisetalitustele, mis
vastavad kéesolevas artiklis sitestatud
tingimustele. Kui litkmesriik méérab mitu
terviseandmetele juurdepadsu asutust,
madrab ta iihe terviseandmetele
juurdepédsu asutuse, kes tegutseb
koordinaatorina ja vastutab taotluste
kooskdlastamise eest teiste
terviseandmetele juurdepéésu asutustega.

Muudatusettepanek 336

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 36 — 10ige 2

Komisjoni ettepanek

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

voi avaliku sektori asutuste sisetalitustele,
mis vastavad kdesolevas artiklis sdtestatud
tingimustele.

Kui litkkmesriik madrab mitu
terviseandmetele juurdepéésu asutust,
méidirab ta iihe terviseandmetele
juurdepdidsu asutuse, kes tegutseb
koordinaatorina ja vastutab andmetele
Jjuurdepiidsu taotluste ja taotluste
kooskodlastamise eest teiste
terviseandmetele juurdepéésu asutustega.

Iga terviseandmetele juurdepiiiisu asutus
aitab kaasa kiiesoleva mddruse iihetaolise
kohaldamise tagamisele kogu liidus. Sel
eesmiirgil teevad terviseandmetele
Jjuurdepiidsu asutused koostood omavahel
ja komisjoniga ning
andmekaitsekiisimustes mddruse (EL)
2016/679 kohaste jiirelevalveasutustega,
samuti Euroopa Andmekaitsenoukogu ja
Euroopa Andmekaitseinspektoriga.

Muudatusettepanek

2. Liikmesriigid tagavad, et koigil
terviseandmetele juurdepdisu asutustel on
inim- ja rahalised ressursid, sealhulgas
vajalikud eksperditeadmised, ja
eetikaorganid, et toetada nende artikli 37
loike 1 punktides a ja aa sitestatud
iilesandeid, ning tagavad, et austatakse
koiki kiesolevast peatiikist tulenevaid
fiiiisiliste isikute oigusi.

Liikmesriigid tagavad ka oigeaegselt
nende iilesannete tohusaks tditmiseks ja
volituste kasutamiseks vajalikud tehnilised

PE756.668/ 187

ET



Muudatusettepanek 337

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 36 — 10ige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 338

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 36 — 10ige 3

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 339

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 36 — 16ige 3 a (uus)

ressursid, ruumid ja taristu.

Muudatusettepanek

2a. Liikmesriigid tagavad, et
terviseandmetele juurdepiiiisu asutustes
luuakse mddratud eraldi struktuurid iihelt
poolt andmeloa andmiseks ning teiselt
poolt andmestiku vastuvotmiseks ja
ettevalmistamiseks, sealhulgas
elektrooniliste terviseandmete
anoniiiimimine, pseudoniiiimimine ja
fiiiisiliste isikute voimalik tagasituvastus
artikli 33 loike 5 ja artikli 38 loike 3
kohaldamisel.

Muudatusettepanek

3.  Terviseandmetele juurdepdisu
asutused teevad oma iilesannete tditmisel
aktiivselt koostodd asjaomaste
sidusrithmade esindajatega, eelkdige
patsientide, tarbijate, andmevaldajate ja
andmekasutajate esindajatega.
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Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 340

Ettepanek votta vastu méarus
Artikkel 37 — 10ige 1 — punkt a

Komisjoni ettepanek

a) teevad otsuseid artikli 45 kohaste
andmetele juurdepédsu taotluste kohta ja
viljastavad artikli 46 kohaseid andmelube
teisese kasutuse eesmdrgil juurdepddsuks
elektroonilistele terviseandmetele, mis
kuuluvad nende riiklikku pddevusse, ja
otsustavad andmetele juurdepdiiisu
taotluste iile kooskolas mdidiruse [..]
[andmehaldust kdsitlev oigusakt,
COM(2020) 767 final] II peatiikiga ja
kdiesoleva peatiikiga;

Muudatusettepanek 341

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 37 — 16ige 1 — punkt a a (uus)

Muudatusettepanek

3a. Iga terviseandmetele juurdepiiisu
asutus tegutseb kdesoleva mddiruse
kohaste iilesannete tiitmisel ja volituste
kasutamisel tiiesti soltumatult.
Terviseandmetele juurdepdiiisu asutuse
Jjuhtorganite ja otsuseid tegevate organite
liikmed ning tootajad on kiiesoleva
mdidiruse kohaste iilesannete tiitmisel ja
volituste kasutamisel vabad otsesest voi
kaudsest vilisest mojust ning nad ei kiisi
ega vota vastu juhiseid iiheltki fiiiisiliselt
ega juriidiliselt isikult. Terviseandmetele
Jjuurdepiidsu asutuse juhtorganite ja
otsuseid tegevate organite liikmed ning
tootajad hoiduvad oma kohustustega
kokkusobimatust tegevusest ega toota oma
ametiaja jooksul ithelgi muul oma
kohustustega kokkusobimatul tasustatud
voi tasustamata ametikohal.

Muudatusettepanek

a) teevad otsuseid artikli 45 kohaste
andmetele juurdepédsu taotluste kohta,
sealhulgas otsustavad selle iile, kas
andmed tehakse kittesaadavaks
anoniiiimitud voi pseudoniiiimitud kujul,
tuginedes enda pohjalikule hindamisele
terviseandmete taotleja poolt artikli 45
loike 2 punkti d kohaselt esitatud pohjuste
kohta;
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Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 342

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 37 — 16ige 1 — punkt a b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 343

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 37 — 10ige 1 — punkt d

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 344

Muudatusettepanek

aa) hindavad ja viiljastavad kiesoleva
mdidruse artikli 46 kohaseid andmelube
ning hindavad kiesoleva midruse artikli
47 kohaseid andmepiiringuid teisese
kasutuse eesmdrgil juurdepiidsuks
elektroonilistele terviseandmetele, mis
kuuluvad nende riiklikku pddevusse, ja
otsustavad andmepidringute iile kooskolas
mddruse (EL) .../... [...] [andmehalduse
mddirus, COM/2020/767 final]

1 peatiikiga ja kiesoleva peatiikiga;

Muudatusettepanek

ab) nouavad asjaomastelt
terviseandmete valdajatelt artiklis 33
osutatud elektroonilisi terviseandmeid
vastavalt antud andmeloale voi
rahuldatud andmepdringule;

Muudatusettepanek

d) tootlevad elektroonilisi
tervisecandmeid artiklis 34 sitestatud
eesmadrkidel, sealhulgas nende andmete
kombineerimine, ettevalmistamine,
anoniiiimimine ja pseudoniiiimimine ning
avalikustamine teiseseks kasutuseks
andmeloa alusel, tagades samal ajal ka
nende andmete nouetekohase turvalisuse;
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Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 37 — 10ige 1 — punkt e

Komisjoni ettepanek

e)  tootlevad teistelt asjaomastelt
andmevaldajatelt saadud elektroonilisi
terviseandmeid andmeloa voi andmetele
Jjuurdepiiisu taotluse alusel artiklis 34
sdtestatud eesmdrkidel;

Muudatusettepanek 345

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 37 — 10ige 1 — punkt f

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 346

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 37 — 16ige 1 — punkt g

Komisjoni ettepanek

g)  koguvad ja koondavad vajalikke
elektroonilisi terviseandmeid erinevatelt
andmevaldajatelt, kelle elektroonilised
terviseandmed kuuluvad kéiesoleva
mdidiruse kohaldamisalasse, voi
voimaldavad neile andmetele juurdepiiiisu
Jja teevad need andmed andmekasutajatele
kattesaadavaks turvalises
tootlemiskeskkonnas vastavalt artiklis 50
sitestatud nouetele;

Muudatusettepanek 347

Muudatusettepanek

vilja jietud

Muudatusettepanek

f)  votavad koik vajalikud meetmed, et
sdilitada intellektuaalomandi diguste
konfidentsiaalsus ja regulatiivne
andmekaitse ning drisaladuste
konfidentsiaalsus, nagu on sdtestatud
artiklis 33a;

Muudatusettepanek

g)  teevad andmeloa alusel asjaomased
terviseandmed andmekasutajatele
kéttesaadavaks turvalises
tootlemiskeskkonnas vastavalt artiklis 50
satestatud nouetele ja sdilitavad andmeid
andmeloa kehtivusaja jooksul,
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Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 37 — 10ige 1 — punkt i

Komisjoni ettepanek

i) toetavad tehisintellektisiisteemide
arendamist, treenimist, testimist ja
valideerimist ning harmoneeritud
standardite ja suuniste viiljatootamist
mddruse [...] [tehisintellekti kiisitlev
oigusakt, COM(2021) 206 final] alusel
tehisintellektisiisteemide treenimiseks,
testimiseks ja valideerimiseks tervishoius;

Muudatusettepanek 348

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 37 — 16ige 1 — punkt j a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 349

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 37 — 10ige 1 — punkt k

Komisjoni ettepanek

k)  haldavad haldussiisteemi andmetele
juurdepdidsu taotluste, andmepéringute ning
véljastatud andmelubade ja vastuse saanud
andmepéringute registreerimiseks ja
tootlemiseks, andes vihemalt teavet
andmetele juurdepédsu taotleja nime,
Jjuurdepddsu eesmargi, andmeloa
viljastamise kuupieva ja kehtivusaja ning
andmetele juurdepiisu taotluse voi
andmepéringu kirjelduse kohta;

Muudatusettepanek

vilja jietud

Muudatusettepanek

ja) toetavad andmevaldajaid, kes on
komisjoni soovituse 2003/361/EU kohaselt
viikeettevotjad, eriti arste ja apteeke,
nende artikli 41 kohaste kohustuste
tditmisel;

Muudatusettepanek

k)  haldavad haldussiisteemi andmetele
juurdepiisu taotluste, andmepéaringute,
nimetatud taotluste kohta tehtud otsuste
ning viljastatud andmelubade ja vastuse
saanud andmepéringute registreerimiseks
ja tootlemiseks, andes vihemalt teavet
andmetele juurdepidisu taotleja nime,
juurdepédsu eesméargi, andmeloa
véljastamise kuupéeva ja kehtivusaja ning
andmetele juurdepédsu taotluse voi
andmepéringu kirjelduse kohta;
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Muudatusettepanek 350

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 37 — 10ige 1 — punkt m

Komisjoni ettepanek

m) teevad koostddd liidu ja
litkkmesriikide tasandil, et kehtestada
asjakohased meetmed ja nouded
elektroonilistele terviseandmetele
juurdepddsuks turvalises
tootlemiskeskkonnas;

Muudatusettepanek 351

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 37 — 10ige 1 — punkt n

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 352

Ettepanek votta vastu mairus

Artikkel 37 — 10ige 1 — punkt q — alapunkt i

Komisjoni ettepanek

1) riikliku andmestike kataloogi, mis
sisaldab iiksikasju elektrooniliste
terviseandmete allika ja laadi kohta
vastavalt artiklitele 56 ja 58 ning
elektrooniliste terviseandmete
kéttesaadavaks tegemise tingimusi. Riiklik
andmestike kataloog tehakse
kéttesaadavaks ka mééruse [...]
[andmehaldust kdsitlev oigusakt,
COM(2020) 767 final] artikli 8 kohastele
iihtsetele teabepunktidele;

Muudatusettepanek

m) teevad koostddd liidu ja
litkkmesriikide tasandil, et kehtestada
iihised standardid, tehnilised nouded ja
asjakohased meetmed elektroonilistele
terviseandmetele juurdepddsuks turvalises
tootlemiskeskkonnas;

Muudatusettepanek

n) teevad koostodd liidu ja
litkkmesriikide tasandil ning annavad
komisjonile ndu elektrooniliste
terviseandmete teisese kasutuse ja
haldamise meetodite ja parimate tavade
kohta;

Muudatusettepanek

1) riikliku andmestike kataloogi, mis
sisaldab iiksikasju elektrooniliste
terviseandmete allika ja laadi kohta
vastavalt artiklitele 55, 56 ja 58 ning
elektrooniliste terviseandmete
kéttesaadavaks tegemise tingimusi. Riiklik
andmestike kataloog tehakse
kattesaadavaks ka méaéruse [...]
[andmehalduse mddrus, COM(2020) 767
final] artikli 8 kohastele {ihtsetele
teabepunktidele;
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Muudatusettepanek 353

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 37 — 10ige 1 — punkt q — alapunkt ii

Komisjoni ettepanek
i1)  koik andmeload ja -péringud ning
andmetele juurdepiidsu taotlused oma
veebisaitidel 30 téopdeva jooksul piirast

andmeloa viljaandmist voi
andmepdringule vastamist;

Muudatusettepanek 354

Ettepanek votta vastu mairus

Muudatusettepanek

i1)  koik terviseandmete taotlused ja
piringud ilma pohjendamatu viivituseta
pirast nende kittesaamist,

Artikkel 37 — 10ige 1 — punkt q — alapunkt ii a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 355

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 37 — 10ige 1 — punkt q — alapunkt iii

Komisjoni ettepanek

ii1)  artikli 43 kohaselt kohaldatud
karistused;

Muudatusettepanek 356

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 37 — 16ige 1 — punkt r a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

iia) koik terviseandmete load véi
piringud, nii rahuldatud kui ka tagasi
liikatud, koos pohjendusega 30 toopiieva
jooksul piirast nende viiljastamist;

Muudatusettepanek

ii1)  artikli 43 kohaselt kohaldatud
tiitemeetmed ja artikli 43a kohaselt
kohaldatud haldustrahvid,

Muudatusettepanek

ra) jalgivad ja kontrollivad, kuidas
andmekasutajad ja andmevaldajad
tiidavad kdesolevas peatiikis sdtestatud
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Muudatusettepanek 357

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 37 — 10ige 2 — punkt a

Komisjoni ettepanek

a) teevad isikustatud elektrooniliste
terviseandmete osas koostddd médruse
(EL) 2016/679 ja mdidruse (EL) 2018/1725
kohaste jarelevalveasutustega ja iihtse
Euroopa terviseandmeruumi ndukoguga;

Muudatusettepanek 358

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 37 — 16ige 2 — punkt a a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 359

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 37 — 10ige 2 — punkt b

noudeid; jiirelevalve ja kontroll holmavad
korrapiiraseid auditeid terviseandmete
kasutajate iile seoses nende elektrooniliste
terviseandmete tootlemisega turvalises
tootlemiskeskkonnas;

Muudatusettepanek

a) teevad isikustatud elektrooniliste
terviseandmete osas koostodd mééruse
(EL) 2016/679 kohaste
jérelevalveasutustega ja lihtse Euroopa
terviseandmeruumi ndukoguga;

Muudatusettepanek

aa) teavitavad viivitamata asjaomaseid
Jjdrelevalveasutusi vastavalt

mddrusele (EL) 2016/679 voimalikest
probleemidest, mis on seotud teiseseks
kasutuseks moeldud isikustatud
elektrooniliste terviseandmete
tootlemisega, ning vahetavad nende
kéiisutuses olevat asjakohast teavet, et
tagada kdesoleva midruse ning mddruse
(EL) 2016/679 ja kiiesoleva mdiiruse
asjakohaste siitete rakendamine ja
Jjoustamine, sealhulgas karistuste
kohaldamine;
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Komisjoni ettepanek

b)  teatavad vastavatele méadruse (EL)
2016/679 ja mdiruse (EL) 2018/1725
kohastele jarelevalveasutustele, kui
terviseandmetele juurdepdisu asutus on
seoses isikustatud elektrooniliste
terviseandmete tootlemisega mddranud
karistusi voi votnud muid meetmeid
vastavalt artiklile 43 ning kui selline
tootlemine osutab isiku tagasituvastamise
katsele voi isikustatud elektrooniliste
terviseandmete ebaseaduslikule
tootlemisele;

Muudatusettepanek 360

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 37 — 16ige 2 — punkt ¢

Komisjoni ettepanek

c) teevad koostddd sidusrithmadega,
sealhulgas patsientide organisatsioonidega,
fiiisiliste isikute esindajatega,
tervishoiutdotajatega, teadlastega ja
eetikakomiteedega, kui see on kooskolas
liidu ja litkmesriigi digusega;

Muudatusettepanek 361

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 37 — 10ige 4

Komisjoni ettepanek

4.  Komisjonil on éigus votta kooskolas
artikliga 67 vastu delegeeritud oigusakte,
et muuta kdiesoleva artikli loikes 1
osutatud iilesannete loetelu, et kajastada
terviseandmetele juurdepiiiisu asutuste
tiidetavate iilesannete muutumist.

Muudatusettepanek 362

Muudatusettepanek

b) teatavad vastavatele madruse (EL)
2016/679 kohastele jarelevalveasutustele,
kui terviseandmetele juurdepdisu asutus on
seoses isikustatud elektrooniliste
terviseandmete tootlemisega votnud
tiitemeetmeid vastavalt artiklile 43 voi
mddranud haldustrahve vastavalt artiklile
43a ning kui selline to6tlemine osutab
isiku tagasituvastamise katsele voi
isikustatud elektrooniliste terviseandmete
ebaseaduslikule tootlemisele;

Muudatusettepanek

c) teevad koostodd koigi asjaomaste
sidusriihmadega, sealhulgas patsientide
organisatsioonidega, fiilisiliste isikute
esindajatega, tervishoiutodtajatega,
teadlastega ja eetikakomiteedega, kui see
on kooskolas liidu ja litkmesriigi digusega;

Muudatusettepanek

vilja jietud

PE756.668/ 196

ET



Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 38 — 10ige 1 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

1.  Terviseandmetele juurdepdisu
asutused teevad lihtsat otsingut
voimaldavas vormingus avalikult
kéttesaadavaks tingimused, mille alusel
tehakse elektroonilised terviseandmed
kittesaadavaks teiseseks kasutuseks,
esitades teavet jargmise kohta:

Muudatusettepanek 363

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 38 — 16ige 1 — punkt a

Komisjoni ettepanek

a)  juurdepdisu andmise diguslik alus;

Muudatusettepanek 364

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 38 — 10ige 1 — punkt ¢

Komisjoni ettepanek

c) flisiliste isikute kohaldatavad
digused seoses elektrooniliste
terviseandmete teisese kasutusega;

Muudatusettepanek 365

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 38 — 16ige 1 — punkt d

Muudatusettepanek

1.  Terviseandmetele juurdepdisu
asutused teevad lihtsat otsingut ja
fiiiisiliste isikute juurdepddsuvdimaldavas
vormingus avalikult kéttesaadavaks
tingimused, mille alusel tehakse
elektroonilised terviseandmed
kittesaadavaks teiseseks kasutuseks,
esitades teavet jairgmise kohta:

Muudatusettepanek

a)  terviseandmete kasutajale
juurdepddsu andmise diguslik alus;

Muudatusettepanek

c) flisiliste isikute kohaldatavad
digused seoses elektrooniliste
terviseandmete teisese kasutusega,
sealhulgas oigus sellest loobuda vastavalt
artikli 33 loikele 5 ja oigus seda kasutada
vastavalt artikli 33 loikele 5a ning
iiksikasjalik teave selle kohta, kuidas neid
oigusi kasutada,
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Komisjoni ettepanek

d)  kord, mille kohaselt fiiiisilised isikud
saavad kasutada oma digusi kooskdlas
mééruse (EL) 2016/679 1III peatiikiga;

Muudatusettepanek 366

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 38 — 16ige 1 — punkt d a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 367

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 38 — 16ige 1 — punkt d b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 368

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 38 — 1dige 2

Komisjoni ettepanek

2. Terviseandmetele juurdepdiiisu
asutused ei ole kohustatud esitama igale
fiiiisilisele isikule mddruse (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 viiljastatud andmelubade kohta.

Muudatusettepanek

d)  viisid, kuidas fiiiisilised isikud
saavad kasutada oma digusi kooskodlas
mééruse (EL) 2016/679 1III peatiikiga;

Muudatusettepanek

da) terviseandmetele juurdepiiiisu
asutuse nimi ja kontaktandmed;

Muudatusettepanek

db) andmed selle kohta, kellele on antud
Jjuurdepiids millistele elektrooniliste
terviseandmete kogumitele, ja pohjendus
nende tootlemise eesmiirkide kohta, nagu
on osutatud artikli 34 loikes 1;

Muudatusettepanek

vilja jietud
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Muudatusettepanek 369

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 38 — 16ige 3

Komisjoni ettepanek

3.  Kui andmekasutaja teatab
terviseandmetele juurdepddsu asutusele
leiust, mis voib maojutada fiisilise isiku
tervist, voib terviseandmetele juurdepidsu
asutus teatada sellest leiust fiiiisilisele

isikule ja teda ravivale tervishoiutoitajale.

Muudatusettepanek 370

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 38 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

3. Kui terviseandmete kasutaja teatab
terviseandmetele juurdepddsu asutusele
olulisest leiust, mis on seotud fiusilise
isiku tervisega, nagu on osutatud
kiiesoleva mddruse artikli 41a loikes 35,
teatab terviseandmetele juurdepéésu asutus
sellest leiust fiiiisilist isikut ravivale
asjaomase pddevusega tervishoiutootajale,
Jja kui seda tervishoiutootajat ei ole
véoimalik leida, siis fuusilisele 1sikule.
Fiiiisilistel isikutel on 6igus nouda, et
neid konealustest leidudest ei teavitataks.
Kooskolas mdidiruse (EL) 2016/679

artikli 23 loike 1 punktiga i voivad
litkmesriigid piirata fiiiisiliste isikute
teavitamise kohustuse ulatust, kui see on
vajalik fiiiisilise isiku kaitsmiseks
patsiendi ohutuse ja eetika alusel, litkates
talle teabe edastamise edasi seniks, kuni
tervishoiutootaja saab fiiiisilisele isikule
edastada ja selgitada teavet, mis voib teda
maojutada.

Muudatusettepanek

Artikkel 38a

Oigus esitada terviseandmetele
Jjuurdepiidsu asutusele kaebus

1. Ilma et see piiraks muude haldus- voi
oiguskaitsevahendite kohaldamist, on
Siiiisilistel ja juriidilistel isikutel 6igus
esitada terviseandmetele juurdepiiiisu
asutusele kaebus kas individuaalselt voi
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Muudatusettepanek 371

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 38 b (uus)

Komisjoni ettepanek

asjakohasel juhul kollektiivselt, kui nende
kiiesolevas peatiikis siitestatud oigusi on
kahjustatud. Kui kaebus kisitleb fiiiisiliste
isikute kiiesoleva mdiruse artikli 38

loike 1 punkt d kohaseid oigusi, saadab
terviseandmetele juurdepiiiisu asutus
kaebuse koopia mdidiruse (EL) 2016/679
kohastele piidevatele
Jjérelevalveasutustele.

2. Terviseandmetele juurdepiiisu asutus,
kellele kaebus esitati, teavitab kaebuse
esitajat menetluse edenemisest ja tehtud
otsusest.

3. Terviseandmetele juurdepiiisu
asutused teevad koostood, sealhulgas
vahetavad kogu asjakohast teavet
elektrooniliselt, et kaebusi saaks kisitleda
ja lahendada pohjendamatu viivituseta.

4. Iga terviseandmetele juurdepiiiisu
asutus holbustab kaebuste esitamist,
pakkudes kaebuse esitamise vormi, mida
saab tiita ka elektrooniliselt, vilistamata
voimalust kasutada muid sidevahendeid.

Muudatusettepanek

Artikkel 38b

Oigus tohusale diguskaitsevahendile
terviseandmetele juurdepiidsu asutuse
vastu

1. Ilma et see piiraks muude haldus- voi
kohtuviiliste oiguskaitsevahendite
kasutamist, on igal fiiiisilisel ja juriidilisel
isikul oigus tohusale oiguskaitsevahendile
terviseandmetele juurdepiidsu asutuse
poolt tehtud neid puudutava oiguslikult
siduva otsuse vastu.

2. Ilma et see piiraks muude haldus- voi
kohtuviliste oiguskaitsevahendite
kasutamist, on igal fiiiisilisel ja juriidilisel
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Muudatusettepanek 372

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 39 — 16ige 1 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

1.  Kaoik terviseandmetele juurdepédsu
asutused avaldavad iga-aastase
tegevusaruande, mis peab sisaldama
vihemalt jirgmist:

Muudatusettepanek 373

Ettepanek votta vastu méarus
Artikkel 39 — 10ige 1 — punkt a

Komisjoni ettepanek

a) teave elektroonilistele
terviseandmetele juurdepdisuks esitatud
taotluste kohta, niiteks taotlejate liigid,
antud voi tagasiliikatud andmelubade arv,
juurdepédsu eesmérgid ja kasutatud
elektrooniliste terviseandmete kategooriad
ning vajaduse korral kokkuvdote
elektrooniliste terviseandmete kasutamise
tulemustest;

isikul oigus tohusale
oiguskaitsevahendile, kui artikli 37
kohaselt piidev terviseandmetele
Jjuurdepiidsu asutus ei kdsitle kaebust voi
ei teavita fiiiisilist voi juriidilist isikut
kolme kuu jooksul artikli 38a kohaselt
esitatud kaebuse menetlemise edenemisest
voi tulemustest.

3. Terviseandmetele juurdepiidsu asutuse
vastu algatatakse menetlus selle
liikmesriigi kohtus, kus terviseandmetele
Jjuurdepiidsu asutus asub.

Muudatusettepanek

1.  Koik terviseandmetele juurdepédsu
asutused avaldavad ja teevad oma
veebisaidil avalikult kittesaadavaks iga-
aastase tegevusaruande, mis peab
sisaldama vahemalt jargmiseid
teabekategooriaid.

Muudatusettepanek

a) teave elektroonilistele
terviseandmetele juurdepddsuks esitatud
taotluste ja andmepiringute kohta, néiteks
taotlejate liigid, antud voi tagasiliikatud
andmelubade arv, juurdepiisu eesmargid
ja kasutatud elektrooniliste terviseandmete
kategooriad ning vajaduse korral
kokkuvdte elektrooniliste terviseandmete
kasutamise tulemustest;
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Muudatusettepanek 374

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 39 — 10ige 1 — punkt ¢

Komisjoni ettepanek

c) teave selle kohta, kuidas
andmekasutajad ja andmevaldajad tdidavad
regulatiivseid ja lepingulisi kohustusi, ning
madratud karistuste kohta;

Muudatusettepanek 375

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 39 — 16ige 1 — punkt d

Komisjoni ettepanek

d) teave auditite kohta, mis on tehtud
andmekasutajate suhtes, et tagada
tootlemise vastavus kiesolevale
mddrusele;

Muudatusettepanek 376

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 39 — 16ige 1 — punkt e

Komisjoni ettepanek

e) teave auditite kohta, mis kasitlevad
turvaliste to6tlemiskeskkondade vastavust
kindlaksmaéératud standarditele,
kirjeldustele ja nouetele;

Muudatusettepanek 377

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 39 — 10ige 1 — punkt j

Muudatusettepanek

c) teave selle kohta, kuidas
andmekasutajad ja andmevaldajad tdidavad
regulatiivseid ja lepingulisi kohustusi, ning
terviseandmetele juurdepiiiisu asutuste
madratud haldustrahvide arvu ja summa
kohta;

Muudatusettepanek

d) teave auditite kohta, mis on tehtud
andmekasutajate suhtes, et tagada
kiiesoleva mdidiruse artiklis 50 osutatud
turvalises tootlemiskeskkonnas to66tlemise
nouetelevastavus;

Muudatusettepanek

e) teave siseauditite ja kolmandate
isikute auditite kohta, mis kasitlevad
turvaliste to0tlemiskeskkondade vastavust
kdesoleva mdiruse artikli 50 loikes 3
osutatud kindlaksméaratud standarditele,
kirjeldustele ja nduetele;
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Komisjoni ettepanek

J) andmetele juurdepiiiisu taotlevate
taotlejate rahulolu;

Muudatusettepanek 378

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 39 — 10ige 1 — punkt 1

Komisjoni ettepanek
1)  véljastatud andmete kvaliteedi

margiste arv liigitatuna
kvaliteedikategooriate kaupa;

Muudatusettepanek 379

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 39 — 1dige 2

Komisjoni ettepanek

2. Aruanne edastatakse komisjonile.

Muudatusettepanek 380

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 39 — 16ige 3

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 381

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 40 — 16ige 1

Muudatusettepanek

vilja jietud

Muudatusettepanek

1)  andmevaldajate viljastatud andmete
kvaliteedi mérgiste arv liigitatuna
kvaliteedikategooriate kaupa;

Muudatusettepanek

2. Aruanne edastatakse komisjonile, kes
teeb selle oma veebisaidil iildsusele
kittesaadavaks.

Muudatusettepanek

3. Komisjonil on digus votta kooskolas
artikliga 67 vastu delegeeritud digusakte, et
muuta kdesoleva artikli loiget 1, lisades
konealuses loikes loetletud kategooriatele
uusi kategooriaid.
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Komisjoni ettepanek

1. Isikustatud elektrooniliste
terviseandmete tootlemisel jirgivad
andmealtruismi organisatsioonid mddruse
[-..] [andmehaldust kiisitlev oigusakt,
COM(2020) 767 final] 1V peatiikis
séitestatud eeskirju. Kui andmealtruismi
organisatsioonid todtlevad isikustatud
elektroonilisi terviseandmeid turvalises
tootlemiskeskkonnas, peavad sellised
keskkonnad vastama ka kdesoleva maaruse
artiklis 50 sidtestatud nduetele.

Muudatusettepanek 382

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 40 — 10ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Terviseandmetele juurdepdisu
asutused toetavad méaruse /...J
[andmehaldust kdisitlev oigusakt,
COM(2020) 767 final] artikli 23 kohaselt
madratud piddevaid asutusi
andmealtruismiga seotud tegevusi labi
viivate tliksuste jarelevalves.

Muudatusettepanek 383

Ettepanek votta vastu méarus
Artikkel 41 — pealkiri

Komisjoni ettepanek

Andmevaldajate kohustused

Muudatusettepanek 384

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 41 — 16ige 1

Muudatusettepanek

1.  Lisaks mdidrusega (EL) 2022/868
kehtestatud andmealtruismi kdsitlevatele
normidele peavad juhul, kui konealuse
mdidruse 1V peatiiki kohaselt tunnustatud
andmealtruismi organisatsioonid to6tlevad
isikustatud elektroonilisi terviseandmeid
turvalises tootlemiskeskkonnas, sellised
keskkonnad vastama ka kdesoleva méaruse
artiklis 50 sdtestatud nduetele.

Muudatusettepanek

2. Terviseandmetele juurdepdisu
asutused toetavad mairuse (EL) 2022/868
artikli 23 kohaselt méératud padevaid
asutusi andmealtruismiga seotud tegevusi
1dbi viivate iiksuste jarelevalves, kui
tegemist on elektrooniliste
terviseandmetega.

Muudatusettepanek

Terviseandmete valdajate kohustused
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Komisjoni ettepanek

1.  Kui andmevaldaja on kohustatud
tegema elektroonilised terviseandmed
kiittesaadavaks artikli 33 voi muu liidu
oiguse voi liidu oigust rakendava
siseriikliku oigusakti alusel, teeb ta
vajaduse korral heas usus koostdod
terviseandmetele juurdepéésu asutustega.

Muudatusettepanek 385

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 41 — 16ige 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 386

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 41 — 16ige 1 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

1.  Terviseandmete valdajad teevad
asjakohased elektroonilised terviseandmed
taotluse korral artikli 33 kohaselt
terviseandmetele juurdepiiiisu asutusele
kiittesaadavaks vastavalt selle asutuse
viljastatud andmeloale voi
andmepdringule. Terviseandmete
valdajad teevad vajaduse korral heas usus
koostddd terviseandmetele juurdepiisu
asutustega.

Muudatusettepanek

la. Loikes 1 siitestatud nouet ei
kohaldata andmevaldajate suhtes, keda
loetakse mikroettevotjaks, nagu on
mdiratletud komisjoni soovituse
2003/361/EU lisa artiklis 2.

Muudatusettepanek

1b.  Terviseandmete valdaja teeb
elektroonilised terviseandmed
terviseandmetele juurdepiiiisu asutusele
kiittesaadavaks kolme kuu jooksul alates
terviseandmetele juurdepddisu asutuselt
taotluse saamisest. Pohjendatud juhtudel
voib terviseandmetele juurdepdidsu asutus
pirast konsulteerimist asjaomase
terviseandmete valdajaga seda tihtaega
kuni kahe kuu vorra pikendada.
Terviseandmetele juurdepiidisu asutus
voib otsustada, et pikendamise tihtaeg on
lithem kui kaks kuud.
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Muudatusettepanek 387

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 41 — 16ige 1 ¢ (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 388

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 41 — 1dige 2

Komisjoni ettepanek

2. Andmevaldaja edastab
terviseandmetele juurdepddsu asutusele
tema valduses oleva andmestiku iildise
kirjelduse vastavalt artiklile 55.

Muudatusettepanek 389

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 41 — 10ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Kui andmestikuga on kaasas artikli
56 kohane andmete kvaliteedi ja
kasulikkuse margis, esitab andmevaldaja
terviseandmetele juurdepddsu asutusele
piisava dokumentatsiooni, et kinnitada
méirgise digsust.

Muudatusettepanek

Ic. Kiesoleva artikli loiked 1 ja 1a on
kéisitatavad terviseandmete valdaja
Jjuriidilise kohustusena vastavalt
kiiesoleva mdiruse artikli 6 loike 1
punktile ¢ koostoimes mddiruse (EL)
2016/679 artikli 9 loike 2 punktidega g—j
avaldada isikustatud elektroonilised
terviseandmed terviseandmetele
Jjuurdepiidsu asutusele.

Muudatusettepanek

2. Terviseandmete valdaja edastab
terviseandmetele juurdepddsu asutusele
tema valduses oleva andmestiku iildise
kirjelduse vastavalt artiklile 55.

Muudatusettepanek

3. Kui andmestikuga on kaasas artikli
56 kohane andmete kvaliteedi ja
kasulikkuse margis, esitab ferviseandmete
valdaja terviseandmetele juurdepédisu
asutusele piisava dokumentatsiooni, et
kinnitada mérgise digsust.
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Muudatusettepanek 390

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 41 — 10ige 4

Komisjoni ettepanek

4.  Andmevaldaja teeb elektroonilised
terviseandmed terviseandmetele
Jjuurdepiidsu asutusele kiittesaadavaks
kahe kuu jooksul alates terviseandmetele
Jjuurdepiidsu asutuselt taotluse saamisest.
Erandjuhtudel voib terviseandmetele
Jjuurdepiidsu asutus seda ajavahemikku
pikendada veel kahe kuu vorra.

Muudatusettepanek 391

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 41 — 1oige 5

Komisjoni ettepanek

5. Kui andmevaldaja on pérast
andmeloal pShinevat tootlemist saanud
tdiendatud andmestiku, teeb ta uue
andmestiku kéttesaadavaks, vélja arvatud
juhul, kui ta peab seda sobimatuks ja teatab
sellest terviseandmetele juurdepdisu
asutusele.

Muudatusettepanek 392

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 41 — loige 6

Komisjoni ettepanek

6.  Isikustamata elektrooniliste
terviseandmete valdajad tagavad
Jjuurdepéddsu andmetele usaldusvéarsete
avatud andmebaaside kaudu, et tagada
kdigile kasutajatele piiramatu juurdepéds
ning andmete salvestamine ja sdilitamine.
Usaldusvéérsete avatud avalike
andmebaaside juhtimine peab olema tugev,
labipaistev ja jatkusuutlik ning kasutajate

Muudatusettepanek

vilja jietud

Muudatusettepanek

5. Kui terviseandmete valdaja on pérast
andmeloal pShinevat todtlemist saanud
tdiendatud andmestiku, teeb ta uue
andmestiku kéttesaadavaks, vélja arvatud
juhul, kui ta peab seda sobimatuks ja teatab
sellest terviseandmetele juurdepéésu
asutusele.

Muudatusettepanek

(Ei puuduta eestikeelset versiooni.)
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juurdepdds andmetele labipaistev.

Muudatusettepanek 393

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 41 — 10ige 7

Komisjoni ettepanek

7. Komisjonil on éigus votta kooskolas
artikliga 67 vastu delegeeritud oigusakte,
et muuta kdesolevas artiklis osutatud
andmevaldajate kohustusi, et kajastada
andmevaldajate tegevuse muutumist.

Muudatusettepanek 394

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 41 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

vilja jietud

Muudatusettepanek

Artikkel 41a
Terviseandmete kasutajate kohustused

1. Terviseandmete kasutajad voivad
pidseda juurde elektroonilistele
terviseandmetele ja neid toodelda
artiklis 33 osutatud teisese kasutuse
eesmiirgil iiksnes kooskolas
terviseandmetele juurdepiidsu asutuse
poolt kiiesoleva mdidiiruse artikli 46
kohaselt viiljastatud andmeloaga.

2. Terviseandmete kasutajad ei tuvasta
tagasi ega piiiia tagasi tuvastada fiiiisilisi
isikuid, kellele kuuluvad elektroonilised
terviseandmed, mille nad on saanud
andmeloa voi andmepiiringu alusel.
Sellist tegevust kisitatakse kiiesoleva
mddruse olulise rikkumisena.

3. Terviseandmete kasutajad
avalikustavad elektrooniliste
terviseandmete teisese kasutuse tulemused
voi viiljundid, sealhulgas
tervishoiuteenuse osutamise seisukohast
olulise teabe, hiljemalt 18 kuud piirast
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elektrooniliste terviseandmete tootlemise
lopetamist voi artiklis 47 osutatud
andmepdringule vastuse saamist. Need
tulemused voi viljundid ei sisalda
isikuandmeid. Pohjendatud juhtudel, eriti
artikli 34 loike 1 punktis e osutatud
Jjuhtudel, voib asjaomane
terviseandmetele juurdepiiiisu asutus
pirast terviseandmete kasutajaga
konsulteerimist seda ajavahemikku
pikendada. Terviseandmete kasutajad
teavitavad tulemustest voi viljunditest
terviseandmetele juurdepiiiisu asutusi,
kellelt andmeluba saadi, ning pakuvad
neile vajalikku tuge, et teha need
iildsusele kiittesaadavaks ka
terviseandmetele juurdepiiiisu asutuste
veebisaitidel. Tulemused tehakse
iildsusele kiittesaadavaks iildkasutatavate
kokkuvotetena. Kui terviseandmete
kasutajad on kasutanud elektroonilisi
terviseandmeid kooskolas kiesoleva
peatiikiga, peavad nad teatama
elektrooniliste terviseandmete allikatest ja
asjaolust, et elektroonilised terviseandmed
on saadud Euroopa terviseandmeruumi
raames.

4. Ilma et see piiraks loike 2 kohaldamist,
teavitavad terviseandmete kasutajad
terviseandmetele juurdepiidisu asutust
koigist olulistest leidudest seoses nende
fiiiisiliste isikute tervisega, kelle andmed
on andmestikku lisatud.

5. Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa
Keskus ja Euroopa Ravimiamet koostavad
asjaomaste sidusrithmadega, sealhulgas
patsientide esindajate, tervishoiutootajate
Jja teadlastega konsulteerides ja koostood
tehes suunised, et aidata terviseandmete
kasutajatel tiita oma loike 5 kohast
kohustust, eelkoige selleks, et teha
kindlaks, kas nende leiud on kliiniliselt
olulised.

6. Terviseandmete kasutajad teevad heas
usus koostood terviseandmetele
Jjuurdepiidsu asutustega, kui see on
kohaldatav.
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Muudatusettepanek 395

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 42 — 10ige 1

Komisjoni ettepanek

1.  Terviseandmetele juurdepiisu
asutused ja iiksikud andmevaldajad
voivad votta elektrooniliste terviseandmete
teiseseks kasutuseks kittesaadavaks
tegemise eest tasu. Tasud sisaldavad
kulusid, mis on seotud taotluste
menetlemisega, sealhulgas andmetele
juurdepédsu taotluse voi andmepéringu
hindamisega, artiklite 45 ja 46 kohase
andmeloa andmise, andmata jdtmise voi
muutmisega voi artikli 47 kohasele
andmepéringule vastamisega kooskolas
madruse [...] [andmehaldust késitlev
oigusakt, COM(2020) 767 final]
artikliga 6.

Muudatusettepanek 396

Ettepanek votta vastu maiarus
Artikkel 42 — 10ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Kui kénealused andmed ci ole
andmetele juurdepiisu asutuse voi avaliku
sektori asutuse valduses, véivad tasud
lisaks 10ike 1 kohaselt voetavatele tasudele

Muudatusettepanek

1.  Terviseandmetele juurdepdisu
asutused voivad votta elektrooniliste
terviseandmete teiseseks kasutuseks
kittesaadavaks tegemise eest
terviseandmete kasutajatelt tasu. Tasud
sisaldavad kulusid, mis on seotud
andmestike loomise, kombineerimise ja
ettevalmistamise, andmete anoniiiimimise,
pseudoniiiimimise ja sdilitamise, artikli
33a kohaste iilesannete, andmestike
kiittesaadavaks tegemise ja
ajakohastamise ning taotluste
menetlemisega, sealhulgas andmetele
juurdepédsu taotluse voi andmepéringu
hindamisega, artiklite 45 ja 46 kohase
andmeloa andmise, andmata jédtmise voi
muutmisega voi artikli 47 kohasele
andmepéringule vastamisega kooskolas
madruse [...] [andmehaldust késitlev
oigusakt, COM(2020) 767 final]

artikliga 6. Avaliku sektori asutustelt ning
liidu institutsioonidelt, organitelt ja
asutustelt ei voeta tasu, kui nad teevad
andmeid kiittesaadavaks artikli 34 loike 1
punktides a, b ja c osutatud eesmiirkidel.
Tasu ei voeta avaliku sektori asutustelt
ning liidu institutsioonidelt, organitelt ja
asutustelt, kellel on oiguslikud volitused
rahvatervise valdkonnas.

Muudatusettepanek

2. Kui terviseandmete valdaja puhul ei
ole konealused andmed terviseandmetele
juurdepédsu asutuse voi avaliku sektori
asutuse voi liidu institutsiooni, organi voi
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holmata ka osa kédesoleva miiruse kohaste
elektrooniliste terviseandmete kogumisega
seotud kulude hiivitamist. See osa
tasudest, mis on seotud andmevaldaja
kuludega, makstakse andmevaldajale.

Muudatusettepanek 397

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 42 — 16ige 4

Komisjoni ettepanek

4.  Terviseandmetele juurdepdisu
asutuste voi andmevaldajate poolt
kiesoleva artikli kohaselt
andmekasutajatelt voetavad tasud peavad
olema lébipaistvad ja proportsionaalsed
elektrooniliste terviseandmete kogumise ja
teiseseks kasutuseks kittesaadavaks
tegemise kuludega ning objektiivselt
pohjendatud ega tohi piirata konkurentsi.
Arvutusest jaetakse vilja toetus, mida
andmevaldaja saab annetustest, riiklikest
vO1 liidu vahenditest konealuse andmestiku
loomiseks, arendamiseks voi
ajakohastamiseks. Tasude kehtestamisel
voetakse arvesse VKEde, avaliku sektori
asutuste, teadusuuringute, tervisepoliitika
vOi -analiilisiga tegelevate liidu
institutsioonide, organite ja asutuste,
haridusasutuste ja tervishoiuteenuste
osutajate erihuve ja vajadusi, vihendades
konealuseid tasusid proportsionaalselt
nende suuruse voi eelarvega.

Muudatusettepanek 398

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 42 — 16ige 5

asutuse valduses, voib tasu votta lisaks
10ike 1 kohaselt voetavatele tasudele ka
kdesoleva mééruse kohaste elektrooniliste
terviseandmete kogumise, tiiendamise ja
ettevalmistamisega seotud kulude eest.
See osa tasudest, mis on seotud
terviseandmete valdaja kuludega,
makstakse terviseandmete valdajale.

Muudatusettepanek

4.  Terviseandmetele juurdepdisu
asutuste voi terviseandmete valdajate poolt
kdesoleva artikli kohaselt terviseandmete
kasutajatelt voetavad tasud peavad olema
labipaistvad, mittediskrimineerivad ja
proportsionaalsed elektrooniliste
terviseandmete teiseseks kasutuseks
kéttesaadavaks tegemise kuludega ning
objektiivselt pohjendatud ega tohi piirata
konkurentsi. Arvutusest jietakse vélja
toetus, mida terviseandmete valdaja saab
annetustest, riiklikest voi liidu vahenditest
konealuse andmestiku loomiseks,
arendamiseks voi ajakohastamiseks.
Tasude kehtestamisel voetakse arvesse
VKEde, avaliku sektori asutuste,
teadusuuringute, tervisepoliitika voi
-analiitisiga tegelevate liidu
institutsioonide, organite ja asutuste,
akadeemiliste ja haridusasutuste,
mittedriliste iiksuste ja tervishoiuteenuste
osutajate erihuve ja vajadusi, vihendades
kdnealuseid tasusid proportsionaalselt
nende suuruse voOi eelarvega.
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Komisjoni ettepanek

5. Kui andmevaldajad ja
andmekasutajad ei joua tihe kuu jooksul
parast andmeloa andmist tasude suuruses
kokkuleppele, voib terviseandmetele
juurdepddsu asutus kehtestada tasud
proportsionaalselt kuludega, mis kaasnevad
elektrooniliste terviseandmete teiseseks
kasutuseks kéttesaadavaks tegemisega. Kui
andmevaldaja vo1 andmekasutaja i ole
terviseandmetele juurdepddsu asutuse
kehtestatud tasuga nous, on tal juurdepéds
maiiruse [...] [andmealane digusakt,
COM(2022) 68 final] artiklis 10 satestatud
vaidluste lahendamise organitele.

Muudatusettepanek 399

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 42 — 1oige 6

Komisjoni ettepanek

6.  Komisjon véib rakendusaktidega
kehtestada tasupoliitika ja tasustruktuuri
pohimdtted ja eeskirjad. Konealused
rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas
artikli 68 1dikes 2 osutatud
nduandemenetlusega.

Muudatusettepanek 400

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 43 — pealkiri

Komisjoni ettepanek

Terviseandmetele juurdepédédsu asutuste
kohaldatavad karistused

Muudatusettepanek

5. Kui terviseandmete valdajad ja
terviseandmete kasutajad ei joua iihe kuu
jooksul pdrast andmeloa andmist tasude
suuruses kokkuleppele, voib
terviseandmetele juurdepéésu asutus
kehtestada tasud proportsionaalselt
kuludega, mis kaasnevad elektrooniliste
terviseandmete teiseseks kasutuseks
kittesaadavaks tegemisega. Kui
terviseandmete valdaja voi terviseandmete
kasutaja ei ole terviseandmetele
juurdepddsu asutuse kehtestatud tasuga
nous, on tal juurdepdds méadruse |...]
[andmealane digusakt, COM(2022) 68
final] artiklis 10 sdtestatud vaidluste
lahendamise organitele.

Muudatusettepanek

6.  Komisjon kehtestab
rakendusaktidega tasupoliitika ja
tasustruktuuri pohimotted ja eeskirjad,
sealhulgas loike 4 teises loigus loetletud
iiksustele kehtivad tasude viihendused.
Konealused rakendusaktid voetakse vastu
koosk®dlas artikli 68 16ikes 2 osutatud
nduandemenetlusega.

Muudatusettepanek

Terviseandmetele juurdepdisu asutuste
poolne tiitmise tagamine
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Muudatusettepanek 401

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 43 — 10ige 1

Komisjoni ettepanek

1.  Terviseandmetele juurdepiiisu
asutused jilgivad ja kontrollivad, kuidas
andmekasutajad ja andmevaldajad
tiidavad kdesolevas peatiikis sdtestatud
noudeid.

Muudatusettepanek 402

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 43 — 1dige 2

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 403

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 43 — 10ige 3

Komisjoni ettepanek

3.  Kui terviseandmetele juurdepdisu
asutused leiavad, et andmekasutaja voi
andmevaldaja ei tiida kiesoleva peatiiki
noudeid, teatavad nad sellest viivitamata
andmekasutajale voi1 andmevaldajale ning
annavad talle voimaluse esitada oma
seisukohad kahe kuu jooksul.

Muudatusettepanek

vilja jietud

Muudatusettepanek

2. Kui terviseandmetele juurdepdisu
asutused tdidavad artikli 37 loike 1
punktis ra osutatud seire- ja
Jjirelevalveiilesandeid kéesoleva peatiiki
nouete tditmise kontrollimiseks, kiisivad
nad terviseandmete valdajatelt ja
kasutajatelt teavet, mis on
proportsionaalne konealuse iilesande
tditmisega.

Muudatusettepanek

3. Kui terviseandmetele juurdepdisu
asutused leiavad, et terviseandmete
kasutaja voi terviseandmete valdaja ei
tdida kédesoleva peatiiki noudeid, teatavad
nad sellest viivitamata terviseandmete
kasutajale voi terviseandmete valdajale
ning annavad talle voimaluse esitada oma
seisukohad nelja néidala jooksul.

Kui nouete tiitmata jitmine on seotud
mddruse (EL) 2016/679 voimaliku
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Muudatusettepanek 404

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 43 — 16ige 4

Komisjoni ettepanek

4.  Terviseandmetele juurdepdisu
asutustel on digus tlihistada artikli 46
kohaselt viljastatud andmeluba ja peatada
mojutatud elektrooniliste terviseandmete
tootlemine andmekasutaja poolt, et
10petada viivitamata vOo1 maistliku aja
Jjooksul 16ikes 3 osutatud mittevastavus
ning votta asjakohaseid ja
proportsionaalseid meetmeid, et tagada
andmete nouetekohane to6tlemine
andmekasutajate poolt. Sellega seoses on
terviseandmetele juurdepéésu asutustel
vajaduse korral voimalik andmeluba
tithistada ja vélistada andmekasutaja
juurdepéds elektroonilistele
terviseandmetele kuni viieks aastaks.

Muudatusettepanek 405

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 43 — 1oige 5

Komisjoni ettepanek

5. Kui andmevaldajad ei esita
terviseandmetele juurdepédsu asutustele
elektroonilisi terviseandmeid ilmse
kavatsusega takistada elektrooniliste

rikkumisega, teavitab terviseandmetele
Jjuurdepdidsu asutus viivitamata mdidiruse
(EL) 2016/679 kohaseid
Jjérelevalveasutusi ja esitab neile kogu
tema kdsutuses oleva asjakohase teabe
nouete tiitmata jiitmise tuvastamise
kohta, et tagada konealuse mddruse
asjakohaste sitete kohaldamine ja
tditmise tagamine, sealhulgas seoses
karistustega.

Muudatusettepanek

4.  Terviseandmetele juurdepédsu
asutustel on digus tlihistada artikli 46
kohaselt viljastatud andmeluba ja peatada
mojutatud elektrooniliste terviseandmete
tootlemine terviseandmete kasutaja poolt,
et 10petada viivitamata voi ilma
Ppohjendamatu viivituseta 15ikes 3 osutatud
mittevastavus ning votta asjakohaseid ja
proportsionaalseid meetmeid, et tagada
andmete nduetekohane todtlemine
terviseandmete kasutajate poolt. Sellega
seoses on terviseandmetele juurdepdisu
asutustel vajaduse korral voimalik
andmeluba tiihistada ja vilistada
terviseandmete kasutaja juurdepdis
elektroonilistele terviseandmetele kuni
viieks aastaks.

Muudatusettepanek

Kui terviseandmete valdajad ei esita
terviseandmetele juurdepédsu asutustele
elektroonilisi terviseandmeid ilmse
kavatsusega takistada elektrooniliste
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terviseandmete kasutamist voi ei pea kinni
artiklis 41 sitestatud tahtaegadest, on
terviseandmetele juurdepédsu asutusel
oigus miirata andmevaldajale iga
vitvitatud paeva eest trahv, mis peab olema
labipaistev ja proportsionaalne.
Trahvisumma méérab kindlaks
terviseandmetele juurdepdisu asutus. Kui
andmevaldaja rikub korduvalt kohustust
teha terviseandmetele juurdepéésu
asutusega lojaalset koostodd, voib see
asutus andmevaldaja iihtses Euroopa
terviseandmeruumis osalemisest kuni
viieks aastaks korvale jitta. Kui
andmevaldaja on kdesoleva artikli
kohaselt iihtses Euroopa
terviseandmeruumis osalemisest korvale
Jjédetud, kuna tal oli ilmne kavatsus
takistada elektrooniliste terviseandmete
teisest kasutust, ei ole tal oigust
voimaldada juurdepiiiisu terviseandmetele
vastavalt artiklile 49.

Muudatusettepanek 406

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 43 — 16ige 6

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 407

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 43 — loige 7

Komisjoni ettepanek

7. Koik 16ike 4 kohaselt kehtestatud

terviseandmete kasutamist voi ei pea kinni
artiklis 41 sitestatud tdhtaecgadest, on
terviseandmetele juurdepddsu asutusel
Oigus méidrata terviseandmete valdajale iga
viivitatud pédeva eest trahv, mis peab olema
ldbipaistev ja proportsionaalne.
Trahvisumma méérab kindlaks
terviseandmetele juurdepaisu asutus. Kui
terviseandmete valdaja rikub korduvalt
kohustust teha terviseandmetele
juurdepdidsu asutusega lojaalset koostddd,
vOib see asutus jdtta terviseandmete
valdaja kuni viieks aastaks ilma oigusest
esitada kooskolas 1V peatiikiga andmetele
Jjuurdepiidsu taotlusi, olles siiski
kohaldataval juhul kohustatud tegema
andmed 1V peatiiki kohaselt
kiittesaadavaks.

Muudatusettepanek

6.  Terviseandmetele juurdepdisu
asutused teatavad loigete 4 ja 5 kohaselt
kehtestatud meetmetest ja nende aluseks
olevatest pohjustest viivitamata
asjaomasele terviseandmete kasutajale voi
valdajale ja ndevad ette moistliku aja, mille
jooksul terviseandmete kasutaja voi
valdaja peab neid meetmeid tiditma.

Muudatusettepanek

7. Koigist 16ike 4 kohaselt kehtestatud
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karistused ja meetmed tehakse teatavaks
teistele terviseandmetele juurdepéésu
asutustele.

Muudatusettepanek 408

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 43 — 16ige 7 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 409

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 43 — 16ige 9

Komisjoni ettepanek

9.  Igal fiiiisilisel voi juriidilisel isikul,

keda terviseandmetele juurdepiiiisu

asutuse otsus mojutab, on oigus kasutada

sellise otsuse vastu tohusat
oiguskaitsevahendit.

Muudatusettepanek 410

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 43 — 1dige 10

Komisjoni ettepanek

10. Komisjon véib esitada suuniseid
karistuste kohta, mida terviseandmetele

Jjuurdepddsu asutused peavad kohaldama.

tiitemeetmetest teatatakse teistele
terviseandmetele juurdepddsu asutustele
ning need tehakse iildsusele
kiittesaadavaks Euroopa
terviseandmeruumi noukogu veebisaidil.

Muudatusettepanek

7a. Terviseandmetele juurdepiiisu
asutus tagab kiesoleva mdidiruse ja
mdidruse (EL) 2016/679 sditetel pohineva
sidusa tiitmise, vottes arvesse koiki
Jérelevalveasutustes pooleliolevaid otsuse
tegemise menetlusi voi uurimisi.

Muudatusettepanek

vilja jietud

Muudatusettepanek

10. Komisjon esitab suunised
tiitemeetmete kohta, mida
terviseandmetele juurdepdisu asutused
peavad kohaldama kooskélas artiklis 68a
séitestatud pohimaotetega.
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Muudatusettepanek 411

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 43 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

Artikkel 43a

Terviseandmetele juurdepiiiisu asutuste
haldustrahvide mdidiramise iildtingimused

1. Iga terviseandmetele juurdepiiiisu
asutus tagab, et kooskolas kdesoleva
artikliga mddratud haldustrahv loigetes 4
ja 5 osutatud rikkumiste eest on igal
iiksikjuhul maojus, proportsionaalne ja
heidutav.

2. Haldustrahv mdidratakse vastavalt iga
iiksikjuhu asjaoludele lisaks artikli 43
loigetes 4 ja 5 osutatud meetmetele voi
nende asemel. Haldustrahvi mddramise ja
suuruse iile otsustamisel voetakse igal
iiksikjuhul igakiilgselt arvesse jirgmist:

a) rikkumise laad, raskusaste ja kestus;

b) asjaolu, kas teised pidevad asutused on
juba kohaldanud sama rikkuja suhtes
sama rikkumise eest karistusi voi
haldustrahve;

¢) asjaolu, kas rikkumine oli tahtlik voi
tulenes hooletusest;

d) meetmed, mida terviseandmete valdaja
voi terviseandmete kasutaja on votnud
fiiiisilistele isikutele tekitatud kahju
leevendamiseks;

e) terviseandmete kasutaja vastutuse
ulatus, vottes arvesse tehnilisi ja
korralduslikke meetmeid, mida ta on
rakendanud vastavalt artikli 45 loike 2
punbktidele e ja f ning artikli 45 loikele 4;

) terviseandmete valdaja voi
terviseandmete kasutaja asjakohased
varasemad rikkumised;

2) terviseandmetele juurdepiiisu
asutusega rikkumise heastamiseks ja
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rikkumise voimaliku kahjuliku moju
leevendamiseks tehtava koostoo ulatus;

h) viis, kuidas terviseandmetele
Jjuurdepiidsu asutus sai rikkumisest teada,
eelkoige kas terviseandmete kasutaja
teatas rikkumisest ja mil mddral ta seda
tegi;

i) kui asjaomase vastutava tootleja voi
volitatud toitleja suhtes on samas
kiisimuses varem voetud artikli 43
loigetes 4 ja 5 osutatud meetmeid, siis
nende meetmete jirgimine;

J) mis tahes muud juhtumi suhtes
kohaldatavad raskendavad voi
kergendavad asjaolud, nditeks
rikkumisest otseselt voi kaudselt saadud
finantskasu voi viilditud kahju.

3. Kui terviseandmete valdaja voi
terviseandmete kasutaja rikub samade voi
seonduvate terviseandmete lubade voi
terviseandmete piringute puhul tahtlikult
voi hooletusest mitut kiiesoleva mdidiiruse
sditet, ei iileta haldustrahvi kogusumma
summat, mis on sdtestatud raskeima
rikkumise eest.

4. Vastavalt loikele 2 kohaldatakse
terviseandmete valdaja voi terviseandmete
kasutaja artikli 41 ja artikli 41a loigete 1,
4, 5 ja 7 kohaste kohustuste rikkumise
eest haldustrahve, mille suurus on kuni
10 000 000 eurot voi ettevotja puhul kuni
2 % eelmise majandusaasta kogu
iileilmsest aastakiibest, olenevalt sellest,
kumb on suurem.

5. Kooskolas loikega 2 voib mddrata
haldustrahve, mille suurus on kuni

20 000 000 eurot voi ettevotia puhul kuni
4 % tema eelmise majandusaasta kogu
iileilmsest aastakiibest, olenevalt sellest,
kumb on suurem, jirgmiste siitete
rikkumise eest:

a) terviseandmete kasutajad tootlevad
artikli 46 kohaselt viljastatud andmeloa
alusel saadud elektroonilisi
terviseandmeid artiklis 35 osutatud
eesmdrkidel;
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b) terviseandmete kasutajad votavad
isikustatud terviseandmed viilja turvalisest
tootlemiskeskkonnast, mille on taganud
terviseandmetele juurdepiiiisu asutus
artikli 50 kohaselt;

¢) sellise fiiiisilise isiku tagasituvastamine
voi tagasituvastamise katse, kellele
kuuluvad elektroonilised terviseandmed,
mis on saadud andmeloa voi
andmepdringu alusel vastavalt artikli 41a
loikele 3;

d) terviseandmetele juurdepiiisu asutuse
artikli 43 kohaste tiitemeetmete jirgimata
Jédtmine.

6. Ilma et see piiraks terviseandmetele
Jjuurdepiidsu asutuste parandusvolitusi
artikli 43 alusel, voib litkmesriik sditestada
normid selle kohta, kas ja millisel mdcdral
voib haldustrahve mdidirata selles
litkmesriigis asutatud avaliku sektori
asutustele ja organitele.

7. Terviseandmetele juurdepiiisu asutuse
kiiesoleva artikli kohaste volituste
kasutamise suhtes kohaldatakse vastavalt
liidu ja liikmesriigi oigusele asjakohaseid
menetluslikke tagatisi, sealhulgas
tulemuslikke oiguskaitsevahendeid ja
nouetekohaseid menetlusi.

8. Kui litkmesriigi oigussiisteemis ei ole
haldustrahve ette nihtud, voib kiesolevat
artiklit kohaldada sellisel viisil, et trahvi
algatab pddeyv terviseandmetele
Jjuurdepiidsu asutus ning selle mdédravad
padevad riiklikud kohtud, tagades
seejuures, et need oiguskaitsevahendid on
majusad ja piidevate terviseandmetele
Jjuurdepiidsu asutuste mdédratud
haldustrahvidega samavirse mojuga.
Igal juhul peavad mdidratavad trahvid
olema mojusad, proportsionaalsed ja
heidutavad. Need liikmesriigid teavitavad
komisjoni kiiesoleva loike kohaselt
vastuvoetavatest oigusnormidest hiljemalt
... [kiiesoleva mdiiiruse kohaldamise
alguskuupdev] ning teavitavad teda
viivitamata koigist hilisematest neid
oigusnorme mojutavatest muutmisaktidest
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Muudatusettepanek 412

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 44 — 10ige 1

Komisjoni ettepanek

1.  Terviseandmetele juurdepdisu asutus
tagab, et juurdepdids antakse ainult
taotletud elektroonilistele terviseandmetele,
mis on vastavuses andmekasutaja poolt
andmetele juurdepdisu taotluses osutatud
tootlemise eesmirgiga ja kooskdlas antud
andmeloaga.

Muudatusettepanek 413

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 44 — 10ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Terviseandmetele juurdepdisu asutus
esitab elektroonilised terviseandmed
anontiimitud kujul, kui andmekasutaja
saab selliste andmetega tootlemise
eesmadrgi saavutada, vottes arvesse
andmekasutaja esitatud teavet.

Muudatusettepanek 414

Ettepanek votta vastu maiarus
Artikkel 44 — 10ige 3

Komisjoni ettepanek

3.  Kui andmete kasutajapoolse
tootlemise eesmaérki ei ole vdimalik
saavutada anoniiiimitud andmetega, vottes
arvesse andmekasutaja esitatud teavet,
voimaldab terviseandmetele juurdepaisu

voi muudatustest.

Muudatusettepanek

1.  Terviseandmetele juurdepdisu asutus
tagab, et juurdepdis antakse ainult
sellistele taotletud elektroonilistele
terviseandmetele, mis on piisavad,
asjakohased ja piirduvad sellega, mis on
vajalik seoses andmekasutaja poolt
andmetele juurdepdisu taotluses osutatud
tootlemise eesmirgiga ja kooskdlas antud
andmeloaga.

Muudatusettepanek

2. Terviseandmetele juurdepdisu asutus
esitab elektroonilised terviseandmed
anontiimitud kujul kéigil juhtudel, kui
terviseandmete kasutaja saab selliste
andmetega todtlemise eesmérgi saavutada,
vottes arvesse terviseandmete kasutaja
esitatud teavet.

Muudatusettepanek

3. Kui terviseandmete kasutaja on
piisavalt toendanud, et to6tlemise
eesmadrki ei ole vOoimalik saavutada
anoniiiimitud andmetega kooskélas

artikli 46 loike 1 punktiga c, vottes arvesse
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asutus elektroonilistele terviseandmetele
juurdepédsu pseudoniiiimitud kujul.
Pseudoniitimimise tagasipooramiseks
vajalik teave on kéttesaadav ainult
terviseandmetele juurdepéésu asutusele.
Andmekasutajad ei tohi neile
pseudoniitimitud kujul esitatud
elektroonilisi terviseandmeid tagasi
tuvastada. Kui andmekasutaja ei jirgi
terviseandmetele juurdepiidsu asutuse
meetmeid, millega tagatakse
pseudoniiiimimine, kohaldatakse
asjakohaseid karistusi.

Muudatusettepanek 415

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 44 — 16ige 3 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 416

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 44 — 16ige 3 b (uus)

Komisjoni ettepanek

terviseandmete kasutaja esitatud teavet,
voimaldab terviseandmetele juurdepdisu
asutus elektroonilistele terviseandmetele
juurdepédsu pseudoniitimitud kujul.
Pseudoniitimimise tagasipooramiseks
vajalik teave on kittesaadav ainult
terviseandmetele juurdepéésu asutusele.
Terviseandmete kasutajad ei tohi neile
anoniiiimitud voi pseudoniitimitud kujul
esitatud elektroonilisi terviseandmeid
tagasi tuvastada.

Muudatusettepanek

3a. Kui terviseandmete kasutaja ei jirgi
terviseandmetele juurdepiidisu asutuse
meetmeid, millega tagatakse
anoniiiimimine ja pseudoniiiimimine,
kiisitatakse seda kiiesoleva mdiruse eriti
olulise rikkumisena ning selle suhtes
kohaldatakse mojusaid,
proportsionaalseid ja hoiatavaid karistusi.

Muudatusettepanek

3b. Komisjon kehtestab
rakendusaktidega menetlused ja nouded
ning ndieb ette tehnilised vahendid
elektrooniliste terviseandmete
anoniiiimimise ja pseudoniiiimimise
iihtseks menetluseks. Nimetatud
rakendusaktid voetakse vastu kooskolas
artikli 68 loikes 2 osutatud
nouandemenetlusega.
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Muudatusettepanek 417

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 45 — 1dige 1

Komisjoni ettepanek

1. Iga fiiiisiline voi juriidiline isik voib

esitada andmetele juurdepéésu taotluse
artiklis 34 osutatud eesmérkidel.

Muudatusettepanek 418

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 45 — 16ige 2 — punkt -a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 419

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 45 — 10ige 2 — punkt a

Komisjoni ettepanek

a) iksikasjalik selgitus elektrooniliste
terviseandmete kavandatava kasutuse
kohta, sealhulgas selle kohta, millisel
artikli 34 1dikes 1 osutatud eesmérgil
Jjuurdepiidsu taotletakse;

Muudatusettepanek

1. Terviseandmetele juurdepiiisu
taotleja voib esitada andmetele
juurdepédsu taotluse artiklis 34 osutatud
eesmarkidel.

Muudatusettepanek

-a) terviseandmetele juurdepdiiisu
taotleja nimi, ametiiilesannete ja
toimingute kirjeldus, sealhulgas nende
fiiiisiliste isikute nimed, kellel on
Jjuurdepiiis elektroonilistele
terviseandmetele, kui andmeluba antakse;
fiiiisiliste isikute nimekirja saab
ajakohastada ja sellisel juhul teavitatakse
sellest terviseandmetele juurdepdiiisu
asutust;

Muudatusettepanek

a) iksikasjalik selgitus elektrooniliste
terviseandmete kavandatava kasutuse
kohta, sealhulgas selle kohta, millisel
artikli 34 1dikes 1 osutatud eesmérgil
Jjuurdepiidis on vajalik;
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Muudatusettepanek 420

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 45 — 16ige 2 — punkt a a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 421

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 45 — 16ige 2 — punkt a b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 422

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 45 — 10ige 2 — punkt b

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 423

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 45 — 10ige 2 — punkt ¢

Muudatusettepanek

aa) terviseandmetele juurdepdiisu
taotleja pidevuse kirjeldus seoses
andmete kasutamise kavandatud
eesmiirkidega, sealhulgas
kutsekvalifikatsioon asjakohase
asjatundlikkuse toendamiseks kooskolas
eetikatavade ning kohaldatavate oigus- ja
haldusnormidega;

Muudatusettepanek

ab) selgitus eeldatava kasu kohta ja
selle kohta, kuidas see kasu aitab kaasa
artikli 34 loikes 1 osutatud eesmiirkide
saavutamisele;

Muudatusettepanek

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

c)  mirge selle kohta, kas
elektroonilised terviseandmed tuleks teha
kittesaadavaks anoniiiimitud kujul,

Muudatusettepanek 424

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 45 — 10ige 2 — punkt d

Komisjoni ettepanek

d)  vajaduse korral selgitus
pseudoniiiimitud kujul elektroonilistele
terviseandmetele juurdepiidsu taotlemise
Ppohjuste kohta,

Muudatusettepanek 425

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 45 — 10ige 2 — punkt e

Komisjoni ettepanek

e) elektrooniliste terviseandmete muu
kasutuse viltimiseks kavandatud
kaitsemeetmete kirjeldus;

Muudatusettepanek 426

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 45 — 10ige 2 — punkt f

Komisjoni ettepanek

f)  andmevaldaja ja asjaomaste
fuiiisiliste isikute diguste ja huvide kaitseks
kavandatud meetmete kirjeldus;

Muudatusettepanek

c)  selgitus selle kohta, kas
elektroonilised terviseandmed on vaja teha
kittesaadavaks pseudoniiiimitud kujul,
ning pohjendus, miks kavandatud
tootlemise eesmidrki ei saa tiiita
anoniiiimitud andmeid kasutades;

Muudatusettepanek

d) elektrooniliste terviseandmete muu
kasutuse voi vidrkasutuse viltimiseks
kavandatud kaitsemeetmete kirjeldus;

Muudatusettepanek

e)  selliste riskidega proportsionaalsete
kaitsemeetmete kirjeldus, mille eesmdrk
on kaitsta terviseandmete valdaja oigusi ja
huve;

Muudatusettepanek

f)  isikustatud elektrooniliste
terviseandmete korral mddruse

(EL) 2016/679 artikli 32 kohaste vajalike
tehniliste ja korralduslike meetmete
kirjeldus, et kaitsta asjaomaste fiiiisiliste
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Muudatusettepanek 427

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 45 — 10ige 2 — punkt g

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 428

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 45 — 16ige 2 — punkt h a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 429

Ettepanek votta vastu méarus
Artikkel 45 — 16ige 2 — punkt h b (uus)

Komisjoni ettepanek

isikute oigusi ja huve, sealhulgas viiltida
andmestikku kuuluvate fiiiisiliste isikute
tagasituvastamist;

Muudatusettepanek

g)  pohjendatud hinnanguline
ajavahemik, mille jooksul on elektroonilisi
terviseandmeid to6tlemiseks vaja;

Muudatusettepanek

ha) kui see on kohaldatav, teave
tootlemise eetiliste aspektide hindamise
kohta ja iiksikasjad pédevalt
eetikakomiteelt kooskolas riigisisese
oigusega saadud vajaliku eetikaalase
heakskiidu kohta, mis voib asendada
nende enda eetikaalast hinnangut;

Muudatusettepanek

hb) kava, milles mddratakse kindlaks
sihtrithmad ja vahendid, et avalikustada
teave andmetele juurdepdiiisu tulemustest
voi viljunditest kooskolas artikli 46
loikega 11;
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Muudatusettepanek 430

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 45 — 16ige 2 — punkt h ¢ (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 431

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 45 — 10ige 3

Komisjoni ettepanek

3.  Andmekasutajad, kes taotlevad
juurdepédsu rohkem kui iihest
litkmesriigist périt elektroonilistele
terviscandmetele, esitavad iihe taotluse
ithele enda valitud asjaomasele
terviseandmetele juurdepddsu asutusele,
kes vastutab pdringu jagamise eest teiste
terviseandmetele juurdepdisu asutuste ja
artiklis 52 osutatud taristu
TerviseAndmed@EL (HealthData@EU)
volitatud osalejatega, kes on tépsustatud
andmetele juurdepéisu taotluses. Rohkem
kui ithest liikmesriigist pdrit
elektroonilistele terviseandmetele
Jjuurdepiidisu taotluste puhul teatab
terviseandmetele juurdepddsu asutus
teistele asjaomastele terviseandmetele
Jjuurdepddsu asutustele nende jaoks
asjakohase taotluse saamisest 15 pideva
jooksul alates andmetele juurdepéésu
taotluse kittesaamise kuupdevast.

Muudatusettepanek 432

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 45 — 16ige 4 — sissejuhatav osa

Muudatusettepanek

hc) kinnitus, et taotletud andmete
kavandatud kasutusega ei kaasne ohtu
taotletud andmestikuga seotud isikute voi
riithmade hibimdrgistamiseks voi nende
véidrikuse kahjustamiseks.

Muudatusettepanek

3.  Terviseandmete kasutajad, kes
taotlevad juurdepaisu rohkem kui tihest
litkmesriigist périt elektroonilistele
tervisecandmetele, esitavad iihe taotluse
ithele enda valitud asjaomasele
terviseandmetele juurdepddsu asutusele,
kes vastutab faotluse jagamise eest teiste
terviseandmetele juurdepddsu asutuste ja
artiklis 52 osutatud taristu HealthData@EU
volitatud osalejatega, kes on tépsustatud
andmetele juurdepiisu taotluses. Sellisel
Jjuhul teatab terviseandmetele juurdepaisu
asutus teistele asjaomastele
terviseandmetele juurdepddsu asutustele
nende jaoks asjakohase taotluse saamisest
15 péeva jooksul alates andmetele
juurdepiisu taotluse kéttesaamise
kuupidevast.
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Komisjoni ettepanek

4.  Kui taotleja kavatseb tutvuda
isikustatud elektrooniliste
terviseandmetega pseudontiiimitud kujul,
tuleb koos andmetele juurdepddsu
taotlusega esitada jargmine lisateave:

Muudatusettepanek 433

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 45 — 10ige 4 — punkt a

Komisjoni ettepanek

a)  kirjeldus selle kohta, kuidas andmete
tootlemine oleks kooskdlas mdidruse (EL)
2016/679 artikli 6 loikega 1,

Muudatusettepanek 434

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 45 — 10ige 4 — punkt b

Komisjoni ettepanek

b)  teave tootlemise eetiliste aspektide
hindamise kohta, kui see on asjakohane
Jja kooskolas liikmesriigi oigusega.

Muudatusettepanek 435

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 45 — 1dige 5 — 16ik 2

Komisjoni ettepanek

Kui avaliku sektori asutused ning liidu
institutsioonid, organid ja asutused
kavatsevad tutvuda elektrooniliste
terviseandmetega pseudoniiiimitud kujul,
tuleb esitada ka kirjeldus selle kohta,

Muudatusettepanek

4.  Kui terviseandmete taotlejad
kavatsevad tutvuda isikustatud
elektrooniliste terviseandmetega
pseudoniitimitud kujul, tuleb koos
andmetele juurdepiisu taotlusega esitada
jérgmine lisateave:

Muudatusettepanek

a)  kirjeldus selle kohta, kuidas andmete
tootlemine oleks kooskolas kohaldatavate
liidu ja liikmesriigi oigusnormidega
andmekaitse ja eraelu puutumatuse
kohta, eelkoige méidrusega (EL) 2016/679;

Muudatusettepanek

vilja jietud

Muudatusettepanek

viilja jietud
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kuidas andmete tootlemine oleks
kooskolas mdidruse (EL) 2016/679 artikli
6 loikega 1 voi mddruse (EL) 2018/1725
artikli 5 loikega 1.

Muudatusettepanek 436

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 45 — 1oige 6

Komisjoni ettepanek

6.  Komisjon véib rakendusaktidega
kehtestada kéesolevas artiklis osutatud
andmetele juurdepédsu taotluse, artiklis 46
osutatud andmeloa ja artiklis 47 osutatud
andmepéringu vormid. Konealused
rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas
artikli 68 loikes 2 osutatud
nduandemenetlusega.

Muudatusettepanek 437

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 46 — 10ige 1

Komisjoni ettepanek

1.  Terviseandmetele juurdepdisu asutus
hindab, kas taotlus vastab iihele kiiesoleva
mddiruse artikli 34 loikes 1 loetletud
eesmdrkidest, kas taotletud andmed on
vajalikud taotluses loetletud eesmiirgil ja
kas taotleja tiidab kiiesoleva peatiiki
noudeid. Sellisel juhul viiljastab
terviseandmetele juurdepiiisu asutus
andmeloa.

Muudatusettepanek

6.  Komisjon kehtestab
rakendusaktidega kdesolevas artiklis
osutatud andmetele juurdepiisu taotluse,
artiklis 46 osutatud andmeloa ja artiklis 47
osutatud andmepéringu vormid. Nimetatud
rakendusaktid voetakse vastu kooskolas
artikli 68 1dikes 2 osutatud

nduandemenetlusega.
Muudatusettepanek
1.  Terviseandmetele juurdepdisu asutus

viljastab andmeloa iiksnes juhul, kui ta
leiab pirast andmetele juurdepiidsu
taotluse hindamist, et see vastab koigile
jéargmistele kriteeriumidele:

a) terviseandmetele juurdepdiisu taotluses
kirjeldatud eesmdrk on iiks artikli 34
loikes 1 loetletud eesmdirkidest;

b) taotletud andmed on seoses
terviseandmetele juurdepddisu taotluses
loetletud eesmiirgi voi eesmdrkidega
vajalikud, piisavad ja proportsionaalsed;

¢) pseudoniiiimitud andmete puhul on
piisavalt pohjendatud, et eesmiirki ei ole
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Muudatusettepanek 438

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 46 — 10ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Terviseandmetele juurdepddsu asutus
liikkab tagasi koik taotlused, millel on iiks
voi mitu artiklis 35 loetletud eesmdirki voi
mille puhul ei ole kdesoleva peatiiki
nduded tdidetud.

Muudatusettepanek 439

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 46 — 16ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Terviseandmetele juurdepddsu asutus
viiljastab andmeloa voi keeldub selle
véljastamisest kahe kuu jooksul alates
andmetele juurdepéésu taotluse saamisest.

voimalik saavutada anoniiiimitud
andmetega;

d) pseudoniiiimitud elektroonilistele
terviseandmetele juurdepiiiisu puhul on
tootlemine kooskolas mdidiruse (EL)
2016/679 artikli 6 loikega 1 ja artikli 9
loikega 2;

e) terviseandmetele juurdepdiiisu taotleja
toendab, et voetud on piisavaid tehnilisi ja
korralduslikke meetmeid, et viiltida
elektrooniliste terviseandmete muul viisil
kasutamist voi viidrkasutamist ning
kaitsta andmevaldaja ja asjaomaste
fiiiisiliste isikute oigusi ja huve;

) teave tootlemise eetiliste aspektide
hindamise kohta on kohaldataval juhul
kooskolas riigisisese oigusega;

g) terviseandmetele juurdepiidsu taotleja
tiidab koiki muid kiesoleva peatiiki
noudeid.

Muudatusettepanek

2. Terviseandmetele juurdepddsu asutus
liikkab tagasi koik taotlused, mille puhul ei
ole kéesoleva peatiiki nduded téidetud.

Muudatusettepanek

3. Kui terviseandmete taotleja on
toendanud artikli 45 loike 2 punktides e ja
S osutatud turvameetmete tohusat
rakendamist, viljastab terviseandmetele
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Erandina miarusest /...] [andmehaldust
kéisitlev oigusakt, COM(2020) 767 finall
voib terviseandmetele juurdepéésu asutus
vajaduse korral pikendada andmetele
juurdepddsu taotlusele vastamise tdhtaega
kahe kuu vorra, vottes arvesse taotluse
keerukust. Sellistel juhtudel teatab
terviseandmetele juurdepédsu asutus
taotlejale voimalikult kiiresti, et taotluse
labivaatamiseks on vaja rohkem aega, ning
esitab viivituse pohjused. Kui
terviseandmetele juurdepiiiisu asutus
ettendihtud tihtaja jooksul otsust ei tee,
viljastatakse andmeluba.

Muudatusettepanek 440

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 46 — loige 4

Komisjoni ettepanek

4.  Pérast andmeloa viljastamist taotleb
terviseandmetele juurdepédsu asutus
vitvitamata andmevaldajalt elektroonilisi
terviseandmeid. Terviseandmetele
juurdepddsu asutus teeb elektroonilised
terviseandmed andmekasutajale
kittesaadavaks kahe kuu jooksul pirast
nende saamist andmevaldajatelt, vilja
arvatud juhul, kui terviseandmetele
Jjuurdepdidsu asutus tipsustab, et ta esitab
andmed tipsustatud pikema ajavahemiku
jooksul.

Muudatusettepanek 441

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 46 — l1oige 5

juurdepddsu asutus andmeloa voi keeldub
selle vdljastamisest kahe kuu jooksul alates
tiieliku andmetele juurdepddsu taotluse
saamisest. Kui terviseandmetele
Jjuurdepiidsu asutus leiab, et andmetele
Jjuurdepiidsu taotlus ei ole tiiielik, teavitab
ta sellest terviseandmete taotlejat, kellele
antakse voimalus oma taotlust tiiendada.
Kui terviseandmete taotleja ei tiida seda
nouet nelja néiidala jooksul, siis luba ei
viljastata. Erandina miirusest

(EL) 2022/868 voib terviseandmetele
juurdepddsu 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.

Muudatusettepanek

4.  Pérast andmeloa viljastamist taotleb
terviseandmetele juurdepddsu asutus
viivitamata andmevaldajalt elektroonilisi
terviseandmeid ja teatab talle, kas andmed
tehakse kiittesaadavaks anoniiiimitud voi
pseudoniiiimitud kujul. Terviseandmetele
juurdepdidsu asutus teeb elektroonilised
terviseandmed terviseandmete kasutajale
kittesaadavaks kahe kuu jooksul parast
nende saamist andmevaldajatelt.
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Komisjoni ettepanek

5. Kui terviseandmetele juurdepéésu
asutus keeldub andmeluba véljastamast,
esitab ta taotlejale keeldumise pdhjenduse.

Muudatusettepanek 442

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 46 — 16ige 6 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

6.  Andmeloas sitestatakse
andmekasutaja suhtes kohaldatavad
ildtingimused, eelkdige:

Muudatusettepanek 443

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 46 — 16ige 6 — punkt a

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 444

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 46 — 16ige 6 — punkt b

Komisjoni ettepanek

b)  eesmdrk, mille jaoks andmed
kittesaadavaks tehakse;

Muudatusettepanek 445

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 46 — 16ige 6 — punkt b a (uus)

Muudatusettepanek

5. Kui terviseandmetele juurdepdisu
asutus keeldub andmeluba véljastamast,
esitab ta terviseandmete taotlejale
keeldumise pohjenduse.

Muudatusettepanek

6.  Andmeloas sitestatakse
terviseandmete kasutaja suhtes
kohaldatavad tildtingimused, eelkdige:

Muudatusettepanek

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

Muudatusettepanek

b)  andmete kiittesaadavaks tegemise
eesmiirgi iiksikasjalik kirjeldus;
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Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 446

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 46 — 10ige 6 — punkt d

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 447

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 46 — 10ige 6 — punkt e

Komisjoni ettepanek

e) andmekasutaja makstavad tasud,

Muudatusettepanek 448

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 46 — l1oige 7

Komisjoni ettepanek

7.  Andmekasutajatel on digus
elektroonilistele terviseandmetele juurde
padseda ja neid toddelda vastavalt neile
kdesoleva médruse alusel antud
andmeloale.

Muudatusettepanek

ba) kasutaja ja nende konkreetsete
isikute andmed, kellel on luba
Jjuurdepiidsuks elektroonilistele
terviseandmetele turvalises
tootlemiskeskkonnas;

Muudatusettepanek

d) teave terviseandmete kasutajale
turvalises tootlemiskeskkonnas
kittesaadavate tehniliste omaduste ja
vahendite kohta;

Muudatusettepanek

e) terviseandmete kasutaja makstavad
tasud;

Muudatusettepanek

7.  Andmekasutajatel on digus
elektroonilistele terviseandmetele
turvalises tootlemiskeskkonnas juurde
padseda ja neid toodelda vastavalt neile
kéesoleva madruse alusel antud
andmeloale.
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Muudatusettepanek 449

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 46 — 1oige 8

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 450

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 46 — l1oige 9

Komisjoni ettepanek

9.  Andmeluba viljastatakse taotletud
eesmarkide tditmiseks vajalikuks ajaks, mis
el Uleta viit aastat. Seda ajavahemikku voib
andmekasutaja taotlusel pikendamist
pohjendavate argumentide ja dokumentide
alusel pikendada {iks kord maksimaalselt
viieks aastaks iiks kuu enne andmeloa
kehtivusaja 10ppu. Erandina artiklist 42
voib terviseandmetele juurdepéédsu asutus
nouda suuremaid tasusid, et votta arvesse
kulusid ja riske, mis kaasnevad
elektrooniliste terviseandmete
talletamisega kauem kui esimesed viis
aastat. Selliste kulude ja tasude
vihendamiseks voib terviseandmetele
juurdepédsu asutus teha andmekasutajale
ettepaneku talletada andmestik vdiksema
suutlikkusega talletussiisteemis. Turvalises
tootlemiskeskkonnas olevad andmed
kustutatakse kuue kuu jooksul pirast
andmeloa kehtivusaja 1dppu.
Andmekasutaja soovil séilitab
terviseandmetele juurdepédsu asutus
taotletava andmestiku loomise valemi.

Muudatusettepanek 451

Muudatusettepanek

8. Komisjonil on digus votta kooskolas
artikliga 67 vastu delegeeritud digusakte, et
muuta andmeloaga hdlmatavate aspektide
loetelu, mis on sétestatud kdesoleva artikli
16ikes 6.

Muudatusettepanek

9.  Andmeluba viljastatakse taotletud
eesmarkide tditmiseks vajalikuks ajaks, mis
el lleta viit aastat. Seda ajavahemikku voib
andmekasutaja taotlusel pikendamist
pohjendavate argumentide ja dokumentide
alusel pikendada {iks kord maksimaalselt
viieks aastaks iiks kuu enne andmeloa
kehtivusaja 10ppu. Erandina artiklist 42
voib terviseandmetele juurdepéésu asutus
nduda suuremaid tasusid, et votta arvesse
kulusid ja riske, mis kaasnevad
elektrooniliste terviseandmete
talletamisega kauem kui esimesed viis
aastat. Selliste kulude ja tasude
vihendamiseks vOib terviseandmetele
juurdepédsu asutus teha andmekasutajale
ettepaneku talletada andmestik vdiksema
suutlikkusega talletussiisteemis. Turvalises
tootlemiskeskkonnas olevad andmed
kustutatakse pohjendamatu viivituseta
parast andmeloa kehtivusaja 16ppu.
Andmekasutaja soovil séilitab
terviseandmetele juurdepddsu asutus
taotletava andmestiku loomise valemi.

PE756.668/ 233

ET



Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 46 — 10ige 11

Komisjoni ettepanek

11. Andmekasutajad avalikustavad
elektrooniliste terviseandmete teisese
kasutuse tulemused voi viljundid,
sealhulgas tervishoiuteenuse osutamise
seisukohast olulise teabe, hiljemalt

18 kuud piirast elektrooniliste
terviseandmete tootlemise lopetamist voi
artiklis 47 osutatud andmepdringule
vastuse saamist. Need tulemused voi
viljundid sisaldavad ainult anoniiiimitud
andmeid. Andmekasutaja teavitab
terviseandmetele juurdepiiiisu asutust,
kellelt andmeluba saadi, ja aitab tal seda
teavet terviseandmetele juurdepiiiisu
asutuste veebisaitidel avalikustada. Kui
andmekasutajad on kasutanud
elektroonilisi terviseandmeid kooskalas
kéiesoleva peatiikiga, peavad nad teatama
elektrooniliste terviseandmete allikatest ja
asjaolust, et elektroonilised terviseandmed
on saadud iihtse Euroopa
terviseandmeruumi raames.

Muudatusettepanek 452

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 46 — 1oige 12

Komisjoni ettepanek

12. Andmekasutajad teatavad
terviseandmetele juurdepiiisu asutusele
koigist kliiniliselt olulistest leidudest, mis
voivad maojutada nende fiiiisiliste isikute
tervislikku seisundit, kelle andmed on
andmestikku lisatud.

Muudatusettepanek 453

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 46 — 16ige 14

Muudatusettepanek

vilja jietud

Muudatusettepanek

vilja jietud
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Komisjoni ettepanek

14. Terviseandmetele juurdepdisu
asutuse kui kaasvastutava to6tleja vastutus
piirdub viljastatud andmeloa
kohaldamisalaga kuni to6tlemise
10petamiseni.

Muudatusettepanek 454

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 47 — pealkiri

Komisjoni ettepanek

Andmepiring

Muudatusettepanek 455

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 47 — 10ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Iga fiiiisiline voi juriidiline isik voib
esitada andmepiiringu artiklis 34 osutatud
eesmaérkidel. Terviseandmetele
juurdepédsu asutus vastab andmepiiringule
ainult anoniiiimitud statistilises
vormingus ning andmekasutajal ei ole
juurdepdisu selle vastuse andmiseks
kasutatud elektroonilistele
terviseandmetele.

Muudatusettepanek 456

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 47 — 10ige 2 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

2. Andmepiring sisaldab artikli 45
16ike 2 punktides a ja b nimetatud elemente

Muudatusettepanek

14. Terviseandmetele juurdepdisu
asutuse kui tootleja vastutus piirdub
viljastatud andmeloa kohaldamisalaga kuni
tootlemise 10petamiseni ning kooskolas
artikliga 51.

Muudatusettepanek
Terviseandmete piring
Muudatusettepanek
1.  Terviseandmete taotleja voib esitada

terviseandmete piringu artiklis 34
osutatud eesmarkidel, selleks et saada
vastus iiksnes anoniiiimitud voi
statistiliste koondandmete kujul.
Terviseandmetele juurdepédésu asutus ei
anna vastust terviseandmete taotlusele
ithelgi muul kujul ning terviseandmete
kasutaja ei saa juurdepiisu selle vastuse
andmiseks kasutatud elektroonilistele
terviseandmetele.

Muudatusettepanek

2. Terviseandmete piiring sisaldab
artikli 45 10ike 2 punktides a ja b nimetatud
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ning voib vajaduse korral sisaldada ka
Jjérgmist:

Muudatusettepanek 457

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 47 — 10ige 3

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 458

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 48 — pealkiri

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 459

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 48 — 10ik 1

Komisjoni ettepanek

Erandina kdesoleva médruse artiklist 46 ei
nouta andmeluba juurdepiisuks
elektroonilistele terviseandmetele
kiesoleva artikli alusel. Artikli 37 16ike 1
punktide b ja ¢ kohaste iilesannete tditmisel
teavitab terviseandmetele juurdepaisu
asutus kooskolas médruse [...]
[andmehaldust késitlev digusakt,

elemente ning voib vajaduse korral
sisaldada ka jargmist:

Muudatusettepanek

3. Terviseandmetele juurdepédsu asutus
hindab terviseandmete pdiringut kahe kuu
jooksul ja esitab vdimaluse korral tulemuse
terviseandmete kasutajale kahe kuu
jooksul.

Muudatusettepanek

Andmete kéttesaadavaks tegemine avaliku
sektori asutustele ning liidu
institutsioonidele, organitele ja asutustele,
kellel on oiguslikud volitused rahvatervise
valdkonnas, ilma andmeloata

Muudatusettepanek

Erandina kiesoleva médruse artiklist 46 ei
nouta terviseandmetele juurdepiidsu luba
juurdepéésuks elektroonilistele
terviseandmetele kiesoleva artikli alusel.
Artikli 37 16ike 1 punktide b ja c kohaste
iilesannete tditmisel teavitab
terviseandmetele juurdepddsu asutus
kooskolas méadruse [...] [andmehaldust
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COM(2020) 767 final] artikliga 9 avaliku
sektori asutusi ning liidu institutsioone,
organeid ja asutusi andmete
kittesaadavusest kahe kuu jooksul alates

andmetele juurdepdisu taotluse esitamisest.

Erandina maarusest [...] [andmehaldust
kisitlev digusakt, COM(2020) 767 final]
vOib terviseandmetele juurdepiisu asutus
vajaduse korral pikendada seda tihtacga
kahe kuu vorra, vottes arvesse taotluse
keerukust. Terviseandmetele juurdepdisu
asutus teeb elektroonilised terviseandmed
andmekasutajale kittesaadavaks kahe kuu
jooksul pérast nende saamist
andmevaldajatelt, vilja arvatud juhul, kui
ta tdpsustab, et ta esitab andmed
tapsustatud pikema ajavahemiku jooksul.

Muudatusettepanek 460

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 49

Komisjoni ettepanek

Artikkel 49

Juurdepiids iihe andmevaldaja
elektroonilistele terviseandmetele

1.  Kui taotleja taotleb juurdepiiisu
elektroonilistele terviseandmetele ainult
ithelt andmevaldajalt iihes liikmesriigis,
voib ta erandina artikli 45 loikest 1
esitada andmetele juurdepiidsu taotluse
voi andmepiiringu otse andmevaldajale.
Andmetele juurdepidisu taotlus peab
vastama artiklis 45 sdtestatud nouetele ja
andmepiring peab vastama artikli 47
nouetele. Mitut riiki holmavad piiringud
ning mitme andmevaldaja andmestike
kombineerimist noudvad péringud
saadetakse terviseandmetele juurdepiiisu
asutustele.

kisitlev digusakt, COM(2020) 767 final]
artikliga 9 avaliku sektori asutusi ning liidu
institutsioone, organeid ja asutusi, kellel on
oiguslikud volitused rahvatervise
valdkonnas, andmete kittesaadavusest
kahe kuu jooksul alates andmetele
juurdepdisu taotluse esitamisest. Erandina
méidrusest [...] [andmehaldust késitlev
oigusakt, COM(2020) 767 final] voib
terviseandmetele juurdepddsu asutus
vajaduse korral pikendada seda tihtacga
kahe kuu vorra, vottes arvesse taotluse
keerukust. Terviseandmetele juurdepdisu
asutus teeb elektroonilised terviseandmed
terviseandmete kasutajale kittesaadavaks
kahe kuu jooksul parast nende saamist
terviseandmete valdajatelt, vilja arvatud
juhul, kui ta tépsustab, et ta esitab andmed
tapsustatud pikema ajavahemiku jooksul.
Kiesoleva artikliga holmatud olukordade
suhtes kohaldatakse artikleid 43 ja 43a.

Muudatusettepanek

vilja jietud
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2. Sellisel juhul voib andmevaldaja
viljastada andmeloa vastavalt artiklile 46
voi vastata andmepdringule vastavalt
artiklile 47. Seejiirel voimaldab
andmevaldaja juurdepdiiisu
elektroonilistele terviseandmetele
turvalises tootlemiskeskkonnas kooskolas
artikliga 50 ja voib votta tasusid vastavalt
artiklile 42.

3. Erandina artiklist 51 kdsitatakse
iiksikut andmeesitajat ja andmekasutajat
kaasvastutavate tootlejatena.

4.  Kolme kuu jooksul teatab
andmevaldaja elektrooniliselt koikidest
talle esitatud andmetele juurdepiiisu
taotlustest ja koigist viljastatud
andmelubadest ning kiesoleva artikli
alusel rahuldatud andmepdringutest
asjaomasele terviseandmetele
Jjuurdepiidsu asutusele, et see asutus saaks
tiita oma kohustusi vastavalt artikli 37
loikele 1 ja artiklile 39.

Muudatusettepanek 461

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 50 — 16ige 1 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

1.  Terviseandmetele juurdepdisu
asutused voimaldavad juurdepdisu
elektroonilistele terviseandmetele iiksnes
turvalises tootlemiskeskkonnas koos
tehniliste ja korralduslike meetmete ning
turva- ja koostalitlusvoime nduetega.
Eelkoige votavad nad jirgmisi
turvameetmeid:

Muudatusettepanek 462

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 50 — 16ige 1 — punkt b

Muudatusettepanek

1.  Terviseandmetele juurdepdisu
asutused voimaldavad juurdepdisu
elektroonilistele terviseandmetele
andmeloa alusel liksnes turvalises
tootlemiskeskkonnas koos tehniliste ja
korralduslike meetmete ning turva- ja
koostalitlusvdime nduetega. Eelkodige
votavad nad jargmisi turvameetmeid:
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Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 463

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 50 — 16ige 1 — punkt d

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 464

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 50 — 16ige 1 — punkt e

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 465

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 50 — 16ige 1 — punkt f a (uus)

Muudatusettepanek

b)  minimeerivad turvalises
tootlemiskeskkonnas hoitavate
elektrooniliste terviseandmete loata
lugemise, kopeerimise, muutmise voi
eemaldamise riski uusimate tehniliste ja
korralduslike meetmete abil;

Muudatusettepanek

d) tagavad, et terviseandmete
kasutajatel on juurdepiis ainult nende
andmeloaga holmatud elektroonilistele
terviseandmetele, kasutades iiksnes
individuaalseid ja kordumatuid
kasutajatunnuseid ja konfidentsiaalseid
juurdepddsuviise;

Muudatusettepanek

e) peavad identifitseeritavaid turvalisele
tootlemiskeskkonnale juurdepédésu logisid
ajavahemiku jooksul, mis on vajalik koigi
selles keskkonnas tehtavate
tootlemistoimingute kontrollimiseks ja
auditeerimiseks ning mis ei ole mingil
Jjuhul lithem kui iiks aasta;
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Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 466

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 50 — 1dige 2

Komisjoni ettepanek

2. Terviseandmetele juurdepdisu
asutused tagavad, et andmevaldajad
saavad elektroonilisi terviseandmeid iiles
laadida ja andmekasutaja saab neile
turvalises tootlemiskeskkonnas juurde
padseda. Andmekasutajatel on vdoimalik
turvalisest to6tlemiskeskkonnast alla
laadida iiksnes isikustamata elektroonilisi
terviseandmeid.

Muudatusettepanek 467

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 50 — 10ige 3

Komisjoni ettepanek

3.  Terviseandmetele juurdepdisu
asutused tagavad turvaliste
tootlemiskeskkondade korrapirase
auditeerimise.

Muudatusettepanek 468

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 50 — l1oige 4

Muudatusettepanek

fa) tagavad, et turvaline
tootlemiskeskkond asuks Euroopa Liidus.

Muudatusettepanek

2. Terviseandmetele juurdepdisu
asutused tagavad, et terviseandmete
valdajad saavad terviseandmete valdajate
elektroonilisi terviseandmeid andmeloas
kindlaksmdidiratud vormis iiles laadida ja
terviseandmete kasutaja saab neile
turvalises tootlemiskeskkonnas juurde
padseda. Terviseandmete kasutajatel on
voimalik turvalisest todtlemiskeskkonnast
alla laadida véi kopeerida iksnes
isikustamata elektroonilisi terviseandmeid
kooskolas artikliga 37.

Muudatusettepanek

3.  Terviseandmetele juurdepdisu
asutused tagavad turvaliste
tootlemiskeskkondade korrapirase
auditeerimise, sealhulgas kolmandate
isikute poolt, ning votavad viivitamata
parandusmeetmeid turvalistes
tootlemiskeskkondades tuvastatud
puuduste, riskide voi haavatavuste suhtes.
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Komisjoni ettepanek

4.  Komisjon kehtestab
rakendusaktidega turvalistele
tootlemiskeskkondadele kohaldatavad

tehnilised, infoturbe- ja koostalitlusnduded.

Konealused rakendusaktid voetakse vastu
kooskolas artikli 68 16ikes 2 osutatud
nduandemenetlusega.

Muudatusettepanek 469

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 51 — pealkiri

Komisjoni ettepanek

Kaasvastutavad tootlejad

Muudatusettepanek 470

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 51 — 1dige 1

Komisjoni ettepanek

1.  Terviseandmetele juurdepiiisu
asutusi ja andmekasutajaid, sealhulgas
liidu institutsioone, organeid ja asutusi,
késitatakse andmeloa alusel toodeldavate
elektrooniliste terviseandmete
kaasvastutavate tootlejatena.

Muudatusettepanek

4.  Komisjon kehtestab pirast ENISAga
konsulteerimist rakendusaktidega
turvalistele to6tlemiskeskkondadele
kohaldatavad tehnilised, korralduslikud,
infoturbe-, konfidentsiaalsus-,
andmekaitse- ja koostalitlusnouded.
Konealused rakendusaktid voetakse vastu
kooskolas artikli 68 16ikes 2 osutatud
nduandemenetlusega.

Muudatusettepanek

Vastutavad tootlejad

Muudatusettepanek

1.  Terviseandmete valdajat kiisitatakse
tervishoiuandmetele juurdepdiisu
asutusele kittesaadavaks tehtud andmete
vastutava tootlejana vastavalt kiiesoleva
mddruse artikli 41 loigetele 1 ja la.
Terviseandmetele juurdepdiisu asutust
kéisitatakse vastutava tootlejana
elektrooniliste terviseandmete tootlemisel,
kui ta tiidab oma iilesandeid vastavalt
kiiesoleva mdiruse artikli 37 loike 1
punktile d. Terviseandmete kasutajat
késitatakse vastutava tootlejana
pseudoniiiimitud isikustatud
elektrooniliste terviseandmete tootlemisel
turvalises tootlemiskeskkonnas vastavalt
oma andmeloale. Terviseandmete
Jjuurdepiidsu asutus tegutseb volitatud
tootlejana terviseandmete kasutaja
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Muudatusettepanek 471

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 52 — 1dige 3

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 472

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 52 — loige 5

Komisjoni ettepanek

5. Kolmandad riigid voi
rahvusvahelised organisatsioonid vdivad
saada volitatud osalejateks, kui nad
jargivad kdesoleva miiruse IV peatiikis
sdtestatud eeskirju ja voimaldavad liidus
asuvatele andmekasutajatele samavéarsetel
tingimustel juurdepdisu elektroonilistele
tervisecandmetele, mis on kittesaadavad
nende terviseandmetele juurdepéésu
asutustele. Komisjon v3ib 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 eesmérgil, jargib
kiesoleva médruse IV peatiikki ja
voimaldab liidus asuvatele
andmekasutajatele samavéaarsetel
tingimustel juurdepédsu elektroonilistele
terviseandmetele, millele tal on juurdepéés.
Vastavust konealustele diguslikele,
korralduslikele, tehnilistele ja

andmete tootlemisel turvalises
tootlemiskeskkonnas vastavalt
andmeloale.

Muudatusettepanek

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

Muudatusettepanek

5. Kolmandad riigid voi
rahvusvahelised organisatsioonid voivad
saada volitatud osalejateks, kui nad
jérgivad kdesoleva miiruse IV peatiikis
sdtestatud eeskirju, kui sellisest
iihendusest tulenev edastamine vastab
mdidiruse (EL) 2016/679 V peatiikis
siitestatud eeskirjadele ja kiesoleva
mdidruse artiklile 63a, ning kui nad
voimaldavad liidus asuvatele
andmekasutajatele samavéérsetel
tingimustel juurdepddsu elektroonilistele
terviseandmetele, mis on kéattesaadavad
nende terviseandmetele juurdepdésu
asutustele. Komisjon v3ib votta vastu
rakendusakte, millega tehakse kindlaks, et
kolmanda riigi riiklik kontaktpunkt voi
rahvusvahelisel tasandil loodud siisteem
vastab TervisesAndmed@EL
(HealthData@EU) nouetele terviseandmete
teisese kasutuse eesmaérgil, jargib
kdesoleva médruse IV peatiikki ja mddruse
(EL) 2016/679 V peatiikki ning voimaldab
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turvanoduetele, sealhulgas artikli 50
kohastele turvalise tootlemiskeskkonna
standarditele kontrollitakse komisjoni
jérelevalve all. Konealused rakendusaktid
voetakse vastu kooskolas artikli 68 16ikes 2
osutatud nduandemenetlusega. Komisjon
teeb kdesoleva 10ike kohaselt vastu voetud
rakendusaktide loetelu avalikult
kittesaadavaks.

Muudatusettepanek 473

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 52 — l1oige 12

Komisjoni ettepanek

12.  Liikmesriigid ja komisjon piitiavad
tagada TerviseAndmed@EL
(HealthData@EU) koostalitluse muude
asjakohaste tlihtsete Euroopa
andmeruumidega, millele on osutatud
madrustes /[...] [andmehaldust kdsitlev
oigusakt, COM(2020) 767 final] ja |...]
[andmealane digusakt, COM(2022) 68
final].

Muudatusettepanek 474

Ettepanek votta vastu miirus

liidus asuvatele andmekasutajatele
samavédrsetel tingimustel juurdepiisu
elektroonilistele terviseandmetele, millele
tal on juurdepéds. Vastavust konealustele
oiguslikele, korralduslikele, tehnilistele ja
turvanduetele, sealhulgas artikli 50
kohastele turvalise to6tlemiskeskkonna
standarditele kontrollitakse komisjoni
jarelevalve all. Konealused rakendusaktid
vOetakse vastu kooskdlas artikli 68 15ikes 2
osutatud nduandemenetlusega. Komisjon
teeb kdesoleva 1dike kohaselt vastu voetud
rakendusaktide loetelu avalikult
kittesaadavaks.

Muudatusettepanek

12.  Liikmesriigid ja komisjon piitiavad
tagada TerviseAndmed@EL
(HealthData@EU) koostalitluse muude
asjakohaste lihtsete Euroopa
andmeruumidega, millele on osutatud
madrustes (EL) 2022/868 ja |...]
[andmealane digusakt, COM(2022) 68
final].

Artikkel 52 — 10ige 13 — 10ik 1 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

Komisjon véib rakendusaktidega
sitestada:

Muudatusettepanek 475

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 52 — 16ige 13 — 16ik 1 — punkt a

Muudatusettepanek

Komisjon sdtestab delegeeritud
oigusaktidega:
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Komisjoni ettepanek

a)  noduded, tehnilised kirjeldused,
TerviseAndmed@EL (HealthData@EU)
IT-arhitektuuri, tingimused ja
vastavuskontrollid volitatud osalejatele, et
nad saaksid liituda ja jéidda iihendatuks
taristuga TerviseAndmed@EL
(HealthData@EU), ning tingimused
ajutiseks voi loplikuks viljajitmiseks
taristust TerviseAndmed@EL
(HealthData@EU);

Muudatusettepanek 476

Ettepanek votta vastu mairus

Artikkel 52 — 16ige 13 — 16ik 1 — punkt a a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 477

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 52 — 1oige 13 — 16ik 2

Komisjoni ettepanek
Konealused rakendusaktid voetakse vastu

kooskolas artikli 68 loikes 2 osutatud
nouandemenetlusega.

Muudatusettepanek 478

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 53 — pealkiri

Muudatusettepanek

a)  noduded, tehnilised kirjeldused,
TerviseAndmed@EL (HealthData@EU)
[T-arhitektuuri, mis tagab andmeturbe,
konfidentsiaalsuse ja elektrooniliste
terviseandmete kaitse uusima tehnika
tasemel piiriiilestes taristutes;

Muudatusettepanek

aa) tingimused ja vastavuskontrollid
volitatud osalejatele, et nad saaksid liituda
ja jdiida iihendatuks taristuga
TerviseAndmed@EL (HealthData@EU),
ning tingimused ajutiseks voi loplikuks
viljajiitmiseks taristust
TerviseAndmed@EL (HealthData@EU),
sealhulgas erisiitted tosise iileastumise voi
korduva rikkumise puhuks;

Muudatusettepanek

Komisjon konsulteerib delegeeritud
oigusakti koostamisel ENISAga.
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Komisjoni ettepanek

Juurdepiis elektrooniliste terviseandmete
piiriiilestele allikatele teisese kasutuse
jaoks

Muudatusettepanek 479

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 54 — pealkiri

Komisjoni ettepanek

Vastastikune tunnustamine

Muudatusettepanek 480

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 54 — 1dige 1

Komisjoni ettepanek

1.  Teiseseks kasutuseks mdeldud
elektroonilistele terviseandmetele piiriiilese
juurdepédsu taotluse menetlemisel
vastutavad terviseandmetele juurdepdisu
asutused ja asjaomased volitatud osalejad
oma padevuse piires otsuste tegemise eest
elektroonilistele terviseandmetele
juurdepddsu andmise voi sellest
keeldumise kohta kooskdlas kiesolevas
peatiikis sétestatud juurdepddsunduetega.

Muudatusettepanek 481

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 55 — pealkiri

Muudatusettepanek

Juurdepais piiriiilestele registritele ja
andmebaasidele teisese kasutuse jaoks

Muudatusettepanek

Piiriiilene juurdepiiis andmelubadele ja
nende vastastikune tunnustamine

Muudatusettepanek

1.  Teiseseks kasutuseks moeldud
elektroonilistele terviseandmetele piiriiilese
juurdepédsu taotluse menetlemisel
vastutavad terviseandmetele juurdepiisu
asutused ja asjaomased volitatud osalejad
oma padevuse piires otsuste tegemise eest
elektroonilistele terviseandmetele
juurdepddsu andmise voi sellest
keeldumise kohta kooskdlas kiesolevas
peatiikis sédtestatud juurdepddsunduetega.
Piirast terviseandmetele juurdepdiisu loa
andmise voi sellest keeldumise kohta
otsuse tegemist teavitab terviseandmetele
Jjuurdepiidsu asutus otsusest teisi sama
taotlusega seotud terviseandmete asutusi.
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Komisjoni ettepanek

Andmestiku kirjeldus

Muudatusettepanek 482

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 56 — 16ige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 483

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 56 — 10ige 3 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

3. Andmete kvaliteedi ja kasulikkuse
mérgis peab sisaldama jérgmist:

Muudatusettepanek 484

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 57 — 1dige 1

Komisjoni ettepanek

1.  Komisjon koostab ELi andmestike
kataloogi, mis tihendab terviseandmetele
Jjuurdepddsu asutuste ja teiste
TerviseAndmed@EL (HealthData@EU)
volitatud osalejate loodud riiklikke
andmestike katalooge.

Muudatusettepanek

Andmestiku kirjeldus ja andmestike
kataloog

Muudatusettepanek

2a. Terviseandmetele juurdepidisu
asutus hindab, kas andmed vastavad loike
3 nouetele, ja tiihistab mdrgise, kui
andmed ei vasta néutavale kvaliteedile.

Muudatusettepanek

3. Andmete kvaliteedi ja kasulikkuse
mérgis peab holmama jargmist:

Muudatusettepanek

1.  Komisjon koostab kogu liidus juba
vilja tootatud tervishoiu koostalitlusvoime
ressursse arvesse vottes EL1 andmestike
kataloogi, mis tihendab terviseandmetele
Jjuurdepédsu asutuste ja teiste
TerviseAndmed@EL (HealthData@EU)
volitatud osalejate loodud riiklikke
andmestike katalooge.
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Muudatusettepanek 485

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 59 — 1dige 1

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 486

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 59 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

Komisjon toetab parimate tavade ja
eksperditeadmiste jagamist, mille eesmark
on suurendada litkmesriikide suutlikkust
tugevdada digitaalseid tervishoiusiisteeme
elektrooniliste terviseandmete esmaseks ja
teiseseks kasutuseks. Suutlikkuse
suurendamise toetamiseks koostab
komisjon elektrooniliste terviseandmete
esmase ja teisese kasutuse
vOrdlusuuringute suunised. Komisjon
annab viilja suunised selle kohta, kas
andmevaldajad tiidavad 1V peatiiki
sditteid, vottes arvesse andmevaldajate, st
kodanikuiihiskonna, teadlaste,
meditsiiniithingute ja VKEde
eritingimusi.

Muudatusettepanek

Artikkel 59a

Tervishoiualane digikirjaoskus ja
Jjuurdepiids digitervisele

1. Selleks et tagada iihtse Euroopa
terviseandmeruumi edukas rakendamine,
toetavad liikmesriigid tervisealast
digikirjaoskust, edendavad iildsuse
teadlikkust, muu hulgas fiiiisilistele
isikutele, tervishoiutdotajatele ja
sidusrithmadele moeldud
haridusprogrammide kaudu, teavitavad
iildsust oigustest ja kohustustest iihtses
Euroopa terviseandmeruumis ning
teavitavad fiiiisilisi isikuid teadusele ja
ithiskonnale tulenevatest eelistest,
riskidest ja voimalikust kasust, mis
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Muudatusettepanek 487

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 60 — 16ige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

tuleneb elektrooniliste terviseandmete
esmasest ja teisesest kasutusest, ning
pakuvad sellega seoses
tervishoiutootajatele tasuta kiittesaadavat
koolitust. Need programmid koostatakse
vastavalt konkreetsete rithmade
vajadustele ning neid arendatakse ja
vaadatakse libi ning vajaduse korral
ajakohastatakse korrapdraselt koostoos
asjaomaste ekspertide ja sidusriihmadega
ning nendega konsulteerides.

Komisjon toetab liikmesriike selles osas.

2. Liikmesriigid jilgivad ja hindavad
korrapiiraselt tervishoiutdotajate ja
fiiiisiliste isikute tervisealast
digikirjaoskust, eelkoige terviseandmete
esmase ja teisese kasutuse, funktsioonide
Jja tingimuste ning fiiiisiliste isikute
oiguste alal iihtses Euroopa
terviseandmeruumis.

3. Liikmesriigid edendavad koigi fiiiisiliste
isikute juurdepidsu taristule, mis on
vajalik nende elektrooniliste
terviseandmete tohusaks haldamiseks nii
esmase kui ka teisese kasutuse puhul.

4. Liikmesriigid teavitavad iildsust
korrapiiraselt terviseandmete teisese
kasutuse rollist ja kasulikkusest ning
terviseandmetele juurdepiiiisu asutuste
rollist ning kiiesolevast mddrusest
tulenevatest individuaalsetest ja
kollektiivsetest digitaalsete terviseandmete
oigustega seotud ohtudest ja
tagajirgedest.

Muudatusettepanek

2a. Avaliku sektori hankijad, riiklikud
pldevad asutused, sealhulgas
digitervishoiu asutused ja
terviseandmetele juurdepiidsu asutused,
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Muudatusettepanek 488

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 60 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 489

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 61 — pealkiri

Komisjoni ettepanek

Isikustamata elektrooniliste andmete

edastamine kolmandasse riiki

Muudatusettepanek 490

ning komisjon nouavad liidus asuvate
isikustatud elektroonilisi terviseandmeid
tootlevate vastutavate tootlejate ja
volitatud tootlejate poolt osutatavate
teenuste hankimise voi rahastamise
tingimusena, et sellised vastutavad
tootlejad ja volitatud tootlejad:

a) sdilitavad neid andmeid liidus vastavalt
kiiesoleva peatiiki artiklile 60a, ning

b) on nouetekohaselt toendanud, et nende
suhtes ei kohaldata kolmanda riigi
oigusakte, mis on vastuolus liidu
andmekaitse-eeskirjadega.

Muudatusettepanek

Artikkel 60a

Isikustatud elektrooniliste terviseandmete
sdilitamine
Isikustatud elektrooniliste terviseandmete
esmase ja teisese kasutuse eesmdrgil
sdilitatakse isikustatud elektroonilisi
terviseandmeid iiksnes liidu
territooriumil, ilma et see piiraks artikli
63 sdtete kohaldamist.

Muudatusettepanek

Isikustamata elektrooniliste ferviseandmete
tundlik iseloom
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Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 61 — 10ige 1

Komisjoni ettepanek

1.  Terviseandmetele juurdepdisu
asutuste poolt kéttesaadavaks tehtud
1sikustamata elektroonilisi andmeid, mis
pohinevad artikli 33 /punktides a, e, f, i, j,
k ja m] nimetatud kategooriatesse
kuuluvatel fiitisilise isiku elektroonilistel
andmetel, kédsitatakse vdga tundlikena
méiiruse [...] [andmehaldust késitlev
oigusakt, COM(2020) 767 final] artikli 5
16ike 13 tdhenduses, tingimusel et nende
edastamine kolmandatesse riikidesse
kujutab endast ohtu tagasituvastuseks
vahendite abil, mis lihevad kaugemale
sellest, mida toendoliselt kasutatakse,
vottes arvesse konealustesse andmetesse
kaasatud fiiiisiliste isikute piiratud arvu,
nende geograafilist hajutatust voi
lihitulevikus oodatavat tehnoloogilist
arengut.

Muudatusettepanek 491

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 61 — 10ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Loikes 1 nimetatud
andmekategooriate kaitse meetmed
soltuvad andmete laadist ja
anoniiiimimismeetoditest ning neid
kirjeldatakse tiksikasjalikult delegeeritud
Oigusaktis médruse /[...] [andmehaldust
kéisitlev oigusakt, COM/2020/767 final]
artikli 5 16ikes 13 sdtestatud volituse alusel.

Muudatusettepanek 492

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 63 — 10ik 1

Muudatusettepanek

1.  Terviseandmetele juurdepdisu
asutuste poolt kéttesaadavaks tehtud
1sikustamata elektroonilisi terviseandmeid,
mis pohinevad artikli 33 nimetatud
kategooriatesse kuuluvatel fiitisilise isiku
elektroonilistel andmetel, kidsitatakse viga
tundlikena mééruse [...] [andmehaldust
kisitlev digusakt, COM(2020) 767 final]
artikli 5 161ke 13 tdhenduses.

Muudatusettepanek

2. Loikes 1 nimetatud
andmekategooriate kaitse meetmeid
kirjeldatakse tiksikasjalikult delegeeritud
oigusaktis mééruse (EL) 2022/868 artikli 5
161ikes 13 sétestatud volituse alusel.
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Komisjoni ettepanek

Seoses rahvusvahelise juurdepiidsuga
isikustatud elektroonilistele
terviseandmetele ja nende rahvusvahelise
edastamisega véivad liikkmesriigid séilitada
vO1 kehtestada tdiendavaid tingimusi,
sealhulgas piiranguid kooskdlas médruse
(EL) 2016/679 artikli 9 16ikega 4 ja selles
satestatud tingimustel.

Muudatusettepanek 493

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 63 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

Rahvusvaheline juurdepdiiis isikustatud
elektroonilistele terviseandmetele ja nende
rahvusvaheline edastamine toimub
kooskolas mdidruse (EL) 2016/679

V peatiikiga. Litkmesriigid véivad siilitada
voi kehtestada tdiendavaid tingimusi,
sealhulgas piiranguid kooskdlas mééruse
(EL) 2016/679 artikli 9 1d6ikega 4 ja selles
sédtestatud tingimustel.

Muudatusettepanek

Artikkel 63a

Vastastikune juurdepidiis elektroonilistele
terviseandmetele teiseseks kasutuseks

1. Ilma et see piiraks artiklite 62 ja 63
kohaldamist, voimaldatakse turvalises
tootlemiskeskkonnas elektroonilistele
terviseandmetele juurdepiids iiksnes loikes
2 osutatud loetellu kantud kolmandates
riikides asutatud iiksustele ja asutustele,
kellel on voimalus alla laadida liidus
sdilitatavaid isikustamata elektroonilisi
terviseandmeid teisese kasutuse

eesmirgil.

2. Komisjonil on digus votta kooskolas
artikliga 67 vastu delegeeritud oigusakte,
millega tiiendatakse kiesolevat mdiirust,
koostades loetelu kolmandatest riikidest,
kelle puhul eeldatakse, et nad tagavad
liidu iiksustele ja asutustele samavddirse
Jjuurdepiidsu oma andmevaldajate
elektroonilistele terviseandmetele ja nende
edastamise elektrooniliste terviseandmete
teisese kasutamise eesmiirgil.

3. Komisjon jilgib kolmandate riikide
loetelu, kellele voimaldatakse selline
Jjuurdepiids, ning ndeb ette kiesoleva
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Muudatusettepanek 494

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 64 — 1dige 1

Komisjoni ettepanek

1. Luuakse iihtse Euroopa
terviseandmeruumi noukogu, et hdlbustada
koostddd ja teabevahetust litkmesriikide
vahel. Konealune noukogu koosneb koigi
litkmesriikide digitaalse tervishoiu asutuste
ja terviseandmetele juurdepéésu asutuste
korgetasemelistest esindajatest.
Koosolekutele voib kutsuda ka teisi
ritklikke ametiasutusi, sealhulgas artiklis
28 osutatud turujirelevalveasutusi,
Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa
Andmekaitseinspektorit, kui arutatavad
kiisimused on nende jaoks olulised.
Noukogu voib oma koosolekutele kutsuda
ka eksperte ja vaatlejaid ning teha vajaduse
korral koostodd teiste vilisekspertidega.
Teistel liidu institutsioonidel, organitel ja
asutustel, teadustaristutel ja muudel
sarnastel struktuuridel on vaatleja roll.

artikli toimimise korrapdrase
libivaatamise.

4. Kui komisjon leiab, et kolmas riik ei
vasta enam loikes 2 osutatud loetellu
kandmise néuetele, votab ta vastu
delegeeritud oigusakti sellise juurdepiidsu
saanud kolmanda riigi viiljajitmiseks
loetelust.

Muudatusettepanek

1. Luuakse iihtse Euroopa
terviseandmeruumi ndukogu, et hdlbustada
koostddd ja teabevahetust litkmesriikide
vahel. Euroopa terviseandmeruumi
noukokku kuulub iiks digitaalse tervishoiu
asutuste korgetasemeline esindaja ja iiks
terviseandmetele juurdepddsu asutuste
korgetasemeline esindaja, kes on ametisse
nimetatud iga asjaomase liikmesriigi
poolt. Kui liikmesriik on méidranud mitu
terviseandmetele juurdepiidisu asutust,
kuulub iihtse Euroopa
terviseandmeruumi noukogusse
terviseandmetele juurdepiiiisu
koordineeriva asutuse esindaja.

Koosolekutele kutsutakse ka teisi ritklikke
ametiasutusi, sealhulgas artiklis 28
osutatud turujérelevalveasutusi, Euroopa
Andmekaitsendukogu ja Euroopa
Andmekaitseinspektorit ning liidu asutusi
rahvatervise ja kiiberturvalisuse
valdkonnas, kui arutatavad kiisimused on
nende jaoks olulised. Noukogu v3ib oma
koosolekutele kutsuda sidusriihmi,
eksperte ja vaatlejaid ning teha vajaduse
korral koostdod teiste vilisekspertidega.
Teistel liidu institutsioonidel, organitel ja
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Muudatusettepanek 495

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 64 — 10ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Soltuvalt elektrooniliste
terviseandmete kasutamisega seotud
ilesannetest voib konealune ndukogu
tootada alarihmades, kus on esindatud
teatava valdkonna digitaalse tervishoiu
asutused voi terviseandmetele juurdepddsu
asutused. Alariihmadel voib olla vajaduse
korral tihiseid koosolekuid.

Muudatusettepanek 496

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 64 — 10ige 3

asutustel, teadustaristutel ja muudel
sarnastel struktuuridel véib olla vaatleja
roll. Uhtse Euroopa terviseandmeruumi
noukogu kutsub oma koosolekutele
vaatlejana ka Euroopa Parlamendi
esindaja.

Muudatusettepanek

2. Sdltuvalt elektrooniliste
terviseandmete kasutamisega seotud
ilesannetest voib konealune ndukogu
tootada alarihmades, kus on esindatud
teatava valdkonna digitaalse tervishoiu
asutused voi terviseandmetele juurdepadsu
asutused. Alarithmadel voib olla vajaduse
korral tihiseid koosolekuid.

Uhtse Euroopa terviseandmeruumi
noukogu liikmetel ei tohi olla finants- ega
muid huve toostusharudes ega
majanduslikku tegevust, mis voiksid
maojutada nende erapooletust. Nad
tegutsevad avalikes huvides ja soltumatul
viisil ning esitavad igal aastal oma
finantshuvide deklaratsiooni. Koik
kaudsed huvid, mis voivad olla seotud
sellise toostusharu voi majandusliku
tegevusega, kantakse komisjoni poolt
peetavasse registrisse, millele piidseb
avalikkus ligi taotluse alusel komisjoni
ruumes.

Uhtse Euroopa terviseandmeruumi
noukogu kditumisjuhendis viidatakse
kiiesoleva artikli kohaldamisele, eelkoige
seoses kingituste vastuvotmisega.
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Komisjoni ettepanek

3.  Alariithmade koosseis, korraldus,
toimimine ja koostoo sétestatakse
komisjoni esitatud téokorras.

Muudatusettepanek 497

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 64 — 16ige 4

Komisjoni ettepanek

4.  Sidusrithmad ja asjaomased
kolmandad isikud, sealhulgas patsientide
esindajad, kutsutakse konealuse noukogu
koosolekutele ja selle toos osalema
soltuvalt arutatavatest teemadest ja nende
tundlikkusest.

Muudatusettepanek 498

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 64 — loige 5

Komisjoni ettepanek

5. Konealune ndukogu teeb koostodd
teiste asjaomaste asutuste, iksuste ja
ekspertidega, nagu mééruse |...]
[andmehaldust kisitlev digusakt,
COM(2020) 767 final] artiklis 26 osutatud
Euroopa Andmeinnovatsiooni Noukogu,
madruse [...] [andmealane digusakt,
COM(2022) 68 final] artikli 7 alusel
loodud padevad asutused, miiruse [...]
[eID maédrus] artikli 17 alusel loodud
jarelevalveasutused, mééruse (EL)
2016/679 artiklis 68 osutatud Euroopa
Andmekaitsendukogu ja
kiiberturbeorganid.

Muudatusettepanek

3. Uhtse Euroopa terviseandmeruumi
noukogu votab komisjoni ettepaneku
Ppohjal vastu téokorra ja kiitumisjuhendi.
Tookorras nihakse ette noukogu koosseis,
korraldus, toimimine ja koost66 ning
noukogu koostoo nouandekoguga.

Muudatusettepanek

vilja jietud

Muudatusettepanek

5. Konealune ndukogu teeb koostodd
teiste asjaomaste asutuste, liksuste ja
ekspertidega, nagu mééruse [...]
[andmehaldust kisitlev digusakt,
COM(2020) 767 final] artiklis 26 osutatud
Euroopa Andmeinnovatsiooni Noukogu,
madruse [...] [andmealane digusakt,
COM(2022) 68 final] artikli 7 alusel
loodud padevad asutused, miiruse [...]
[eID médrus] artikli 17 alusel loodud
jarelevalveasutused, mééruse (EL)
2016/679 artiklis 68 osutatud Euroopa
Andmekaitsendukogu ja
kiiberturbeorganid, eelkéige ENISA.
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Muudatusettepanek 499

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 64 — 16ige 7 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 500

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 64 — l1oige 8

Komisjoni ettepanek

8. Komisjon votab rakendusaktidega
vastu vajalikud meetmed ndukogu
loomiseks, haldamiseks ja toimimiseks.
Kodnealused rakendusaktid voetakse vastu
kooskodlas artikli 68 16ikes 2 osutatud
nduandemenetlusega.

Muudatusettepanek 501

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 64 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

7a. Noukogu avalikustab koosolekute
kuupdevad ja arutelude protokollid ning
avaldab oma tegevuse kohta
aastaaruande.

Muudatusettepanek

8. Komisjon votab rakendusaktidega
vastu vajalikud meetmed ndukogu
loomiseks ja tegutsemiseks. Konealused
rakendusaktid voetakse vastu kooskolas
artikli 68 1dikes 2 osutatud
nduandemenetlusega.

Muudatusettepanek

Artikkel 64a
Nouandefoorum

1. Kiiesolevaga luuakse nouandefoorum,
et noustada iihtse Euroopa
terviseandmeruumi noukogu tema
itlesannete tiitmisel, andes sidusrithmade
poolse panuse kiesoleva mdédrusega
holmatud kiisimustesse.

2. Nouandefoorumisse kuuluvad
asjaomased sidusriihmad, sealhulgas
patsientide organisatsioonide,
tervishoiutootajate, toostuse,
tarbijaorganisatsioonide, teadlaste ja
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akadeemiliste ringkondade esindajad.
Nouandefoorumil on tasakaalustatud
koosseis ja see esindab erinevate
asjaomaste sidusriihmade seisukohti.

Kui nouandefoorumis on esindatud
drihuvid, peavad need olema tasakaalus
suurettevotjate, VKEde ja idufirmade
vahel. Tasakaalustatud peab olema ka
keskendumine elektrooniliste
terviseandmete esmasele ja teisesele
kasutamisele.

3. Nouandefoorumi litkmed mdiiirab
komisjon Euroopa Parlamendiga
konsulteerides pdrast avalikku
osalemiskutset ja libipaistvat
valikumenetlust. Nouandefoorumi liikmed
esitavad igal aastal oma huvide
deklaratsiooni, mida vajaduse korral
ajakohastatakse ja mis tehakse iildsusele
kiittesaadavaks.

4. Nouandefoorumi litkmete ametiaeg on
kaks aastat ja seda saab pikendada vaid
ithel korral.

5. Nouandefoorum véib vastavalt
vajadusele moodustada alalisi voi ajutisi
alariihmi, mille eesmdrk on uurida
kiiesoleva mdiruse eesmiirkidega seotud
konkreetseid kiisimusi.

6. Nouandefoorum koostab oma
kodukorra ja valib oma liikmete hulgast
ithe kaasesimehe, kelle ametiaeg on kaks
aastat, mida saab pikendada iihel korral.
Teine kaasesimees on komisjoni esindaja.

7. Nouandefoorum peab korrapiiraseid
koosolekuid. Nouandefoorum voib
kutsuda oma koosolekutele asjaomaseid
eksperte ja muid asjaomaseid sidusrithmi.
Uhtse Euroopa terviseandmeruumi
noukogu esimees voib nouandva foorumi
koosolekutel osaleda ex officio.

8. Oma loikes 1 siitestatud iilesannete
tditmisel koostab nouandefoorum
arvamusi, soovitusi voi kirjalikke
seisukohti.

9. Nouandefoorum koostab oma tegevuse
kohta aastaaruande. Aastaaruanne
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Muudatusettepanek 502

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 65 — 16ige -1 (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 503

Ettepanek votta vastu mairus

tehakse iildsusele kittesaadavaks.

Muudatusettepanek

-1.  Uhtse Euroopa terviseandmeruumi
noukogu edendab kiesoleva médruse
Jjérjepidevat kohaldamist.

Artikkel 65 — 10ige 1 — punkt b — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 504

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 65 — 10ige 1 — punkt b — alapunkt iii

Komisjoni ettepanek

ii1) muud elektrooniliste terviseandmete
esmase kasutuse aspektid;

Muudatusettepanek

b)  esitada kirjalikke seisukohti ja
vahetada parimaid tavasid kiisimustes, mis
on seotud kdesoleva méiéruse ning selle
alusel vastu voetud delegeeritud
oigusaktide ja rakendusaktide rakendamise
koordineerimisega liikmesriikide tasandil,
vottes arvesse piirkondlikku ja kohalikku
tasandit, eelkdige seoses jirgmisega:

Muudatusettepanek

ii1)  elektrooniliste terviseandmete
esmase kasutuse muud aspektid, ilma et
see piiraks jirelevalveasutuste volitusi
vastavalt mddrusele (EL) 2016/679; iihtse
Euroopa terviseandmeruumi néoukogu
kirjalikud seisukohad ei puuduta
mddrusest (EL) 2016/679 voi mdidrusest
(EL) 2018/1725 tulenevate oiguste ja
kohustuste tolgendamist ega kohaldamist.
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Muudatusettepanek 505

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 65 — 16ige 1 — punkt b a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 506

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 65 — 10ige 1 — punkt d

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 507

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 65 —10ige 1 — punkt e

Komisjoni ettepanek

e)  hdlbustada arvamuste vahetamist
elektrooniliste terviseandmete esmase
kasutuse lile asjaomaste sidusriihmadega,
sealhulgas patsientide esindajate,
tervishoiutootajate, teadlaste,
reguleerivate asutuste ja
tervishoiupoliitika kujundajatega.

Muudatusettepanek

ba) anda suuniseid ja soovitusi
digitervishoiuasutustele;

Muudatusettepanek

d) jagada noukogu liikmete vahel
teavet tervise infosiisteemidest tulenevate
riskide ning ohujuhtumite ja nende
kisitlemise kohta, ilma et see piiraks
kohustust teavitada piidevaid
Jjdrelevalveasutusi kooskolas mddrusega
(EL) 2016/679,

Muudatusettepanek

e)  holbustada arvamuste vahetamist
elektrooniliste terviseandmete esmase
kasutuse tle artiklis 64a osutatud
nouandefoorumi, reguleerivate asutuste
Jja tervishoiupoliitika kujundajatega, et
toetada iihtlustatud rakendusstrateegiate,
Jjuhiste ja standardite viljatootamist ning
hinnata edasise tiiustamise vajadust.
Lisaks kutsutakse nouandefoorumi
kaaseesistujad viihemalt kord aastas
Euroopa iihtse terviseandmeruumi
noukogu koosolekule, et tutvustada
foorumi tegevust.
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Muudatusettepanek 508

Ettepanek votta vastu mairus

Artikkel 65 — 16ige 2 — punkt b — alapunkt v

Komisjoni ettepanek

v)  karistuste kehtestamine ja
kohaldamine;

Muudatusettepanek 509

Ettepanek votta vastu mairus

Artikkel 65 — 10ige 2 — punkt b — alapunkt vi

Komisjoni ettepanek

vi) muud elektrooniliste terviseandmete
teisese kasutuse aspektid;

Muudatusettepanek 510

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 65 — 16ige 2 — punkt ¢

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 511

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 65 — 16ige 2 — punkt d

Muudatusettepanek

vilja jietud

Muudatusettepanek

vi) muud elektrooniliste terviseandmete
teisese kasutuse aspektid, ilma et see
piiraks jirelevalveasutuste volitusi
vastavalt mddrusele (EL) 2016/679;

Muudatusettepanek

c) holbustada terviseandmetele
juurdepididsu asutuste vahelist koostood ja
parimate tavade vahetamist suutlikkuse
suurendamise abil, luues iga-aastase
tegevusaruande struktuuri, iga-aastaste
tegevusaruannete vastastikuse hindamise ja
teabevahetuse kooskolas artikli 37 loike 1
punktis q sitestatud kohustustega;
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Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 512

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 65 — 10ige 2 — punkt f

Komisjoni ettepanek

f)  holbustada arvamuste vahetamist
elektrooniliste terviseandmete teisese
kasutuse lile asjaomaste sidusriihmadega,
sealhulgas patsientide esindajate,
tervishoiutootajate, teadlaste,
reguleerivate asutuste ja tervishoiupoliitika
kujundajatega.

Muudatusettepanek 513

Ettepanek votta vastu méarus
Artikkel 65 — 16ige 2 — punkt f a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 514

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 65 — 16ige 2 a (uus)

Muudatusettepanek

d) jagada teavet riskide ja
andmekaitsealaste vahejuhtumite kohta,
mis on seotud elektrooniliste
terviseandmete teisese kasutusega, ning
nende késitlemise kohta; ilma et see
piiraks kohustust teavitada pidevaid
Jjérelevalveasutusi vastavalt mddrusele
(EL) 2016/679;

Muudatusettepanek

f)  vahetada arvamusi elektrooniliste
terviseandmete teisese kasutuse lile artiklis
64a osutatud nouandefoorumi,
reguleerivate asutuste ja tervishoiupoliitika
kujundajatega, et toetada iihtlustatud
rakendusstrateegiate, juhiste ja
standardite viljatootamist ning hinnata
edasise tiiustamise vajadust.

Muudatusettepanek

fa) votta vastu soovitused tehnilistele,
infoturbe- ja koostalitlusvoime nouetele
vastava turvalise tootlemiskeskkonna
Jarjepideva toimimise holbustamiseks;
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Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 515

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 65 — 16ige 2 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 516

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 65 — 16ige 2 ¢ (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

2a. Euroopa iihtse terviseandmeruumi
noukogu annab komisjonile ja
liikmesriikidele soovitusi kiesoleva
mdiiruse rakendamise ja tiitmise
tagamise, sealhulgas terviseandmete
piiriiilese koostalitlusvoime kohta, ning
voimalike rahastamistoetuse
mehhanismide kohta, et tagada
terviseandmesiisteemide vordne areng
kogu Euroopas seoses elektrooniliste
terviseandmete teisese kasutusega, ilma et
see piiraks Euroopa Andmekaitsenoukogu
pldevust, kui tegemist on isikustatud
elektrooniliste terviseandmetega;

Muudatusettepanek

2b. Euroopa iihtse terviseandmeruumi
noukogu voib tellida uuringuid ja muid
algatusi, et toetada Euroopa iihtse
terviseandmeruumi rakendamist ja
arendamist.

Muudatusettepanek

2c.  Euroopa iihtse terviseandmeruumi
noukogu avaldab aastaaruande, milles
kiisitletakse Euroopa iihtse
terviseandmeruumi rakendamise seisu ja
muid asjakohaseid arengukiisimusi,
sealhulgas seoses piiriiileste
terviseandmete koostalitlusvoimega, ning
esilekerkinud rakendusprobleeme.
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Muudatusettepanek 517

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 66 — 10ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Sidusriihmi ja asjaomaseid
kolmandaid isikuid, sealhulgas patsientide
esindajaid, voidakse kutsuda osalema
riihmade koosolekutel ning nende t60s.

Muudatusettepanek 518

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 66 — 10ige 6 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 519

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 67 — 10ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Artikli 5 10ikes 2, artikli 10 16ikes 3,
artikli 25 1dikes 3, artikli 32 15ikes 4, artikli
33 loikes 7, artikli 37 16ikes 4, artikli 39
16ikes 3, artikli 41 10ikes 7, artikli 45 10ikes
7, artikli 46 15ikes 8, artikli 52 1dikes 7 ja
artikli 56 16ikes 4 osutatud digus votta
vastu delegeeritud digusakte antakse
komisjonile midramata ajaks alates
kdesoleva madruse joustumise kuupédevast.

Muudatusettepanek

3. Sidusriihmi ja asjaomaseid
kolmandaid isikuid, sealhulgas patsientide,
tervishoiutootajate, tarbijate ja toostuse
esindajaid, vdidakse kutsuda osalema
rithmade koosolekutel ning nende t60s.

Muudatusettepanek

6a. Riihmad konsulteerivad oma
iilesannete tiitmisel ning
kiiberturvalisuse, konfidentsiaalsuse ja
andmekaitsega seotud tehniliste
rakendusmeetmete teemal asjaomaste
ekspertidega, eelkoige ENISA, Euroopa
Andmekaitsenoukogu ja Euroopa
Andmekaitseinspektoriga.

Muudatusettepanek

2. Artikli 5 10ikes 2, artikli 7 15ikes 3,
artikli 9 16ikes 2, artikli 10 loikes 3, artikli
13 16ikes 3, artikli 25 16ikes 3, artikli 32
loikes 4, artikli 37 15ikes 4, artikli 39
16ikes 3, artikli 41 10ikes 7, artikli 45
16ikes 7, artikli 46 10ikes 8, artikli 52 10ikes
7, artikli 52 loikes 13, artikli 56 loikes 4 ja
artikli 63a 16ikes 2 osutatud digus votta
vastu delegeeritud digusakte antakse
komisjonile midramata ajaks alates
kdesoleva médruse joustumise kuupdevast.
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Muudatusettepanek 520

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 67 — 16ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Euroopa Parlament vdi ndukogu voib
artikli 5 161kes 2, artikli 10 16ikes 3, artikli
25 loikes 3, artikli 32 loikes 4, artikli 33
loikes 7, artikli 37 1dikes 4, artikli 39 15ikes
3, artikli 41 1oikes 7, artikli 45 15ikes 7,
artikli 46 10ikes 8, artikli 52 13ikes 7 ja
artikli 56 ldikes 4 osutatud volituste
delegeerimise igal ajal tagasi votta.
Tagasivotmise otsusega Idpetatakse otsuses
nimetatud volituste delegeerimine. Otsus
joustub jargmisel pdeval parast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas voi1
otsuses nimetatud hilisemal kuupdeval. See
el mojuta juba joustunud delegeeritud
oigusaktide kehtivust.

Muudatusettepanek 521

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 67 — loige 6

Komisjoni ettepanek

6.  Artikli 5 16ike 2, artikli 70 16ike 3,
artikli 25 16ike 3, artikli 32 Idike 4, artikli
33 1oike 7, artikli 37 16ike 4, artikli 39
16ike 3, artikli 41 18ike 7, artikli 45 15ike 7,
artikli 46 15ike 8, artikli 52 16ike 7 véi
artikli 56 1oike 4 alusel vastu voetud
delegeeritud digusakt joustub liksnes juhul,
kui Euroopa Parlament ega ndukogu ei ole
kolme kuu jooksul pérast digusakti
teatavakstegemist Euroopa Parlamendile ja
ndukogule esitanud selle suhtes
vastuvditeid voi kui Euroopa Parlament ja
ndukogu on enne selle tdhtaja méddumist
komisjonile teatanud, et nad ei esita
vastuvditeid. Euroopa Parlamendi voi
ndukogu algatusel pikendatakse seda

Muudatusettepanek

3. Euroopa Parlament ja ndukogu
voivad artikli 5 16ikes 2, artikli 7 16ikes 3,
artikli 37 15ikes 4, artikli 39 ldikes 3, artikli
41 161ikes 7, artikli 45 16ikes 7, artikli 46
16ikes 8, artikli 52 16ikes 7, artikli 52
loikes 13, artikli 56 10ikes 4 ja artikli 63a
loikes 2 osutatud volituste delegeerimise
igal ajal tagasi votta. TagasivOotmise
otsusega lopetatakse otsuses nimetatud
volituste delegeerimine. Otsus joustub
jérgmisel pdeval pédrast selle avaldamist
Euroopa Liidu Teatajas vOi otsuses
nimetatud hilisemal kuupdeval. See ei
mojuta juba joustunud delegeeritud
oigusaktide kehtivust.

Muudatusettepanek

6.  Artikli 5 16ike 2, artikli 7 15ike 3,
artikli 9 16ike 2, artikli 713 16ike 3, artikli 25
16ike 3, artikli 32 loike 4, artikli 37 10ike 4,
artikli 39 loike 3, artikli 41 16ike 7,

artikli 45 15ike 7, artikli 46 16ike 8,

artikli 52 1oike 7, artikli 52 loike 13, artikli
56 10ike 4 voi artikli 63a loike 2 alusel
vastu voetud delegeeritud digusakt joustub
iiksnes juhul, kui Euroopa Parlament ega
ndukogu ei ole kolme kuu jooksul parast
oigusakti teatavakstegemist Euroopa
Parlamendile ja ndukogule esitanud selle
suhtes vastuviditeid voi kui Euroopa
Parlament ja ndukogu on enne selle téhtaja
moddumist komisjonile teatanud, et nad ei
esita vastuvdidet. Euroopa Parlamendi voi
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tdhtaega kolme kuu vorra.

Muudatusettepanek 522

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 68 — 16ige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 523

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 69 — 10ik 1

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 524

Ettepanek votta vastu maiarus
Artikkel 69 a (uus)

Komisjoni ettepanek

noukogu algatusel pikendatakse seda
tahtaega kolme kuu vorra.

Muudatusettepanek

2a. Kidesolevale loikele viitamisel
kohaldatakse miidruse (EL) nr 182/2011
artiklit 5.

Muudatusettepanek

Liikmesriigid kehtestavad kdesoleva
maéruse rikkumiste korral kohaldatavad
muud karistusnormid, eelkoige seoses
selliste rikkumistega, mille korral ei
mddrata artikli 43a kohast haldustrahvi,
ning votavad koik vajalikud meetmed, et
tagada nende normide rakendamine.
Karistused peavad olema tohusad,
proportsionaalsed ja hoiatavad. Liikmesriik
teatab komisjonile need normid ja
meetmed hiljemalt kidesoleva mééruse
kohaldamise alguskuupidevaks ja teatab
komisjonile viivitamata koigist neid
mojutavatest hilisematest muudatustest.

Muudatusettepanek

Artikkel 69a

Oigus hiivitisele
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Muudatusettepanek 525

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 69 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 526

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 69 ¢ (uus)

Komisjoni ettepanek

Igal isikul, kes on kandnud kdesoleva
mddiruse rikkumise tulemusel materiaalset
voi mittemateriaalset kahju, on oigus
saada kooskdélas riikliku ja liidu 6igusega
hiivitist.

Muudatusettepanek

Artikkel 69b
Mojutatud isikute esindamine

Kui fiiiisiline isik leiab, et tema kiiesoleva
mddiruse kohaseid oigusi on rikutud, on
tal oigus volitada mittetulunduslikku laadi
asutust, organisatsiooni voi ithingut, mis
on loodud kooskolas liikmesriigi
oigusega, mille pohikirjajirgsed
eesmiirgid on avalikes huvides ja mis
tegutseb isikuandmekaitse valdkonnas,
esitama tema nimel kaebuse voi kasutama
artiklis 11a osutatud oigusi.

Muudatusettepanek

Artikkel 69c
Menetluse peatamine

1. Kui liikmesriigi pideval kohtul, kus
algatati menetlus digitervishoiuasutuse
voi terviseandmetele juurdepddisu asutuse
otsuse vastu, on pohjust arvata, et teise
litkmesriigi pidevas kohtus on algatatud
menetlus seoses sama terviseandmete
kasutaja sama elektroonilistele
terviseandmetele juurdepiiiisu kohta,
nditeks samal teise kasutamise eesmdirgil
tootlemiseks, votab ta selle kohtuga
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Muudatusettepanek 527

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 70 — 10ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Viis aastat pdrast kiesoleva médruse
joustumist teeb komisjon kéesoleva
maédruse sihipdrase hindamise, eelkdige
seoses 111 peatiikiga, ning esitab Euroopa
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
kiisitletakse vajadust votta kasutusele
teavitatud asutuste tehtav
vastavushindamine.

ithendust, et kinnitada sellise seotud
menetluse olemasolu.

2. Kui teise liikmesriigi kohtus on kiimas
samasisuline menetlus sama
digitervishoiuasutuse voi terviseandmetele
Jjuurdepiidsu asutuse suhtes, voib mis
tahes kohus, viilja arvatud kohus, kuhu
poorduti esimesena, peatada oma
menetluse voi iihe poole taotlusel loobuda
pldevusest esimesena hagi saanud kohtu
kasuks, kui nimetatud kohtul on
konealuse menetluse suhtes pidevus ja
tema oigus voimaldab selliste seotud
menetluste liitmist.

Muudatusettepanek

1. Viis aastat parast kiesoleva médruse
joustumist teeb komisjon kiesoleva
médruse sihipdrase hindamise, eelkdige
seoses voimalustega laiendada
koostalitlusvoimet tervise infosiisteemide
Jja muude kui liikmesriikide kehtestatud
elektroonilistele terviseandmetele
Jjuurdepiiisu teenuste vahel, voimalusega
laiendada taristule MyHealth@EU
Jjuurdepiidsu kolmandate riikide ja
rahvusvaheliste organisatsioonide jaoks,
vajadusega uuendada artiklis 33 osutatud
andmekategooriaid ja artiklis 34 osutatud
kasutuseesmdrke, artikli 33 loikes 5a
osutatud teisesest kasutusest loobumise
mehhanismi ja artikli 33 loikes 5b
osutatud teisese kasutuse kasutamise
mehhanismiga, artikli 33 loikes 9
osutatud éiguse kasutamise ja
rakendamisega ning artiklis 42 osutatud
loivude kohaldamisega, ning esitab
Euroopa Parlamendile ja ndukogule,
Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteele
ning Regioonide Komiteele aruande oma
peamiste jarelduste kohta, lisades sellele
vajaduse korral ettepaneku selle
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Muudatusettepanek 528

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 70 — 16ige 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 529

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 70 — 1dige 2

Komisjoni ettepanek

2. Seitse aastat pérast kdesoleva
mééruse joustumist teeb komisjon
kéesoleva méadruse lildise hindamise ning
esitab Euroopa Parlamendile ja ndukogule,
Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteele
ning Regioonide Komiteele aruande oma
peamiste jarelduste kohta, lisades sellele
vajaduse korral ettepaneku miiruse
muutmiseks.

muutmiseks.

Muudatusettepanek

la. Piirast [palun lisada kuupiiev kaks
aastat alates kdesoleva mddruse
joustumisest| hindab komisjon Euroopa
iihtse terviseandmeruumi loomiseks ja
toimimiseks eraldatud liidu rahastamist,
eelkoige seoses kiiesoleva mdiiiruse
kohaselt moodustatud asutuste
suutlikkusega tiita oma kdesolevast
mddrusest tulenevaid iilesandeid ja
kohustusi ning liikmesriikide
suutlikkusega kohaldada mdidirust
ithetaoliselt ja sidusalt. Komisjon esitab
Euroopa Parlamendile, noukogule,
Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteele
ning Regioonide Komiteele aruande oma
peamiste jiirelduste kohta, millele
vajaduse korral lisatakse vajalikud
meetmed.

Muudatusettepanek

2. Seitse aastat pérast kdesoleva
mééruse joustumist teeb komisjon
kdesoleva madruse iildise hindamise ning
esitab Euroopa Parlamendile ja ndukogule,
Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteele
ning Regioonide Komiteele aruande oma
peamiste jarelduste kohta, lisades sellele
vajaduse korral ettepaneku miiruse
muutmiseks véoi muud asjakohased
meetmed.
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Muudatusettepanek 530

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 71 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 531

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 72 — 10ik 2

Komisjoni ettepanek

Seda kohaldatakse alates 12 kuu
moddumisest selle joustumisest.

Muudatusettepanek 532

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 72 — 10ik 3 — punkt b

Komisjoni ettepanek

b)  kolme aasta méodumisel
kohaldamise alguskuupéevast artikli 5
16ike 1 punktides d, e ja f osutatud
isikustatud elektrooniliste terviseandmete
kategooriate ning digitaalsete tervise
infosiisteemide puhul, mis on tootja poolt
ette nidhtud sellistesse kategooriatesse
kuuluvate andmete t66tlemiseks;

Muudatusettepanek 533

Muudatusettepanek

Artikkel 71a
Direktiivi (EL) 2020/1828 muutmine

Direktiivi (EL) 2020/1828 lisasse lisatakse
jdrgmine punkt:

(XX) Euroopa Parlamendi ja noukogu
mdidirus (EL) XXX Euroopa iihtse
terviseandmeruumi kohta

Muudatusettepanek

Seda kohaldatakse alates 24 kuu
moddumisest selle joustumisest.

Muudatusettepanek

b)  kolme aasta moddumisel
kohaldamise alguskuupéevast artikli 5
16ike 1 punktides d, e, fja fa osutatud
isikustatud elektrooniliste terviseandmete
kategooriate ning tervise infosiisteemide
puhul, mis on tootja poolt ette nihtud
sellistesse kategooriatesse kuuluvate
andmete t06tlemiseks;
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Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 72 — 16ik 3 — punkt ¢

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

¢) alates delegeeritud oigusaktides vilja jietud
artikli 5 loike 2 kohaselt kehtestatud

kuupdevast muude isikustatud

elektrooniliste terviseandmete

kategooriate puhul.

Muudatusettepanek 534

Ettepanek votta vastu mairus

I lisa — tabel A - ELEKTROONILISTE TERVISEANDMETE KATEGOORIATE
POHIOMADUSED

Komisjoni ettepanek

Elektrooniliste terviseandmete Kategooriasse kuuluvate elektrooniliste terviseandmete
kategooria pohiomadused
1. Patsiendi koondandmed Elektroonilised terviseandmed, mis sisaldavad

tuvastatava isikuga seotud olulisi kliinilisi fakte ning
mis on olulised ohutute ja tohusate tervishoiuteenuste
osutamiseks sellele isikule. Patsiendi koondandmete
hulka kuulub jargmine teave:

1. Isikuandmed
Kontaktandmed

Teave kindlustuse kohta
Allergiad

Meditsiinilised hoiatused

AR

Teave vaktsineerimise/profiilaktika kohta,
voimaluse korral vaktsineerimiskaardi kujul

7. Pooleliolevad, lahendatud, lopetatud voi
mitteaktiivsed probleemijuhtumid

8. Haiguslooga seotud tekstiline teave
9. Meditsiiniseadmed ja implantaadid
10. Protseduurid

11. Funktsionaalne seisund

12. Praegu kasutatavad ja asjakohased varasemad
ravimid

13. Tervisega seotud markused sotsiaalse tausta kohta

PE756.668/ 269

ET




14. Raseduslugu

15. Patsiendi esitatud andmed

16. Vaatlusandmed terviseseisundi kohta
17. Raviplaan

18. Teave harvikhaiguse kohta, néiteks iiksikasjad
haiguse mdju vdi omaduste kohta

2. Digiretsept

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

3. Digiretsepti alusel ravimi
viljastamine

Teave ravimi kohta, mille apteek viljastas fiitisilisele
isikule digiretsepti alusel.

4. Meditsiiniline lilesvote ja
selle kirjeldus

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

5. Laboritulemus

Elektroonilised terviseandmed, mis kajastavad eelkodige
in vitro diagnostika abil tehtud uuringute (sellistes
valdkondades nagu kliiniline keemia, hematoloogia,
verelilekandemeditsiin, mikrobioloogia, immunoloogia
jt) tulemusi, ning vajaduse korral tulemuste
tolgendamist toetavad aruanded.

6. Haiglast véljakirjutamise
dokumendid

Elektroonilised terviseandmed, mis on seotud
tervishoiuteenuste kasutamise voi raviga, sealhulgas
oluline teave fiiiisilise isiku haiglaravile paigutamise,
ravi ja viljakirjutamise kohta.

Muudatusettepanek

Elektrooniliste terviseandmete
kategooria

Kategooriasse kuuluvate elektrooniliste terviseandmete
pohiomadused

1. Patsiendi koondandmed

Elektroonilised terviseandmed, mis sisaldavad
tuvastatava isikuga seotud olulisi kliinilisi fakte ning
mis on olulised ohutute ja tohusate tervishoiuteenuste
osutamiseks sellele isikule. Patsiendi koondandmed
ithtlustatakse koigis liikmesriikides ja nende hulka
kuulub minimaalne andmekogum, mida saab
laiendada nii, et see holmaks ka haiguspohiseid
andmeid. Patsiendi koondandmete hulka kuulub
jargmine teave:

1. Isikuandmed

2. Kontaktandmed
3. Teave kindlustuse kohta
4. Allergiad
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5. Meditsiinilised hoiatused

6. Teave vaktsineerimise/profiilaktika kohta,
voimaluse korral vaktsineerimiskaardi kujul

7. Pooleliolevad, lahendatud, lopetatud voi
mitteaktiivsed probleemijuhtumid

8. Haiguslooga seotud tekstiline teave
9. Meditsiiniseadmed ja implantaadid
10. Protseduurid

11. Funktsionaalne seisund

12. Praegu kasutatavad ja asjakohased varasemad
ravimid

13. Tervisega seotud mirkused sotsiaalse tausta kohta
14. Raseduslugu

15. Patsiendi esitatud andmed

16. Vaatlusandmed terviseseisundi kohta

17. Raviplaan

18. Teave harvikhaiguse kohta, néiteks iiksikasjad
haiguse mdju vdi omaduste kohta

18a. (uus) Veregrupp

. Digiretsept

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

. Digiretsepti alusel ravimi
viljastamine

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

. Meditsiiniline iilesvote ja

Elektroonilised terviseandmed, mis on seotud voi

selle kirjeldus saadud sellise tehnoloogiaga, mida kasutatakse
inimkeha uurimiseks, et ennetada, diagnoosida, jdlgida
voi ravida terviseprobleeme.
. Laboritulemus Elektroonilised terviseandmed, mis kajastavad eelkdige

in vitro diagnostika abil tehtud uuringute (sellistes
valdkondades nagu kliiniline keemia, hematoloogia,
verelilekandemeditsiin, mikrobioloogia, immunoloogia
jt) tulemusi, ning vajaduse korral tulemuste
tolgendamist toetavad aruanded.

. Haiglast vidljakirjutamise
dokumendid

Elektroonilised terviseandmed, mis on seotud
tervishoiuteenuste kasutamise voi raviga, sealhulgas
oluline teave fiiiisilise isiku haiglaravile paigutamise,
ravi ja viljakirjutamise kohta.
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Selgitus

Muudatusettepaneku eesmdrk on edendada patsientide arusaamist ja kontrolli oma
terviseandmete iile.

Veregrupp on asjakohane andmeliik, mis tuleks lisada terviseandmete prioriteetsetesse
kategooriatesse.

Muudatusettepanek 535

Ettepanek votta vastu mairus

I'lisa — tabel A - ELEKTROONILISTE TERVISEANDMETE KATEGOORIATE
POHIOMADUSED

Komisjoni ettepanek

Elektrooniliste terviseandmete Kategooriasse kuuluvate elektrooniliste terviseandmete
kategooria pohiomadused
1. Patsiendi koondandmed Elektroonilised terviseandmed, mis sisaldavad

tuvastatava isikuga seotud olulisi kliinilisi fakte ning
mis on olulised ohutute ja tdhusate tervishoiuteenuste
osutamiseks sellele isikule. Patsiendi koondandmete
hulka kuulub jérgmine teave:

1. Isikuandmed
Kontaktandmed

Teave kindlustuse kohta
Allergiad

Meditsiinilised hoiatused

S

Teave vaktsineerimise/profiilaktika kohta,
voimaluse korral vaktsineerimiskaardi kujul

7. Pooleliolevad, lahendatud, 16petatud voi
mitteaktiivsed probleemijuhtumid

8. Haiguslooga seotud tekstiline teave
9. Meditsiiniseadmed ja implantaadid
10. Protseduurid

11. Funktsionaalne seisund

12. Praegu kasutatavad ja asjakohased varasemad
ravimid

13. Tervisega seotud mérkused sotsiaalse tausta kohta
14. Raseduslugu

15. Patsiendi esitatud andmed

16. Vaatlusandmed terviseseisundi kohta

17. Raviplaan
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18. Teave harvikhaiguse kohta, néiteks iiksikasjad
haiguse mdju vdi omaduste kohta

2. Digiretsept

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

3. Digiretsepti alusel ravimi
viljastamine

Teave ravimi kohta, mille apteek viljastas fiitisilisele
isikule digiretsepti alusel.

4. Meditsiiniline tilesvote ja
selle kirjeldus

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

5. Laboritulemus

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

6. Haiglast véljakirjutamise
dokumendid

Elektroonilised terviseandmed, mis on seotud
tervishoiuteenuste kasutamise voi raviga, sealhulgas
oluline teave fiiiisilise isiku haiglaravile paigutamise,
ravi ja viljakirjutamise kohta.

Muudatusettepanek

Elektrooniliste terviseandmete
kategooria

Kategooriasse kuuluvate elektrooniliste terviseandmete
pohiomadused

1. Patsiendi koondandmed

Elektroonilised terviseandmed, mis sisaldavad
tuvastatava isikuga seotud olulisi kliinilisi fakte ning
mis on olulised ohutute ja tohusate tervishoiuteenuste
osutamiseks sellele isikule. Patsiendi koondandmete
hulka kuulub jargmine teave:

1. Isikuandmed
Kontaktandmed

Teave kindlustuse kohta
Allergiad

Meditsiinilised hoiatused

AR

Teave vaktsineerimise/profiilaktika kohta,
voimaluse korral vaktsineerimiskaardi kujul

7. Pooleliolevad, lahendatud, Idpetatud voi
mitteaktiivsed probleemijuhtumid

8. Haiguslooga seotud tekstiline teave

9. Meditsiiniseadmed ja implantaadid
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10. Protseduurid
11. Funktsionaalne seisund

11a. (uus) Praeguste ja varasemate ravimite
viljakirjutamine, viljastamine ja manustamine kogu
ravi viiltel, sealhulgas haiglas ja
ambulatoorses/pievahaiglas

12. Praegu kasutatavad ja asjakohased varasemad
ravimid

13. Tervisega seotud markused sotsiaalse tausta kohta
14. Raseduslugu

15. Patsiendi esitatud andmed

16. Vaatlusandmed terviseseisundi kohta

17. Raviplaan

18. Teave harvikhaiguse kohta, niiteks tiksikasjad
haiguse mdju vo1 omaduste kohta

2. Digiretsept

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

3. Digiretsepti alusel ravimi
viljastamine

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

4. Meditsiiniline lilesvote ja
selle kirjeldus

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

5. Laboritulemus

Elektroonilised terviseandmed, mis kajastavad eelkodige
in vitro diagnostika abil tehtud uuringute (sellistes
valdkondades nagu kliiniline keemia, hematoloogia,
verelilekandemeditsiin, mikrobioloogia, immunoloogia
jt) tulemusi, ning vajaduse korral tulemuste
tolgendamist toetavad aruanded.

6. Haiglast viljakirjutamise
dokumendid

Elektroonilised terviseandmed, mis on seotud
tervishoiuteenuste kasutamise voi raviga, sealhulgas
oluline teave fiiiisilise isiku haiglaravile paigutamise,
ravi ja véljakirjutamise kohta.

Muudatusettepanek 536

Ettepanek votta vastu mairus

I'lisa — tabel A - ELEKTROONILISTE TERVISEANDMETE KATEGOORIATE
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POHIOMADUSED

Komisjoni ettepanek

Elektrooniliste terviseandmete Kategooriasse kuuluvate elektrooniliste terviseandmete
kategooria pohiomadused
1. Patsiendi koondandmed Elektroonilised terviseandmed, mis sisaldavad

tuvastatava isikuga seotud olulisi kliinilisi fakte ning
mis on olulised ohutute ja tdhusate tervishoiuteenuste
osutamiseks sellele isikule. Patsiendi koondandmete
hulka kuulub jargmine teave:

1. Isikuandmed
Kontaktandmed

Teave kindlustuse kohta
Allergiad

Meditsiinilised hoiatused

A

Teave vaktsineerimise/profiilaktika kohta,
voimaluse korral vaktsineerimiskaardi kujul

7. Pooleliolevad, lahendatud, 1dpetatud voi
mitteaktiivsed probleemijuhtumid

8. Haiguslooga seotud tekstiline teave
9. Meditsiiniseadmed ja implantaadid
10. Protseduurid

11. Funktsionaalne seisund

12. Praegu kasutatavad ja asjakohased varasemad
ravimid

13. Tervisega seotud mérkused sotsiaalse tausta kohta
14. Raseduslugu

15. Patsiendi esitatud andmed

16. Vaatlusandmed terviseseisundi kohta

17. Raviplaan

18. Teave harvikhaiguse kohta, néiteks iiksikasjad
haiguse mdju voi omaduste kohta

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

3. Digiretsepti alusel ravimi Teave ravimi kohta, mille apteek viljastas fiitisilisele
viljastamine isikule digiretsepti alusel.
4. Meditsiiniline lilesvate ja Elektroonilised terviseandmed, mis on seotud voi

saadud sellise tehnoloogiaga, mida kasutatakse
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selle kirjeldus

inimkeha uurimiseks, et ennetada, diagnoosida, jilgida
vOi ravida terviseprobleeme.

5. Laboritulemus

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

6. Haiglast véljakirjutamise
dokumendid

Elektroonilised terviseandmed, mis on seotud
tervishoiuteenuste kasutamise voi raviga, sealhulgas
oluline teave fiiiisilise isiku haiglaravile paigutamise,
ravi ja viljakirjutamise kohta.

Muudatusettepanek

Elektrooniliste terviseandmete
kategooria

Kategooriasse kuuluvate elektrooniliste terviseandmete
pohiomadused

1. Patsiendi koondandmed

Elektroonilised terviseandmed, mis sisaldavad
tuvastatava isikuga seotud olulisi kliinilisi fakte ning
mis on olulised ohutute ja tdhusate tervishoiuteenuste
osutamiseks sellele isikule. Patsiendi koondandmed
ithtlustatakse koigis litkmesriikides ja nende hulka
kuulub minimaalne andmekogum, mida saab
laiendada nii, et see holmaks ka haiguspohiseid
andmeid. Patsiendi koondandmete hulka kuulub
jargmine teave:

Isikuandmed
Kontaktandmed

Teave kindlustuse kohta
Allergiad

Meditsiinilised hoiatused

S T o e

Teave vaktsineerimise/profiilaktika kohta,
voimaluse korral vaktsineerimiskaardi kujul

7. Pooleliolevad, lahendatud, 16petatud voi
mitteaktiivsed probleemijuhtumid rahvusvahelises
klassifitseerimissiisteemis

8. Haiguslooga seotud tekstiline teave
9. Meditsiiniseadmed ja implantaadid
10. Meditsiinilised protseduurid

11. Funktsionaalne seisund

12. Praegu kasutatavad ja asjakohased varasemad
ravimid
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13. Tervisega seotud markused sotsiaalse tausta kohta
14. Raseduslugu

15. Patsiendi esitatud andmed

16. Vaatlusandmed terviseseisundi kohta

17. Raviplaan

18. Teave harvikhaiguse kohta, néiteks tiksikasjad
haiguse mdju vo1 omaduste kohta

2. Digiretsept

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

3. Digiretsepti alusel ravimi
véljastamine

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

4. Meditsiiniline {ilesvote ja
selle kirjeldus

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

5. Laboritulemus

Elektroonilised terviseandmed, mis kajastavad eelkodige
in vitro diagnostika abil tehtud uuringute (sellistes
valdkondades nagu kliiniline keemia, hematoloogia,
verelilekandemeditsiin, mikrobioloogia, immunoloogia
jt) tulemusi, ning vajaduse korral tulemuste
tolgendamist toetavad aruanded.

6. Haiglast viljakirjutamise
dokumendid

Elektroonilised terviseandmed, mis on seotud
tervishoiuteenuste kasutamise voi raviga, sealhulgas
oluline teave fiiiisilise isiku haiglaravile paigutamise,
ravi ja véljakirjutamise kohta.

6a (uus) Meditsiinilised
Jjuhised

Elektroonilised terviseandmed, mis on seotud
Jjuriidiliste dokumentidega, mis viljendavad isiku
soovi saada arstiabi juhul, kui ta raske haiguse voi
vigastuse tottu ei saa enam teha meditsiinilisi
otsuseid, ning mis voivad anda ka muule isikule
(ndiiteks abikaasale, sugulasele voi sobrale) oiguse
votta sellises olukorras vastu meditsiinilisi otsuseid.
Patsiendi tahte ja nousolekuga seotud elektroonilised
terviseandmed konkreetsete meditsiiniliste toimingute
puhul.

Muudatusettepanek 537

Ettepanek votta vastu mairus
II lisa — punkt 2 — alapunkt 2.3.

Komisjoni ettepanek

2.3. Digitaalne tervise infosiisteem, 2.3

Muudatusettepanek

Tervise infosiisteem, millel on muu
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millel on muu hulgas struktureeritud
elektrooniliste terviseandmete sisestamise
funktsioon, peab voimaldama sisestada
andmeid struktureeritud viisil, toetades
andmete jagamist struktureeritud,
tildkasutatavas ja masinloetavas
vormingus, mis voimaldab
stisteemidevahelist teabevahetust.

Muudatusettepanek 538
Ettepanek votta vastu mairus
II lisa — punkt 2 — alapunkt 2.5.

Komisjoni ettepanek

2.5. Digitaalsel tervise infosiisteemil ei
tohi olla elemente, mille tottu
elektrooniliste terviseandmete lubatud
eksport selleks, et asendada digitaalne
tervise infoslisteem teise tootega, on
keelatud, piiratud v3i pohjendamatult
koormav.

Muudatusettepanek 539
Ettepanek votta vastu miirus
II lisa — punkt 2 — alapunkt 2.5 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 540
Ettepanek votta vastu méérus
II lisa — punkt 3 — alapunkt 3.1.

Komisjoni ettepanek

3.1. Digitaalne tervise infosiisteem peab

hulgas struktureeritud elektrooniliste
tervisecandmete sisestamise funktsioon,
peab voimaldama sisestada andmeid
struktureeritud viisil, toetades andmete
jagamist struktureeritud, tildkasutatavas,
avatud ja masinloetavas vormingus, mis
vOimaldab siisteemidevahelist
teabevahetust.

Muudatusettepanek

2.5. Tervise infosiisteemil ei tohi olla
elemente, mille tottu elektrooniliste
terviseandmete lubatud eksport selleks, et
asendada tervise infosiisteem teise tootega,
on keelatud, piiratud voi pohjendamatult
koormav. Loa olemasolul on isikustatud
elektrooniliste terviseandmete
eksportimine tasuta, pohjendamatu
viivituseta voi toimub hiljemalt ithe kuu
Jjooksul piirast taotluse esitamist
struktureeritud, laialdaselt kasutatavas ja
masinloetavas vormingus kooskolas
koostalitlus- ja turvanouetega, mis tuleb
vilja tootada artiklite 23 ja 50 kohaselt.

Muudatusettepanek

2.5a. Tervise infosiisteem tootatakse viilja
koostalitlusvoimelises vormingus, mis
voimaldab andmete iilekantavust.

Muudatusettepanek

3.1. Tervise infosiisteem peab olema
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olema kavandatud ja vélja to6tatud nii, et
sellega tagatakse elektrooniliste
terviseandmete ohutu ja turvaline
tootlemine ning vilditakse loata
juurdepddsu sellistele andmetele.

Muudatusettepanek 541

Ettepanek votta vastu mairus
II lisa — punkt 3 — alapunkt 3.1.

Komisjoni ettepanek

3.1. Digitaalne tervise infosiisteem peab
olema kavandatud ja vélja to6tatud nii, et
sellega tagatakse elektrooniliste
terviseandmete ohutu ja turvaline
tootlemine ning vilditakse loata
juurdepdisu sellistele andmetele.

Muudatusettepanek 542
Ettepanek votta vastu méarus
II lisa — punkt 3 — alapunkt 3.8.

Komisjoni ettepanek

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

kavandatud ja vilja to6tatud nii, et sellega
tagatakse elektrooniliste terviseandmete
iilimalt ohutu ja turvaline t66tlemine ning
vélditakse loata juurdepddsu sellistele
andmetele.

Muudatusettepanek

3.1. Tervise infoslisteem peab olema
kavandatud ja vilja too6tatud nii, et sellega
tagatakse elektrooniliste terviseandmete
ohutu ja turvaline t66tlemine ning
vélditakse loata juurdepédsu sellistele
andmetele ning voetakse nouetekohaselt
arvesse voimalikult viiheste andmete
kogumise ja loimitud andmekaitse
Ppohimotteid.

Muudatusettepanek

3.8. Elektrooniliste terviseandmete
sdilitamiseks moeldud tervise infosiisteem
peab toetama erinevaid sdilitamisperioode
ja juurdepaisudigusi, mille puhul voetakse
arvesse elektrooniliste terviseandmete
péritolu ja kategooriaid ning
andmetootluse konkreetset eesmdirki.

Selgitus

Muudatus on kooskolas Euroopa Andmekaitsenoukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektori

tihisarvamuse soovitusega.

Muudatusettepanek 543
Ettepanek votta vastu miirus
IV alisa (uus)
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Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

IVa LISA

1.  ELi tiiiibihindamine on osa
vastavushindamismenetlustest, mille
kdiigus teada antud asutus uurib tervise
infosiisteemi tehnilist projekti ning
kontrollib ja kinnitab, et see vastab
kdesoleva mddruse kohaldatavatele
nouetele.

2. ELi tiiiibihindamise kdigus
hinnatakse tervise infosiisteemi tehnilise
projekti nouetele vastavust tehnilise
dokumentatsiooni libivaatamise teel ja
kavandatavale toodangule iseloomuliku
tervise infosiisteemi ndidise iilevaatamise
teel (toote tiiiip).

3. Taotlus ELi tiiiibihindamise
labiviimiseks

Tootja esitab taotluse ELi tiiiibihindamise
labiviimiseks iihele enda valitud teada

antud asutusele. Taotluses peab
sisalduma jirgmine teave:

a) tootja nimi ja aadress ning kui
taotluse on esitanud volitatud esindaja,
siis konealuse volitatud esindaja nimi ja
aadress;

b)  kirjalik kinnitus, et sama taotlust ei
ole esitatud iihelegi teisele teada antud
asutusele;

c¢) 1 lisa kohane tehniline
dokumentatsioon;

d)  kavandatava(te) tervise
infosiisteemi(de) niiidis(ed). Teada antud
asutus voib taotleda tiiendavaid ndidiseid,
kui seda on vaja katsete tegemiseks.

4. ELi tiiiibihindamine
Teada antud asutus:

a)  kontrollib tehnilist
dokumentatsiooni, et hinnata tervise
infosiisteemi tehnilise projekti vastavust
nouetele.

b)  kontrollib, kas tervise infosiisteem
on valmistatud kooskolas tehnilise
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dokumentatsiooniga, ning tuvastab
elemendid, mis on projekteeritud
kooskolas asjakohaste iihtlustatud
standardite voi komisjoni poolt vastu
voetud tehniliste kirjelduste kohaldatavate
sditetega;

c¢)  teeb voi laseb teha asjakohased
kontrollimised ja katsed, et kontrollida,
kas juhul, kui tootja on otsustanud
kohaldada asjakohastele harmoneeritud
standarditele vastavaid lahendusi, on neid
korrektselt kohaldatud;

e)  teeb voi laseb teha asjakohased
hindamised ja katsed, et kontrollida, kas
komisjoni vastu voetud asjakohastes
harmoneeritud standardites voi tehnilistes
kirjeldustes pakutud lahendused, tootja
valitud lahendused, sealhulgas muudes
kohaldatud tehnilistes kirjeldustes
pakutud lahendused vastavad
asjakohastele olulistele tervisekaitse- ja
ohutusnouetele ning kas neid lahendusi
on korrektselt kohaldatud.

5. Hindamisaruanne

Teada antud asutus koostab
hindamisaruande, kuhu on mdrgitud
punkti 4 kohased tegevused ja nende
tulemused. Ilma et see piiraks artikli 27
punktis j nimetatud kohustusi teada
andvate asutuste ees, avalikustab teada
antud asutus selle aruande sisu tiielikult
voi osaliselt ainult tootja nousolekul.

6.  ELi tiiiibihindamissertifikaat

6.1. Kui tiiiip vastab kohaldatavatele
olulistele nouetele, viljastab teada antud
asutus tootjale ELi
titiibihindamissertifikaadi. Viiljastatud
uue sertifikaadi, ning kui see on
asjakohane, siis uuendatud sertifikaadi
kehtivusaeg ei ole pikem kui viis aastat.

6.2. ELi tiiiibihindamissertifikaat peab
sisaldama viihemalt jirgmisi andmeid:

a) teada antud asutuse nimi ja
identifitseerimisnumber;

b)  tootja nimi ja aadress ning kui
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taotluse on esitanud volitatud esindaja,
siis konealuse volitatud esindaja nimi ja
aadress;

¢)  sertifikaadiga holmatud tervise
infosiisteemi tuvastusandmed (titiibi
number);

d)  kinnitus selle kohta, et tervise
infosiisteem vastab kehtivatele olulistele
nouetele;

e)  kui komisjoni poolt vastu voetud
ithtlustatud standardeid véi tehnilisi
kirjeldusi on tdiielikult voi osaliselt
kohaldatud, siis viited neile standarditele
voi nende osadele;

) kui on kohaldatud muid tehnilisi
kirjeldusi, siis viited neile tehnilistele
kirjeldustele;

g)  vajaduse korral masinavaldkonna
toote toimivustase (-tasemed) voi
kaitseklass;

h)  viljastamiskuupdev,
aegumiskuupdev, ning kui see on
asjakohane, siis uuendamiskuupiiev(ad);

i) koik sertifikaadi viiljaandmisega
seotud tingimused.

6.3. Kui tiiiip ei vasta kohaldatavatele
olulistele nouetele, keeldub teada antud
asutus ELi tiiiibihindamissertifikaadi
viljastamisest ning teatab sellest
taotlejale, pohjendades keeldumist
iiksikasjalikult.

7. ELi tisiibihindamissertifikaadi
libivaatamine

7.1. Teada antud asutus hoiab end
kursis iildtunnustatud tehnilises tasemes
toimuvate muutustega, mis osutavad
sellele, et heakskiidetud tiiiip ei pruugi
enam vastata kohaldatavatele olulistele
nouetele, ning otsustab, kas sellised
muutused nouavad edasisi uuringuid. Sel
Jjuhul teatab teada antud asutus sellest
tootjale.

7.2. Tootja teatab ELi
tiiiibihindamissertifikaadiga seotud
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tehnilist dokumentatsiooni hoidvale teada
antud asutusele koikidest kinnitatud tiiiibi
muudatustest ja koikidest tehnilise
dokumentatsiooni muudatustest, mis
voivad maojutada tervise infosiisteemi
vastavust kohaldatavatele olulistele
tervisekaitse- ja ohutusnouetele voi selle
sertifikaadi kehtivustingimusi. Sellised
muudatused tuleb tiiendavalt heaks kiita
Jja esitada algse ELi
titiibihindamissertifikaadi lisana.

7.3. Tootja tagab, et tervise infosiisteem
tiidab tehnilist taset arvesse vottes
Jjétkuvalt kohaldatavaid olulisi noudeid.

7.4. Tootja peab teada antud asutuselt
taotlema ELi tiiiibihindamissertifikaadi
libivaatamist:

a)  kui kinnitatud tiiiipi on muudetud,
nagu on osutatud punktis 7.2;

b)  kui tehnika tase on muutunud, nagu
on osutatud punktis 7.3;

¢)  hiljemalt enne sertifikaadi
aegumiskuupdeva. Et teada antud asutus
saaks oma iilesandeid tdita, esitab tootja
taotluse koige varem 12 kuud ja koige
hiljem kuus kuud enne ELi
titiibihindamissertifikaadi
aegumiskuupdeva.

7.5. Teada antud asutus kontrollib
tervise infosiisteemi tiiiipi ja teeb vajaduse
korral tehtud muudatusi arvesse vottes
asjakohased katsed, et tagada kinnitatud
titiibi jitkuv vastavus kohaldatavatele
olulistele nouetele. Kui teada antud
asutus on veendunud, et kinnitatud tiiiip
on kohaldatavatele olulistele nouetele
Jjétkuvalt vastav, pikendab ta ELi
titiibihindamissertifikaadi kehtivust.
Teada antud asutus tagab, et
libivaatamismenetlus viiakse lopule enne
ELi titiibihindamissertifikaadi
aegumiskuupdeva.

7.6. Kui punkti 7.4 alapunktides a ja b
osutatud tingimused ei ole tiidetud,
kohaldatakse lihtsustatud
libivaatamismenetlust. Tootja esitab
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teada antud asutusele:

a) oma nime ja aadressi ning
asjaomase ELi tiiiibihindamissertifikaadi
tuvastamist voimaldavad andmed;

b)  kinnituse selle kohta, et ei ole
muudetud punktis 7.2 osutatud kinnitatud
titiipi ega komisjoni vastuvoetud
asjakohaseid harmoneeritud standardeid
voi tehnilisi kirjeldusi ega muid
kohaldatud tehnilisi kirjeldusi;

¢)  kinnituse selle kohta, et punktis 7.3
osutatud tehniline tase ei ole muutunud.

7.7.  Kui pdrast libivaatamist jouab teada
antud asutus jareldusele, et ELi
titiibihindamissertifikaat enam ei kehti,
siis asutus tiihistab selle ja tootja lopetab
asjaomase tervise infosiisteemi turule
laskmise.

8.  Iga teada antud asutus teatab oma
teada andvale asutusele viiljastatud voi
tithistatud ELi
titiibihindamissertifikaatidest ja/voi nende
lisadest, ja teeb teada andvale asutusele
perioodiliselt voi tema taotluse korral
kiittesaadavaks nimekirja sellistest
sertifikaatidest ja/voi nende lisadest, mille
andmisest keelduti, mis peatati voi mida
muul viisil piirati. Iga teada antud asutus
teatab teistele teada antud asutustele ELi
tiiiibihindamissertifikaatidest ja/voi nende
lisadest, mille andmisest keelduti, mis
tithistati, peatati voi mida muul viisil
piirati, ning taotluse korral ka viljastatud
ELi tiiiibihindamissertifikaatidest ja/voi
nende lisadest.

Komisjon, liikmesriigid ja teised teada
antud asutused voéivad taotluse korral
saada ELi tiiiibihindamissertifikaadi
janvoi selle lisade koopia. Komisjon ja
litkmesriigid voivad taotluse korral saada
tehnilise dokumentatsiooni ja teada antud
asutuse tehtud liibivaatamiste tulemuste
koopia. Teada antud asutus sdilitab ELi
titiibihindamissertifikaadi, selle lisade ja
tiienduste koopiat ning tehnilist
dokumentatsiooni, mis sisaldab tootja
esitatud dokumentatsiooni, viis aastat
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plirast nimetatud sertifikaadi kehtivuse
loppemist.

9. Tootja hoiab ELi
titiibihindamissertifikaadi koopiat koos
tehnilise dokumentatsiooniga riiklike
ametiasutuste jaoks kittesaadavana
kiimme aastat piirast tervise infosiisteemi
turule laskmist.

10. Tootja volitatud esindaja voib
esitada punktis 3 osutatud taotluse ning
tiita punktides 7.2, 7.4 ja 9 sitestatud
kohustusi, kui need on volituses
tipsustatud.
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