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LÜHISELGITUS

Arvamuses keskendutakse teist sammast käsitlevale III peatükile, mille eesmärk on rakendada 
digitaalsete tervise infosüsteemide kohustuslikku enesesertifitseerimise süsteemi, vastates 
ühtlasi koostalitlusvõime ja turvalisusega seotud olulistele nõuetele. 

Siseturu- ja tarbijakaitsekomisjoni arvamuse koostaja soovib ühtlustada siseturu järelevalvet. 
Arvamuse projektis keskendutakse digitaalse terviseloo ja digitaalsete tervise infosüsteemidega 
seotud mõistete selgitamisele ning mõne uue määratluse lisamisele, et võimaldada ettepaneku 
III peatükis sätestatud tingimuste selget tõlgendamist. Lisaks teeb arvamuse koostaja 
ettepaneku täpsustada selgelt, kuidas komisjon töötab välja digitaalsete tervise infosüsteemide 
suhtes kohaldatavad standardid, viidates selgelt rahvusvaheliste ja ühtlustatud standardite 
kasutamisele ning kõigi asjaomaste sidusrühmade osalemisele selles protsessis. 

Muudatusettepanekute eesmärk on ka määrata selgelt kindlaks ühtse Euroopa 
terviseandmeruumi ja muude valdkondlike õigusaktide koosmõju, eelkõige olukordades, kus 
seadmed kuuluvad rohkem kui ühe sellise õigusakti kohaldamisalasse. 

Oluline täiendus on nõue, et komisjon ja liikmesriigid kehtestaksid selged ajalised eesmärgid 
piiriülese terviseandmete koostalitlusvõime ja asjakohase taristu rakendamiseks ja 
edusammude tegemiseks.

Arvamuse projekti eesmärk on digitaalseid tervise infosüsteeme parandada, selgitades 
asjaomaseid määratlusi, tagamaks, et komisjon kasutab digitaalsete tervise infosüsteemide 
turvalisust ja koostalitlusvõimet käsitlevate kogu ELi hõlmavate standardite kehtestamisel 
ühtlustatud standardeid ning ühtlustab ühtse Euroopa terviseandmeruumi kohaldamisala muude 
valdkondlike õigusaktidega, nagu meditsiiniseadmete määrus, in vitro diagnostika 
meditsiiniseadmete määrus, tulevane tehisintellekti käsitlev õigusakt ja andmemäärus. Nende 
selgituste abil soovitakse kavandatud muudatustega muuta komisjoni ettepanek sidusrühmade 
jaoks selgemaks ja prognoositavamaks ning tagada selgelt, et EL on üleilmselt hästi ühendatud 
ega kehtesta standardeid, mis ei ole üleilmsete partneritega koostalitlusvõimelised.
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MUUDATUSETTEPANEKUD

Siseturu- ja tarbijakaitsekomisjon palub vastutaval kodanikuvabaduste, justiits- ja siseasjade 
komisjonil võtta arvesse järgmisi muudatusettepanekuid:

Muudatusettepanek 1

Ettepanek võtta vastu määrus
Põhjendus 7

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(7) Tervishoiusüsteemides kogutakse 
isikustatud elektroonilisi terviseandmeid 
tavaliselt digitaalsetesse terviselugudesse, 
mis käsitlevad üldjuhul füüsilise isiku 
haiguslugu, diagnoose ja ravi, ravimeid, 
allergiaid, immuniseerimisi, radioloogilisi 
ülesvõtteid ja laboritulemusi, mille on 
sisestanud tervishoiusüsteemi eri üksused 
(perearstid, haiglad, apteegid, 
hooldusteenuste pakkujad). Selleks et 
füüsilised isikud või tervishoiutöötajad 
saaksid elektroonilisi terviseandmeid 
kasutada, jagada ja muuta, on mõned 
liikmesriigid võtnud vajalikud õiguslikud 
ja tehnilised meetmed ning loonud 
tsentraliseeritud taristud, mis ühendavad 
tervishoiuteenuse osutajate ja füüsiliste 
isikute kasutatavaid digitaalseid tervise 
infosüsteeme. Teise võimalusena toetavad 
mõned liikmesriigid avaliku ja erasektori 
tervishoiuteenuse osutajaid nende isiklike 
terviseandmeruumide loomisel, et 
võimaldada erinevate tervishoiuteenuse 
osutajate vahelist koostalitlust. Mitu 
liikmesriiki on ka toetanud 
terviseandmetele juurdepääsu teenuste 
pakkumist patsientidele ja 
tervishoiutöötajatele või neid ise pakkunud 
(näiteks patsiendi- või tervishoiutöötajate 
portaalide kaudu). Samuti on nad võtnud 
meetmeid tagamaks, et digitaalsetest 
tervise infosüsteemidest või 
heaolurakendustest on võimalik edastada 
elektroonilisi terviseandmeid kesksesse 
digitaalsesse tervise infosüsteemi (mõned 

(7) Tervishoiusüsteemides kogutakse 
isikustatud elektroonilisi terviseandmeid 
tavaliselt digitaalsetesse terviselugudesse, 
mis käsitlevad üldjuhul füüsilise isiku 
haiguslugu, diagnoose ja ravi, ravimeid, 
allergiaid, immuniseerimisi, radioloogilisi 
ülesvõtteid ja laboritulemusi, mille on 
sisestanud tervishoiusüsteemi eri üksused 
(perearstid, haiglad, apteegid, 
hooldusteenuste pakkujad). Selleks et 
füüsilised isikud või tervishoiutöötajad 
saaksid elektroonilisi terviseandmeid 
kasutada, jagada ja muuta, on mõned 
liikmesriigid võtnud vajalikud õiguslikud 
ja tehnilised meetmed ning loonud 
tsentraliseeritud taristud, mis ühendavad 
tervishoiuteenuse osutajate ja füüsiliste 
isikute kasutatavaid digitaalseid tervise 
infosüsteeme. Teise võimalusena toetavad 
mõned liikmesriigid avaliku ja erasektori 
tervishoiuteenuse osutajaid nende isiklike 
terviseandmeruumide loomisel, et 
võimaldada erinevate tervishoiuteenuse 
osutajate vahelist koostalitlust. Mitu 
liikmesriiki on ka toetanud 
terviseandmetele juurdepääsu teenuste 
pakkumist patsientidele ja 
tervishoiutöötajatele või neid ise pakkunud 
(näiteks patsiendi- või tervishoiutöötajate 
portaalide kaudu). Samuti on nad võtnud 
meetmeid tagamaks, et digitaalsetest 
tervise infosüsteemidest või 
heaolurakendustest on võimalik edastada 
elektroonilisi terviseandmeid kesksesse 
digitaalsesse tervise infosüsteemi (mõned 
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liikmesriigid teevad seda näiteks 
sertifitseerimissüsteemi tagamise abil). 
Kõik liikmesriigid ei ole aga selliseid 
süsteeme loonud ja neid rakendanud 
liikmesriigid on seda teinud erinevalt. 
Selleks et hõlbustada isikustatud 
terviseandmete vaba liikumist kogu liidus 
ja vältida negatiivseid tagajärgi 
patsientidele, kes kasutavad 
tervishoiuteenuseid piiriüleselt, on vaja 
liidu meetmeid, et tagada üksikisikute 
parem juurdepääs oma isikustatud 
elektroonilistele terviseandmetele ja õigus 
neid jagada.

liikmesriigid teevad seda näiteks 
sertifitseerimissüsteemi tagamise abil). 
Kõik liikmesriigid ei ole aga selliseid 
süsteeme loonud ja neid rakendanud 
liikmesriigid on seda teinud erinevalt. 
Selleks et hõlbustada isikustatud 
terviseandmete vaba liikumist kogu liidus 
ja vältida negatiivseid tagajärgi 
patsientidele, kes kasutavad 
tervishoiuteenuseid piiriüleselt, on vaja 
liidu meetmeid, et tagada üksikisikute 
parem juurdepääs oma isikustatud 
elektroonilistele terviseandmetele ja õigus 
neid jagada. Rakenduskulusid, mis on 
seotud tervishoiutöötajate ühtsesse 
Euroopa terviseandmeruumi 
ühendamisega, mis hõlmab ka uut taristut 
ja küberturvalisuse hoidmist, suutlikkuse 
suurendamist ning 
administratiivandmetega seotud 
töökoormuse suurenemist, ei tohiks 
põhjendatud juhtudel tervishoiutöötajad 
ise katta. Seepärast peaksid liikmesriigid 
tagama, et sellistel põhjendatud juhtudel 
jaotatakse liidu rahalised stiimulid ühtsest 
Euroopa terviseandmeruumist mõjutatud 
isikute vahel võrdselt ja õiglaselt.

Muudatusettepanek 2

Ettepanek võtta vastu määrus
Põhjendus 11

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(11) Füüsilistel isikutel peaks olema ka 
õigus vahetada oma isikustatud 
elektroonilisi terviseandmeid enda valitud 
tervishoiutöötajatega ja võimaldada neile 
töötajatele andmetele juurdepääs, minnes 
kaugemale määruse (EL) 2016/679 
artiklis 20 sätestatud andmete ülekandmise 
õigusest. See on vajalik, et kõrvaldada 
praegusele olukorrale omased objektiivsed 
raskused ja takistused. Määruse (EL) 
2016/679 kohaselt on ülekantavad üksnes 
nõusoleku või lepingu alusel töödeldavad 
andmed ja seega mitte sellised andmed, 

(11) Füüsilistel isikutel peaks olema ka 
õigus vahetada oma isikustatud 
elektroonilisi terviseandmeid enda valitud 
tervishoiutöötajatega ja võimaldada neile 
töötajatele andmetele juurdepääs, minnes 
kaugemale määruse (EL) 2016/679 
artiklis 20 sätestatud andmete ülekandmise 
õigusest. See on vajalik, et kõrvaldada 
praegusele olukorrale omased objektiivsed 
raskused ja takistused. Määruse 
(EL) 2016/679 kohaselt on ülekantavad 
üksnes nõusoleku või lepingu alusel 
töödeldavad andmed ja seega mitte sellised 
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mida töödeldakse muul õiguslikul alusel, 
nagu seaduse alusel, näiteks kui nende 
töötlemine on vajalik avalikes huvides 
oleva ülesande täitmiseks või vastutava 
töötleja avaliku võimu teostamiseks. See 
puudutab üksnes andmeid, mille 
andmesubjekt on vastutavale töötlejale 
esitanud, ning ei hõlma paljusid tuletatud 
või kaudseid andmed, nagu diagnoosid või 
uuringud. Määruse (EL) 2016/679 kohaselt 
on füüsilisel isikul õigus nõuda, et vastutav 
töötleja edastaks isikustatud andmed otse 
teisele vastutavale töötlejale, kui see on 
tehniliselt teostatav. Kõnealuse määrusega 
ei ole siiski kehtestatud kohustust muuta 
selline otsene edastamine tehniliselt 
teostatavaks. Kõik need asjaolud piiravad 
andmete ülekantavust ja võivad piirata 
sellest saadavat kasu kvaliteetsete, ohutute 
ja tõhusate tervishoiuteenuste osutamisel 
füüsilisele isikule.

andmed, mida töödeldakse muul õiguslikul 
alusel, nagu seaduse alusel, näiteks kui 
nende töötlemine on vajalik avalikes 
huvides oleva ülesande täitmiseks või 
vastutava töötleja avaliku võimu 
teostamiseks. See puudutab üksnes 
andmeid, mille andmesubjekt on 
vastutavale töötlejale esitanud, ning ei 
hõlma paljusid tuletatud või kaudseid 
andmed, nagu diagnoosid või uuringud. 
Määruse (EL) 2016/679 kohaselt on 
füüsilisel isikul õigus nõuda, et vastutav 
töötleja edastaks isikustatud andmed otse 
teisele vastutavale töötlejale, kui see on 
tehniliselt teostatav. Kõnealuse määrusega 
ei ole siiski kehtestatud kohustust muuta 
selline otsene edastamine tehniliselt 
teostatavaks. Kõik need asjaolud piiravad 
andmete ülekantavust ja võivad piirata 
sellest saadavat kasu kvaliteetsete, ohutute 
ja tõhusate tervishoiuteenuste osutamisel 
füüsilisele isikule. Ülekantavus peaks 
andma tarbijatele rohkem valikuvõimalusi 
tervishoiuteenuse osutaja valimisel, mille 
tulemuseks on väiksemad 
tervishoiukulud, kiirem diagnoosimine ja 
raviaeg ning üldiselt paremad 
tervisenäitajad. 

Muudatusettepanek 3

Ettepanek võtta vastu määrus
Põhjendus 16

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(16) Tervishoiutöötajate kiire ja täielik 
juurdepääs patsientide ravidokumentidele 
on ülioluline, et tagada ravi järjepidevus 
ning vältida dubleerimist ja vigu. 
Koostalitlusvõime puudumise tõttu ei ole 
tervishoiutöötajatel paljudel juhtudel siiski 
võimalik tutvuda oma patsientide täielike 
ravidokumentidega ega teha optimaalseid 
meditsiinilisi otsuseid nende 
diagnoosimiseks ja raviks ning see tekitab 
märkimisväärseid lisakulusid nii 

(16) Tervishoiutöötajate kiire ja täielik 
juurdepääs patsientide ravidokumentidele 
on ülioluline, et tagada ravi järjepidevus 
ning vältida dubleerimist ja vigu. 
Koostalitlusvõime puudumise tõttu ei ole 
tervishoiutöötajatel paljudel juhtudel siiski 
võimalik tutvuda oma patsientide täielike 
ravidokumentidega ega teha optimaalseid 
meditsiinilisi otsuseid nende 
diagnoosimiseks ja raviks ning see tekitab 
märkimisväärseid lisakulusid nii 
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tervishoiusüsteemidele kui ka füüsilistele 
isikutele ning võib halvendada füüsiliste 
isikute tervisenäitajaid. 
Koostalitlusvõimelises vormingus 
kättesaadavad elektroonilised 
terviseandmed, mida saab 
tervishoiuteenuse osutajate vahel edastada, 
võivad ühtlasi vähendada 
tervishoiutöötajate halduskoormust, mida 
tekitab terviseandmete käsitsi sisestamine 
või nende kopeerimine elektrooniliste 
süsteemide vahel. Seetõttu tuleks 
tervishoiutöötajatele tagada asjakohased 
elektroonilised vahendid, näiteks 
tervishoiutöötajate portaalid, et nad saaksid 
kasutada isikustatud elektroonilisi 
terviseandmeid oma ülesannete täitmiseks. 
Peale selle peaks juurdepääs oma 
ravidokumentidele olema füüsilistele 
isikutele läbipaistev ning füüsilistel isikutel 
peaks olema võimalik teostada täielikku 
kontrolli sellise juurdepääsu üle, sealhulgas 
piirates juurdepääsu kõigile või osale 
isikustatud elektroonilistele 
terviseandmetele oma ravidokumentides. 
Tervishoiutöötajad ei tohiks takistada 
füüsiliste isikute õiguste rakendamist, 
näiteks keelduda arvesse võtmast teisest 
liikmesriigist pärinevaid elektroonilisi 
terviseandmeid, mis on esitatud 
koostalitlusvõimelises ja usaldusväärses 
elektrooniliste terviseandmete Euroopa 
andmevahetusvormingus.

tervishoiusüsteemidele kui ka füüsilistele 
isikutele ning võib halvendada füüsiliste 
isikute tervisenäitajaid. 
Koostalitlusvõimelises vormingus 
kättesaadavad elektroonilised 
terviseandmed, mida saab 
tervishoiuteenuse osutajate vahel edastada, 
võivad ühtlasi vähendada 
tervishoiutöötajate halduskoormust, mida 
tekitab terviseandmete käsitsi sisestamine 
või nende kopeerimine elektrooniliste 
süsteemide vahel. Seetõttu tuleks 
tervishoiutöötajatele tagada asjakohased 
elektroonilised vahendid, näiteks 
tervishoiutöötajate portaalid, et nad saaksid 
kasutada isikustatud elektroonilisi 
terviseandmeid oma ülesannete täitmiseks. 
Peale selle peaksid komisjon ja 
liikmesriigid leppima kokku auahnetes 
ajalistes eesmärkides terviseandmete 
koostalitlusvõime parandamiseks kogu 
liidus. Juurdepääs oma ravidokumentidele 
peaks olema füüsilistele isikutele 
läbipaistev ning füüsilistel isikutel peaks 
olema võimalik teostada täielikku kontrolli 
sellise juurdepääsu üle, sealhulgas piirates 
juurdepääsu kõigile või osale isikustatud 
elektroonilistele terviseandmetele oma 
ravidokumentides. Tervishoiutöötajad ei 
tohiks takistada füüsiliste isikute õiguste 
rakendamist, näiteks keelduda arvesse 
võtmast teisest liikmesriigist pärinevaid 
elektroonilisi terviseandmeid, mis on 
esitatud koostalitlusvõimelises ja 
usaldusväärses elektrooniliste 
terviseandmete Euroopa 
andmevahetusvormingus.

Muudatusettepanek 4

Ettepanek võtta vastu määrus
Põhjendus 19

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(19) Elektroonilisel kujul tervise- ja (19) Elektroonilisel kujul tervise- ja 
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geneetiliste andmete kättesaadavus on 
liikmesriigiti erinev. Ühtne Euroopa 
terviseandmeruum peaks muutma need 
elektroonilisel kujul andmed füüsilistele 
isikutele lihtsamini kättesaadavaks. See 
aitaks saavutada ka eesmärki tagada 
2030. aastaks 100 %-le liidu kodanikest 
juurdepääs oma digitaalsele terviseloole, 
nagu on osutatud poliitikaprogrammis „Tee 
digikümnendisse“. Selleks et 
elektroonilised terviseandmed oleksid 
kättesaadavad ja edastatavad, tuleks tagada 
juurdepääs sellistele andmetele ning 
edastada neid koostalitlusvõimelises ja 
ühtses elektrooniliste terviseandmete 
Euroopa andmevahetusvormingus, 
vähemalt teatavate elektrooniliste 
terviseandmete kategooriate puhul, nagu 
patsientide koondandmed, digiretseptid ja 
digiretseptide alusel väljastatud ravimid, 
meditsiinilised ülesvõtted ja nende 
kirjeldused, laboritulemused ja haiglast 
väljakirjutamise dokumendid, ning selle 
suhtes tuleks kohaldada 
üleminekuperioode. Kui isikustatud 
elektroonilised terviseandmed teeb 
tervishoiuteenuse osutajale või apteegile 
kättesaadavaks füüsiline isik või kui need 
edastab teine vastutav töötleja 
elektrooniliste terviseandmete Euroopa 
andmevahetusvormingus, tuleks 
tervishoiuteenuse osutamisel või ravimi 
väljastamisel elektrooniliste 
terviseandmetega tutvuda ja neid 
aktsepteerida ning need toetavad seega 
tervishoiuteenuste osutamist või ravimite 
väljastamist digiretseptide alusel. 
Komisjoni soovituses (EL) 2019/24345 on 
sätestatud sellise ühtse elektrooniliste 
terviseandmete Euroopa 
andmevahetusvormingu alused. 
Elektrooniliste terviseandmete Euroopa 
andmevahetusvormingu kasutamine peaks 
muutuma ELi ja liikmesriikide tasandil 
laialdasemaks. Kuigi Euroopa Parlamendi 
ja nõukogu direktiivi 2011/24/EL46 
artikli 14 kohane e-tervise võrgustik 
soovitas liikmesriikidel kasutada hangetes 
elektrooniliste terviseandmete Euroopa 

geneetiliste andmete kättesaadavus on 
liikmesriigiti erinev. Ühtne Euroopa 
terviseandmeruum peaks muutma need 
elektroonilisel kujul andmed füüsilistele 
isikutele lihtsamini kättesaadavaks. See 
aitaks saavutada ka eesmärki tagada 
2030. aastaks 100 %-le liidu kodanikest 
juurdepääs oma digitaalsele terviseloole, 
nagu on osutatud poliitikaprogrammis „Tee 
digikümnendisse“. Ühtne Euroopa 
terviseandmeruum peaks aitama täita ka 
muid nõudeid, peamiselt selleks, et 
võimaluse korral kohaldada ühekordsuse 
põhimõtet. Selleks et elektroonilised 
terviseandmed oleksid kättesaadavad ja 
edastatavad, tuleks tagada juurdepääs 
sellistele andmetele ning edastada neid 
koostalitlusvõimelises ja ühtses 
elektrooniliste terviseandmete Euroopa 
andmevahetusvormingus, vähemalt 
teatavate elektrooniliste terviseandmete 
kategooriate puhul, nagu patsientide 
koondandmed, digiretseptid ja 
digiretseptide alusel väljastatud ravimid, 
meditsiinilised ülesvõtted ja nende 
kirjeldused, laboritulemused ja haiglast 
väljakirjutamise dokumendid, ning selle 
suhtes tuleks kohaldada 
üleminekuperioode. Kui isikustatud 
elektroonilised terviseandmed teeb 
tervishoiuteenuse osutajale või apteegile 
kättesaadavaks füüsiline isik või kui need 
edastab teine vastutav töötleja 
elektrooniliste terviseandmete Euroopa 
andmevahetusvormingus, tuleks 
tervishoiuteenuse osutamisel või ravimi 
väljastamisel elektrooniliste 
terviseandmetega tutvuda ja neid 
aktsepteerida ning need toetavad seega 
tervishoiuteenuste osutamist või ravimite 
väljastamist digiretseptide alusel. 
Komisjoni soovituses (EL) 2019/24345 on 
sätestatud sellise ühtse elektrooniliste 
terviseandmete Euroopa 
andmevahetusvormingu alused. 
Elektrooniliste terviseandmete Euroopa 
andmevahetusvormingu kasutamine peaks 
muutuma ELi ja liikmesriikide tasandil 
laialdasemaks. Kuigi Euroopa Parlamendi 
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andmevahetusvormingut, et parandada 
koostalitlusvõimet, oli vormingu 
kasutuselevõtt praktikas piiratud, mille 
tulemuseks oli killustatud olukord ning 
ebaühtlane juurdepääs elektroonilistele 
terviseandmetele ja nende ebaühtlane 
ülekantavus.

ja nõukogu direktiivi 2011/24/EL46 
artikli 14 kohane e-tervise võrgustik 
soovitas liikmesriikidel kasutada hangetes 
elektrooniliste terviseandmete Euroopa 
andmevahetusvormingut, et parandada 
koostalitlusvõimet, oli vormingu 
kasutuselevõtt praktikas piiratud, mille 
tulemuseks oli killustatud olukord ning 
ebaühtlane juurdepääs elektroonilistele 
terviseandmetele ja nende ebaühtlane 
ülekantavus. Lisaks tuleks jõuda 
kokkuleppele ajalistes liidu tasandi 
eesmärkides terviseandmete 
koostalitlusvõime rakendamiseks. Selleks 
et toetada ühtse Euroopa 
terviseandmeruumi edukat rakendamist ja 
tõhusat Euroopa terviseandmete alast 
koostööd, peaks komisjon leppima 
liikmesriikidega kokku terviseandmete 
koostalitlusvõime vahe-eesmärkides.

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

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 nõukogu 
9. märtsi 2011. aasta direktiiv 2011/24/EL 
patsiendiõiguste kohaldamise kohta 
piiriüleses tervishoius (ELT L 88, 
4.4.2011, lk 45).

46 Euroopa Parlamendi ja nõukogu 
9. märtsi 2011. aasta direktiiv 2011/24/EL 
patsiendiõiguste kohaldamise kohta 
piiriüleses tervishoius (ELT L 88, 
4.4.2011, lk 45).

Muudatusettepanek 5

Ettepanek võtta vastu määrus
Põhjendus 19 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(19a) Ühekordsuse põhimõte tähendab, 
et füüsilised või juriidilised isikud esitavad 
andmeid esmase või teisese kasutamise 
korra alusel ainult üks kord, samal ajal 
kui kõigil käesoleva määrusega hõlmatud 
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osalistel peaks olema juurdepääs sellistele 
andmetele esmaseks või teiseseks 
kasutuseks, järgides samas vastavates 
peatükkides sätestatud eeskirju. 
Ühekordsuse põhimõtte rakendamine 
tagaks, et tervishoiutöötajad ja 
teenuseosutajad ei ole kohustatud esitama 
samu andmeid rohkem kui üks kord, 
millega välditakse dubleerimist ja tarbetut 
koormust.

Muudatusettepanek 6

Ettepanek võtta vastu määrus
Põhjendus 23

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(23) Digitaalse tervishoiu asutustel 
peaksid olema piisavad tehnilised oskused 
ning need võivad ühendada eri 
organisatsioonide eksperte. Digitaalse 
tervishoiu asutuste tegevust tuleks hästi 
kavandada ja jälgida, et tagada selle 
tõhusus. Digitaalse tervishoiu asutused 
peaksid võtma vajalikud meetmed, et 
tagada füüsiliste isikute õigused, luues 
riiklikud, piirkondlikud ja kohalikud 
tehnilised lahendused, nagu riiklikud 
digitaalsed terviselood, patsiendiportaalid 
ja andmevahendussüsteemid. Seda tehes 
peaksid nad kohaldama selliste lahenduste 
puhul ühtseid standardeid ja 
spetsifikatsioone, edendama standardite ja 
spetsifikatsioonide kohaldamist hangetes 
ning kasutama muid uuenduslikke 
vahendeid, sealhulgas ühtse Euroopa 
terviseandmeruumi koostalitlus- ja 
turvanõuetele vastavate lahenduste 
hüvitamist. Oma ülesannete täitmiseks 
peaksid digitaalse tervishoiu asutused 
tegema riigi ja liidu tasandil koostööd 
muude üksustega, sealhulgas 
kindlustusandjatega, tervishoiuteenuste 
osutajatega, digitaalsete tervise 
infosüsteemide ja heaolurakenduste 
tootjatega, samuti tervishoiu- ja 

(23) Digitaalse tervishoiu asutustel 
peaksid olema piisavad tehnilised oskused 
ning need võivad ühendada eri 
organisatsioonide eksperte. Digitaalse 
tervishoiu asutuste tegevust tuleks hästi 
kavandada ja jälgida, et tagada selle 
tõhusus. Digitaalse tervishoiu asutused 
peaksid võtma vajalikud meetmed, et 
tagada füüsiliste isikute õigused, luues 
riiklikud, piirkondlikud ja kohalikud 
tehnilised lahendused, nagu riiklikud 
digitaalsed terviselood, patsiendiportaalid 
ja andmevahendussüsteemid. Seda tehes 
peaksid nad kohaldama selliste lahenduste 
puhul ühtseid standardeid ja 
spetsifikatsioone, edendama standardite ja 
spetsifikatsioonide kohaldamist hangetes 
ning kasutama muid uuenduslikke 
vahendeid, sealhulgas ühtse Euroopa 
terviseandmeruumi koostalitlus- ja 
turvanõuetele vastavate lahenduste 
hüvitamist. Oma ülesannete täitmiseks 
peaksid digitaalse tervishoiu asutused 
tegema riigi ja liidu tasandil koostööd ja 
vahetama parimaid tavasid muude 
üksustega, sealhulgas kindlustusandjatega, 
tervishoiuteenuste osutajatega, digitaalsete 
tervise infosüsteemide ja heaolurakenduste 
tootjatega, samuti tervishoiu- ja 
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infotehnoloogiasektori sidusrühmadega, 
hüvitisskeeme haldavate üksustega, 
tervisetehnoloogia hindamise asutustega, 
ravimivaldkonna reguleerivate asutuste ja 
ametitega, meditsiiniseadmete valdkonna 
asutustega, hankijatega ja küberturvalisuse 
või e-identimise valdkonna asutustega.

infotehnoloogiasektori sidusrühmadega, 
hüvitisskeeme haldavate üksustega, 
tervisetehnoloogia hindamise asutustega, 
ravimivaldkonna reguleerivate asutuste ja 
ametitega, meditsiiniseadmete valdkonna 
asutustega, hankijatega ja küberturvalisuse 
või e-identimise valdkonna asutustega. 
Tervishoiusektoris on ülimalt oluline ka 
küberturvalisus, eelkõige terviseandmete 
kaitsmisel. Seepärast peaksid digitaalse 
tervishoiu asutused rakendama 
usaldusväärseid 
küberturvalisusmeetmeid, et kaitsta 
kasutajate tundlikke terviseandmeid, et 
takistada katseid süsteeme rikkuda ning 
andmeid varastada või kahjustada.

Muudatusettepanek 7

Ettepanek võtta vastu määrus
Põhjendus 24

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(24) Juurdepääs elektroonilistele 
terviseandmetele ja nende edastamine on 
piiriüleste tervishoiuteenuste puhul oluline, 
sest see võib toetada tervishoiuteenuste 
osutamise järjepidevust, kui füüsilised 
isikud reisivad teistesse liikmesriikidesse 
või vahetavad elukohta. Ravi järjepidevus 
ja kiire juurdepääs isikustatud 
elektroonilistele terviseandmetele on veelgi 
olulisem piirialade elanike jaoks, kes 
ületavad tervishoiuteenuste kasutamiseks 
sageli riigipiiri. Paljudel piirialadel võivad 
mõned spetsiaalsed tervishoiuteenused olla 
lähemal pigem teisel pool piiri kui samas 
liikmesriigis. Vaja on taristut isikustatud 
elektrooniliste terviseandmete piiriüleseks 
edastamiseks olukordades, kus füüsiline 
isik kasutab teises liikmesriigis asuva 
tervishoiuteenuse osutaja teenuseid. Osana 
direktiivi 2011/24/EL artiklis 14 sätestatud 
meetmetest on selleks loodud vabatahtlik 
taristu MinuTervis@EL (MyHealth@EU). 
Taristu MinuTervis@EL (MyHealth@EU) 

(24) Juurdepääs elektroonilistele 
terviseandmetele ja nende edastamine on 
piiriüleste tervishoiuteenuste puhul oluline, 
sest see võib toetada tervishoiuteenuste 
osutamise järjepidevust, kui füüsilised 
isikud reisivad teistesse liikmesriikidesse 
või vahetavad elukohta. Ravi järjepidevus 
ja kiire juurdepääs isikustatud 
elektroonilistele terviseandmetele on veelgi 
olulisem piirialade elanike jaoks, kes 
ületavad tervishoiuteenuste kasutamiseks 
sageli riigipiiri. Paljudel piirialadel võivad 
mõned spetsiaalsed tervishoiuteenused olla 
lähemal pigem teisel pool piiri kui samas 
liikmesriigis. Vaja on taristut isikustatud 
elektrooniliste terviseandmete piiriüleseks 
edastamiseks olukordades, kus füüsiline 
isik kasutab teises liikmesriigis asuva 
tervishoiuteenuse osutaja teenuseid. Osana 
direktiivi 2011/24/EL artiklis 14 sätestatud 
meetmetest on selleks loodud vabatahtlik 
taristu MinuTervis@EL (MyHealth@EU). 
Taristu MinuTervis@EL (MyHealth@EU) 
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kaudu on liikmesriigid hakanud pakkuma 
füüsilistele isikutele võimalust jagada 
välismaal reisides oma isikustatud 
elektroonilisi terviseandmeid 
tervishoiuteenuse osutajatega. Selliste 
võimaluste edasiseks toetamiseks tuleks 
liikmesriikide osalemine digitaristus 
MinuTervis@EL (MyHealth@EU) muuta 
kohustuslikuks. Kõik liikmesriigid peaksid 
taristuga ühinema ning tervishoiuteenuse 
osutajad ja apteegid sellega ühendama, sest 
see on vajalik selleks, et olenemata 
liikmesriigist rakendada füüsiliste isikute 
õigust oma isikustatud elektroonilistele 
terviseandmetele juurde pääseda ja neid 
kasutada. Taristut tuleks järk-järgult 
laiendada, et toetada täiendavate 
elektrooniliste terviseandmete kategooriate 
arvessevõtmist.

kaudu on liikmesriigid hakanud pakkuma 
füüsilistele isikutele võimalust jagada 
välismaal reisides oma isikustatud 
elektroonilisi terviseandmeid 
tervishoiuteenuse osutajatega. Selliste 
võimaluste edasiseks toetamiseks tuleks 
liikmesriikide osalemine digitaristus 
MinuTervis@EL (MyHealth@EU) muuta 
kohustuslikuks. Kõik liikmesriigid peaksid 
taristuga ühinema ning tervishoiuteenuse 
osutajad ja apteegid sellega ühendama, sest 
see on vajalik selleks, et olenemata 
liikmesriigist rakendada füüsiliste isikute 
õigust oma isikustatud elektroonilistele 
terviseandmetele juurde pääseda ja neid 
kasutada. Taristut tuleks järk-järgult 
laiendada, et toetada täiendavate 
elektrooniliste terviseandmete kategooriate 
arvessevõtmist. Koostalitlusvõime 
kohustuslikuks muutmisega lahendataks 
turu koordineerimatuse probleem. 
Koostalitlusvõime standardite 
kehtestamine liidu tasandil oleks 
tõenäoliselt tulemuslikum kui nende 
kehtestamine riigi tasandil.

Muudatusettepanek 8

Ettepanek võtta vastu määrus
Põhjendus 25

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(25) Taristu MinuTervis@EL 
(MyHealth@EU) kontekstis peaks keskne 
platvorm võimaldama liikmesriikidele 
ühist taristut ühenduvuse ja 
koostalitlusvõime tagamiseks tõhusal ja 
turvalisel viisil. Selleks et tagada 
andmekaitse-eeskirjade järgimine ja luua 
riskijuhtimisraamistik isikustatud 
elektrooniliste terviseandmete 
edastamiseks, peaks komisjon 
rakendusaktidega jagama liikmesriikide kui 
kaasvastutavate töötlejate vahel 
konkreetsed kohustused ja sätestama enda 

(25) Taristu MinuTervis@EL 
(MyHealth@EU) kontekstis peaks keskne 
platvorm võimaldama liikmesriikidele 
ühist taristut ühenduvuse ja 
koostalitlusvõime tagamiseks tõhusal ja 
turvalisel viisil. Selleks et tagada 
andmekaitse-eeskirjade järgimine ja luua 
riskijuhtimisraamistik isikustatud 
elektrooniliste terviseandmete 
edastamiseks, peaks komisjon 
rakendusaktidega jagama liikmesriikide kui 
kaasvastutavate töötlejate vahel 
konkreetsed kohustused ja sätestama enda 
kui volitatud töötleja kohustused. Lisaks 
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kui volitatud töötleja kohustused. peaksid komisjon ja liikmesriigid selle 
eesmärgi saavutamiseks välja töötama 
ajalised eesmärgid. Kõrgeimate 
turvastandardite tagamiseks, kui seda 
peetakse asjakohaseks, tuleks platvormi 
osadele või kogu platvormile anda litsents 
avatud lähtekoodi litsentsi alusel 
kooskõlas avatud lähtekoodiga tarkvara 
strateegiaga 2020–2023 ja komisjoni 
otsusega 2021/C 495 I/011a. See 
suurendab läbipaistvust ning tagab 
tarbijate usalduse ja kindlustunde 
platvormi vastu.
______________
1a Komisjoni 8. detsembri 2021. aasta 
otsus komisjoni tarkvara avatud 
lähtekoodiga litsentsimise ja 
korduskasutamise kohta 2021/C 495 I/01 
(ELT C 495I, 9.12.2021, lk 1).

Muudatusettepanek 9

Ettepanek võtta vastu määrus
Põhjendus 29

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(29) Meditsiiniseadme või suure riskiga 
tehisintellektisüsteemi määratluse alla 
kuuluv tarkvara või tarkvaramoodul(id) 
tuleks sertifitseerida vastavalt kas 
kooskõlas Euroopa Parlamendi ja 
nõukogu määrusega (EL) 2017/74549 või 
Euroopa Parlamendi ja nõukogu 
määrusega [...] [tehisintellekti käsitlev 
õigusakt, COM(2021) 206 final]. 
Käesoleva määruse kohaseid olulisi 
koostalitlusnõudeid tuleks kohaldada 
üksnes juhul, kui meditsiiniseadme või 
suure riskiga tehisintellektisüsteemi tootja, 
kes esitab elektroonilisi terviseandmeid, 
mida töödeldakse osana digitaalsest tervise 
infosüsteemist, väidab, et olemas on 
koostalitlusvõime sellise digitaalse tervise 
infosüsteemiga. Sellisel juhul tuleks selliste 
meditsiiniseadmete ja suure riskiga 

(29) Digitaalse tervise infosüsteemi, 
meditsiiniseadme või suure riskiga 
tehisintellektisüsteemi määratluse alla 
kuuluva tarkvara või tarkvaramooduli(te) 
puhul tuleks nõuda, et need vastaksid 
käesoleva määruse kohastele olulistele 
koostalitlusnõuetele üksnes juhul, kui 
meditsiiniseadme või suure riskiga 
tehisintellektisüsteemi tootja, kes esitab 
elektroonilisi terviseandmeid, mida 
töödeldakse osana digitaalsest tervise 
infosüsteemist, väidab, et olemas on 
koostalitlusvõime sellise digitaalse tervise 
infosüsteemiga. Sellist liiki tarkvarale 
tuleks teha ainuüksi asjaomane 
vastavushindamine asjakohasel juhul kas 
kooskõlas Euroopa Parlamendi ja 
nõukogu määrusega (EL) 2017/74549 
ning Euroopa Parlamendi ja nõukogu 
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tehisintellektisüsteemide suhtes kohaldada 
digitaalsete tervise infosüsteemide ühtseid 
kirjeldusi käsitlevaid sätteid.

määrusega [...] [tehisintellekti käsitlev 
õigusakt, COM(2021) 206 final]. Sellisel 
juhul tuleks selliste meditsiiniseadmete ja 
suure riskiga tehisintellektisüsteemide 
suhtes kohaldada ainult digitaalsete tervise 
infosüsteemide ühtseid kirjeldusi 
käsitlevaid sätteid.

__________________ __________________
49 Euroopa Parlamendi ja nõukogu 5. aprilli 
2017. aasta määrus (EL) 2017/745, milles 
käsitletakse meditsiiniseadmeid, millega 
muudetakse direktiivi 2001/83/EÜ, 
määrust (EÜ) nr 178/2002 ja määrust (EÜ) 
nr 1223/2009 ning millega tunnistatakse 
kehtetuks nõukogu 
direktiivid 90/385/EMÜ ja 93/42/EMÜ 
(ELT L 117, 5.5.2017, lk 1).

49 Euroopa Parlamendi ja nõukogu 5. aprilli 
2017. aasta määrus (EL) 2017/745, milles 
käsitletakse meditsiiniseadmeid, millega 
muudetakse direktiivi 2001/83/EÜ, 
määrust (EÜ) nr 178/2002 ja määrust 
(EÜ) nr 1223/2009 ning millega 
tunnistatakse kehtetuks nõukogu 
direktiivid 90/385/EMÜ ja 93/42/EMÜ 
(ELT L 117, 5.5.2017, lk 1).

Muudatusettepanek 10

Ettepanek võtta vastu määrus
Põhjendus 34

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(34) Selleks et tagada käesoleva 
määruse III peatükis sätestatud nõuete ja 
kohustuste täitmise asjakohane ja 
tulemuslik tagamine, tuleks kohaldada 
määrusega (EL) 2019/1020 kehtestatud 
turujärelevalve ja toodete vastavuse 
süsteemi. Sõltuvalt riigi tasandil kindlaks 
määratud korraldusest võivad selliseid 
turujärelevalvemeetmeid ellu viia 
digitaalse tervishoiu asutused, kes tagavad 
II peatüki nõuetekohase rakendamise, või 
eraldi turujärelevalveasutus, kes vastutab 
digitaalsete tervise infosüsteemide eest. 
Kuigi digitaalse tervishoiu asutuste 
määramine turujärelevalveasutusteks võib 
anda olulisi praktilisi eeliseid tervishoiu ja 
hoolduse rakendamisel, tuleks vältida 
huvide konflikte, näiteks eri ülesannete 
lahushoidmisega.

(34) Selleks et tagada käesoleva 
määruse III peatükis sätestatud nõuete ja 
kohustuste täitmise asjakohane ja 
tulemuslik tagamine, tuleks kohaldada 
määrusega (EL) 2019/1020 kehtestatud 
turujärelevalve ja toodete vastavuse 
süsteemi. Sõltuvalt riigi tasandil kindlaks 
määratud korraldusest võivad selliseid 
turujärelevalvemeetmeid ellu viia 
digitaalse tervishoiu asutused, kes tagavad 
II peatüki nõuetekohase rakendamise, või 
eraldi turujärelevalveasutus, kes vastutab 
digitaalsete tervise infosüsteemide eest. 
Kuigi digitaalse tervishoiu asutuste 
määramine turujärelevalveasutusteks võib 
anda olulisi praktilisi eeliseid tervishoiu ja 
hoolduse rakendamisel, tuleks vältida 
huvide konflikte, näiteks eri ülesannete 
lahushoidmisega. Liikmesriigid peaksid 
tagama, et turujärelevalveasutustel on 
oma ülesannete tulemuslikuks täitmiseks 



AD\1279816ET.docx 15/66 PE740.773v02-00

ET

vajalikud inim-, tehnilised ja rahalised 
ressursid, ruumid, taristu ja 
eksperditeadmised.

Muudatusettepanek 11

Ettepanek võtta vastu määrus
Põhjendus 40

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(40) Andmevaldajad võivad olla avalik-
õiguslikud, kasumit mittetaotlevad või 
eraõiguslikud tervishoiu- või 
hooldusteenuse osutajad, organisatsioonid, 
ühendused või muud üksused, kes teevad 
tervishoiusektorit käsitlevaid 
teadusuuringuid ning töötlevad eespool 
nimetatud kategooriate terviseandmeid ja 
tervisega seotud andmeid. Selleks et 
vältida väikeste üksuste 
ebaproportsionaalset koormust, on 
mikroettevõtjad vabastatud kohustusest 
teha oma andmed ühtse Euroopa 
terviseandmeruumi raames teiseseks 
kasutuseks kättesaadavaks. Avalik-
õiguslikud või eraõiguslikud üksused 
saavad sageli rahalisi vahendeid avalikult 
sektorilt, st riigilt või liidult, et koguda ja 
töödelda elektroonilisi terviseandmeid 
teadusuuringute, (ametliku või 
mitteametliku) statistika või muudel 
sarnastel eesmärkidel, sealhulgas 
valdkondades, kus selliste andmete 
kogumine on ebaühtlane või keeruline, 
näiteks harvikhaiguste, vähktõve jms 
valdkondades. Andmevaldajad peaksid 
tegema sellised andmed, mida nad koguvad 
ja töötlevad liidu või riigi vahendite abil, 
kättesaadavaks terviseandmetele 
juurdepääsu asutustele, et maksimeerida 
avaliku sektori investeeringute mõju ning 
toetada teadusuuringuid, innovatsiooni, 
patsiendi ohutust või ühiskonnale kasu 
toovat poliitikakujundamist. Mõnes 
liikmesriigis on tervishoiusektoris otsustav 
tähtsus eraõiguslikel üksustel, sealhulgas 
erasektori tervishoiuteenuse osutajatel ja 

(40) Andmevaldajad võivad olla avalik-
õiguslikud, kasumit mittetaotlevad või 
eraõiguslikud tervishoiu- või 
hooldusteenuse osutajad, organisatsioonid, 
ühendused või muud üksused, kes teevad 
tervishoiusektorit käsitlevaid 
teadusuuringuid ning töötlevad eespool 
nimetatud kategooriate terviseandmeid ja 
tervisega seotud andmeid. Selleks et 
vältida väikeste üksuste 
ebaproportsionaalset koormust, on 
mikroettevõtjad vabastatud kohustusest 
teha oma andmed ühtse Euroopa 
terviseandmeruumi raames teiseseks 
kasutuseks kättesaadavaks. Avalik-
õiguslikud või eraõiguslikud üksused 
saavad sageli rahalisi vahendeid avalikult 
sektorilt, st riigilt või liidult, et koguda ja 
töödelda elektroonilisi terviseandmeid 
teadusuuringute, (ametliku või 
mitteametliku) statistika või muudel 
sarnastel eesmärkidel, sealhulgas 
valdkondades, kus selliste andmete 
kogumine on ebaühtlane või keeruline, 
näiteks harvikhaiguste, vähktõve jms 
valdkondades. Andmevaldajad peaksid 
tegema sellised andmed, mida nad koguvad 
ja töötlevad liidu või riigi vahendite abil, 
kättesaadavaks terviseandmetele 
juurdepääsu asutustele, et maksimeerida 
avaliku sektori investeeringute mõju ning 
toetada teadusuuringuid, innovatsiooni, 
patsiendi ohutust või ühiskonnale kasu 
toovat poliitikakujundamist. Mõnes 
liikmesriigis on tervishoiusektoris otsustav 
tähtsus eraõiguslikel üksustel, sealhulgas 
erasektori tervishoiuteenuse osutajatel ja 
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kutseliitudel. Selliste teenuseosutajate 
valduses olevad terviseandmed tuleks teha 
kättesaadavaks ka teiseseks kasutuseks. 
Samal ajal on konkreetse õiguskaitse alla 
kuuluvate andmete puhul, nagu 
meditsiiniseadmete valdkonna ettevõtjate 
või ravimiettevõtete intellektuaalomand, 
sageli tagatud autoriõiguse kaitse või muu 
sarnane kaitse. Avaliku sektori asutustel ja 
reguleerivatel asutustel peaks siiski olema 
sellistele andmetele juurdepääs, näiteks 
pandeemiate korral, et kontrollida 
defektseid seadmeid ja kaitsta inimeste 
tervist. Suurte rahvaterviseprobleemide ajal 
(näiteks ettevõtja PIP toodetud 
rinnaimplantaatidega seotud pettus) on 
ilmnenud, et avaliku sektori asutustel on 
väga raske saada juurdepääsu sellistele 
andmetele, mis võimaldaksid mõista mõne 
seadme defektide põhjusi ja tootja 
teadlikkust nendest. Samuti näitas COVID-
19 pandeemia, et poliitikakujundajatel on 
raske pääseda ligi terviseandmetele ja 
muudele tervisega seotud andmetele. 
Sellised andmed tuleks teha avaliku ja 
regulatiivse tegevuse jaoks kättesaadavaks, 
toetades seeläbi avalik-õiguslikke asutusi 
nende õiguslike volituste täitmisel ning 
tagades samal ajal äriandmete kaitse, kui 
see on asjakohane ja võimalik. 
Terviseandmete teisese kasutuse kohta 
tuleks kehtestada erieeskirjad. 
Andmealtruismiga võivad tegeleda 
erinevad üksused määruse [...] 
[andmehaldust käsitlev õigusakt, 
COM(2020) 767 final] raames ja võttes 
arvesse tervishoiusektori eripärasid.

kutseliitudel. Selliste teenuseosutajate 
valduses olevad terviseandmed tuleks teha 
kättesaadavaks ka teiseseks kasutuseks. 
Samal ajal tuleks konkreetse õiguskaitse 
alla kuuluvate andmete puhul, nagu 
meditsiiniseadmete valdkonna ettevõtjate 
või ravimiettevõtete intellektuaalomand, 
tagada niisugusel tasemel 
konfidentsiaalsuse kaitse, mis on ette 
nähtud intellektuaalomandi õiguste 
kaubandusaspektide lepinguga ja 
direktiiviga (EL) 2016/9431a, ning 
peamiste intellektuaalomandiõiguste, st 
patentide, täiendava kaitse tunnistuste, 
kasulike mudelite, autoriõiguste, 
kaubamärkide, andmebaaside ja 
disainilahenduse õiguste kaitse. Avaliku 
sektori asutustel ja reguleerivatel asutustel 
peaks siiski olema sellistele andmetele 
juurdepääs, näiteks pandeemiate korral, et 
kontrollida defektseid seadmeid ja kaitsta 
inimeste tervist. Suurte 
rahvaterviseprobleemide ajal (näiteks 
ettevõtja PIP toodetud 
rinnaimplantaatidega seotud pettus) on 
ilmnenud, et avaliku sektori asutustel on 
väga raske saada juurdepääsu sellistele 
andmetele, mis võimaldaksid mõista mõne 
seadme defektide põhjusi ja tootja 
teadlikkust nendest. Samuti näitas COVID-
19 pandeemia, et poliitikakujundajatel on 
raske pääseda ligi terviseandmetele ja 
muudele tervisega seotud andmetele. 
Sellised andmed tuleks teha avaliku ja 
regulatiivse tegevuse jaoks kättesaadavaks, 
toetades seeläbi avalik-õiguslikke asutusi 
nende õiguslike volituste täitmisel ning 
tagades samal ajal äriandmete kaitse, kui 
see on asjakohane ja võimalik. 
Terviseandmete teisese kasutuse kohta 
tuleks kehtestada erieeskirjad. 
Andmealtruismiga võivad tegeleda 
erinevad üksused määruse [...] 
[andmehaldust käsitlev õigusakt, 
COM(2020) 767 final] raames ja võttes 
arvesse tervishoiusektori eripärasid.

___________________
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1a Euroopa Parlamendi ja nõukogu 
8. juuni 2016. aasta 
direktiiv (EL) 2016/943, milles 
käsitletakse avalikustamata oskusteabe ja 
äriteabe (ärisaladuste) ebaseadusliku 
omandamise, kasutamise ja 
avalikustamise vastast kaitset (ELT L 157, 
15.6.2016, lk 1).

Muudatusettepanek 12

Ettepanek võtta vastu määrus
Põhjendus 51

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(51) Kuna terviseandmetele juurdepääsu 
asutuste ressursid on piiratud, võivad nad 
kohaldada prioriseerimiseeskirju, näiteks 
käsitades avalik-õiguslikke asutusi 
eraõiguslike üksustega võrreldes 
prioriteetsetena, kuid nad ei tohiks samas 
prioriseerimise kategoorias teha vahet 
riiklike või teiste liikmesriikide 
organisatsioonide vahel. Andmekasutajal 
peaks olema võimalik andmeluba 
pikendada, näiteks selleks, et võimaldada 
teaduspublikatsiooni retsensentidele 
juurdepääs andmestikele või võimaldada 
esialgsete järelduste põhjal andmestiku 
lisaanalüüsi. See eeldaks andmeloa 
muutmist, mille eest võidakse nõuda 
lisatasu. Andmeluba peaks aga igal juhul 
kajastama andmestiku asjaomaseid 
täiendavaid kasutusviise. Eelistatavalt 
peaks andmekasutaja need ära märkima 
oma algses andmeloa väljastamise 
taotluses. Selleks et tagada ühtlustatud 
lähenemisviis terviseandmetele 
juurdepääsu asutuste vahel, peaks komisjon 
toetama andmelubade ühtlustamist.

(51) Kuna terviseandmetele juurdepääsu 
asutuste ressursid on piiratud, võivad nad 
kohaldada prioriseerimiseeskirju ning 
komisjon peaks esitama prioriseerimise 
kriteeriumeid käsitlevad suunised. 
Üldiselt tuleks esmatähtsaks pidada 
taotlust, mis võib tuua kodanikele ja 
liidule kõige suuremat kasu. 
Prioriseerimise kriteeriumidega tuleks 
vältida ühtse turu killustatust. 
Andmekasutajal peaks olema võimalik 
andmeluba pikendada, näiteks selleks, et 
võimaldada teaduspublikatsiooni 
retsensentidele juurdepääs andmestikele 
või võimaldada esialgsete järelduste põhjal 
andmestiku lisaanalüüsi. See eeldaks 
andmeloa muutmist, mille eest võidakse 
nõuda lisatasu. Andmeluba peaks aga igal 
juhul kajastama andmestiku asjaomaseid 
täiendavaid kasutusviise. Eelistatavalt 
peaks andmekasutaja need ära märkima 
oma algses andmeloa väljastamise 
taotluses. Selleks et tagada ühtlustatud 
lähenemisviis terviseandmetele 
juurdepääsu asutuste vahel, peaks komisjon 
toetama andmelubade ühtlustamist.

Muudatusettepanek 13
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Ettepanek võtta vastu määrus
Põhjendus 68

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(68) Selleks et tagada ühtse Euroopa 
terviseandmeruumi eesmärkide täitmine, 
tuleks komisjonile anda Euroopa Liidu 
toimimise lepingu artikli 290 kohane õigus 
võtta vastu delegeeritud õigusakte, mis 
sisaldavad sätteid elektrooniliste 
terviseandmete esmase ja teisese kasutuse 
kohta. On eriti oluline, et komisjon 
korraldaks oma ettevalmistava töö käigus 
asjakohaseid konsultatsioone, sealhulgas 
ekspertide tasandil, ja et kõnealused 
konsultatsioonid toimuksid kooskõlas 
13. aprilli 2016. aasta 
institutsioonidevahelises parema 
õigusloome kokkuleppes52 sätestatud 
põhimõtetega. Eelkõige selleks, et tagada 
võrdne osalemine delegeeritud õigusaktide 
ettevalmistamises, saavad Euroopa 
Parlament ja nõukogu kõik dokumendid 
liikmesriikide ekspertidega samal ajal ning 
neil ekspertidel on pidev juurdepääs 
komisjoni eksperdirühmade koosolekutele, 
millel arutatakse delegeeritud õigusaktide 
ettevalmistamist.

(68) Selleks et tagada ühtse Euroopa 
terviseandmeruumi eesmärkide täitmine, 
tuleks komisjonile anda Euroopa Liidu 
toimimise lepingu artikli 290 kohane õigus 
võtta vastu delegeeritud õigusakte, mis 
sisaldavad sätteid elektrooniliste 
terviseandmete esmase ja teisese kasutuse 
kohta. On eriti oluline, et komisjon 
korraldaks oma ettevalmistava töö käigus 
asjakohaseid konsultatsioone, sealhulgas 
ekspertide tasandil, ja et kõnealused 
konsultatsioonid toimuksid kooskõlas 
13. aprilli 2016. aasta 
institutsioonidevahelises parema 
õigusloome kokkuleppes52 sätestatud 
põhimõtetega. Eelkõige selleks, et tagada 
võrdne osalemine delegeeritud õigusaktide 
ettevalmistamises, saavad Euroopa 
Parlament ja nõukogu kõik dokumendid 
liikmesriikide ekspertidega samal ajal ning 
neil ekspertidel on pidev juurdepääs 
komisjoni eksperdirühmade koosolekutele, 
millel arutatakse delegeeritud õigusaktide 
ettevalmistamist. Kooskõlas 13. aprilli 
2016. aasta institutsioonidevahelise 
parema õigusloome kokkuleppega 
kasutab komisjon vajalike 
eksperditeadmiste kogumiseks ka avalikke 
konsultatsioone.

__________________ __________________
52 ELT L 123, 12.5.2016, lk 1. 52 ELT L 123, 12.5.2016, lk 1.

Muudatusettepanek 14

Ettepanek võtta vastu määrus
Põhjendus 69

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(69) Et tagada käesoleva määruse 
ühetaolised rakendamistingimused, tuleks 

(69) Et tagada käesoleva määruse 
ühetaolised rakendamistingimused, tuleks 
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komisjonile anda rakendusvolitused. Neid 
volitusi tuleks teostada kooskõlas Euroopa 
Parlamendi ja nõukogu määrusega (EL) 
nr 182/201153.

komisjonile anda rakendusvolitused. Neid 
volitusi tuleks teostada kooskõlas 
Euroopa Parlamendi ja nõukogu määrusega 
(EL) nr 182/201153. Kooskõlas 13. aprilli 
2016. aasta institutsioonidevahelise 
parema õigusloome 
kokkuleppega kasutab komisjon 
eksperdirühmi, konsulteerib sihipäraste 
sidusrühmadega või korraldab avalikke 
konsultatsioone, et koguda ulatuslikumat 
eksperditeavet rakendusaktide eelnõude 
varajases ettevalmistamise etapis.

__________________ __________________
53 Euroopa Parlamendi ja nõukogu 
16. veebruari 2011. aasta määrus (EL) 
nr 182/2011, millega kehtestatakse 
eeskirjad ja üldpõhimõtted, mis käsitlevad 
liikmesriikide läbiviidava kontrolli 
mehhanisme, mida kohaldatakse komisjoni 
rakendamisvolituste teostamise suhtes 
(ELT L 55, 28.2.2011, lk 13).

53 Euroopa Parlamendi ja nõukogu 
16. veebruari 2011. aasta määrus (EL) 
nr 182/2011, millega kehtestatakse 
eeskirjad ja üldpõhimõtted, mis käsitlevad 
liikmesriikide läbiviidava kontrolli 
mehhanisme, mida kohaldatakse komisjoni 
rakendamisvolituste teostamise suhtes 
(ELT L 55, 28.2.2011, lk 13).

Muudatusettepanek 15

Ettepanek võtta vastu määrus
Põhjendus 70

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(70) Liikmesriigid peaksid võtma kõik 
vajalikud meetmed, et tagada käesoleva 
määruse sätete rakendamine, sealhulgas 
kehtestades tõhusad, proportsionaalsed ja 
hoiatavad karistused nende rikkumise eest. 
Teatavate konkreetsete rikkumiste puhul 
peaksid liikmesriigid võtma arvesse 
käesolevas määruses sätestatud piire ja 
kriteeriume.

(70) Liikmesriigid peaksid võtma kõik 
vajalikud meetmed, et tagada käesoleva 
määruse sätete rakendamine, sealhulgas 
kehtestades tõhusad, proportsionaalsed ja 
hoiatavad karistused nende rikkumise eest. 
Teatavate konkreetsete rikkumiste puhul 
peaksid liikmesriigid võtma arvesse 
käesolevas määruses sätestatud piire ja 
kriteeriume. Lisaks peaksid liikmesriigid 
korraldama teavituskampaaniaid, et 
teavitada kõiki sidusrühmi, eelkõige 
tööstust, ja ühiskonda rikkumistest ja 
kõikidest määruse sätetest, et hõlbustada 
selle rakendamist, mille raames tuleb 
eelkõige võtta arvesse 
tervishoiusüsteemide erinevat digiarengut 
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kogu liidus.

Muudatusettepanek 16

Ettepanek võtta vastu määrus
Põhjendus 71 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(71a) Komisjon peaks hindama, kas 
käesolev määrus tuleks lisada 
Euroopa Parlamendi ja nõukogu 
direktiivi (EL) 2020/1828 I lisaga 
hõlmatud liidu õiguse sätete loetellu.

Muudatusettepanek 17

Ettepanek võtta vastu määrus
Põhjendus 72 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(72a) Selleks et vähendada rakendamise 
edasilükkamise ohtu, peaksid komisjon ja 
liikmesriigid leppima kokku ühtse 
Euroopa terviseandmeruumi ajalistes 
eesmärkides, sealhulgas seoses 
terviseandmete koostalitlusvõimega.

Muudatusettepanek 18

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 1 – lõige 4

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

4. Käesoleva määruse kohaldamine ei 
piira muude selliste liidu õigusaktide 
kohaldamist, mis käsitlevad 
elektroonilistele terviseandmetele 
juurdepääsu, nende andmete jagamist või 
teisest kasutust, ega selliste nõuete 
kohaldamist, mis käsitlevad elektrooniliste 

4. Käesoleva määruse kohaldamine ei 
piira muude selliste liidu õigusaktide 
kohaldamist, mis käsitlevad 
elektroonilistele terviseandmetele 
juurdepääsu, nende andmete jagamist või 
teisest kasutust, ega selliste nõuete 
kohaldamist, mis käsitlevad elektrooniliste 
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terviseandmete töötlemist, eelkõige 
määruste (EL) 2016/679, (EL) 2018/1725, 
[...] [andmehaldust käsitlev õigusakt, 
COM(2020) 767 final] ja [...] [andmealane 
õigusakt, COM(2022) 68 final] 
kohaldamist.

terviseandmete töötlemist, eelkõige 
määruste (EL) 2016/679, (EL) 2018/1725, 
[...] [andmehaldust käsitlev õigusakt, 
COM(2020) 767 final], 
direktiivi (EL) 2016/943 ja [...] 
[andmealane õigusakt, 
COM(2022) 68 final] kohaldamist.

Muudatusettepanek 19

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 2 – lõige 1 – punkt d a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

da) mõiste „kutseline kasutaja“ 
vastavalt määruse (EL) 2018/1807 
artikli 3 punktis 8 esitatud määratlusele;

Muudatusettepanek 20

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 2 – lõige 1 – punkt e

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

e) mõisted „meditsiiniseade“, 
„sihtotstarve“, „kasutusjuhend“, 
„toimivus“, „tervishoiuasutus“ ja „ühtne 
kirjeldus“ vastavalt määruse (EL) 
2017/745 artikli 2 punktides 1, 12, 14, 22, 
36 ja 71 esitatud määratlustele;

e) mõisted „meditsiiniseade“, 
„sihtotstarve“, „kasutusjuhend“, 
„kasutuselevõtt“, „toimivus“, 
„tervishoiuasutus“ ja „ühtne kirjeldus“ 
vastavalt määruse (EL) 2017/745 artikli 2 
punktides 1, 12, 14, 22, 29, 36 ja 71 
esitatud määratlustele;

Muudatusettepanek 21

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 2 – lõige 2 – punkt b

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

b) „isikustamata elektroonilised 
terviseandmed“ – elektroonilisel kujul 
olevad terviseandmed ja geneetilised 
andmed, mis ei kuulu määruse (EL) 

b) „isikustamata elektroonilised 
terviseandmed“ – elektroonilisel kujul 
olevad terviseandmed ja agregeeritud 
geneetilised andmed, mis ei kuulu 
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2016/679 artikli 4 punktis 1 sätestatud 
isikuandmete määratluse alla;

määruse (EL) 2016/679 artikli 4 punktis 1 
sätestatud isikuandmete määratluse alla;

Muudatusettepanek 22

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 2 – lõige 2 – punkt i a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

ia) „ettevõtja“ – tootja, volitatud 
esindaja, importija, turustaja, 
ekspediitorteenuse osutaja või muu 
füüsiline või juriidiline isik, kes peab 
kooskõlas asjakohaste liidu 
ühtlustamisõigusaktidega täitma 
kohustusi, mis on seotud digitaalsete 
tervise infosüsteemide tootmisega, nende 
kättesaadavaks tegemisega turul ja nende 
kasutuselevõtu või hooldamisega;

Muudatusettepanek 23

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 2 – lõige 2 – punkt m

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

m) „digitaalne terviselugu“ – füüsilise 
isikuga seotud elektrooniliste 
terviseandmete kogum, mis on kogutud 
tervishoiusüsteemis ja mida töödeldakse 
tervishoiuteenuste osutamise eesmärgil;

m) „digitaalne terviselugu“ – põhjalik 
elektrooniline tervisekaart või sarnane 
dokument füüsilise isiku varasema ja 
praeguse tervisliku seisundi, sealhulgas 
füüsilise ja vaimse tervise kohta, mis on 
kogutud tervishoiusüsteemis ja mida 
töödeldakse tervishoiuteenuste osutamise 
eesmärgil;

Muudatusettepanek 24

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 2 – lõige 2 – punkt n
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

n) „digitaalne tervise infosüsteem“ – 
seade või tarkvara, mille tootja on ette 
näinud selleks, et digitaalseid 
terviselugusid salvestada, vahendada, 
importida, eksportida, teisendada, 
redigeerida või vaadata;

n) „digitaalne tervise infosüsteem“ – 
toode (riistvara, tarkvara või muu toode), 
mille tootja on peamiselt ette näinud 
kasutamiseks või mida tootja võib 
põhjendatult eeldada, et seda kasutatakse 
selleks, et digitaalseid terviselugusid 
salvestada, vahendada, importida, 
eksportida, teisendada, redigeerida või 
vaadata, põhieesmärgiga hõlbustada 
patsienditeabe jagamist volitatud 
teenuseosutajate, tervishoiutöötajate või 
patsientidega ning andmevoogu 
tervishoiuasutuste vahel;

Muudatusettepanek 25

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 2 – lõige 2 – punkt n a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

na) „üldtarkvara“ – tarkvara, mida 
tootja ei ole eelkõige ette näinud 
kasutamiseks või mida tootja ei saa 
põhjendatult eeldada elektrooniliste 
terviseandmete salvestamiseks, 
vahendamiseks, importimiseks, 
eksportimiseks, teisendamiseks, 
redigeerimiseks või vaatamiseks;

Muudatusettepanek 26

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 2 – lõige 2 – punkt o

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

o) „heaolurakendus“ – seade või 
tarkvara, mille tootja on ette näinud 
selleks, et seda kasutab füüsiline isik 
elektrooniliste terviseandmete töötlemiseks 

o) „heaolurakendus“ – toode või 
tarkvara, mille tootja on ette näinud 
kasutamiseks või mida tootja võib 
põhjendatult eeldada, et seda kasutab 
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muul kui tervishoiuteenuste osutamise 
eesmärgil, näiteks heaolu ja tervisliku 
eluviisi saavutamiseks;

peamiselt füüsiline isik elektrooniliste 
terviseandmete töötlemiseks tervishoiuga 
seotud tervislike eluviiside ja heaolu 
saavutamiseks;

Muudatusettepanek 27

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 3 – lõige 10

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

10. Füüsilistel isikutel on õigus saada 
teavet tervishoiuteenuste osutajate ja 
tervishoiutöötajate kohta, kes on 
tervishoiuteenuste raames kasutanud 
juurdepääsu nende elektroonilistele 
terviseandmetele. See teave esitatakse 
elektroonilistele terviseandmetele 
juurdepääsu teenuste kaudu viivitamata ja 
tasuta.

10. Füüsilistel isikutel on õigus saada 
teavet, millised tervishoiuteenuste osutajad 
ja tervishoiutöötajad on tervishoiuteenuste 
raames konkreetselt kasutanud juurdepääsu 
nende elektroonilistele terviseandmetele, ja 
põhjuste kohta, miks nad nendele 
andmetele juurde pääsesid. See teave 
esitatakse elektroonilistele 
terviseandmetele juurdepääsu teenuste 
kaudu viivitamata ja tasuta.

Muudatusettepanek 28

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 4 – lõige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

2a. Füüsilistel või juriidilistel isikutel 
palutakse esitada andmeid avaliku sektori 
asutustele või digitaalse tervise 
infosüsteemi pakkujatele esmase või 
teisese kasutamise korra alusel ainult üks 
kord, samas kui kõik osalised võivad 
taotleda juurdepääsu sellistele andmetele 
ja kasutada neid teisesel eesmärgil 
kooskõlas IV peatüki sätetega.

Muudatusettepanek 29
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 6 – lõige 1 – sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

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

1. Komisjon sätestab 
rakendusaktidega artiklis 5 osutatud 
isikustatud elektrooniliste terviseandmete 
prioriteetsete kategooriate jaoks tehnilised 
kirjeldused, millega kehtestatakse 
elektrooniliste terviseandmete Euroopa 
andmevahetusvorming. Elektrooniliste 
terviseandmete Euroopa 
andmevahetusvormingu kehtestamisel 
võtab komisjon arvesse olemasolevaid 
rahvusvahelisi standardeid ja 
liikmesriikides juba kasutusel olevaid 
vorminguid. Vorming peab sisaldama 
järgmist:

Muudatusettepanek 30

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 10 – lõige 2 – punkt i a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

ia) tagada usaldusväärsed 
küberturvalisusmeetmed, millega kaitsta 
kasutajate tundlikke terviseandmeid, et 
takistada katseid süsteeme rikkuda ning 
andmeid varastada või kahjustada;

Muudatusettepanek 31

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 12 – lõige 1

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

1. Komisjon loob keskse digitervise 
platvormi, et pakkuda teenuseid, mis 
toetavad ja hõlbustavad elektrooniliste 
terviseandmete vahetamist liikmesriikide 

1. Komisjon loob keskse digitervise 
platvormi, et pakkuda teenuseid, mis 
toetavad ja hõlbustavad elektrooniliste 
terviseandmete vahetamist liikmesriikide 
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riiklike digitervise kontaktpunktide vahel. riiklike digitervise kontaktpunktide vahel. 
Kui seda peetakse asjakohaseks, antakse 
keskse platvormi osadele või kogu 
platvormile litsents avatud lähtekoodiga 
litsentsi alusel ja see avaldatakse liidu 
institutsioonide avatud lähtekoodide 
hoidlas.

Muudatusettepanek 32

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 12 – lõige 4

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

4. Komisjon võtab rakendusaktidega 
vastu vajalikud meetmed MinuTervis@EL 
(MyHealth@EU) tehniliseks arendamiseks 
ja üksikasjalikud eeskirjad, mis käsitlevad 
elektrooniliste terviseandmete turvalisust, 
konfidentsiaalsust ja kaitset, ning 
tingimused ja vastavuskontrollid, mis on 
vajalikud taristuga MinuTervis@EL 
(MyHealth@EU) liitumiseks ja ühenduses 
püsimiseks, ning tingimused ajutiseks või 
lõplikuks väljajätmiseks taristust 
MinuTervis@EL (MyHealth@EU). 
Kõnealused rakendusaktid võetakse vastu 
kooskõlas artikli 68 lõikes 2 osutatud 
nõuandemenetlusega.

4. Komisjon võtab hiljemalt 12 kuud 
pärast käesoleva määruse jõustumist 
rakendusaktidega vastu vajalikud meetmed 
MinuTervis@EL (MyHealth@EU) 
tehniliseks arendamiseks ja üksikasjalikud 
eeskirjad, mis käsitlevad elektrooniliste 
terviseandmete turvalisust, 
konfidentsiaalsust ja kaitset, ning 
tingimused ja vastavuskontrollid, mis on 
vajalikud taristuga MinuTervis@EL 
(MyHealth@EU) liitumiseks ja ühenduses 
püsimiseks, ning tingimused ajutiseks või 
lõplikuks väljajätmiseks taristust 
MinuTervis@EL (MyHealth@EU). 
Kõnealused meetmed hõlmavad ka 
rakendamise tähtaegu, sealhulgas 
terviseandmete piiriülese 
koostalitlusvõime parandamiseks. 
Komisjon konsulteerib rakendusaktide 
koostamisel ühtse Euroopa 
terviseandmeruumi nõukogu, Euroopa 
Liidu Küberturvalisuse Ameti ja Euroopa 
Andmekaitsenõukoguga. Kõnealused 
rakendusaktid võetakse vastu kooskõlas 
artikli 68 lõikes 2 osutatud 
nõuandemenetlusega.

Muudatusettepanek 33
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 14 – lõige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

2a. Määruse (EL) 2017/745 artikli 2 
lõike 1 alusel ühtlasi 
meditsiiniseadmeteks liigituvate 
digitaalsete tervise infosüsteemide tootjad, 
kes väidavad, et kõnealused käesoleva 
määruse kohased meditsiiniseadmed on 
koostalitlusvõimelised digitaalsete tervise 
infosüsteemidega, peavad tõendama 
vastavust käesoleva määruse II lisa 2. jaos 
sätestatud olulistele koostalitlusnõuetele. 
Nende meditsiiniseadmete suhtes 
kohaldatakse käesoleva peatüki lõiget 3.

Muudatusettepanek 34

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 14 – lõige 4

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

4. Määruse [...] [tehisintellekti 
käsitlev õigusakt, COM(2021) 206 final] 
artiklis 6 määratletud, kuid määruse (EL) 
2017/745 kohaldamisalasse mitte 
kuuluvate suure riskiga 
tehisintellektisüsteemide pakkujad, kes 
väidavad, et kõnealused 
tehisintellektisüsteemid on 
koostalitlusvõimelised digitaalsete tervise 
infosüsteemidega, peavad tõendama 
vastavust käesoleva määruse II lisa 2. jaos 
sätestatud olulistele koostalitlusnõuetele. 
Nende suure riskiga 
tehisintellektisüsteemide suhtes 
kohaldatakse käesoleva peatüki artiklit 23.

4. Määruse [...] [tehisintellekti 
käsitlev õigusakt, COM(2021) 206 final] 
artiklis 6 määratletud, kuid määruse (EL) 
2017/745 kohaldamisalasse mitte 
kuuluvate suure riskiga 
tehisintellektisüsteemide pakkujad, kes 
väidavad, et kõnealused 
tehisintellektisüsteemid on 
koostalitlusvõimelised digitaalsete tervise 
infosüsteemidega, peavad tõendama 
vastavust käesoleva määruse II lisa 2. jaos 
sätestatud olulistele koostalitlusnõuetele, 
ilma et see piiraks määruses 
[tehisintellekti käsitlev õigusakt, 
COM(2021) 206 final] sätestatud 
kohustuste kohaldamist. Nende suure 
riskiga tehisintellektisüsteemide suhtes 
kohaldatakse käesoleva peatüki artiklit 23.
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Muudatusettepanek 35

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 15 – lõige 1

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

1. Digitaalseid tervise infosüsteeme 
võib turule lasta või kasutusele võtta 
üksnes juhul, kui need vastavad käesoleva 
peatüki sätetele.

1. Digitaalseid tervise infosüsteeme 
võib turule lasta või kasutusele võtta 
üksnes juhul, kui need vastavad käesoleva 
peatüki 3. jao ja II lisa sätetele.

Muudatusettepanek 36

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 16 – lõik 1 - sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Digitaalsete tervise infosüsteemide 
teabelehel, kasutusjuhendis või muus 
nendega kaasas olevas teabes ja 
digitaalsete tervise infosüsteemide 
reklaamimisel on keelatud kasutada teksti, 
nimesid, kaubamärke, kujutisi või muid 
kujundlikke või teisi märke, mis võivad 
eksitada kasutajat selle süsteemi 
sihtotstarbe, koostalitlusvõime ja 
turvalisuse osas seeläbi, et

Digitaalsete tervise infosüsteemide 
teabelehel, kasutusjuhendis või muus 
nendega kaasas olevas teabes ja 
digitaalsete tervise infosüsteemide 
reklaamimisel on keelatud kasutada teksti, 
nimesid, kaubamärke, kujutisi või muid 
kujundlikke või teisi märke, mis võivad 
eksitada kutselist kasutajat ja vajaduse 
korral muud liiki kasutajaid selle süsteemi 
sihtotstarbe, koostalitlusvõime ja 
turvalisuse osas seeläbi, et

Muudatusettepanek 37

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 16 – lõik 1 – punkt b

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

b) kasutajat ei teavitata digitaalse 
tervise infosüsteemi koostalitlusvõime või 
turvaelementide tõenäolistest, 
sihtotstarbega seotud piirangutest;

b) kutselist kasutajat ja vajaduse 
korral muud liiki kasutajaid ei teavitata 
digitaalse tervise infosüsteemi 
koostalitlusvõime või turvaelementide 
tõenäolistest, sihtotstarbega seotud 
piirangutest;
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Muudatusettepanek 38

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 17 – lõige 1 – punkt b

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

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

b) koostavad ja hoiavad ajakohasena 
oma digitaalsete tervise infosüsteemide 
tehnilise dokumentatsiooni vastavalt 
artiklile 24;

Muudatusettepanek 39

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 17 – lõige 1 – punkt c

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

c) tagavad, et nende digitaalsete 
tervise infosüsteemidega on kasutaja jaoks 
tasuta kaasas artiklis 25 sätestatud 
teabeleht ning selge ja täielik 
kasutusjuhend;

c) tagavad, et nende digitaalsete 
tervise infosüsteemidega on kasutaja jaoks 
tasuta kaasas artiklis 25 sätestatud 
teabeleht ning selge ja täielik 
kasutusjuhend, mis on ka puudega 
inimestele juurdepääsetavas vormingus;

Muudatusettepanek 40

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 17 – lõige 1 – punkt g

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

g) võtavad II lisas esitatud olulistele 
nõuetele mittevastavate digitaalsete tervise 
infosüsteemide suhtes põhjendamatu 
viivituseta kõik vajalikud 
parandusmeetmed või võtavad sellised 
süsteemid tagasi või kõrvaldavad need 
turult;

g) võtavad oma digitaalsete tervise 
infosüsteemide suhtes viivitamata kõik 
vajalikud parandusmeetmed või võtavad 
sellised süsteemid tagasi või kõrvaldavad 
need turult, kui tootjad arvavad või neil on 
põhjust uskuda, et need süsteemid ei vasta 
II lisas sätestatud olulistele nõuetele;
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Muudatusettepanek 41

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 17 – lõige 1 – punkt h

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

h) teavitavad oma digitaalsete tervise 
infosüsteemide turustajaid ning vajaduse 
korral volitatud esindajat ja importijaid 
kõigist parandusmeetmetest, 
tagasivõtmistest või turult kõrvaldamistest;

h) teavitavad oma digitaalsete tervise 
infosüsteemide turustajaid ning vajaduse 
korral volitatud esindajat ja importijaid 
viivitamata kõigist parandusmeetmetest, 
tagasivõtmistest või turult kõrvaldamistest;

Muudatusettepanek 42

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 17 – lõige 1 – punkt i

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

i) teatavad nõuetele mittevastavusest 
ja võetud parandusmeetmetest nende 
liikmesriikide turujärelevalveasutustele, 
kus nad on digitaalseid tervise 
infosüsteeme kättesaadavaks teinud või 
kasutusele võtnud;

i) teatavad nõuetele mittevastavusest 
ja võetud parandusmeetmetest viivitamata 
nende liikmesriikide 
turujärelevalveasutustele, kus nad on 
digitaalseid tervise infosüsteeme 
kättesaadavaks teinud või kasutusele 
võtnud;

Muudatusettepanek 43

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 17 – lõige 1 – punkt i a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

ia) teavitavad viivitamata nende 
liikmesriikide turujärelevalveasutusi, kus 
nad oma digitaalsed tervise infosüsteemid 
kättesaadavaks tegid, kui tootjad arvavad 
või neil on põhjust uskuda, et 
süsteemidega kaasneb füüsiliste isikute 
tervisele või ohutusele risk;
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Muudatusettepanek 44

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 17 – lõige 1 – punkt k a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

ka) loovad teatamiskanalid ja tagavad 
nende kättesaadavuse, et kasutajad 
saaksid esitada kaebusi või teatada murest 
seoses toodete võimaliku nõuetele 
mittevastavusega, loovad teatamiskanalid 
ja tagavad nende kättesaadavuse, et 
kasutajad saaksid esitada kaebusi või 
teatada murest seoses toodete võimaliku 
nõuetele mittevastavusega ning peavad 
saadud kaebuste ja probleemide registrit 
ning teevad selle turujärelevalveasutuse 
nõudmisel kättesaadavaks.

Muudatusettepanek 45

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 17 – lõige 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

1a. Kui tootja ei tee 
turujärelevalveasutustega koostööd või 
kui esitatud teave ja dokumendid on 
puudulikud või ebakorrektsed, võtavad 
turujärelevalveasutused kõik asjakohased 
ja proportsionaalsed meetmed, et 
asjaomase digitaalse tervise infosüsteemi 
turul kättesaadavaks tegemine keelata või 
seda piirata, see turult kõrvaldada või 
tagasi võtta, kuni tootja hakkab tegema 
koostööd või esitab täieliku ja korrektse 
teabe;

Muudatusettepanek 46
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 17 – lõige 3

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

3. Digitaalsete tervise infosüsteemide 
tootjad säilitavad tehnilist 
dokumentatsiooni ja ELi 
vastavusdeklaratsiooni kümne aasta 
jooksul pärast viimase ELi 
vastavusdeklaratsiooniga hõlmatud 
digitaalse tervise infosüsteemi turule 
laskmist.

3. Digitaalsete tervise infosüsteemide 
tootjad säilitavad tehnilist 
dokumentatsiooni ja ELi 
vastavusdeklaratsiooni kümne aasta 
jooksul pärast viimase ELi 
vastavusdeklaratsiooniga hõlmatud 
digitaalse tervise infosüsteemi turule 
laskmist ning tagavad, et tehniline 
dokumentatsioon ja 
vastavusdeklaratsioon tehakse 
turujärelevalveasutustele nende nõudmise 
korral kättesaadavaks.

Muudatusettepanek 47

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 17 – lõige 3 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

3a. Füüsilised ja juriidilised isikud 
võivad kooskõlas kohaldatava liidu ja 
riigisisese õigusega nõuda defektse 
digitaalse tervise infosüsteemi põhjustatud 
kahju hüvitamist.

Muudatusettepanek 48

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 17 – lõige 3 b (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

3b. Tootjad teevad üldsusele 
kättesaadavaks sellised sidekanalid nagu 
telefoninumber, e-posti aadress või 
spetsiaalne rubriik oma veebisaidil, võttes 
arvesse puuetega inimeste 
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juurdepääsetavusvajadusi, võimaldades 
kasutajatel esitada kaebusi ja teavitada 
neid riskidest, mis on seotud nende tervise 
ja ohutusega või muude avaliku huvi 
kaitsega seotud aspektidega, ning tõsistest 
juhtumitest, mis on digitaalse tervise 
infosüsteemiga seotud.

Muudatusettepanek 49

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 17 – lõige 3 c (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

3c. Tootjad uurivad põhjendamatu 
viivituseta kaebusi ja teavet juhtumite 
kohta, mis on seotud digitaalse tervise 
infosüsteemiga, mille nad on turul 
kättesaadavaks teinud, ning peavad 
siseregistrit selliste kaebuste, süsteemide 
tagasivõtmiste ja kõigi parandusmeetmete 
kohta, mis on võetud digitaalse tervise 
infosüsteemi nõuetega vastavusse 
viimiseks.

Muudatusettepanek 50

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 17 – lõige 3 d (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

3d. Kaebuste siseregistris säilitatakse 
ainult selliseid isikuandmeid, mida tootjal 
on vaja kaebuse uurimiseks. Neid 
andmeid säilitatakse ainult seni, kui see 
on uurimise jaoks vajalik, ent mitte 
kauem kui viis aastat pärast nende 
kodeerimist.

Muudatusettepanek 51
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 18 – lõige 1

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

1. Enne digitaalse tervise 
infosüsteemi liidu turul kättesaadavaks 
tegemist peab väljaspool liitu asuv 
digitaalse tervise infosüsteemi tootja 
määrama kirjaliku volitusega liidus asuva 
volitatud esindaja.

1. Kui digitaalse tervise infosüsteemi 
tootja asukoht on väljaspool liitu, võib 
digitaalse tervise infosüsteemi liidu turul 
kättesaadavaks teha üksnes juhul, kui 
tootja määrab kirjaliku volitusega liidus 
asuva volitatud esindaja.

Muudatusettepanek 52

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 18 – lõige 2 – sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

2. Volitatud esindaja täidab tootjalt 
saadud volituses kindlaks määratud 
ülesandeid. Volitus võimaldab volitatud 
esindajal teha vähemalt järgmist:

2. Volitatud esindaja täidab tootjaga 
kokku lepitud, volituses kindlaks määratud 
ülesandeid. Volitus võimaldab volitatud 
esindajal teha vähemalt järgmist:

Muudatusettepanek 53

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 18 – lõige 2 – punkt b

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

b) esitada turujärelevalveasutuse 
põhjendatud nõudmise korral sellele 
asutusele kogu teave ja dokumentatsioon, 
mida on vaja, et tõendada digitaalse tervise 
infosüsteemi vastavust II lisas esitatud 
olulistele nõuetele;

b) esitada turujärelevalveasutuse 
põhjendatud nõudmise korral sellele 
asutusele selle liikmesriigi ametlikus 
keeles, kus turujärelevalveasutus asub, 
kogu teave ja dokumentatsioon, mida on 
vaja, et tõendada digitaalse tervise 
infosüsteemi vastavust II lisas esitatud 
olulistele nõuetele;

Muudatusettepanek 54
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 18 – lõige 2– punkt b a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

ba) teavitada tootjat viivitamata, kui 
volitatud esindajal on põhjust arvata, et 
digitaalse tervise infosüsteemiga kaasneb 
füüsiliste isikute tervisele või ohutusele 
või muudele avaliku huvi kaitse 
aspektidele risk, või kui ta on teadlik 
tõsisest juhtumist, mis on digitaalse 
tervise infosüsteemiga seotud;

Muudatusettepanek 55

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 18 – lõige 2 – punkt b b (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

bb) teavitada tootjat viivitamata 
kasutajate esitatud kaebustest;

Muudatusettepanek 56

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 18 – lõige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

2a. Volitatud esindaja vahetumise 
korral käsitletakse muudatuste 
üksikasjalikus korras vähemalt järgmisi 
aspekte:
a) tegevust lõpetava volitatud 
esindaja volituse lõppemise ja tegevust 
alustava volitatud esindaja volituse alguse 
kuupäev;
b) dokumentide üleandmine, 
sealhulgas konfidentsiaalsusega seotud 
küsimused ja omandiõigused;
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Muudatusettepanek 57

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 19 – lõige 2 – punkt a a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

aa) tootja on identifitseeritud ja 
kooskõlas artikliga 18 on määratud 
volitatud esindaja;

Muudatusettepanek 58

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 19 – lõige 2 – punkt c

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

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

c) digitaalse tervise infosüsteemiga on 
kaasas artiklis 25 osutatud teabeleht ja 
selge ning täielik kasutusjuhend, mis on ka 
puudega inimestele juurdepääsetavas 
vormingus.

Muudatusettepanek 59

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 19 – lõige 3

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

3. Importijad märgivad oma nime, 
registreeritud kaubanime või registreeritud 
kaubamärgi ja kontaktaadressi digitaalse 
tervise infosüsteemiga kaasas olevasse 
dokumenti.

3. Importijad märgivad oma nime, 
registreeritud kaubanime või registreeritud 
kaubamärgi posti- ja e-posti aadressi 
digitaalse tervise infosüsteemiga kaasas 
olevasse dokumenti. Nad tagavad, et ükski 
lisamärgis ei varja tootja märgisel esitatud 
teavet.
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Muudatusettepanek 60

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 19 – lõige 5

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

5. Kui importija arvab või tal on 
põhjust uskuda, et digitaalne tervise 
infosüsteem ei vasta II lisas esitatud 
olulistele nõuetele, ei tee ta seda süsteemi 
turul kättesaadavaks enne, kui see on 
nõuetega vastavusse viidud. Importija 
teatab sellest põhjendamatu viivituseta 
sellise digitaalse tervise infosüsteemi 
tootjale ja selle liikmesriigi 
turujärelevalveasutustele, kus ta selle 
digitaalse tervise infosüsteemi 
kättesaadavaks tegi.

5. Kui importija arvab või tal on 
põhjust uskuda, et digitaalne tervise 
infosüsteem ei vasta II lisas esitatud 
olulistele nõuetele, ei tee ta seda süsteemi 
turul kättesaadavaks enne, kui see on 
nõuetega vastavusse viidud. Importija 
teatab sellest põhjendamatu viivituseta 
sellise digitaalse tervise infosüsteemi 
tootjale ja selle liikmesriigi 
turujärelevalveasutustele, kus ta selle 
digitaalse tervise infosüsteemi 
kättesaadavaks tegi. Kui importija arvab 
või tal on põhjust uskuda, et digitaalse 
tervise infosüsteemiga kaasneb füüsiliste 
isikute tervisele või ohutusele risk, 
teavitab ta sellest viivitamata importija 
asukohaliikmesriigi 
turujärelevalveasutust, samuti tootjat ja 
vajaduse korral volitatud esindajat.

Muudatusettepanek 61

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 19 – lõige 7

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

7. Importijad esitavad 
turujärelevalveasutuse põhjendatud 
nõudmise korral talle 
turujärelevalveasutuse asukohaliikmesriigi 
ametlikus keeles kogu teabe ja 
dokumentatsiooni, mida on vaja selle 
tõendamiseks, et digitaalne tervise 
infosüsteem vastab nõuetele. Nad teevad 
turujärelevalveasutuse nõudmisel selle 
asutusega koostööd kõigi meetmete osas, 
mida võetakse, et viia nende digitaalsed 
tervise infosüsteemid vastavusse II lisas 

7. Importijad esitavad 
turujärelevalveasutuse põhjendatud 
nõudmise korral talle 
turujärelevalveasutuse asukohaliikmesriigi 
ametlikus keeles kogu teabe ja 
dokumentatsiooni, mida on vaja selle 
tõendamiseks, et digitaalne tervise 
infosüsteem vastab nõuetele. Importijad 
teevad turujärelevalveasutuse nõudmisel 
selle asutusega ja tootjaga ning vajaduse 
korral tootja volitatud esindajaga 
koostööd kõigi meetmete osas, mida 
võetakse, et viia nende digitaalsed tervise 
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esitatud oluliste nõuetega. infosüsteemid vastavusse II lisas esitatud 
oluliste nõuetega või tagada, et nende 
digitaalsed tervise infosüsteemid 
kõrvaldatakse turult või võetakse tagasi.

Muudatusettepanek 62

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 19 – lõige 7 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

7a. Importijad kontrollivad, kas 
artikli 17 lõikes 3b osutatud sidekanalid 
on kasutajatele avalikult kättesaadavad, et 
nad saaksid esitada kaebusi ja teatada 
riskidest, mis on seotud nende tervise ja 
ohutusega või tõsistest juhtumitest, mis on 
digitaalse tervise infosüsteemiga seotud. 
Kui sellised kanalid puuduvad, peab 
importija need sisse seadma, võttes 
arvesse puuetega inimeste 
juurdepääsuvajadusi.

Muudatusettepanek 63

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 19 – lõige 7 b (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

7b. Importijad uurivad kaebusi ja 
teavet juhtumite kohta, mis on seotud 
digitaalse tervise infosüsteemiga, mille 
nad on turul kättesaadavaks teinud, ning 
kannavad need kaebused, samuti 
süsteemide tagasivõtmist puudutava teabe 
ja digitaalse tervise infosüsteemi nõuetega 
vastavusse viimiseks võetud 
parandusmeetmed artikli 17 lõikes 3c 
osutatud registrisse või oma 
siseregistrisse. Importijad teavitavad 
tehtud uurimisest ja uurimise tulemustest 
aegsasti tootjat, turustajaid ja vajaduse 
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korral volitatud esindajaid.

Muudatusettepanek 64

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 19 – lõige 7 c (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

7c. Kaebuste siseregistris säilitatakse 
ainult selliseid isikuandmeid, mida 
importijal on vaja kaebuse uurimiseks. 
Neid andmeid säilitatakse ainult seni, kui 
see on uurimise jaoks vajalik, ent mitte 
kauem kui viis aastat pärast nende 
kodeerimist.

Muudatusettepanek 65

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 20 – lõige 1 – punkt c

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

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

c) digitaalse tervise infosüsteemiga on 
kaasas artiklis 25 osutatud teabeleht ja 
selge ning täielik kasutusjuhend, mis on ka 
puudega inimestele juurdepääsetavas 
vormingus;

Muudatusettepanek 66

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 20 – lõige 3

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

3. Kui turustaja arvab või tal on 
põhjust uskuda, et digitaalne tervise 
infosüsteem ei vasta II lisas esitatud 
olulistele nõuetele, ei tee ta seda süsteemi 
turul kättesaadavaks enne, kui see on 

3. Kui turustaja arvab või tal on 
põhjust uskuda, et digitaalne tervise 
infosüsteem ei vasta II lisas esitatud 
olulistele nõuetele, ei tee ta seda süsteemi 
turul kättesaadavaks enne, kui see on 
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nõuetega vastavusse viidud. Lisaks teatab 
turustaja sellest põhjendamatu viivituseta 
tootjale või importijale ning nende 
liikmesriikide turujärelevalveasutustele, 
kus see digitaalne tervise infosüsteem on 
turul kättesaadavaks tehtud.

nõuetega vastavusse viidud. Lisaks teatab 
turustaja sellest põhjendamatu viivituseta 
tootjale või importijale ning nende 
liikmesriikide turujärelevalveasutustele, 
kus see digitaalne tervise infosüsteem on 
turul kättesaadavaks tehtud. Kui turustaja 
arvab või tal on põhjust uskuda, et 
digitaalse tervise infosüsteemiga kaasneb 
füüsiliste isikute tervisele või ohutusele 
risk, teavitab ta sellest viivitamata 
turustaja asukohaliikmesriigi 
turujärelevalveasutust, samuti tootjat, 
importijat ja vajaduse korral volitatud 
esindajat.

Muudatusettepanek 67

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 20 – lõige 4

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

4. Turustajad esitavad 
turujärelevalveasutuse põhjendatud 
nõudmisel talle kogu teabe ja 
dokumentatsiooni, mida on vaja selle 
tõendamiseks, et digitaalne tervise 
infosüsteem vastab nõuetele. Nad teevad 
turujärelevalveasutuse nõudmisel selle 
asutusega koostööd kõigi meetmete osas, 
mida võetakse, et viia nende digitaalsed 
tervise infosüsteemid vastavusse II lisas 
esitatud oluliste nõuetega.

4. Turustajad esitavad 
turujärelevalveasutuse põhjendatud 
nõudmisel talle kogu teabe ja 
dokumentatsiooni, mida on vaja selle 
tõendamiseks, et digitaalne tervise 
infosüsteem vastab nõuetele. Nad teevad 
turujärelevalveasutuse nõudmisel selle 
asutusega ning tootja ja importijaga ning 
vajaduse korral tootja volitatud 
esindajaga koostööd kõigi meetmete osas, 
mida võetakse, et viia nende digitaalsed 
tervise infosüsteemid vastavusse II lisas 
esitatud oluliste nõuetega või tagada, et 
nende digitaalsed tervise infosüsteemid 
kõrvaldatakse turult või võetakse tagasi.

Muudatusettepanek 68

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 21 – pealkiri
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

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

Juhtumid, mil digitaalse tervise 
infosüsteemi tootjate kohustusi 
kohaldatakse importijatele, turustajatele ja 
teistele ettevõtjatele

Muudatusettepanek 69

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 21 – lõik 1

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Käesolevas määruses käsitatakse tootjana 
importijat või turustajat, kes teeb digitaalse 
tervise infosüsteemi turul kättesaadavaks 
oma nime või kaubamärgi all või kes 
muudab juba turule lastud digitaalset 
tervise infosüsteemi viisil, mis võib 
mõjutada selle vastavust kohaldatavatele 
nõudmistele, ning tema suhtes 
kohaldatakse artiklis 17 sätestatud 
kohustusi.

Käesolevas määruses käsitatakse tootjana 
importijat, turustajat või muud ettevõtjat, 
kes teeb digitaalse tervise infosüsteemi 
kasutuselevõtul või kasutamise käigus 
sellesse muudatusi, mille tagajärjel 
muutuvad tootja deklareeritud digitaalse 
tervise infosüsteemi sihtotstarve ja 
kasutuselevõttu käsitlevad soovitused, 
ning kes teeb digitaalse tervise 
infosüsteemi turul kättesaadavaks oma 
nime või kaubamärgi all või kes muudab 
oluliselt juba turule lastud digitaalset 
tervise infosüsteemi viisil, mis võib 
mõjutada selle vastavust kohaldatavatele 
nõudmistele, ning tema suhtes 
kohaldatakse artiklis 17 sätestatud 
kohustusi.

Muudatusettepanek 70

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 21 – lõik 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

1a. Kui digitaalse tervise infosüsteemi 
kasutuselevõtu või kasutamise käigus 
tekib talitlushäireid või selle kvaliteet 
halveneb ettevõtjate poolt tehtud 
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muudatuste tõttu, mis on vastuolus 
tootjate soovitustega süsteemi tehnilise 
kasutuselevõtu kohta või selle kasutamise 
eesmärgiga, vastutab selliste muudatuste 
eest täielikult ettevõtja.

Muudatusettepanek 71

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 21 – lõik 1 b (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

1b. Kasutatud digitaalsete tervise 
infosüsteemide turule laskmist, olenemata 
sellest, kas need on korduskasutamiseks 
ette valmistatud, kontrollitud, puhastatud, 
parandatud, renoveeritud või ilma tootega 
seotud meetmeid võtmata, ei käsitata 
olulise muudatusena kooskõlas 
asjakohaste liidu või siseriiklike 
tooteohutuse õigusaktidega, kui kasutatud 
toodete ettevõtjate sekkumine ei too kaasa 
muudatusi digitaalse tervise infosüsteemi 
sihtotstarbes, kasutuselevõtus, soovitustes 
ja riskitasemes, nagu tootja on 
deklareerinud, ning see ei mõjuta 
vastavust kohaldatavatele nõuetele.

Muudatusettepanek 72

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 23 – lõige 1 – lõik 1

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Komisjon võtab rakendusaktidega vastu II 
lisas esitatud oluliste nõuete ühtse 
kirjelduse, sealhulgas selle ühtse kirjelduse 
rakendamise tähtaja. Vajaduse korral 
võetakse ühtses kirjelduses arvesse artikli 
14 lõigetes 3 ja 4 osutatud 
meditsiiniseadmete ja suure riskiga 
tehisintellektisüsteemide eripära.

Komisjon võtab rakendusaktidega vastu 
II lisas esitatud oluliste nõuete ühtse 
kirjelduse, sealhulgas selle ühtse kirjelduse 
rakendamise tähtaja. Ühtsete kirjelduste 
koostamisel võtab komisjon arvesse 
olemasolevaid harmoneeritud standardeid 
või rahvusvahelisi standardeid. Vajaduse 
korral võetakse ühtses kirjelduses arvesse 
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artikli 14 lõigetes 3 ja 4 osutatud 
meditsiiniseadmete ja suure riskiga 
tehisintellektisüsteemide eripära ning 
kontrollitakse nende vastavust 
valdkondlikele õigusaktidele ja 
ühtlustatud standarditele, sealhulgas 
uusimatele terviseinformaatika 
standarditele ja elektrooniliste 
terviseandmete Euroopa 
andmevahetusvormingule. Enne 
rakendusakti vastuvõtmist konsulteerib 
komisjon määruse (EL) nr 1025/2012 
alusel liidu rahalist toetust saavate 
asjaomaste Euroopa 
standardiorganisatsioonide ja Euroopa 
sidusrühmade organisatsioonidega, 
Euroopa Andmekaitseinspektoriga ja 
Euroopa Andmekaitsenõukoguga, kui 
ühtsed kirjeldused mõjutavad digitaalsete 
tervise infosüsteemide 
andmekaitsenõudeid.

Muudatusettepanek 73

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 23 – lõige 5

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

5. Kui digitaalsete tervise 
infosüsteemide koostalitlus- ja 
turvanõudeid hõlmav ühtne kirjeldus 
puudutab selliseid meditsiiniseadmeid või 
suure riskiga tehisintellektisüsteeme, mis 
kuuluvad muude õigusaktide, näiteks 
määruse (EL) 2017/745 või määruse [...] 
[tehisintellekti käsitlev õigusakt, 
COM(2021) 206 final] kohaldamisalasse, 
võib enne selle ühtse kirjelduse 
vastuvõtmist konsulteerida vastavalt 
määruse (EL) 2017/745 artiklis 103 
osutatud meditsiiniseadmete 
koordineerimisrühmaga või määruse [...] 
[tehisintellekti käsitlev õigusakt, 
COM(2021) 206 final] artiklis 56 osutatud 
Euroopa tehisintellekti nõukojaga.

5. Kui digitaalsete tervise 
infosüsteemide koostalitlus- ja 
turvanõudeid hõlmav ühtne kirjeldus 
puudutab selliseid meditsiiniseadmeid või 
suure riskiga tehisintellektisüsteeme, mis 
kuuluvad muude õigusaktide, näiteks 
määruse (EL) 2017/745 või määruse [...] 
[tehisintellekti käsitlev õigusakt, 
COM(2021) 206 final] kohaldamisalasse, 
konsulteeritakse enne selle ühtse 
kirjelduse vastuvõtmist vastavalt 
määruse (EL) 2017/745 artiklis 103 
osutatud meditsiiniseadmete 
koordineerimisrühmaga või määruse [...] 
[tehisintellekti käsitlev õigusakt, 
COM(2021) 206 final] artiklis 56 osutatud 
Euroopa tehisintellekti ametiga ning 
määruse (EL) 2016/679 artiklis 68 
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osutatud Euroopa 
Andmekaitsenõukoguga.

Muudatusettepanek 74

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 23 – lõige 6

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

6. Kui ühtne kirjeldus, mis hõlmab 
selliste meditsiiniseadmete või suure 
riskiga tehisintellektisüsteemide 
koostalitlus- ja turvanõudeid, mis kuuluvad 
muude õigusaktide, näiteks määruse (EL) 
2017/745 või määruse [...] [tehisintellekti 
käsitlev õigusakt, COM(2021) 206 final] 
kohaldamisalasse, puudutab digitaalseid 
tervise infosüsteeme, tuleb enne selle ühtse 
kirjelduse vastuvõtmist konsulteerida ühtse 
Euroopa terviseandmeruumi nõukoguga, 
eelkõige selle alarühmaga, mis tegeleb 
käesoleva määruse II ja III peatükiga.

6. Kui ühtne kirjeldus, mis hõlmab 
selliste meditsiiniseadmete või suure 
riskiga tehisintellektisüsteemide 
koostalitlus- ja turvanõudeid, mis kuuluvad 
muude õigusaktide, näiteks 
määruse (EL) 2017/745 või määruse [...] 
[tehisintellekti käsitlev õigusakt, 
COM(2021) 206 final] kohaldamisalasse, 
puudutab digitaalseid tervise infosüsteeme, 
tuleb enne selle ühtse kirjelduse 
vastuvõtmist konsulteerida ühtse Euroopa 
terviseandmeruumi nõukoguga, eelkõige 
selle alarühmaga, mis tegeleb käesoleva 
määruse II ja III peatükiga, ja kui see on 
kohaldatav, siis määruse (EL) 2016/679 
artiklis 68 osutatud Euroopa 
Andmekaitsenõukoguga.

Muudatusettepanek 75

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 24 – lõige 1

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

1. Enne digitaalse tervise 
infosüsteemi turule laskmist või kasutusele 
võtmist koostatakse selle tehniline 
dokumentatsioon ning see hoitakse 
ajakohasena.

1. Tootjad koostavad enne digitaalse 
tervise infosüsteemi turule laskmist või 
kasutusele võtmist tehnilise 
dokumentatsiooni ja ajakohastavad seda.

Muudatusettepanek 76
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 24 – lõige 2

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

2. Tehniline dokumentatsioon 
koostatakse selliselt, et see tõendaks 
digitaalse tervise infosüsteemi vastavust II 
lisas esitatud nõuetele ja annaks 
turujärelevalveasutustele kogu teabe, mis 
on vajalik, et hinnata digitaalse tervise 
infosüsteemi vastavust neile nõuetele. 
Dokumentatsioon peab sisaldama vähemalt 
III lisas loetletud elemente.

2. Tehniline dokumentatsioon 
koostatakse selliselt, et see tõendaks 
digitaalse tervise infosüsteemi vastavust 
II lisas esitatud nõuetele ja annaks 
turujärelevalveasutustele kogu teabe, mis 
on vajalik, et hinnata digitaalse tervise 
infosüsteemi vastavust neile nõuetele. 
Dokumentatsioon peab sisaldama vähemalt 
III lisas loetletud elemente. Kui süsteem 
või selle osa vastab Euroopa standarditele 
või ühtsetele kirjeldustele, esitatakse ka 
asjakohaste Euroopa standardite ja 
ühtsete kirjelduste loetelu.

Muudatusettepanek 77

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 25 – lõige 2 – punkt a

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

a) tootja ja asjakohasel juhul tema 
volitatud esindaja nimi, registreeritud 
kaubanimi või registreeritud kaubamärk ja 
kontaktandmed;

a) tootja ja asjakohasel juhul tema 
volitatud esindaja nimi, registreeritud 
kaubanimi või registreeritud kaubamärk ja 
kontaktandmed, sealhulgas posti- ja e-
posti aadress;

Muudatusettepanek 78

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 26 – lõige 4

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

4. ELi vastavusdeklaratsiooni 
koostamisega võtab tootja vastutuse selle 
eest, et digitaalne tervise infosüsteem 
vastab nõuetele.

4. ELi vastavusdeklaratsiooni 
koostamisega võtab tootja vastutuse 
käesoleva määruse nõuete täitmise eest.
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Muudatusettepanek 79

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 26 – lõige 4 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

4a. Komisjonil on õigus võtta 
kooskõlas artikliga 67 vastu delegeeritud 
õigusakte IV lisas sätestatud ELi 
vastavusdeklaratsiooni miinimumsisu 
muutmiseks.

Muudatusettepanek 80

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 27 – lõige 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

1a. CE-märgis kinnitatakse enne 
digitaalse tervise infosüsteemi turul 
kättesaadavaks tegemist.

Muudatusettepanek 81

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 28 – lõige 2

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

2. Liikmesriigid määravad ühe või 
mitu turujärelevalveasutust, kes vastutavad 
käesoleva peatüki rakendamise eest. Nad 
annavad oma turujärelevalveasutustele 
vajalikud volitused, ressursid, vahendid ja 
teabe selleks, et need asutused saaksid 
käesoleva määrusega ettenähtud ülesandeid 
nõuetekohaselt täita. Liikmesriigid 
teatavad turujärelevalveasutuste nimed 
komisjonile, kes avaldab nende asutuste 

2. Liikmesriigid määravad ühe või 
mitu turujärelevalveasutust, kes vastutavad 
käesoleva peatüki rakendamise eest. Nad 
annavad oma turujärelevalveasutustele 
vajalikud volitused, inim-, tehnilised ja 
rahalised ressursid, vahendid, IT-
vahendid, ruumid, taristu, teabe ja 
tagavad pideva koolituse selleks, et need 
asutused saaksid käesoleva määrusega 
ettenähtud ülesandeid nõuetekohaselt ja 
tõhusalt täita. Liikmesriigid teatavad 
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loetelu. turujärelevalveasutuste nimed komisjonile, 
kes avaldab nende asutuste loetelu.

Muudatusettepanek 82

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 29 – lõige 3

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

3. Turujärelevalveasutus teavitab 
komisjoni ja teiste liikmesriikide 
turujärelevalveasutusi kohe kõigist lõike 1 
alusel nõutud meetmetest. Teave peab 
sisaldama kõiki teadaolevaid üksikasju, 
eelkõige asjaomase digitaalse tervise 
infosüsteemi kindlakstegemiseks vajalikke 
andmeid, digitaalse tervise infosüsteemi 
päritolu ja tarneahelat, kaasneva ohu 
olemust ning liikmesriigi võetud meetmete 
olemust ja kestust.

3. Turujärelevalveasutus teavitab 
komisjoni ja teiste liikmesriikide 
turujärelevalveasutusi kohe kõigist lõike 1 
alusel nõutud meetmetest. Teave peab 
sisaldama kõiki teadaolevaid üksikasju, 
eelkõige asjaomase digitaalse tervise 
infosüsteemi kindlakstegemiseks vajalikke 
andmeid, digitaalse tervise infosüsteemi 
päritolu ja tarneahelat, kaasneva ohu 
olemust ning liikmesriigi võetud meetmete 
olemust ja kestust. Turujärelevalveasutus 
teavitab ka andmekaitseasutusi ja teeb 
nendega koostööd.

Muudatusettepanek 83

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 30 – lõige 1 - sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

1. Turujärelevalveasutus nõuab 
asjaomase digitaalse tervise infosüsteemi 
tootjalt, tema volitatud esindajalt ja kõigilt 
teistelt asjaomastelt ettevõtjatelt nõuetele 
mittevastavuse kõrvaldamist, kui ta teeb 
ühe järgmistest järeldustest:

1. Turujärelevalveasutus nõuab 
asjaomase digitaalse tervise infosüsteemi 
tootjalt, tema volitatud esindajalt ja kõigilt 
teistelt asjaomastelt ettevõtjatelt digitaalse 
tervise infosüsteemi kooskõlla viimist, kui 
ta teeb muu hulgas ühe järgmistest 
järeldustest:

Muudatusettepanek 84
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 30 – lõige 1 – punkt a

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

a) digitaalne tervise infosüsteem ei 
vasta II lisas esitatud olulistele nõuetele;

a) digitaalne tervise infosüsteem ei 
vasta II lisas esitatud olulistele nõuetele ja 
artikli 23 kohasele ühtsele kirjeldusele;

Muudatusettepanek 85

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 30 – lõige 1 – punkt b

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

b) tehniline dokumentatsioon ei ole 
kättesaadav või see on puudulik;

b) tehniline dokumentatsioon ei ole 
kättesaadav või see on puudulik või ei ole 
kooskõlas artikliga 24;

Muudatusettepanek 86

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 30 – lõige 1 – punkt b a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

ba) digitaalse tervise infosüsteemiga ei 
ole kaasas artiklis 25 sätestatud 
teabelehte;

Muudatusettepanek 87

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 30 – lõige 1 – punkt c

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

c) ELi vastavusdeklaratsiooni ei ole 
koostatud või see ei ole koostatud õigesti;

c) ELi vastavusdeklaratsiooni ei ole 
koostatud või see ei ole koostatud õigesti, 
nagu on osutatud artiklis 26;
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Muudatusettepanek 88

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 30 – lõige 1 – punkt d a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

da) artiklis 32 sätestatud 
registreerimiskohustusi ei ole täidetud.

Muudatusettepanek 89

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 31 – lõige 6

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

6. Kui heaolurakendus on paigaldatud 
seadmesse, paigaldatakse kaasas olev 
märgis seadme peale. Märgise kuvamiseks 
võib kasutada ka 2D-vöötkoode.

6. Kui heaolurakendus on seadme 
lahutamatu osa või paigaldatud 
seadmesse, paigaldatakse kaasas olev 
märgis seadme peale. Märgise kuvamiseks 
võib kasutada ka 2D-vöötkoode. Kui 
heaolurakendus on paigaldatud 
seadmesse pärast selle kasutuselevõttu, 
võib heaolurakenduse märgise kuvada 
rakenduses endas.

Muudatusettepanek 90

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 31 – lõige 9

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

9. Kui heaolurakendusele on välja 
antud märgis, teeb iga selle 
heaolurakenduse turustaja müügikohas 
märgise klientidele kättesaadavaks 
elektroonilisel kujul või sooviavalduse 
korral füüsilisel kujul.

9. Kui heaolurakendusele on välja 
antud märgis, teeb iga selle 
heaolurakenduse turustaja müügikohas 
märgise klientidele kättesaadavaks 
elektroonilisel kujul.
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Muudatusettepanek 91

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 33 – lõige 1 – punkt j

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

j) kliinilistest uuringutest saadud 
elektroonilised terviseandmed;

j) täielikult lõpule viidud või 
katkestatud kliinilistest uuringutest saadud 
elektroonilised terviseandmed;

Muudatusettepanek 92

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 33 – lõige 4

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

4. Elektroonilised terviseandmed, mis 
sisaldavad kaitstud intellektuaalomandit ja 
eraettevõtete ärisaladusi, tehakse 
kättesaadavaks teiseseks kasutuseks. Kui 
sellised andmed tehakse kättesaadavaks 
teiseseks kasutuseks, võetakse kõik 
meetmed, mis on vajalikud 
intellektuaalomandi õiguste ja ärisaladuste 
konfidentsiaalsuse säilitamiseks.

4. Elektroonilised terviseandmed, mis 
sisaldavad kaitstud intellektuaalomandit ja 
terviseandmete valdajate ärisaladusi, 
tehakse kättesaadavaks teiseseks 
kasutuseks. Kui sellised andmed tehakse 
kättesaadavaks teiseseks kasutuseks, tuleb 
võtta kõik meetmed, mis on vajalikud 
intellektuaalomandi õiguste ja ärisaladuste 
konfidentsiaalsuse säilitamiseks. 
Terviseandmete jagamine teiseseks 
kasutuseks, sealhulgas kliiniliste 
uuringute andmete jagamine, toimub 
ilma, et see piiraks kehtivate asjakohaste 
liidu õigusaktide, sealhulgas 
direktiivi 2004/48/EÜ, 
direktiivi 2001/29/EÜ, 
direktiivi (EL) 2016/943, 
direktiivi (EL) 2019/790 ja 
määruse (EL) nr 536/2014 kohaldamist.

Muudatusettepanek 93

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 34 – lõige 1 – punkt a a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

aa) avaliku huviga seotud tegevus 
tõsiste rahvaterviseohtude korral;
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Muudatusettepanek 94

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 34 – lõige 1 – punkt f

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

f) selliste toodete või teenuste 
väljatöötamine ja innovatsioon, mis aitavad 
kaasa rahvatervisele või sotsiaalsele 
turvalisusele, või tervishoiu, ravimite või 
meditsiiniseadmete kõrge kvaliteedi ja 
ohutuse tagamine;

f) selliste toodete või teenuste 
väljatöötamine ja innovatsioon, mis aitavad 
kaasa rahvatervisele või sotsiaalsele 
turvalisusele, või tervishoiu, ravimite või 
meditsiiniseadmete kõrge kvaliteedi ja 
ohutuse tagamine, sealhulgas mõjusa 
toimimise toetamine, patsientide 
raviteekonna parandamine ja 
turustamisjärgne järelevalve 
kõrvalmõjude ja -nähtude 
kindlakstegemiseks;

Muudatusettepanek 95

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 34 – lõige 1 – punkt f a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

fa) toodete või teenuste arendus- ja 
innovatsioonitegevus, sealhulgas 
tervishoiuökonoomika ja tervisenäitajate 
uuringud;

Muudatusettepanek 96

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 37 – lõige 1 – punkt i

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

i) toetavad tehisintellektisüsteemide 
arendamist, treenimist, testimist ja 
valideerimist ning harmoneeritud 
standardite ja suuniste väljatöötamist 
määruse […] [tehisintellekti käsitlev 
õigusakt, COM(2021) 206 final] alusel 

i) andmetele juurdepääsu asutused 
toetavad oskusteabega 
tehisintellektisüsteemide arendamist, 
treenimist, testimist ja valideerimist ning 
harmoneeritud standardite ja suuniste 
väljatöötamist määruse […] [tehisintellekti 
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tehisintellektisüsteemide treenimiseks, 
testimiseks ja valideerimiseks tervishoius;

käsitlev õigusakt, COM(2021) 206 final] 
alusel tehisintellektisüsteemide 
treenimiseks, testimiseks ja 
valideerimiseks tervishoius.

Muudatusettepanek 97

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 41 – lõige 1

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

1. Kui andmevaldaja on kohustatud 
tegema elektroonilised terviseandmed 
kättesaadavaks artikli 33 või muu liidu 
õiguse või liidu õigust rakendava 
siseriikliku õigusakti alusel, teeb ta 
vajaduse korral heas usus koostööd 
terviseandmetele juurdepääsu asutustega.

1. Andmevaldaja on kohustatud 
tegema elektroonilised terviseandmed 
kättesaadavaks artikli 33 või muu liidu 
õiguse või liidu õigust rakendava 
siseriikliku õigusakti alusel, ta teeb 
metoodilise ja kontrollitud protsessi 
raames koostööd terviseandmetele 
juurdepääsu asutuste ja muude asjaomaste 
osalejatega.

Muudatusettepanek 98

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 42 – lõige 1

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

1. Terviseandmetele juurdepääsu 
asutused ja üksikud andmevaldajad võivad 
võtta elektrooniliste terviseandmete 
teiseseks kasutuseks kättesaadavaks 
tegemise eest tasu. Tasud sisaldavad 
kulusid, mis on seotud taotluste 
menetlemisega, sealhulgas andmetele 
juurdepääsu taotluse või andmepäringu 
hindamisega, artiklite 45 ja 46 kohase 
andmeloa andmise, andmata jätmise või 
muutmisega või artikli 47 kohasele 
andmepäringule vastamisega kooskõlas 
määruse [...] [andmehaldust käsitlev 
õigusakt, COM(2020) 767 final] 
artikliga 6.

1. Terviseandmetele juurdepääsu 
asutused ja üksikud andmevaldajad võivad 
võtta elektrooniliste terviseandmete 
teiseseks kasutuseks kättesaadavaks 
tegemise eest tasu. Tasud on 
proportsionaalsed kuludega, mis on 
seotud taotluste menetlemisega, sealhulgas 
andmetele juurdepääsu taotluse või 
andmepäringu hindamisega, artiklite 45 ja 
46 kohase andmeloa andmise, andmata 
jätmise või muutmisega või artikli 47 
kohasele andmepäringule vastamisega 
kooskõlas määruse [...] [andmehaldust 
käsitlev õigusakt, COM(2020) 767 final] 
artikliga 6.
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Muudatusettepanek 99

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 44 – lõige 3 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

3a. Komisjon kehtestab 
rakendusaktiga eeskirjad riskipõhise 
anonüümseks muutmise metoodika kohta, 
võttes arvesse selliseid riskitegureid nagu 
kasutamise liik, kehtestatud 
kaitsemeetmed, patsientide 
tagasituvastuse tõenäosus ja andmete liigi 
tundlikkus.

Muudatusettepanek 100

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 46 – lõige 11

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

11. Andmekasutajad avalikustavad 
elektrooniliste terviseandmete teisese 
kasutuse tulemused või väljundid, 
sealhulgas tervishoiuteenuse osutamise 
seisukohast olulise teabe, hiljemalt 18 kuud 
pärast elektrooniliste terviseandmete 
töötlemise lõpetamist või artiklis 47 
osutatud andmepäringule vastuse saamist. 
Need tulemused või väljundid sisaldavad 
ainult anonüümitud andmeid. 
Andmekasutaja teavitab terviseandmetele 
juurdepääsu asutust, kellelt andmeluba 
saadi, ja aitab tal seda teavet 
terviseandmetele juurdepääsu asutuste 
veebisaitidel avalikustada. Kui 
andmekasutajad on kasutanud 
elektroonilisi terviseandmeid kooskõlas 
käesoleva peatükiga, peavad nad teatama 
elektrooniliste terviseandmete allikatest ja 
asjaolust, et elektroonilised terviseandmed 
on saadud ühtse Euroopa 
terviseandmeruumi raames.

11. Andmekasutajad avalikustavad 
elektrooniliste terviseandmete teisese 
kasutuse tulemused või väljundid, 
sealhulgas tervishoiuteenuse osutamise 
seisukohast olulise teabe, hiljemalt 18 kuud 
pärast elektrooniliste terviseandmete 
töötlemise lõpetamist või artiklis 47 
osutatud andmepäringule vastuse saamist. 
Need tulemused või väljundid sisaldavad 
ainult anonüümitud andmeid. 
Andmekasutaja teavitab terviseandmetele 
juurdepääsu asutust, kellelt andmeluba 
saadi, ja aitab tal seda teavet 
terviseandmetele juurdepääsu asutuste 
veebisaitidel avalikustada, ilma et see 
piiraks intellektuaalomandi õigusi ja 
asjaomaseid liidu õigusakte. Kui 
andmekasutajad on kasutanud 
elektroonilisi terviseandmeid kooskõlas 
käesoleva peatükiga, peavad nad teatama 
elektrooniliste terviseandmete allikatest ja 
asjaolust, et elektroonilised terviseandmed 
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on saadud ühtse Euroopa 
terviseandmeruumi raames.

Muudatusettepanek 101

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 49 – lõige 1

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

1. Kui taotleja taotleb juurdepääsu 
elektroonilistele terviseandmetele ainult 
ühelt andmevaldajalt ühes liikmesriigis, 
võib ta erandina artikli 45 lõikest 1 esitada 
andmetele juurdepääsu taotluse või 
andmepäringu otse andmevaldajale. 
Andmetele juurdepääsu taotlus peab 
vastama artiklis 45 sätestatud nõuetele ja 
andmepäring peab vastama artikli 47 
nõuetele. Mitut riiki hõlmavad päringud 
ning mitme andmevaldaja andmestike 
kombineerimist nõudvad päringud 
saadetakse terviseandmetele juurdepääsu 
asutustele.

1. Kui taotleja taotleb juurdepääsu 
elektroonilistele terviseandmetele ainult 
ühelt andmevaldajalt ühes liikmesriigis, 
võib ta erandina artikli 45 lõikest 1 esitada 
andmetele juurdepääsu taotluse või 
andmepäringu otse andmevaldajale. 
Taotleja võib esitada andmetele 
juurdepääsu taotluse või andmepäringu 
ka muude terviseandmete jagamise 
vahendite kaudu, kasutades 
olemasolevaid taristuid ja registreid, 
millel on väljakujunenud andmevood, 
tehniline arhitektuur, juhtimismudelid ja 
andmetele juurdepääs. Määrus ei takista 
liidus ja liikmesriikides juba 
olemasolevaid andmejagamisalgatusi, 
mille eesmärk on parandada 
koostalitlusvõimet ja andmevahetust 
siseturul. Andmetele juurdepääsu taotlus 
peab vastama artiklis 45 sätestatud 
nõuetele ja andmepäring peab vastama 
artikli 47 nõuetele. Mitut riiki hõlmavad 
päringud ning mitme andmevaldaja 
andmestike kombineerimist nõudvad 
päringud võidakse saata terviseandmetele 
juurdepääsu asutustele.
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 64 – lõige 1

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

1. Luuakse ühtse Euroopa 1. Luuakse ühtse Euroopa 
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terviseandmeruumi nõukogu, et hõlbustada 
koostööd ja teabevahetust liikmesriikide 
vahel. Kõnealune nõukogu koosneb kõigi 
liikmesriikide digitaalse tervishoiu asutuste 
ja terviseandmetele juurdepääsu asutuste 
kõrgetasemelistest esindajatest. 
Koosolekutele võib kutsuda ka teisi 
riiklikke ametiasutusi, sealhulgas artiklis 
28 osutatud turujärelevalveasutusi, 
Euroopa Andmekaitsenõukogu ja Euroopa 
Andmekaitseinspektorit, kui arutatavad 
küsimused on nende jaoks olulised. 
Nõukogu võib oma koosolekutele kutsuda 
ka eksperte ja vaatlejaid ning teha vajaduse 
korral koostööd teiste välisekspertidega. 
Teistel liidu institutsioonidel, organitel ja 
asutustel, teadustaristutel ja muudel 
sarnastel struktuuridel on vaatleja roll.

terviseandmeruumi nõukogu, et hõlbustada 
koostööd ja teabevahetust liikmesriikide 
vahel. Kõnealune nõukogu koosneb kõigi 
liikmesriikide digitaalse tervishoiu asutuste 
ja terviseandmetele juurdepääsu asutuste 
kõrgetasemelistest esindajatest. 
Koosolekutele kutsukse ka teised riiklikud 
ametiasutused, sealhulgas artiklis 28 
osutatud turujärelevalveasutused, Euroopa 
Andmekaitsenõukogu ja Euroopa 
Andmekaitseinspektor. Nõukogu võib oma 
koosolekutele kutsuda ka eksperte ja 
vaatlejaid ning teha vajaduse korral 
koostööd teiste välisekspertidega. Teistel 
liidu institutsioonidel, organitel ja 
asutustel, teadustaristutel ja muudel 
sarnastel struktuuridel on vaatleja roll.
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 65 – lõige 1 – punkt e a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

ea) anda komisjonile ja 
liikmesriikidele nõu, kuidas saavutada 
terviseandmete piiriülene 
koostalitlusvõime seoses elektrooniliste 
terviseandmete esmase kasutusega;
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 65 – lõige 1 – punkt e b (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

eb) anda komisjonile ja 
liikmesriikidele nõu, kuidas saavutada 
terviseandmete piiriülene 
koostalitlusvõime seoses elektrooniliste 
terviseandmete teisese kasutusega.
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Muudatusettepanek 105

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 67 – lõige 4

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

4. Enne delegeeritud õigusakti 
vastuvõtmist konsulteerib komisjon 
kooskõlas 13. aprilli 2016. aasta 
institutsioonidevahelises parema 
õigusloome kokkuleppes sätestatud 
põhimõtetega iga liikmesriigi määratud 
ekspertidega.

4. Enne delegeeritud õigusakti 
vastuvõtmist konsulteerib komisjon 
kooskõlas 13. aprilli 2016. aasta 
institutsioonidevahelises parema 
õigusloome kokkuleppes sätestatud 
põhimõtetega iga liikmesriigi määratud 
ekspertidega ja asjaomaste 
sidusrühmadega.
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 68 – lõige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

2a. Kooskõlas 13. aprilli 2016. aasta 
institutsioonidevahelise parema 
õigusloome kokkuleppega kasutab 
komisjon eksperdirühmi, konsulteerib 
sihipäraste sidusrühmadega ja korraldab 
avalikke konsultatsioone, et koguda 
ulatuslikumat eksperditeavet 
rakendusaktide eelnõude varajases 
ettevalmistamise etapis.
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 69 – lõik 1

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Liikmesriigid kehtestavad käesoleva 
määruse rikkumise korral kohaldatavad 

Liikmesriigid kehtestavad käesoleva 
määruse rikkumise korral kohaldatavad 
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karistusnormid ja võtavad kõik vajalikud 
meetmed nende rakendamise tagamiseks. 
Karistused peavad olema tõhusad, 
proportsionaalsed ja hoiatavad. Liikmesriik 
teatab komisjonile need normid ja 
meetmed hiljemalt käesoleva määruse 
kohaldamise alguskuupäevaks ja teatab 
komisjonile viivitamata kõigist neid 
mõjutavatest hilisematest muudatustest.

karistusnormid ja võtavad kõik vajalikud 
meetmed nende nõuetekohase ja mõjusa 
rakendamise tagamiseks. Karistused 
peavad olema tõhusad, proportsionaalsed ja 
hoiatavad. Liikmesriik teatab komisjonile 
need normid ja meetmed hiljemalt 
käesoleva määruse kohaldamise 
alguskuupäevaks ja teatab komisjonile 
viivitamata kõigist neid mõjutavatest 
hilisematest muudatustest.
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 69 – lõige 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

1a. Karistused hõlmavad rikkumisi, 
mida ei ole käsitletud määruses 
(EL) 2017/745, määruses (EL) 2017/746, 
määruses (EL) nr 536/2014 ja määruses 
(EL) 2016/679 ning sõltuvad iga 
üksikjuhtumi asjaoludest. Karistuse 
määramise ja karistuse suuruse üle 
otsustamisel võetakse iga üksikjuhtumi 
puhul asjakohaselt arvesse määruse 
(EL) 2016/679 artikli 83 lõikes 2 
sätestatud kriteeriume, kui see on 
kohaldatav.
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 69 – lõige 1 b (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

1b. Karistused sisaldavad vähemalt 
trahve, mis on proportsionaalsed 
mittevastavuse ulatuse ja asjaomase 
ettevõtja käibega. Trahvid arvutatakse 
selliselt, et oleks tagatud ettevõtja tegelik 
ilmajätmine kõnealusest rikkumisest 
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saadud majanduslikust kasust. Korduvate 
rikkumiste eest suurendatakse trahve 
järk-järgult.
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 69 – lõige 1 c (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

1c. Kui digitaalse tervise infosüsteemi 
pakkuja või andmevaldaja rikub samade 
või seonduvate toimingute puhul 
tahtlikult või hooletusest mitut käesoleva 
määruse sätet, ei ületa karistuse 
kogusumma summat, mis on sätestatud 
raskeima rikkumise korral.
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 69 – lõige 1 d (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

1d. Järelevalveasutuse käesoleva 
artikli kohaste volituste kasutamise suhtes 
kohaldatakse kooskõlas liidu ja 
liikmesriigi õigusega asjakohaseid 
menetluslikke kaitsemeetmeid, sealhulgas 
tulemuslikke õiguskaitsevahendeid ja 
nõuetekohaseid menetlusi.

Muudatusettepanek 112

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 69 – lõige 1 e (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

1e. Kui liikmesriigi õigussüsteemis ei 
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ole karistusi ette nähtud, võib käesolevat 
artiklit kohaldada sellisel viisil, et trahvi 
algatab pädev järelevalveasutus ning selle 
määravad pädevad riiklikud kohtud, 
tagades seejuures, et need 
õiguskaitsevahendid on tulemuslikud ja 
järelevalveasutuste määratud karistustega 
samaväärse mõjuga.
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 69 – lõige 1 f (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

1f. Liikmesriigid tagavad, et kõik 
otsused, mis sisaldavad käesoleva 
määruse sätete rikkumisega seotud 
karistusi, avaldatakse pärast karistuse 
määramist ühe kuu jooksul.
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 70 – lõige 1

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

1. Viis aastat pärast käesoleva 
määruse jõustumist teeb komisjon 
käesoleva määruse sihipärase hindamise, 
eelkõige seoses III peatükiga, ning esitab 
Euroopa Parlamendile ja nõukogule, 
Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteele 
ning Regioonide Komiteele aruande oma 
peamiste järelduste kohta, lisades sellele 
vajaduse korral ettepaneku selle 
muutmiseks. Hindamine hõlmab 
digitaalsete tervise infosüsteemide 
enesesertifitseerimise hindamist ja selles 
käsitletakse vajadust võtta kasutusele 
teavitatud asutuste tehtav 
vastavushindamine.

1. Viis aastat pärast käesoleva 
määruse jõustumist teeb komisjon 
käesoleva määruse sihipärase hindamise, 
eelkõige seoses III peatükiga, ning esitab 
Euroopa Parlamendile ja nõukogule, 
Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteele 
ning Regioonide Komiteele aruande oma 
peamiste järelduste kohta, lisades sellele 
vajaduse korral ettepaneku selle 
muutmiseks. Hindamine hõlmab järgneva 
hindamist:

a) digitaalsete tervise infosüsteemide 
enesesertifitseerimise tõhusus ja vajadus 
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võtta kasutusele teavitatud asutuste tehtav 
vastavushindamine või mis tahes muu 
meede, et hõlbustada digitaalsete tervise 
infosüsteemide turujärelevalvet ja tagada 
turu toimimine; liikmesriigid esitavad 
põhjalikuks hindamiseks vajalikud 
andmed ja teabe;
b) digitaalsete tervise infosüsteemide 
mõju patsientide tervisenäitajatele;
c) digitaalsete tervise infosüsteemide 
mõju tervishoiu majandustulemustele;
d) digitaalsete tervise infosüsteemide 
ja teisese andmejagamisraamistiku 
turvalisus, vastupidavus ja paindlikkus, et 
hinnata valmisolekut võimalikeks 
tulevasteks kriisideks;
e) liikmesriikides kehtiv 
koostalitlusvõime mudel, sealhulgas 
parimate tavade analüüs;
f) tervishoiutöötajate patsientide 
terviseandmetele juurdepääsu kvaliteet ja 
katvus liikmesriigiti, sealhulgas mõju 
dubleerimise ja vigade vähendamisele 
ning haldusele kuluva aja ja 
halduskulude vähendamisele;
g) kattumine ja vastuolud muude 
liidu ja liikmesriikide õigusaktidega, 
sealhulgas kattumisest ja sellega seotud 
regulatiivsest ebakindlusest tulenevate 
lisakulude kvantifitseerimine. Hindamisel 
analüüsitakse muu hulgas kooskõla 
isikuandmete kaitse üldmääruse, 
andmehalduse määruse, andmealase 
õigusakti, tehisintellekti käsitleva 
õigusakti ja küberturvalisust käsitlevate 
määrustega.
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 70 – lõige 2
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

2. Seitse aastat pärast käesoleva 
määruse jõustumist teeb komisjon 
käesoleva määruse üldise hindamise ning 
esitab Euroopa Parlamendile ja nõukogule, 
Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteele 
ning Regioonide Komiteele aruande oma 
peamiste järelduste kohta, lisades sellele 
vajaduse korral ettepaneku määruse 
muutmiseks.

2. Seitse aastat pärast käesoleva 
määruse jõustumist teeb komisjon 
käesoleva määruse üldise hindamise ning 
esitab Euroopa Parlamendile ja nõukogule, 
Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteele 
ning Regioonide Komiteele aruande oma 
peamiste järelduste kohta, lisades sellele 
vajaduse korral ettepaneku määruse 
muutmiseks. Üldise hindamise käigus 
tehakse kindlaks ka parimad tavad ning 
hinnatakse ühtse Euroopa 
terviseandmeruumi rakendamisest 
tulenevaid patsientide ja tarbijate 
tervisenäitajaid.
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 70 – lõige 3

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

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

3. Liikmesriigid esitavad komisjonile 
kogu asjakohase teabe, mida on vaja 
kõnealuse aruande koostamiseks, ja 
annavad ühistest näitajatest komisjonile 
aru.
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 70 – lõige 3 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

3a. Komisjonil on õigus võtta hiljemalt 
... [12 kuud pärast käesoleva määruse 
jõustumise kuupäeva] vastu delegeeritud 
õigusakte käesoleva määruse 
täiendamiseks, et:
a) sätestada ühised tulemustele ja 
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mõjule orienteeritud näitajad, mida 
kasutatakse edusammude kohta aru 
andmiseks ning käesoleva määruse 
järelevalveks ja hindamiseks;
b) mõõta kulusid, tulusid ning muid 
tervise- ja majandustulemusi, sealhulgas 
suundumusi liikmesriikide kaupa, et 
võrrelda käesoleva määruse rakendamise 
mõjusust, ning
c) määrata kindlaks liikmesriikide 
aruandluse metoodika.
Komisjon vaatab ühised näitajad 
korrapäraselt läbi ja vajaduse korral 
ajakohastab neid.

Muudatusettepanek 118

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 72 – lõik 3 – punkt a

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

a) ühe aasta möödumisel kohaldamise 
alguskuupäevast artikli 5 lõike 1 punktides 
a, b ja c osutatud isikustatud elektrooniliste 
terviseandmete kategooriate ning 
digitaalsete tervise infosüsteemide puhul, 
mis on tootja poolt ette nähtud sellistesse 
kategooriatesse kuuluvate andmete 
töötlemiseks;

a) kolme aasta möödumisel 
kohaldamise alguskuupäevast artikli 5 
lõike 1 punktides a, b ja c osutatud 
isikustatud elektrooniliste terviseandmete 
kategooriate ning digitaalsete tervise 
infosüsteemide puhul, mis on tootja poolt 
ette nähtud sellistesse kategooriatesse 
kuuluvate andmete töötlemiseks;
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Ettepanek võtta vastu määrus
II lisa – punkt 3 – alapunkt 3.1.

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

3.1. Digitaalne tervise infosüsteem peab 
olema kavandatud ja välja töötatud nii, et 
sellega tagatakse elektrooniliste 
terviseandmete ohutu ja turvaline 
töötlemine ning välditakse loata 

3.1. Digitaalne tervise infosüsteem peab 
olema kavandatud ja välja töötatud nii, et 
sellega tagatakse elektrooniliste 
terviseandmete ohutu ja turvaline 
töötlemine ning välditakse loata 
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juurdepääsu sellistele andmetele. juurdepääsu sellistele andmetele ning 
võetakse nõuetekohaselt arvesse 
võimalikult väheste andmete kogumise ja 
lõimitud andmekaitse põhimõtteid.
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Ettepanek võtta vastu määrus
II lisa – punkt 3 – alapunkt 3.8.

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

3.8. Elektrooniliste terviseandmete 
säilitamiseks mõeldud digitaalne tervise 
infosüsteem peab toetama erinevaid 
säilitamisperioode ja juurdepääsuõigusi, 
mille puhul võetakse arvesse 
elektrooniliste terviseandmete päritolu ja 
kategooriaid.

3.8. Elektrooniliste terviseandmete 
säilitamiseks mõeldud digitaalne tervise 
infosüsteem peab toetama erinevaid 
säilitamisperioode ja juurdepääsuõigusi, 
mille puhul võetakse arvesse 
elektrooniliste terviseandmete päritolu ja 
kategooriaid ning andmetöötlustoimingute 
konkreetset eesmärki.
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LISA: LOETELU ÜKSUSTEST VÕI ISIKUTEST,
KES ANDSID ARVAMUSE KOOSTAJALE TEAVET

Loetelu koostamine on vabatahtlik ning selle eest vastutab ainuisikuliselt arvamuse koostaja. 
Arvamuse koostaja sai arvamuse projekti koostamisel teavet järgmistelt üksustelt või isikutelt:

Üksus ja/või isik
DIGITALEUROPE

COCIR
EDPB
EDPS
BEUC

Medtech Europe
Roche

AmCham
European Cancer Organisation

EURORDIS
France Digitale

EFPIA



AD\1279816ET.docx 65/66 PE740.773v02-00

ET

NÕUANDVA KOMISJONI MENETLUS

Pealkiri Ühtne Euroopa terviseandmeruum

Viited COM(2022)0197 – C9-0167/2022 – 2022/0140(COD)

Vastutavad komisjonid
       istungil teada andmise kuupäev

ENVI
6.6.2022

LIBE
6.6.2022

Arvamuse esitajad
       istungil teada andmise kuupäev

IMCO
6.6.2022

Kaasatud komisjonid – istungil teada 
andmise kuupäev

16.2.2023

Arvamuse koostaja
       nimetamise kuupäev

Andrey Kovatchev
8.7.2022

Artikkel 58 – Komisjonide ühismenetlus
       istungil teada andmise kuupäev

       
16.2.2023

Läbivaatamine parlamendikomisjonis 1.3.2023 28.3.2023 25.4.2023

Vastuvõtmise kuupäev 23.5.2023

Lõpphääletuse tulemus +:
–:
0:

39
0
1

Lõpphääletuse ajal kohal olnud liikmed Alex Agius Saliba, Andrus Ansip, Alessandra Basso, Adam Bielan, 
Biljana Borzan, Vlad-Marius Botoş, Anna Cavazzini, Dita Charanzová, 
Deirdre Clune, David Cormand, Alexandra Geese, Sandro Gozi, 
Krzysztof Hetman, Eugen Jurzyca, Arba Kokalari, Kateřina Konečná, 
Andrey Kovatchev, Maria-Manuel Leitão-Marques, Morten 
Løkkegaard, Adriana Maldonado López, Leszek Miller, Anne-Sophie 
Pelletier, Christel Schaldemose, Andreas Schwab, Tomislav Sokol, Ivan 
Štefanec, Róża Thun und Hohenstein, Tom Vandenkendelaere, Marion 
Walsmann

Lõpphääletuse ajal kohal olnud 
asendusliikmed

Marc Angel, Anna-Michelle Asimakopoulou, Christian Doleschal, 
Carlo Fidanza, Claude Gruffat, Ivars Ijabs, Katrin Langensiepen, 
Antonio Maria Rinaldi, Edina Tóth

Lõpphääletuse ajal kohal olnud 
asendusliikmed (art 209 lg 7)

Elisabetta Gualmini, Francisco José Millán Mon



PE740.773v02-00 66/66 AD\1279816ET.docx

ET

NIMELINE LÕPPHÄÄLETUS NÕUANDVAS KOMISJONIS

39 +
ECR Adam Bielan, Carlo Fidanza, Eugen Jurzyca

ID Alessandra Basso, Antonio Maria Rinaldi

NI Edina Tóth

PPE Anna-Michelle Asimakopoulou, Deirdre Clune, Christian Doleschal, Krzysztof Hetman, Arba Kokalari, 
Andrey Kovatchev, Francisco José Millán Mon, Andreas Schwab, Tomislav Sokol, Ivan Štefanec, Tom 
Vandenkendelaere, Marion Walsmann

Renew Andrus Ansip, Vlad-Marius Botoş, Dita Charanzová, Sandro Gozi, Ivars Ijabs, Morten Løkkegaard, Róża 
Thun und Hohenstein

S&D Alex Agius Saliba, Marc Angel, Biljana Borzan, Elisabetta Gualmini, Maria-Manuel Leitão-Marques, 
Adriana Maldonado López, Leszek Miller, Christel Schaldemose

The Left Kateřina Konečná

Verts/ALE Anna Cavazzini, David Cormand, Alexandra Geese, Claude Gruffat, Katrin Langensiepen

0 –

1 0
The Left Anne-Sophie Pelletier

Kasutatud tähised:
+ : poolt
– : vastu
0 : erapooletu


