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LOHISELGITUS

Arvamuses keskendutakse teist sammast késitlevale III peatiikile, mille eesmérk on rakendada
digitaalsete tervise infosilisteemide kohustuslikku enesesertifitseerimise siisteemi, vastates
tihtlasi koostalitlusvdime ja turvalisusega seotud olulistele nduetele.

Siseturu- ja tarbijakaitsekomisjoni arvamuse koostaja soovib iihtlustada siseturu jarelevalvet.
Arvamuse projektis keskendutakse digitaalse terviseloo ja digitaalsete tervise infosilisteemidega
seotud maistete selgitamisele ning mone uue méératluse lisamisele, et voimaldada ettepaneku
III peatiikis sdtestatud tingimuste selget tdlgendamist. Lisaks teeb arvamuse koostaja
ettepaneku tdpsustada selgelt, kuidas komisjon t66tab vélja digitaalsete tervise infosilisteemide
suhtes kohaldatavad standardid, viidates selgelt rahvusvaheliste ja iihtlustatud standardite
kasutamisele ning koigi asjaomaste sidusrithmade osalemisele selles protsessis.

Muudatusettepanekute eesmédrk on ka madrata selgelt kindlaks iihtse Euroopa
terviseandmeruumi ja muude valdkondlike digusaktide koosmoju, eelkdige olukordades, kus
seadmed kuuluvad rohkem kui iihe sellise digusakti kohaldamisalasse.

Oluline tdiendus on ndue, et komisjon ja litkmesriigid kehtestaksid selged ajalised eesmargid
piiriiilese  terviseandmete koostalitlusvdime ja asjakohase taristu rakendamiseks ja
edusammude tegemiseks.

Arvamuse projekti eesmirk on digitaalseid tervise infosiisteeme parandada, selgitades
asjaomaseid maédratlusi, tagamaks, et komisjon kasutab digitaalsete tervise infosilisteemide
turvalisust ja koostalitlusvdimet kisitlevate kogu ELi holmavate standardite kehtestamisel
iihtlustatud standardeid ning {ihtlustab iihtse Euroopa terviseandmeruumi kohaldamisala muude
valdkondlike digusaktidega, nagu meditsiiniseadmete maddrus, in vitro diagnostika
meditsiiniseadmete madrus, tulevane tehisintellekti kisitlev digusakt ja andmemaéérus. Nende
selgituste abil soovitakse kavandatud muudatustega muuta komisjoni ettepanek sidusrithmade
jaoks selgemaks ja prognoositavamaks ning tagada selgelt, et EL on iileilmselt hésti tihendatud
ega kehtesta standardeid, mis ei ole lileilmsete partneritega koostalitlusvoimelised.
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MUUDATUSETTEPANEKUD

Siseturu- ja tarbijakaitsekomisjon palub vastutaval kodanikuvabaduste, justiits- ja siseasjade
komisjonil votta arvesse jargmisi muudatusettepanekuid:

Muudatusettepanek 1

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 7

Komisjoni ettepanek

(7 Tervishoiusiisteemides kogutakse
isikustatud elektroonilisi terviseandmeid
tavaliselt digitaalsetesse terviselugudesse,
mis kasitlevad iildjuhul fiitisilise isiku
haiguslugu, diagnoose ja ravi, ravimeid,
allergiaid, immuniseerimisi, radioloogilisi
iilesvotteid ja laboritulemusi, mille on
sisestanud tervishoiuslisteemi eri tiksused
(perearstid, haiglad, apteegid,
hooldusteenuste pakkujad). Selleks et
fiiiisilised isikud vo1i tervishoiutootajad
saaksid elektroonilisi terviseandmeid
kasutada, jagada ja muuta, on moned
litkkmesriigid votnud vajalikud diguslikud
ja tehnilised meetmed ning loonud
tsentraliseeritud taristud, mis tihendavad
tervishoiuteenuse osutajate ja fiitisiliste
isikute kasutatavaid digitaalseid tervise
infosiisteeme. Teise vOimalusena toetavad
moned litkmesriigid avaliku ja erasektori
tervishoiuteenuse osutajaid nende isiklike
terviseandmeruumide loomisel, et
voimaldada erinevate tervishoiuteenuse
osutajate vahelist koostalitlust. Mitu
litkmesriiki on ka toetanud
terviseandmetele juurdepdisu teenuste
pakkumist patsientidele ja
tervishoiutdotajatele voi neid ise pakkunud
(nditeks patsiendi- voi tervishoiutodtajate
portaalide kaudu). Samuti on nad vdtnud
meetmeid tagamaks, et digitaalsetest
tervise infosiisteemidest voi
heaolurakendustest on vdimalik edastada
elektroonilisi terviseandmeid kesksesse
digitaalsesse tervise infosiisteemi (moned
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Muudatusettepanek

(7 Tervishoiusiisteemides kogutakse
isikustatud elektroonilisi terviseandmeid
tavaliselt digitaalsetesse terviselugudesse,
mis kasitlevad iildjuhul fiitisilise isiku
haiguslugu, diagnoose ja ravi, ravimeid,
allergiaid, immuniseerimisi, radioloogilisi
iilesvotteid ja laboritulemusi, mille on
sisestanud tervishoiusiisteemi eri iiksused
(perearstid, haiglad, apteegid,
hooldusteenuste pakkujad). Selleks et
fiitisilised isikud vo1i tervishoiutootajad
saaksid elektroonilisi terviseandmeid
kasutada, jagada ja muuta, on moned
litkmesriigid votnud vajalikud diguslikud
ja tehnilised meetmed ning loonud
tsentraliseeritud taristud, mis tihendavad
tervishoiuteenuse osutajate ja fiitisiliste
isikute kasutatavaid digitaalseid tervise
infosiisteeme. Teise vOimalusena toetavad
moned liikmesriigid avaliku ja erasektori
tervishoiuteenuse osutajaid nende isiklike
terviseandmeruumide loomisel, et
voimaldada erinevate tervishoiuteenuse
osutajate vahelist koostalitlust. Mitu
litkkmesriiki on ka toetanud
terviseandmetele juurdepdisu teenuste
pakkumist patsientidele ja
tervishoiutdotajatele voi neid ise pakkunud
(nditeks patsiendi- voi tervishoiutodtajate
portaalide kaudu). Samuti on nad vdtnud
meetmeid tagamaks, et digitaalsetest
tervise infostisteemidest voi
heaolurakendustest on vdimalik edastada
elektroonilisi terviseandmeid kesksesse
digitaalsesse tervise infosiisteemi (moned
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litkkmesriigid teevad seda niiteks
sertifitseerimissiisteemi tagamise abil).
Koik litkmesriigid ei ole aga selliseid
sisteeme loonud ja neid rakendanud
litkmesriigid on seda teinud erinevalt.
Selleks et holbustada isikustatud
terviseandmete vaba litkumist kogu liidus
ja véltida negatiivseid tagajirgi
patsientidele, kes kasutavad
tervishoiuteenuseid piiritileselt, on vaja
liidu meetmeid, et tagada tiksikisikute
parem juurdepdids oma isikustatud
elektroonilistele terviseandmetele ja digus
neid jagada.

Muudatusettepanek 2

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 11

Komisjoni ettepanek

(11)  Fuusilistel isikutel peaks olema ka
oigus vahetada oma isikustatud
elektroonilisi terviseandmeid enda valitud
tervishoiutdotajatega ja vdimaldada neile
tootajatele andmetele juurdepéds, minnes
kaugemale miiruse (EL) 2016/679

artiklis 20 sitestatud andmete tilekandmise
oigusest. See on vajalik, et kdrvaldada
praegusele olukorrale omased objektiivsed
raskused ja takistused. Mééruse (EL)
2016/679 kohaselt on iilekantavad tiksnes
ndusoleku voi lepingu alusel to6deldavad
andmed ja seega mitte sellised andmed,
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litkmesriigid teevad seda néiteks
sertifitseerimissiisteemi tagamise abil).
Koik litkmesriigid ei ole aga selliseid
siisteeme loonud ja neid rakendanud
litkmesriigid on seda teinud erinevalt.
Selleks et holbustada isikustatud
terviseandmete vaba litkumist kogu liidus
ja véltida negatiivseid tagajirgi
patsientidele, kes kasutavad
tervishoiuteenuseid piiritileselt, on vaja
liidu meetmeid, et tagada tiksikisikute
parem juurdepédids oma isikustatud
elektroonilistele terviseandmetele ja digus
neid jagada. Rakenduskulusid, mis on
seotud tervishoiutootajate iihtsesse
Euroopa terviseandmeruumi
ithendamisega, mis holmab ka uut taristut
Jja kiiberturvalisuse hoidmist, suutlikkuse
suurendamist ning
administratiivandmetega seotud
tookoormuse suurenemist, ei tohiks
Ppohjendatud juhtudel tervishoiutootajad
ise katta. Seepiirast peaksid liikmesriigid
tagama, et sellistel pohjendatud juhtudel
Jjaotatakse liidu rahalised stiimulid iihtsest
Euroopa terviseandmeruumist mojutatud
isikute vahel vordselt ja oiglaselt.

Muudatusettepanek

(11)  Futsilistel isikutel peaks olema ka
oigus vahetada oma isikustatud
elektroonilisi terviseandmeid enda valitud
tervishoiutdotajatega ja vdimaldada neile
tootajatele andmetele juurdepéés, minnes
kaugemale miéruse (EL) 2016/679

artiklis 20 sétestatud andmete tilekandmise
oigusest. See on vajalik, et kdrvaldada
praegusele olukorrale omased objektiivsed
raskused ja takistused. Mééruse

(EL) 2016/679 kohaselt on tilekantavad
iiksnes ndusoleku voi lepingu alusel
toodeldavad andmed ja seega mitte sellised
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mida toddeldakse muul diguslikul alusel,
nagu seaduse alusel, nditeks kui nende
tootlemine on vajalik avalikes huvides
oleva iilesande tditmiseks voi vastutava
tootleja avaliku voimu teostamiseks. See
puudutab iiksnes andmeid, mille
andmesubjekt on vastutavale tootlejale
esitanud, ning ei hdlma paljusid tuletatud
vO1 kaudseid andmed, nagu diagnoosid voi
uuringud. Mééruse (EL) 2016/679 kohaselt
on flisilisel isikul digus nduda, et vastutav
tootleja edastaks isikustatud andmed otse
teisele vastutavale todtlejale, kui see on
tehniliselt teostatav. Kdnealuse mairusega
ei ole siiski kehtestatud kohustust muuta
selline otsene edastamine tehniliselt
teostatavaks. Koik need asjaolud piiravad
andmete iilekantavust ja vdivad piirata
sellest saadavat kasu kvaliteetsete, ohutute
ja tohusate tervishoiuteenuste osutamisel
fuiiisilisele isikule.

Muudatusettepanek 3

Ettepanek votta vastu maarus
Pohjendus 16

Komisjoni ettepanek

(16)  Tervishoiutdotajate kiire ja tdielik
Jjuurdepdds patsientide ravidokumentidele
on {ilioluline, et tagada ravi jarjepidevus
ning viltida dubleerimist ja vigu.
Koostalitlusvdime puudumise tottu ei ole
tervishoiutdotajatel paljudel juhtudel siiski
voimalik tutvuda oma patsientide téielike
ravidokumentidega ega teha optimaalseid
meditsiinilisi otsuseid nende
diagnoosimiseks ja raviks ning see tekitab
mérkimisvaérseid lisakulusid nii
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andmed, mida t6ddeldakse muul diguslikul
alusel, nagu seaduse alusel, nditeks kui
nende to6tlemine on vajalik avalikes
huvides oleva iilesande tditmiseks voi
vastutava tootleja avaliku voimu
teostamiseks. See puudutab iiksnes
andmeid, mille andmesubjekt on
vastutavale todtlejale esitanud, ning ei
hdlma paljusid tuletatud voi kaudseid
andmed, nagu diagnoosid voi uuringud.
Mairuse (EL) 2016/679 kohaselt on
fiitisilisel isikul Gigus nduda, et vastutav
tootleja edastaks isikustatud andmed otse
teisele vastutavale to6tlejale, kui see on
tehniliselt teostatav. Kdnealuse miirusega
ei ole siiski kehtestatud kohustust muuta
selline otsene edastamine tehniliselt
teostatavaks. Koik need asjaolud piiravad
andmete tlilekantavust ja voivad piirata
sellest saadavat kasu kvaliteetsete, ohutute
ja tohusate tervishoiuteenuste osutamisel
fiitisilisele isikule. Ulekantavus peaks
andma tarbijatele rohkem valikuvoimalusi
tervishoiuteenuse osutaja valimisel, mille
tulemuseks on viiksemad
tervishoiukulud, kiirem diagnoosimine ja
raviaeg ning iildiselt paremad

tervisendiitajad.
Muudatusettepanek
(16)  Tervishoiutdotajate kiire ja téielik

Jjuurdepéds patsientide ravidokumentidele
on iilioluline, et tagada ravi jirjepidevus
ning viltida dubleerimist ja vigu.
Koostalitlusvéime puudumise tottu ei ole
tervishoiutdotajatel paljudel juhtudel siiski
voimalik tutvuda oma patsientide tiielike
ravidokumentidega ega teha optimaalseid
meditsiinilisi otsuseid nende
diagnoosimiseks ja raviks ning see tekitab
mérkimisviirseid lisakulusid nii
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tervishoiustisteemidele kui ka fiitisilistele
isikutele ning voib halvendada fiiiisiliste
isikute tervisenditajaid.
Koostalitlusvdimelises vormingus
kittesaadavad elektroonilised
terviscandmed, mida saab
tervishoiuteenuse osutajate vahel edastada,
voivad tihtlasi vihendada
tervishoiutdotajate halduskoormust, mida
tekitab terviseandmete kisitsi sisestamine
vO1 nende kopeerimine elektrooniliste
siisteemide vahel. Seetdttu tuleks
tervishoiutdotajatele tagada asjakohased
elektroonilised vahendid, néiteks
tervishoiutdotajate portaalid, et nad saaksid
kasutada isikustatud elektroonilisi
terviseandmeid oma iilesannete tditmiseks.
Peale selle peaks juurdepédds oma
ravidokumentidele olema fiiiisilistele
isikutele 1dbipaistev ning fiitisilistel isikutel
peaks olema voimalik teostada tiielikku
kontrolli sellise juurdepéisu iile, sealhulgas
piirates juurdepdisu koigile vO1 osale
isikustatud elektroonilistele
terviseandmetele oma ravidokumentides.
Tervishoiutddtajad ei tohiks takistada
fliiisiliste isikute diguste rakendamist,
nditeks keelduda arvesse votmast teisest
litkmesriigist parinevaid elektroonilisi
tervisecandmeid, mis on esitatud
koostalitlusvoimelises ja usaldusvéirses
elektrooniliste terviseandmete Euroopa
andmevahetusvormingus.

Muudatusettepanek 4

Ettepanek votta vastu maarus
P6hjendus 19

Komisjoni ettepanek

(19)  Elektroonilisel kujul tervise- ja

AD\1279816ET.docx

tervishoiusiisteemidele kui ka fiitisilistele
isikutele ning voib halvendada fiiiisiliste
isikute tervisenditajaid.
Koostalitlusvéimelises vormingus
kittesaadavad elektroonilised
terviseandmed, mida saab
tervishoiuteenuse osutajate vahel edastada,
voivad tihtlasi vihendada
tervishoiutdotajate halduskoormust, mida
tekitab terviseandmete kisitsi sisestamine
v0i nende kopeerimine elektrooniliste
siisteemide vahel. Seetdttu tuleks
tervishoiutdotajatele tagada asjakohased
elektroonilised vahendid, naiteks
tervishoiutdotajate portaalid, et nad saaksid
kasutada isikustatud elektroonilisi
terviseandmeid oma iilesannete tditmiseks.
Peale selle peaksid komisjon ja
liikmesriigid leppima kokku auahnetes
ajalistes eesmdrkides terviseandmete
koostalitlusvoime parandamiseks kogu
liidus. Juurdepédds oma ravidokumentidele
peaks olema fiitisilistele isikutele
labipaistev ning fiilisilistel isikutel peaks
olema vOimalik teostada tiielikku kontrolli
sellise juurdepdisu iile, sealhulgas piirates
juurdepididsu kdoigile voi osale isikustatud
elektroonilistele terviseandmetele oma
ravidokumentides. Tervishoiutdotajad ei
tohiks takistada fiitisiliste isikute diguste
rakendamist, néditeks keelduda arvesse
vOtmast teisest litkmesriigist parinevaid
elektroonilisi terviseandmeid, mis on
esitatud koostalitlusvoimelises ja
usaldusviirses elektrooniliste
terviseandmete Euroopa
andmevahetusvormingus.

Muudatusettepanek
(19)  Elektroonilisel kujul tervise- ja
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geneetiliste andmete kéttesaadavus on
liitkmesriigiti erinev. Uhtne Euroopa
terviseandmeruum peaks muutma need
elektroonilisel kujul andmed fiitisilistele
isikutele lihtsamini kéttesaadavaks. See
aitaks saavutada ka eesmaérki tagada
2030. aastaks 100 %-le liidu kodanikest
juurdepéds oma digitaalsele terviseloole,
nagu on osutatud poliitikaprogrammis ,,Tee
digikiimnendisse*. Selleks et
elektroonilised terviseandmed oleksid
kéttesaadavad ja edastatavad, tuleks tagada
juurdepids sellistele andmetele ning
edastada neid koostalitlusvdimelises ja
ithtses elektrooniliste terviseandmete
Euroopa andmevahetusvormingus,
viahemalt teatavate elektrooniliste
terviseandmete kategooriate puhul, nagu
patsientide koondandmed, digiretseptid ja
digiretseptide alusel véljastatud ravimid,
meditsiinilised iilesvotted ja nende
kirjeldused, laboritulemused ja haiglast
viljakirjutamise dokumendid, ning selle
suhtes tuleks kohaldada
iileminekuperioode. Kui isikustatud
elektroonilised terviseandmed teeb
tervishoiuteenuse osutajale voi apteegile
kéttesaadavaks fiiiisiline isik voi kui need
edastab teine vastutav tootleja
elektrooniliste terviseandmete Euroopa
andmevahetusvormingus, tuleks
tervishoiuteenuse osutamisel voi ravimi
viljastamisel elektrooniliste
terviseandmetega tutvuda ja neid
aktsepteerida ning need toetavad seega
tervishoiuteenuste osutamist voi ravimite
viljastamist digiretseptide alusel.
Komisjoni soovituses (EL) 2019/243% on
satestatud sellise iihtse elektrooniliste
terviseandmete Euroopa
andmevahetusvormingu alused.
Elektrooniliste terviseandmete Euroopa
andmevahetusvormingu kasutamine peaks
muutuma ELi ja liikmesriikide tasandil
laialdasemaks. Kuigi Euroopa Parlamendi
ja ndukogu direktiivi 2011/24/EL4¢

artikli 14 kohane e-tervise vorgustik
soovitas litkmesriikidel kasutada hangetes
elektrooniliste terviseandmete Euroopa
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geneetiliste andmete kattesaadavus on
liikkmesriigiti erinev. Uhtne Euroopa
terviseandmeruum peaks muutma need
elektroonilisel kujul andmed fiiiisilistele
isikutele lihtsamini kéttesaadavaks. See
aitaks saavutada ka eesmaérki tagada
2030. aastaks 100 %-le liidu kodanikest
juurdepéds oma digitaalsele terviseloole,
nagu on osutatud poliitikaprogrammis ,, Tee
digikiimnendisse*. Uhtne Euroopa
terviseandmeruum peaks aitama tiiita ka
muid noudeid, peamiselt selleks, et
voimaluse korral kohaldada iihekordsuse
Ppohimaétet. Selleks et elektroonilised
terviseandmed oleksid kédttesaadavad ja
edastatavad, tuleks tagada juurdepéés
sellistele andmetele ning edastada neid
koostalitlusvoimelises ja tihtses
elektrooniliste terviseandmete Euroopa
andmevahetusvormingus, vihemalt
teatavate elektrooniliste terviseandmete
kategooriate puhul, nagu patsientide
koondandmed, digiretseptid ja
digiretseptide alusel viljastatud ravimid,
meditsiinilised iilesvotted ja nende
kirjeldused, laboritulemused ja haiglast
véljakirjutamise dokumendid, ning selle
suhtes tuleks kohaldada
iileminekuperioode. Kui isikustatud
elektroonilised terviseandmed teeb
tervishoiuteenuse osutajale voi apteegile
kéttesaadavaks fiitisiline isik voi kui need
edastab teine vastutav tootleja
elektrooniliste terviseandmete Euroopa
andmevahetusvormingus, tuleks
tervishoiuteenuse osutamisel voi ravimi
viljastamisel elektrooniliste
terviseandmetega tutvuda ja neid
aktsepteerida ning need toetavad seega
tervishoiuteenuste osutamist voi ravimite
viljastamist digiretseptide alusel.
Komisjoni soovituses (EL) 2019/243% on
satestatud sellise iihtse elektrooniliste
terviseandmete Euroopa
andmevahetusvormingu alused.
Elektrooniliste terviseandmete Euroopa
andmevahetusvormingu kasutamine peaks
muutuma ELi ja liikmesriikide tasandil
laialdasemaks. Kuigi Euroopa Parlamendi
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andmevahetusvormingut, et parandada
koostalitlusvdimet, oli vormingu
kasutuselevott praktikas piiratud, mille
tulemuseks oli killustatud olukord ning
ebaiihtlane juurdepéés elektroonilistele
terviseandmetele ja nende ebaiihtlane
iilekantavus.

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

46 Euroopa Parlamendi ja ndukogu

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

Muudatusettepanek S

Ettepanek votta vastu maiarus
Pohjendus 19 a (uus)

Komisjoni ettepanek
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ja ndukogu direktiivi 2011/24/EL46

artikli 14 kohane e-tervise vorgustik
soovitas litkmesriikidel kasutada hangetes
elektrooniliste terviseandmete Euroopa
andmevahetusvormingut, et parandada
koostalitlusvdimet, oli vormingu
kasutuselevott praktikas piiratud, mille
tulemuseks oli killustatud olukord ning
ebaiihtlane juurdepéés elektroonilistele
terviseandmetele ja nende ebaiihtlane
iilekantavus. Lisaks tuleks jouda
kokkuleppele ajalistes liidu tasandi
eesmiirkides terviseandmete
koostalitlusvoime rakendamiseks. Selleks
et toetada iihtse Euroopa
terviseandmeruumi edukat rakendamist ja
tohusat Euroopa terviseandmete alast
koostood, peaks komisjon leppima
liikmesriikidega kokku terviseandmete
koostalitlusvoime vahe-eesmdirkides.

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

46 Euroopa Parlamendi ja ndukogu

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

Muudatusettepanek

(19a) Uhekordsuse pohiméte tihendab,
et fiiiisilised voi juriidilised isikud esitavad
andmeid esmase voi teisese kasutamise
korra alusel ainult iiks kord, samal ajal
kui koigil kiesoleva mdédrusega holmatud
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Muudatusettepanek 6

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 23

Komisjoni ettepanek

(23)  Digitaalse tervishoiu asutustel
peaksid olema piisavad tehnilised oskused
ning need voivad lihendada eri
organisatsioonide eksperte. Digitaalse
tervishoiu asutuste tegevust tuleks hésti
kavandada ja jdlgida, et tagada selle
tohusus. Digitaalse tervishoiu asutused
peaksid votma vajalikud meetmed, et
tagada fiitisiliste isikute digused, luues
riiklikud, piirkondlikud ja kohalikud
tehnilised lahendused, nagu riiklikud
digitaalsed terviselood, patsiendiportaalid
ja andmevahendussiisteemid. Seda tehes
peaksid nad kohaldama selliste lahenduste
puhul iihtseid standardeid ja
spetsifikatsioone, edendama standardite ja
spetsifikatsioonide kohaldamist hangetes
ning kasutama muid uuenduslikke
vahendeid, sealhulgas iihtse Euroopa
terviseandmeruumi koostalitlus- ja
turvanduetele vastavate lahenduste
hiivitamist. Oma {ilesannete tditmiseks
peaksid digitaalse tervishoiu asutused
tegema riigi ja liidu tasandil koostdodd
muude tiksustega, sealhulgas
kindlustusandjatega, tervishoiuteenuste
osutajatega, digitaalsete tervise
infosiisteemide ja heaolurakenduste
tootjatega, samuti tervishoiu- ja

PE740.773v02-00

osalistel peaks olema juurdepddis sellistele
andmetele esmaseks voi teiseseks
kasutuseks, jirgides samas vastavates
peatiikkides sdtestatud eeskirju.
Uhekordsuse pohimétte rakendamine
tagaks, et tervishoiutootajad ja
teenuseosutajad ei ole kohustatud esitama
samu andmeid rohkem kui iiks kord,
millega viilditakse dubleerimist ja tarbetut
koormust.

Muudatusettepanek

(23)  Digitaalse tervishoiu asutustel
peaksid olema piisavad tehnilised oskused
ning need voivad tihendada eri
organisatsioonide eksperte. Digitaalse
tervishoiu asutuste tegevust tuleks hésti
kavandada ja jélgida, et tagada selle
tohusus. Digitaalse tervishoiu asutused
peaksid votma vajalikud meetmed, et
tagada fiitisiliste isikute digused, luues
riiklikud, piirkondlikud ja kohalikud
tehnilised lahendused, nagu riiklikud
digitaalsed terviselood, patsiendiportaalid
ja andmevahendussiisteemid. Seda tehes
peaksid nad kohaldama selliste lahenduste
puhul iihtseid standardeid ja
spetsifikatsioone, edendama standardite ja
spetsifikatsioonide kohaldamist hangetes
ning kasutama muid uuenduslikke
vahendeid, sealhulgas iihtse Euroopa
terviseandmeruumi koostalitlus- ja
turvanduetele vastavate lahenduste
hiivitamist. Oma {ilesannete tiitmiseks
peaksid digitaalse tervishoiu asutused
tegema riigi ja liidu tasandil koostddd ja
vahetama parimaid tavasid muude
iiksustega, sealhulgas kindlustusandjatega,
tervishoiuteenuste osutajatega, digitaalsete
tervise infosiisteemide ja heaolurakenduste
tootjatega, samuti tervishoiu- ja
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infotehnoloogiasektori sidusriihmadega,
hiivitisskeeme haldavate liksustega,
tervisetehnoloogia hindamise asutustega,
ravimivaldkonna reguleerivate asutuste ja
ametitega, meditsiiniseadmete valdkonna
asutustega, hankijatega ja kiiberturvalisuse
vOi e-identimise valdkonna asutustega.

Muudatusettepanek 7

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 24

Komisjoni ettepanek

(24)  Juurdepdais elektroonilistele
terviseandmetele ja nende edastamine on
piiritileste tervishoiuteenuste puhul oluline,
sest see vOib toetada tervishoiuteenuste
osutamise jarjepidevust, kui fiitisilised
isikud reisivad teistesse litkmesriikidesse
vo1 vahetavad elukohta. Ravi jéarjepidevus
ja kiire juurdepiis isikustatud
elektroonilistele terviseandmetele on veelgi
olulisem piirialade elanike jaoks, kes
iiletavad tervishoiuteenuste kasutamiseks
sageli riigipiiri. Paljudel piirialadel voivad
moned spetsiaalsed tervishoiuteenused olla
ldhemal pigem teisel pool piiri kui samas
litkmesriigis. Vaja on taristut isikustatud
elektrooniliste terviseandmete piiritileseks
edastamiseks olukordades, kus fiiiisiline
isik kasutab teises liikmesriigis asuva
tervishoiuteenuse osutaja teenuseid. Osana
direktiivi 2011/24/EL artiklis 14 sdtestatud
meetmetest on selleks loodud vabatahtlik
taristu MinuTervis@EL (MyHealth@EU).
Taristu MinuTervis@EL (MyHealth@EU)

AD\1279816ET.docx

11/66

infotehnoloogiasektori sidusriihmadega,
hiivitisskeeme haldavate iliksustega,
tervisetehnoloogia hindamise asutustega,
ravimivaldkonna reguleerivate asutuste ja
ametitega, meditsiiniseadmete valdkonna
asutustega, hankijatega ja kiiberturvalisuse
voi e-identimise valdkonna asutustega.
Tervishoiusektoris on iilimalt oluline ka
kiiberturvalisus, eelkoige terviseandmete
kaitsmisel. Seepiirast peaksid digitaalse
tervishoiu asutused rakendama
usaldusvdirseid
kiiberturvalisusmeetmeid, et kaitsta
kasutajate tundlikke terviseandmeid, et
takistada katseid siisteeme rikkuda ning
andmeid varastada voi kahjustada.

Muudatusettepanek

(24)  Juurdepdas elektroonilistele
terviseandmetele ja nende edastamine on
piiritileste tervishoiuteenuste puhul oluline,
sest see vOib toetada tervishoiuteenuste
osutamise jdrjepidevust, kui fiitisilised
isikud reisivad teistesse litkkmesriikidesse
v0i vahetavad elukohta. Ravi jérjepidevus
ja kiire juurdepiis isikustatud
elektroonilistele terviseandmetele on veelgi
olulisem piirialade elanike jaoks, kes
iiletavad tervishoiuteenuste kasutamiseks
sageli riigipiiri. Paljudel piirialadel voivad
moned spetsiaalsed tervishoiuteenused olla
ldhemal pigem teisel pool piiri kui samas
litkmesriigis. Vaja on taristut isikustatud
elektrooniliste terviseandmete piiritileseks
edastamiseks olukordades, kus fiiiisiline
isik kasutab teises liikmesriigis asuva
tervishoiuteenuse osutaja teenuseid. Osana
direktiivi 2011/24/EL artiklis 14 sdtestatud
meetmetest on selleks loodud vabatahtlik
taristu MinuTervis@EL (MyHealth@EU).
Taristu MinuTervis@EL (MyHealth@EU)
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kaudu on litkmesriigid hakanud pakkuma
fiiisilistele isikutele voimalust jagada
vélismaal reisides oma isikustatud
elektroonilisi terviseandmeid
tervishoiuteenuse osutajatega. Selliste
voimaluste edasiseks toetamiseks tuleks
litkkmesriikide osalemine digitaristus
MinuTervis@EL (MyHealth@EU) muuta
kohustuslikuks. Kd&ik litkmesriigid peaksid
taristuga iithinema ning tervishoiuteenuse
osutajad ja apteegid sellega ihendama, sest
see on vajalik selleks, et olenemata
litkmesriigist rakendada fiitisiliste isikute
Oigust oma isikustatud elektroonilistele
terviseandmetele juurde padseda ja neid
kasutada. Taristut tuleks jark-jargult
laiendada, et toetada tdiendavate
elektrooniliste terviseandmete kategooriate
arvessevotmist.

Muudatusettepanek 8

Ettepanek votta vastu miirus
Pohjendus 25

Komisjoni ettepanek

(25) Taristu MinuTervis@EL
(MyHealth@EU) kontekstis peaks keskne
platvorm vdimaldama litkmesriikidele
iihist taristut ithenduvuse ja
koostalitlusvoime tagamiseks tohusal ja
turvalisel viisil. Selleks et tagada
andmekaitse-eeskirjade jargimine ja luua
riskijuhtimisraamistik isikustatud
elektrooniliste terviseandmete
edastamiseks, peaks komisjon
rakendusaktidega jagama liikmesriikide kui
kaasvastutavate tootlejate vahel
konkreetsed kohustused ja sdtestama enda
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kaudu on litkmesriigid hakanud pakkuma
fiiisilistele isikutele vdimalust jagada
vialismaal reisides oma isikustatud
elektroonilisi terviseandmeid
tervishoiuteenuse osutajatega. Selliste
voimaluste edasiseks toetamiseks tuleks
litkkmesriikide osalemine digitaristus
MinuTervis@EL (MyHealth@EU) muuta
kohustuslikuks. Koik liikmesriigid peaksid
taristuga iithinema ning tervishoiuteenuse
osutajad ja apteegid sellega ihendama, sest
see on vajalik selleks, et olenemata
litkkmesriigist rakendada fiitisiliste isikute
Oigust oma isikustatud elektroonilistele
terviseandmetele juurde padseda ja neid
kasutada. Taristut tuleks jark-jargult
laiendada, et toetada tdiendavate
elektrooniliste terviseandmete kategooriate
arvessevotmist. Koostalitlusvoime
kohustuslikuks muutmisega lahendataks
turu koordineerimatuse probleem.
Koostalitlusvoime standardite
kehtestamine liidu tasandil oleks
toendoliselt tulemuslikum kui nende
kehtestamine riigi tasandil.

Muudatusettepanek

(25) Taristu MinuTervis@EL
(MyHealth@EU) kontekstis peaks keskne
platvorm vdimaldama litkmesriikidele
iihist taristut ithenduvuse ja
koostalitlusvoime tagamiseks tohusal ja
turvalisel viisil. Selleks et tagada
andmekaitse-eeskirjade jargimine ja luua
riskijuhtimisraamistik isikustatud
elektrooniliste terviseandmete
edastamiseks, peaks komisjon
rakendusaktidega jagama litkmesriikide kui
kaasvastutavate tootlejate vahel
konkreetsed kohustused ja sdtestama enda
kui volitatud tootleja kohustused. Lisaks
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kui volitatud to6tleja kohustused.

Muudatusettepanek 9

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 29

Komisjoni ettepanek

(29) Meditsiiniseadme voi suure riskiga
tehisintellektisiisteemi médratluse alla
kuuluv tarkvara voi tarkvaramoodul(id)
tuleks sertifitseerida vastavalt kas
kooskolas Euroopa Parlamendi ja
noukogu mdirusega (EL) 2017/745% voi
Euroopa Parlamendi ja noukogu
mdidrusega [...] [tehisintellekti kiisitlev
oigusakt, COM(2021) 206 final].
Kéesoleva mééruse kohaseid olulisi
koostalitlusnoudeid tuleks kohaldada
iiksnes juhul, kui meditsiiniseadme voi
suure riskiga tehisintellektisiisteemi tootja,
kes esitab elektroonilisi terviseandmeid,
mida toodeldakse osana digitaalsest tervise
infosiisteemist, viidab, et olemas on
koostalitlusvdoime sellise digitaalse tervise
infostisteemiga. Sellisel juhul tuleks selliste
meditsiiniseadmete ja suure riskiga

AD\1279816ET.docx

peaksid komisjon ja litkmesriigid selle
eesmidirgi saavutamiseks vilja tootama
ajalised eesmdrgid. Korgeimate
turvastandardite tagamiseks, kui seda
peetakse asjakohaseks, tuleks platvormi
osadele voi kogu platvormile anda litsents
avatud lihtekoodi litsentsi alusel
kooskolas avatud lihtekoodiga tarkvara
strateegiaga 2020-2023 ja komisjoni
otsusega 2021/C 495 I/01'“. See
suurendab libipaistvust ning tagab
tarbijate usalduse ja kindlustunde
platvormi vastu.

la Komisjoni 8. detsembri 2021. aasta
otsus komisjoni tarkvara avatud
lihtekoodiga litsentsimise ja
korduskasutamise kohta 2021/C 495 1/01
(ELT C 4951, 9.12.2021, Ik 1).

Muudatusettepanek

(29) Digitaalse tervise infosiisteemi,
meditsiiniseadme voi suure riskiga
tehisintellektislisteemi méaératluse alla
kuuluva tarkvara voi tarkvaramooduli(te)
puhul tuleks nouda, et need vastaksid
kdesoleva maaruse kohastele olulistele
koostalitlusnéouetele iiksnes juhul, kui
meditsiiniseadme voi suure riskiga
tehisintellektisiisteemi tootja, kes esitab
elektroonilisi terviseandmeid, mida
toodeldakse osana digitaalsest tervise
infosiisteemist, vdidab, et olemas on
koostalitlusvoime sellise digitaalse tervise
infosiisteemiga. Sellist liiki tarkvarale
tuleks teha ainuiiksi asjaomane
vastavushindamine asjakohasel juhul kas
kooskolas Euroopa Parlamendi ja
noukogu mdirusega (EL) 2017/745%
ning Euroopa Parlamendi ja noukogu

PE740.773v02-00
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tehisintellektististeemide suhtes kohaldada
digitaalsete tervise infosiisteemide tihtseid
kirjeldusi késitlevaid séatteid.

49 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli
2017. aasta méérus (EL) 2017/745, milles
kisitletakse meditsiiniseadmeid, millega
muudetakse direktiivi 2001/83/EU,

méirust (EU) nr 178/2002 ja miirust (EU)
nr 1223/2009 ning millega tunnistatakse
kehtetuks ndukogu

direktiivid 90/385/EMU ja 93/42/EMU
(ELTL 117,5.5.2017, 1k 1).

Muudatusettepanek 10

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 34

Komisjoni ettepanek

(34) Selleks et tagada kédesoleva
madruse 1 peatiikis sitestatud nduete ja
kohustuste tditmise asjakohane ja
tulemuslik tagamine, tuleks kohaldada
méiirusega (EL) 2019/1020 kehtestatud
turujarelevalve ja toodete vastavuse
slisteemi. Soltuvalt riigi tasandil kindlaks
mdéératud korraldusest voivad selliseid
turujdrelevalvemeetmeid ellu viia
digitaalse tervishoiu asutused, kes tagavad
IT peatiiki nduetekohase rakendamise, voi
eraldi turujarelevalveasutus, kes vastutab
digitaalsete tervise infoslisteemide eest.
Kuigi digitaalse tervishoiu asutuste
médramine turujirelevalveasutusteks voib
anda olulisi praktilisi eeliseid tervishoiu ja
hoolduse rakendamisel, tuleks viltida
huvide konflikte, nditeks eri lilesannete
lahushoidmisega.

PE740.773v02-00

mddrusega [...] [tehisintellekti kiisitlev
oigusakt, COM(2021) 206 final]. Sellisel
juhul tuleks selliste meditsiiniseadmete ja
suure riskiga tehisintellektisiisteemide
suhtes kohaldada ainult digitaalsete tervise
infosiisteemide tihtseid kirjeldusi
késitlevaid sétteid.

49 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli
2017. aasta méérus (EL) 2017/745, milles
kisitletakse meditsiiniseadmeid, millega
muudetakse direktiivi 2001/83/EU,

mérust (EU) nr 178/2002 ja méirust

(EU) nr 1223/2009 ning millega
tunnistatakse kehtetuks ndukogu
direktiivid 90/385/EMU ja 93/42/EMU
(ELTL 117,5.5.2017, 1k 1).

Muudatusettepanek

(34) Selleks et tagada kédesoleva
madruse [1I peatiikis sitestatud nduete ja
kohustuste tditmise asjakohane ja
tulemuslik tagamine, tuleks kohaldada
méidrusega (EL) 2019/1020 kehtestatud
turujarelevalve ja toodete vastavuse
siisteemi. SOltuvalt riigi tasandil kindlaks
méératud korraldusest voivad selliseid
turujdrelevalvemeetmeid ellu viia
digitaalse tervishoiu asutused, kes tagavad
II peatiiki nduetekohase rakendamise, voi
eraldi turujarelevalveasutus, kes vastutab
digitaalsete tervise infoslisteemide eest.
Kuigi digitaalse tervishoiu asutuste
médramine turujirelevalveasutusteks voib
anda olulisi praktilisi eeliseid tervishoiu ja
hoolduse rakendamisel, tuleks viltida
huvide konflikte, nditeks eri iilesannete
lahushoidmisega. Liikmesriigid peaksid
tagama, et turujiirelevalveasutustel on
oma iilesannete tulemuslikuks tiitmiseks
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Muudatusettepanek 11

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 40

Komisjoni ettepanek

(40)  Andmevaldajad voivad olla avalik-
oiguslikud, kasumit mittetaotlevad voi
eradiguslikud tervishoiu- voi
hooldusteenuse osutajad, organisatsioonid,
tthendused vo1 muud tiksused, kes teevad
tervishoiusektorit késitlevaid
teadusuuringuid ning t66tlevad eespool
nimetatud kategooriate terviseandmeid ja
tervisega seotud andmeid. Selleks et
viéltida vidikeste liksuste
ebaproportsionaalset koormust, on
mikroettevotjad vabastatud kohustusest
teha oma andmed {ihtse Euroopa
terviseandmeruumi raames teiseseks
kasutuseks kéttesaadavaks. Avalik-
oiguslikud voi eradiguslikud iiksused
saavad sageli rahalisi vahendeid avalikult
sektorilt, st riigilt voi liidult, et koguda ja
toodelda elektroonilisi terviseandmeid
teadusuuringute, (ametliku voi
mitteametliku) statistika vo1 muudel
sarnastel eesmaérkidel, sealhulgas
valdkondades, kus selliste andmete
kogumine on ebaiihtlane vdi keeruline,
nditeks harvikhaiguste, vahktdve jms
valdkondades. Andmevaldajad peaksid
tegema sellised andmed, mida nad koguvad
ja tootlevad liidu voi riigi vahendite abil,
kéttesaadavaks terviseandmetele
Jjuurdepddsu asutustele, et maksimeerida
avaliku sektori investeeringute moju ning
toetada teadusuuringuid, innovatsiooni,
patsiendi ohutust voi ithiskonnale kasu
toovat poliitikakujundamist. Mones
litkmesriigis on tervishoiusektoris otsustav
tdhtsus eradiguslikel liksustel, sealhulgas
erasektori tervishoiuteenuse osutajatel ja
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vajalikud inim-, tehnilised ja rahalised
ressursid, ruumid, taristu ja
eksperditeadmised.

Muudatusettepanek

(40)  Andmevaldajad voivad olla avalik-
oiguslikud, kasumit mittetaotlevad voi
eradiguslikud tervishoiu- voi
hooldusteenuse osutajad, organisatsioonid,
ithendused voi muud iiksused, kes teevad
tervishoiusektorit késitlevaid
teadusuuringuid ning t66tlevad eespool
nimetatud kategooriate terviseandmeid ja
tervisega seotud andmeid. Selleks et
véltida viikeste iiksuste
ebaproportsionaalset koormust, on
mikroettevotjad vabastatud kohustusest
teha oma andmed iihtse Euroopa
terviseandmeruumi raames teiseseks
kasutuseks kéttesaadavaks. Avalik-
oiguslikud voi eradiguslikud iiksused
saavad sageli rahalisi vahendeid avalikult
sektorilt, st riigilt vai liidult, et koguda ja
toodelda elektroonilisi terviseandmeid
teadusuuringute, (ametliku voi
mitteametliku) statistika vo1 muudel
sarnastel eesmérkidel, sealhulgas
valdkondades, kus selliste andmete
kogumine on ebaiihtlane voi keeruline,
nditeks harvikhaiguste, vihktdve jms
valdkondades. Andmevaldajad peaksid
tegema sellised andmed, mida nad koguvad
ja toodtlevad liidu voi riigi vahendite abil,
kéttesaadavaks terviseandmetele
Jjuurdepddsu asutustele, et maksimeerida
avaliku sektori investeeringute moju ning
toetada teadusuuringuid, innovatsiooni,
patsiendi ohutust voi iihiskonnale kasu
toovat poliitikakujundamist. Mones
litkmesriigis on tervishoiusektoris otsustav
tahtsus eradiguslikel liksustel, sealhulgas
erasektori tervishoiuteenuse osutajatel ja
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kutseliitudel. Selliste teenuseosutajate
valduses olevad terviseandmed tuleks teha
kéttesaadavaks ka teiseseks kasutuseks.
Samal ajal on konkreetse diguskaitse alla
kuuluvate andmete puhul, nagu
meditsiiniseadmete valdkonna ettevotjate
vOi1 ravimiettevotete intellektuaalomand,
sageli tagatud autorioiguse kaitse voi muu
sarnane kaitse. Avaliku sektori asutustel ja
reguleerivatel asutustel peaks siiski olema
sellistele andmetele juurdepédds, nditeks
pandeemiate korral, et kontrollida
defektseid seadmeid ja kaitsta inimeste
tervist. Suurte rahvaterviseprobleemide ajal
(nditeks ettevdtja PIP toodetud
rinnaimplantaatidega seotud pettus) on
ilmnenud, et avaliku sektori asutustel on
véga raske saada juurdepéésu sellistele
andmetele, mis voimaldaksid moista mone
seadme defektide pdhjusi ja tootja
teadlikkust nendest. Samuti nditas COVID-
19 pandeemia, et poliitikakujundajatel on
raske padseda ligi terviseandmetele ja
muudele tervisega seotud andmetele.
Sellised andmed tuleks teha avaliku ja
regulatiivse tegevuse jaoks kittesaadavaks,
toetades seeldbi avalik-0iguslikke asutusi
nende diguslike volituste tditmisel ning
tagades samal ajal driandmete kaitse, kui
see on asjakohane ja voimalik.
Terviseandmete teisese kasutuse kohta
tuleks kehtestada erieeskirjad.
Andmealtruismiga voivad tegeleda
erinevad tliksused maéruse [...]
[andmehaldust kisitlev digusakt,
COM(2020) 767 final] raames ja vottes
arvesse tervishoiusektori eriparasid.

PE740.773v02-00

kutseliitudel. Selliste teenuseosutajate
valduses olevad terviseandmed tuleks teha
kéttesaadavaks ka teiseseks kasutuseks.
Samal ajal tuleks konkreetse diguskaitse
alla kuuluvate andmete puhul, nagu
meditsiiniseadmete valdkonna ettevotjate
vOIi ravimiettevotete intellektuaalomand,
tagada niisugusel tasemel
konfidentsiaalsuse kaitse, mis on ette
néhtud intellektuaalomandi oiguste
kaubandusaspektide lepinguga ja
direktiiviga (EL) 2016/943'%, ning
peamiste intellektuaalomandioiguste, st
patentide, tiiendava kaitse tunnistuste,
kasulike mudelite, autorioiguste,
kaubamdirkide, andmebaaside ja
disainilahenduse oiguste kaitse. Avaliku
sektori asutustel ja reguleerivatel asutustel
peaks siiski olema sellistele andmetele
juurdepédds, néiteks pandeemiate korral, et
kontrollida defektseid seadmeid ja kaitsta
inimeste tervist. Suurte
rahvaterviseprobleemide ajal (nditeks
ettevotja PIP toodetud
rinnaimplantaatidega seotud pettus) on
ilmnenud, et avaliku sektori asutustel on
vaga raske saada juurdepddsu sellistele
andmetele, mis voimaldaksid moista mone
seadme defektide pdhjusi ja tootja
teadlikkust nendest. Samuti nditas COVID-
19 pandeemia, et poliitikakujundajatel on
raske péddseda ligi terviseandmetele ja
muudele tervisega seotud andmetele.
Sellised andmed tuleks teha avaliku ja
regulatiivse tegevuse jaoks kittesaadavaks,
toetades seelédbi avalik-diguslikke asutusi
nende diguslike volituste tditmisel ning
tagades samal ajal driandmete kaitse, kui
see on asjakohane ja vdimalik.
Terviseandmete teisese kasutuse kohta
tuleks kehtestada erieeskirjad.
Andmealtruismiga vdivad tegeleda
erinevad tiksused maaruse [...]
[andmehaldust késitlev digusakt,
COM(2020) 767 final] raames ja vottes
arvesse tervishoiusektori eripérasid.
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Muudatusettepanek 12

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 51

Komisjoni ettepanek

(51)  Kuna terviseandmetele juurdepaisu
asutuste ressursid on piiratud, voivad nad
kohaldada prioriseerimiseeskirju, nditeks
kéisitades avalik-oiguslikke asutusi
eraoiguslike iiksustega vorreldes
prioriteetsetena, kuid nad ei tohiks samas
prioriseerimise kategoorias teha vahet
riiklike voi teiste liikmesriikide
organisatsioonide vahel. Andmekasutajal
peaks olema vdimalik andmeluba
pikendada, néiteks selleks, et voimaldada
teaduspublikatsiooni retsensentidele
juurdepdds andmestikele vo1 voimaldada
esialgsete jarelduste pohjal andmestiku
lisaanaliiiisi. See eeldaks andmeloa
muutmist, mille eest voidakse nouda
lisatasu. Andmeluba peaks aga igal juhul
kajastama andmestiku asjaomaseid
taiendavaid kasutusviise. Eelistatavalt
peaks andmekasutaja need dra mérkima
oma algses andmeloa véljastamise
taotluses. Selleks et tagada tihtlustatud
lahenemisviis terviseandmetele
Jjuurdepddsu asutuste vahel, peaks komisjon
toetama andmelubade iihtlustamist.

Muudatusettepanek 13
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Ia Euroopa Parlamendi ja noukogu

8. juuni 2016. aasta

direktiiv (EL) 2016/943, milles
kéisitletakse avalikustamata oskusteabe ja
driteabe (drisaladuste) ebaseadusliku
omandamise, kasutamise ja
avalikustamise vastast kaitset (ELT L 157,
15.6.2016, Ik 1).

Muudatusettepanek

(51) Kuna terviseandmetele juurdepaisu
asutuste ressursid on piiratud, voivad nad
kohaldada prioriseerimiseeskirju ning
komisjon peaks esitama prioriseerimise
kriteeriumeid kdsitlevad suunised.
Uldiselt tuleks esmatihtsaks pidada
taotlust, mis voib tuua kodanikele ja
liidule koige suuremat kasu.
Prioriseerimise kriteeriumidega tuleks
viiltida iihtse turu killustatust.
Andmekasutajal peaks olema voimalik
andmeluba pikendada, nditeks selleks, et
voimaldada teaduspublikatsiooni
retsensentidele juurdepdds andmestikele
vo1 voimaldada esialgsete jarelduste pohjal
andmestiku lisaanaliiiisi. See eeldaks
andmeloa muutmist, mille eest voidakse
nduda lisatasu. Andmeluba peaks aga igal
juhul kajastama andmestiku asjaomaseid
tdiendavaid kasutusviise. Eelistatavalt
peaks andmekasutaja need dra markima
oma algses andmeloa véljastamise
taotluses. Selleks et tagada tihtlustatud
lahenemisviis terviseandmetele
juurdepédsu asutuste vahel, peaks komisjon
toetama andmelubade {ihtlustamist.
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ET

Ettepanek votta vastu mairus
P6hjendus 68

Komisjoni ettepanek

(68)  Selleks et tagada iihtse Euroopa
terviseandmeruumi eesmaérkide tditmine,
tuleks komisjonile anda Euroopa Liidu
toimimise lepingu artikli 290 kohane digus
votta vastu delegeeritud digusakte, mis
sisaldavad sitteid elektrooniliste
terviseandmete esmase ja teisese kasutuse
kohta. On eriti oluline, et komisjon
korraldaks oma ettevalmistava t66 kdigus
asjakohaseid konsultatsioone, sealhulgas
ekspertide tasandil, ja et kdnealused
konsultatsioonid toimuksid kooskolas

13. aprilli 2016. aasta
institutsioonidevahelises parema
digusloome kokkuleppes®? sitestatud
pohimotetega. Eelkdige selleks, et tagada
vordne osalemine delegeeritud digusaktide
ettevalmistamises, saavad Euroopa
Parlament ja ndukogu kdik dokumendid
litkkmesriikide ekspertidega samal ajal ning
neil ekspertidel on pidev juurdepéés
komisjoni eksperdiriihmade koosolekutele,
millel arutatakse delegeeritud digusaktide
ettevalmistamist.

S2ELTL 123, 12.5.2016, 1k 1.

Muudatusettepanek 14

Ettepanek votta vastu miirus
Pohjendus 69

Komisjoni ettepanek

(69) Ettagada kdesoleva miiruse
ithetaolised rakendamistingimused, tuleks

PE740.773v02-00

Muudatusettepanek

(68)  Selleks et tagada iihtse Euroopa
terviseandmeruumi eesmaérkide tditmine,
tuleks komisjonile anda Euroopa Liidu
toimimise lepingu artikli 290 kohane digus
votta vastu delegeeritud digusakte, mis
sisaldavad sétteid elektrooniliste
terviseandmete esmase ja teisese kasutuse
kohta. On eriti oluline, et komisjon
korraldaks oma ettevalmistava t66 kéigus
asjakohaseid konsultatsioone, sealhulgas
ekspertide tasandil, ja et kdnealused
konsultatsioonid toimuksid kooskolas

13. aprilli 2016. aasta
institutsioonidevahelises parema
digusloome kokkuleppes®? sitestatud
pohimotetega. Eelkodige selleks, et tagada
vOrdne osalemine delegeeritud digusaktide
ettevalmistamises, saavad Euroopa
Parlament ja ndukogu kdik dokumendid
litkkmesriikide ekspertidega samal ajal ning
neil ekspertidel on pidev juurdepéis
komisjoni eksperdiriihmade koosolekutele,
millel arutatakse delegeeritud digusaktide
ettevalmistamist. Kooskolas 13. aprilli
2016. aasta institutsioonidevahelise
parema oigusloome kokkuleppega
kasutab komisjon vajalike
eksperditeadmiste kogumiseks ka avalikke
konsultatsioone.

S2ELTL 123, 12.5.2016, 1k 1.

Muudatusettepanek

(69) Ettagada kdesoleva miiruse
ithetaolised rakendamistingimused, tuleks
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komisjonile anda rakendusvolitused. Neid
volitusi tuleks teostada kooskolas Euroopa
Parlamendi ja ndukogu méairusega (EL)

nr 182/2011%.

>3 Euroopa Parlamendi ja ndukogu

16. veebruari 2011. aasta méiérus (EL)

nr 182/2011, millega kehtestatakse
eeskirjad ja tildpohimotted, mis késitlevad
litkkmesriikide l4biviidava kontrolli
mehhanisme, mida kohaldatakse komisjoni
rakendamisvolituste teostamise suhtes
(ELT L 55, 28.2.2011, 1k 13).

Muudatusettepanek 15

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 70

Komisjoni ettepanek

(70)  Liikmesriigid peaksid votma koik
vajalikud meetmed, et tagada kédesoleva
maiiruse sitete rakendamine, sealhulgas
kehtestades tohusad, proportsionaalsed ja
hoiatavad karistused nende rikkumise eest.
Teatavate konkreetsete rikkumiste puhul
peaksid litkkmesriigid vitma arvesse
kiesolevas miiruses sétestatud piire ja
kriteeriume.

AD\1279816ET.docx

komisjonile anda rakendusvolitused. Neid
volitusi tuleks teostada kooskdlas

Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarusega
(EL) nr 182/201133. Kooskélas 13. aprilli
2016. aasta institutsioonidevahelise
parema oigusloome

kokkuleppega kasutab komisjon
eksperdiriihmi, konsulteerib sihipdiiraste
sidusriihmadega voi korraldab avalikke
konsultatsioone, et koguda ulatuslikumat
eksperditeavet rakendusaktide eelnoude
varajases ettevalmistamise etapis.

33 Euroopa Parlamendi ja ndukogu

16. veebruari 2011. aasta méiérus (EL)

nr 182/2011, millega kehtestatakse
eeskirjad ja tildpohimotted, mis kdsitlevad
litkkmesriikide ldbiviidava kontrolli
mehhanisme, mida kohaldatakse komisjoni
rakendamisvolituste teostamise suhtes
(ELT L 55, 28.2.2011, 1k 13).

Muudatusettepanek

(70)  Liikmesriigid peaksid votma koik
vajalikud meetmed, et tagada kéesoleva
méiiruse sitete rakendamine, sealhulgas
kehtestades tohusad, proportsionaalsed ja
hoiatavad karistused nende rikkumise eest.
Teatavate konkreetsete rikkumiste puhul
peaksid litkmesriigid votma arvesse
kiesolevas miiruses sétestatud piire ja
kriteeriume. Lisaks peaksid liikmesriigid
korraldama teavituskampaaniaid, et
teavitada koiki sidusriihmi, eelkoige
toostust, ja ithiskonda rikkumistest ja
koikidest mdidiruse siitetest, et holbustada
selle rakendamist, mille raames tuleb
eelkoige votta arvesse
tervishoiusiisteemide erinevat digiarengut
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Muudatusettepanek 16

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 71 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 17

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 72 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 18

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 1 - 16ige 4

Komisjoni ettepanek

4, Kéesoleva méairuse kohaldamine ei
piira muude selliste liidu digusaktide
kohaldamist, mis késitlevad
elektroonilistele terviseandmetele
Jjuurdepddsu, nende andmete jagamist voi
teisest kasutust, ega selliste nduete
kohaldamist, mis kasitlevad elektrooniliste

PE740.773v02-00

kogu liidus.

Muudatusettepanek

(71a) Komisjon peaks hindama, kas
kiiesolev mididrus tuleks lisada
Euroopa Parlamendi ja noukogu
direktiivi (EL) 2020/1828 1 lisaga
holmatud liidu oiguse siitete loetellu.

Muudatusettepanek

(72a) Selleks et viihendada rakendamise
edasilitkkamise ohtu, peaksid komisjon ja
litkmesriigid leppima kokku iihtse
Euroopa terviseandmeruumi ajalistes
eesmirkides, sealhulgas seoses
terviseandmete koostalitlusvoimega.

Muudatusettepanek

4, Kéesoleva méairuse kohaldamine ei
piira muude selliste liidu digusaktide
kohaldamist, mis késitlevad
elektroonilistele terviseandmetele
Jjuurdepddsu, nende andmete jagamist voi
teisest kasutust, ega selliste nduete
kohaldamist, mis kasitlevad elektrooniliste
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terviseandmete to6tlemist, eelkdige
mdiiruste (EL) 2016/679, (EL) 2018/1725,
[...] [andmehaldust késitlev digusakt,
COM(2020) 767 final] ja [...] [andmealane
oigusakt, COM(2022) 68 final]
kohaldamist.

Muudatusettepanek 19

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 2 —16ige 1 — punkt d a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 20

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

Komisjoni ettepanek

e) moisted ,,meditsiiniseade,
»sihtotstarve®, , kasutusjuhend*,
»toimivus®, ,tervishoiuasutus ja ,,iihtne
kirjeldus* vastavalt méiaruse (EL)
2017/745 artikli 2 punktides 1, 12, 14, 22,
36 ja 71 esitatud méératlustele;

Muudatusettepanek 21

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

Komisjoni ettepanek

b) ,.isikustamata elektroonilised
terviseandmed‘ — elektroonilisel kujul
olevad terviseandmed ja geneetilised
andmed, mis ei kuulu méaruse (EL)

AD\1279816ET.docx

terviseandmete tootlemist, eelkdige
médruste (EL) 2016/679, (EL) 2018/1725,
[...] [andmehaldust késitlev digusakt,
COM(2020) 767 final],

direktiivi (EL) 2016/943 ja [ ...]
[andmealane digusakt,

COM(2022) 68 final] kohaldamist.

Muudatusettepanek

da) moiste ,, kutseline kasutaja“
vastavalt mddruse (EL) 2018/1807
artikli 3 punktis 8 esitatud mdiratlusele;

Muudatusettepanek

e) moisted ,,meditsiiniseade,
,sihtotstarve®, , kasutusjuhend,
wkasutuselevott*, ,,toimivus®,
»tervishoiuasutus® ja ,,iihtne kirjeldus*
vastavalt mééruse (EL) 2017/745 artikli 2
punktides 1, 12, 14, 22, 29, 36 ja 71
esitatud maaratlustele;

Muudatusettepanek

b) ,.isikustamata elektroonilised
terviseandmed* — elektroonilisel kujul
olevad terviseandmed ja agregeeritud
geneetilised andmed, mis ei kuulu
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ET

2016/679 artikli 4 punktis 1 sdtestatud
isikuandmete méératluse alla;

Muudatusettepanek 22

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

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 23

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

Komisjoni ettepanek

m) »digitaalne terviselugu* — fiiiisilise
isikuga seotud elektrooniliste
terviseandmete kogum, mis on kogutud
tervishoiustiisteemis ja mida toddeldakse
tervishoiuteenuste osutamise eesmargil;

Muudatusettepanek 24

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

PE740.773v02-00

22/66

mairuse (EL) 2016/679 artikli 4 punktis 1
sitestatud isikuandmete maératluse alla;

Muudatusettepanek

ia) wettevotja“ — tootja, volitatud
esindaja, importija, turustaja,
ekspediitorteenuse osutaja voi muu
fiiiisiline voi juriidiline isik, kes peab
kooskdélas asjakohaste liidu
iihtlustamisoigusaktidega tiitma
kohustusi, mis on seotud digitaalsete
tervise infosiisteemide tootmisega, nende
kiittesaadavaks tegemisega turul ja nende
kasutuselevotu voi hooldamisega;

Muudatusettepanek

m) »digitaalne terviselugu* — pohjalik
elektrooniline tervisekaart voi sarnane
dokument fiisilise isiku varasema ja
praeguse tervisliku seisundi, sealhulgas
fiiiisilise ja vaimse tervise kohta, mis on
kogutud tervishoiusiisteemis ja mida
toodeldakse tervishoiuteenuste osutamise
eesmargil;
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Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 25

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

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 26

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

Komisjoni ettepanek

0) ,,heaolurakendus* — seade voi
tarkvara, mille tootja on ette ndinud
selleks, et seda kasutab fiitlisiline isik
elektrooniliste terviseandmete tootlemiseks

AD\1279816ET.docx

Muudatusettepanek

n) ,digitaalne tervise infosilisteem* —
toode (riistvara, tarkvara voi muu toode),
mille tootja on peamiselt ette niiinud
kasutamiseks voi mida tootja voib
pohjendatult eeldada, et seda kasutatakse
selleks, et digitaalseid terviselugusid
salvestada, vahendada, importida,
eksportida, teisendada, redigeerida voi
vaadata, pohieesmdirgiga holbustada
patsienditeabe jagamist volitatud
teenuseosutajate, tervishoiutootajate voi
patsientidega ning andmevoogu
tervishoiuasutuste vahel,

Muudatusettepanek

na)  iildtarkvara“ — tarkvara, mida
tootja ei ole eelkoige ette niiinud
kasutamiseks voi mida tootja ei saa
pohjendatult eeldada elektrooniliste
terviseandmete salvestamiseks,
vahendamiseks, importimiseks,
eksportimiseks, teisendamiseks,
redigeerimiseks voi vaatamiseks;

Muudatusettepanek

0) ,,heaolurakendus® — toode vo1
tarkvara, mille tootja on ette ndinud
kasutamiseks voi mida tootja voib
pohjendatult eeldada, et seda kasutab
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muul kui tervishoiuteenuste osutamise peamiselt fiitisiline isik elektrooniliste

eesmdirgil, nditeks heaolu ja tervisliku terviseandmete to6tlemiseks tervishoiuga
eluviisi saavutamiseks; seotud tervislike eluviiside ja heaolu
saavutamiseks;

Muudatusettepanek 27

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 3 —16ige 10

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
10.  Fiiitsilistel isikutel on digus saada 10.  Fitsilistel isikutel on digus saada
teavet tervishoiuteenuste osutajate ja teavet, millised tervishoiuteenuste osutajad
tervishoiutootajate kohta, kes on Jja tervishoiutéotajad on tervishoiuteenuste
tervishoiuteenuste raames kasutanud raames konkreetselt kasutanud juurdepédésu
juurdepddsu nende elektroonilistele nende elektroonilistele terviseandmetele, ja
terviseandmetele. See teave esitatakse POhjuste kohta, miks nad nendele
elektroonilistele terviseandmetele andmetele juurde pidisesid. See teave
juurdepédsu teenuste kaudu viivitamata ja esitatakse elektroonilistele
tasuta. terviseandmetele juurdepddsu teenuste

kaudu viivitamata ja tasuta.

Muudatusettepanek 28

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

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

2a. Fiiiisilistel voi juriidilistel isikutel
palutakse esitada andmeid avaliku sektori
asutustele voi digitaalse tervise
infosiisteemi pakkujatele esmase voi
teisese kasutamise korra alusel ainult iiks
kord, samas kui koik osalised voivad
taotleda juurdepiidsu sellistele andmetele
ja kasutada neid teisesel eesmdrgil
kooskolas IV peatiiki siitetega.

Muudatusettepanek 29
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Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 6 — 16ige 1 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 30

Ettepanek votta vastu méarus
Artikkel 10 — 16ige 2 — punkt i a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 31

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 12 — 1dige 1

Komisjoni ettepanek

1. Komisjon loob keskse digitervise
platvormi, et pakkuda teenuseid, mis
toetavad ja holbustavad elektrooniliste
terviseandmete vahetamist litkmesriikide
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Muudatusettepanek

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

Muudatusettepanek

ia) tagada usaldusviidrsed
kiiberturvalisusmeetmed, millega kaitsta
kasutajate tundlikke terviseandmeid, et
takistada katseid siisteeme rikkuda ning
andmeid varastada voi kahjustada;

Muudatusettepanek

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

Muudatusettepanek 32

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 12 — 16ige 4

Komisjoni ettepanek

4. Komisjon votab rakendusaktidega
vastu vajalikud meetmed MinuTervis@EL
(MyHealth@EU) tehniliseks arendamiseks
ja iiksikasjalikud eeskirjad, mis kasitlevad
elektrooniliste terviseandmete turvalisust,
konfidentsiaalsust ja kaitset, ning
tingimused ja vastavuskontrollid, mis on
vajalikud taristuga MinuTervis@EL
(MyHealth@EU) liitumiseks ja ithenduses
plisimiseks, ning tingimused ajutiseks voi
16plikuks viljajédtmiseks taristust
MinuTervis@EL (MyHealth@EU).
Konealused rakendusaktid voetakse vastu
kooskodlas artikli 68 10ikes 2 osutatud
nduandemenetlusega.

Muudatusettepanek 33
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riiklike digitervise kontaktpunktide vahel.
Kui seda peetakse asjakohaseks, antakse
keskse platvormi osadele voi kogu
platvormile litsents avatud lihtekoodiga
litsentsi alusel ja see avaldatakse liidu
institutsioonide avatud lihtekoodide
hoidlas.

Muudatusettepanek

4. Komisjon votab hiljemalt 12 kuud
pirast kiesoleva mddruse joustumist
rakendusaktidega vastu vajalikud meetmed
MinuTervis@EL (MyHealth@EU)
tehniliseks arendamiseks ja tiksikasjalikud
eeskirjad, mis késitlevad elektrooniliste
terviseandmete turvalisust,
konfidentsiaalsust ja kaitset, ning
tingimused ja vastavuskontrollid, mis on
vajalikud taristuga MinuTervis@EL
(MyHealth@EU) liitumiseks ja ithenduses
plisimiseks, ning tingimused ajutiseks voi
10plikuks viljajétmiseks taristust
MinuTervis@EL (MyHealth@EU).
Konealused meetmed holmavad ka
rakendamise tihtaegu, sealhulgas
terviseandmete piiriiilese
koostalitlusvoime parandamiseks.
Komisjon konsulteerib rakendusaktide
koostamisel iihtse Euroopa
terviseandmeruumi noukogu, Euroopa
Liidu Kiiberturvalisuse Ameti ja Euroopa
Andmekaitsenéukoguga. Konealused
rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas
artikli 68 1dikes 2 osutatud
nduandemenetlusega.
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Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 14 — 16ige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 34

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 14 — loige 4

Komisjoni ettepanek

4. Miaruse [...] [tehisintellekti
kasitlev digusakt, COM(2021) 206 final]
artiklis 6 méératletud, kuid méaruse (EL)
2017/745 kohaldamisalasse mitte
kuuluvate suure riskiga
tehisintellektisiisteemide pakkujad, kes
viidavad, et konealused
tehisintellektislisteemid on
koostalitlusvoimelised digitaalsete tervise
infostisteemidega, peavad tdendama
vastavust kidesoleva mééruse II lisa 2. jaos
satestatud olulistele koostalitlusnduetele.
Nende suure riskiga
tehisintellektisiisteemide suhtes
kohaldatakse kéesoleva peatiiki artiklit 23.
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Muudatusettepanek

2a.  Midruse (EL) 2017/745 artikli 2
loike 1 alusel iihtlasi
meditsiiniseadmeteks liigituvate
digitaalsete tervise infosiisteemide tootjad,
kes viiidavad, et konealused kiesoleva
mdiiruse kohased meditsiiniseadmed on
koostalitlusvoimelised digitaalsete tervise
infosiisteemidega, peavad toendama
vastavust kiesoleva mddruse 11 lisa 2. jaos
siitestatud olulistele koostalitlusnouetele.
Nende meditsiiniseadmete suhtes
kohaldatakse kiiesoleva peatiiki loiget 3.

Muudatusettepanek

4. Miaruse [...] [tehisintellekti
kisitlev digusakt, COM(2021) 206 final]
artiklis 6 méératletud, kuid méaruse (EL)
2017/745 kohaldamisalasse mitte
kuuluvate suure riskiga
tehisintellektislisteemide pakkujad, kes
véidavad, et konealused
tehisintellektislisteemid on
koostalitlusvoimelised digitaalsete tervise
infosiisteemidega, peavad toendama
vastavust kdesoleva mairuse Il lisa 2. jaos
sdtestatud olulistele koostalitlusnduetele,
ilma et see piiraks mddruses
[tehisintellekti kdsitlev oigusakt,
COM(2021) 206 final] siitestatud
kohustuste kohaldamist. Nende suure
riskiga tehisintellektisiisteemide suhtes
kohaldatakse kéesoleva peatiiki artiklit 23.
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Muudatusettepanek 35

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 15 — 10ige 1

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 36

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

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 37

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

Komisjoni ettepanek

b) kasutajat ei teavitata digitaalse
tervise infosiisteemi koostalitlusvdime voi
turvaclementide tdenéolistest,
sihtotstarbega seotud piirangutest;

PE740.773v02-00

Muudatusettepanek

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

Muudatusettepanek

Digitaalsete tervise infosiisteemide
teabelehel, kasutusjuhendis vdi muus
nendega kaasas olevas teabes ja
digitaalsete tervise infosiisteemide
reklaamimisel on keelatud kasutada teksti,
nimesid, kaubamarke, kujutisi vdi muid
kujundlikke voi teisi méirke, mis voivad
eksitada kutselist kasutajat ja vajaduse
korral muud liiki kasutajaid selle siisteemi
sihtotstarbe, koostalitlusvdime ja
turvalisuse osas seelébi, et

Muudatusettepanek

b) kutselist kasutajat ja vajaduse
korral muud liiki kasutajaid ei teavitata
digitaalse tervise infoslisteemi
koostalitlusvoime voi turvaelementide
toendolistest, sihtotstarbega seotud
piirangutest;
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Muudatusettepanek 38

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

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 39

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

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 40

Ettepanek votta vastu méarus
Artikkel 17 — 10ige 1 — punkt g

Komisjoni ettepanek

g) votavad 11 lisas esitatud olulistele
nouetele mittevastavate digitaalsete tervise
infosiisteemide suhtes pohjendamatu
viivituseta k3ik vajalikud
parandusmeetmed voi votavad sellised
slisteemid tagasi voi kdrvaldavad need
turult;
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Muudatusettepanek

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

Muudatusettepanek

c) tagavad, et nende digitaalsete
tervise infosiisteemidega on kasutaja jaoks
tasuta kaasas artiklis 25 sétestatud
teabeleht ning selge ja tdielik
kasutusjuhend, mis on ka puudega
inimestele juurdepiidsetavas vormingus;

Muudatusettepanek

g) votavad oma digitaalsete tervise
infosilisteemide suhtes viivitamata koik
vajalikud parandusmeetmed voi votavad
sellised siisteemid tagasi voi korvaldavad
need turult, kui tootjad arvavad véi neil on
POohjust uskuda, et need siisteemid ei vasta
11 lisas sdtestatud olulistele nouetele;
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Muudatusettepanek 41

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

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 42

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

Komisjoni ettepanek

1) teatavad nduetele mittevastavusest
ja voetud parandusmeetmetest nende
litkmesriikide turujarelevalveasutustele,
kus nad on digitaalseid tervise
infosiisteeme kittesaadavaks teinud voi
kasutusele votnud;

Muudatusettepanek 43

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 17 — 16ige 1 — punkt i a (uus)

Komisjoni ettepanek

PE740.773v02-00

Muudatusettepanek

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

Muudatusettepanek

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

Muudatusettepanek

ia) teavitavad viivitamata nende
liikmesriikide turujiirelevalveasutusi, kus
nad oma digitaalsed tervise infosiisteemid
kiittesaadavaks tegid, kui tootjad arvavad
voi neil on pohjust uskuda, et
siisteemidega kaasneb fiiiisiliste isikute
tervisele voi ohutusele risk;
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Muudatusettepanek 44

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

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 45

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

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 46
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Muudatusettepanek

ka)  loovad teatamiskanalid ja tagavad
nende kittesaadavuse, et kasutajad
saaksid esitada kaebusi voi teatada murest
seoses toodete voimaliku nouetele
mittevastavusega, loovad teatamiskanalid
Jja tagavad nende kiittesaadavuse, et
kasutajad saaksid esitada kaebusi voi
teatada murest seoses toodete voimaliku
nouetele mittevastavusega ning peavad
saadud kaebuste ja probleemide registrit
ning teevad selle turujiirelevalveasutuse
noudmisel kiittesaadavaks.

Muudatusettepanek

1a. Kui tootja ei tee
turujirelevalveasutustega koostood voi
kui esitatud teave ja dokumendid on
puudulikud voi ebakorrektsed, votavad
turujirelevalveasutused koik asjakohased
Jja proportsionaalsed meetmed, et
asjaomase digitaalse tervise infosiisteemi
turul kittesaadavaks tegemine keelata voi
seda piirata, see turult korvaldada voi
tagasi votta, kuni tootja hakkab tegema
koostood voi esitab tiieliku ja korrektse
teabe;
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Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 17 — 1dige 3

Komisjoni ettepanek

3. Digitaalsete tervise infosiisteemide

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

Muudatusettepanek 47

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

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 48

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

Komisjoni ettepanek

PE740.773v02-00
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Muudatusettepanek

3. Digitaalsete tervise infosiisteemide
tootjad sdilitavad tehnilist
dokumentatsiooni ja ELi
vastavusdeklaratsiooni kiimne aasta
jooksul pérast viimase ELi
vastavusdeklaratsiooniga holmatud
digitaalse tervise infosiisteemi turule
laskmist ning tagavad, et tehniline
dokumentatsioon ja
vastavusdeklaratsioon tehakse
turujirelevalveasutustele nende noudmise
korral kiittesaadavaks.

Muudatusettepanek

3a. Fiiiisilised ja juriidilised isikud
voivad kooskolas kohaldatava liidu ja
riigisisese oigusega nouda defektse
digitaalse tervise infosiisteemi pohjustatud
kahju hiivitamist.

Muudatusettepanek

3b. Tootjad teevad iildsusele
kiittesaadavaks sellised sidekanalid nagu
telefoninumber, e-posti aadress voi
spetsiaalne rubriik oma veebisaidil, vottes
arvesse puuetega inimeste
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Muudatusettepanek 49

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

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 50

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 17 — 16ige 3 d (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 51
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Jjuurdepiidsetavusvajadusi, voimaldades
kasutajatel esitada kaebusi ja teavitada
neid riskidest, mis on seotud nende tervise
ja ohutusega voi muude avaliku huvi
kaitsega seotud aspektidega, ning tosistest
Jjuhtumitest, mis on digitaalse tervise
infosiisteemiga seotud.

Muudatusettepanek

3c. Tootjad uurivad pohjendamatu
viivituseta kaebusi ja teavet juhtumite
kohta, mis on seotud digitaalse tervise
infosiisteemiga, mille nad on turul
kiittesaadavaks teinud, ning peavad
siseregistrit selliste kaebuste, siisteemide
tagasivotmiste ja koigi parandusmeetmete
kohta, mis on voetud digitaalse tervise
infosiisteemi nouetega vastavusse
viimiseks.

Muudatusettepanek

3d.  Kaebuste siseregistris sdilitatakse
ainult selliseid isikuandmeid, mida tootjal
on vaja kaebuse uurimiseks. Neid
andmeid sdilitatakse ainult seni, kui see
on uurimise jaoks vajalik, ent mitte
kauem kui viis aastat pirast nende
kodeerimist.
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Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 18 — 1dige 1

Komisjoni ettepanek

1. Enne digitaalse tervise
infosiisteemi liidu turul kittesaadavaks
tegemist peab viljaspool liitu asuy
digitaalse tervise infoslisteemi tootja
mdidrama kirjaliku volitusega liidus asuva
volitatud esindaja.

Muudatusettepanek 52

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 18 — 16ige 2 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

2. Volitatud esindaja tdidab tootjalt
saadud volituses kindlaks maaratud
ilesandeid. Volitus voimaldab volitatud
esindajal teha vihemalt jargmist:

Muudatusettepanek 53

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

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 54
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Muudatusettepanek

1. Kui digitaalse tervise infoslisteemi
tootja asukoht on viljaspool liitu, voib
digitaalse tervise infosiisteemi liidu turul
kiittesaadavaks teha iiksnes juhul, kui
tootja mdidrab kirjaliku volitusega liidus
asuva volitatud esindaja.

Muudatusettepanek

2. Volitatud esindaja tdidab tootjaga
kokku lepitud, volituses kindlaks méaaratud
ilesandeid. Volitus voimaldab volitatud
esindajal teha vihemalt jargmist:

Muudatusettepanek

b) esitada turujdrelevalveasutuse
pohjendatud ndudmise korral sellele
asutusele selle liikmesriigi ametlikus
keeles, kus turujiirelevalveasutus asub,
kogu teave ja dokumentatsioon, mida on
vaja, et toendada digitaalse tervise
infosiisteemi vastavust II lisas esitatud
olulistele nouetele;
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Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 18 — 10ige 2— punkt b a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek S5

Ettepanek votta vastu mairus

Artikkel 18 — 16ige 2 — punkt b b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 56

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

Komisjoni ettepanek
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Muudatusettepanek

ba) teavitada tootjat viivitamata, kui
volitatud esindajal on pohjust arvata, et
digitaalse tervise infosiisteemiga kaasneb
fiiiisiliste isikute tervisele voi ohutusele
voi muudele avaliku huvi kaitse
aspektidele risk, voi kui ta on teadlik
tosisest juhtumist, mis on digitaalse
tervise infosiisteemiga seotud;

Muudatusettepanek

bb)  teavitada tootjat viivitamata
kasutajate esitatud kaebustest;

Muudatusettepanek

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

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

b) dokumentide iileandmine,
sealhulgas konfidentsiaalsusega seotud
kiisimused ja omandioigused;
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Muudatusettepanek 57

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

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 58

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

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 59

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 19 — 10ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Importijad mérgivad oma nime,
registreeritud kaubanime voi registreeritud
kaubamairgi ja kontaktaadressi digitaalse
tervise infosiisteemiga kaasas olevasse
dokumenti.
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Muudatusettepanek

aa)  tootja on identifitseeritud ja
kooskdolas artikliga 18 on mdcdratud

volitatud esindaja;
Muudatusettepanek
C) digitaalse tervise infosiisteemiga on

kaasas artiklis 25 osutatud teabeleht ja
selge ning tdiielik kasutusjuhend, mis on ka
puudega inimestele juurdepddsetavas
vormingus.

Muudatusettepanek

3. Importijad mérgivad oma nime,
registreeritud kaubanime voi registreeritud
kaubamargi posti- ja e-posti aadressi
digitaalse tervise infosiisteemiga kaasas
olevasse dokumenti. Nad tagavad, et iikski
lisamdirgis ei varja tootja mdiirgisel esitatud
teavet.
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Muudatusettepanek 60

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 19 — loige 5

Komisjoni ettepanek

5. Kui importija arvab voi tal on
pohjust uskuda, et digitaalne tervise
infosiisteem ei vasta I1 lisas esitatud
olulistele nouetele, ei tee ta seda slisteemi
turul kattesaadavaks enne, kui see on
nduetega vastavusse viidud. Importija
teatab sellest pohjendamatu viivituseta
sellise digitaalse tervise infosiisteemi
tootjale ja selle litkmesriigi
turujirelevalveasutustele, kus ta selle
digitaalse tervise infosiisteemi
kéttesaadavaks tegi.

Muudatusettepanek 61

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 19 — 16ige 7

Komisjoni ettepanek

7. Importijad esitavad
turujarelevalveasutuse pohjendatud
ndudmise korral talle
turujirelevalveasutuse asukohaliikmesriigi
ametlikus keeles kogu teabe ja
dokumentatsiooni, mida on vaja selle
toendamiseks, et digitaalne tervise
infosiisteem vastab nduetele. Nad teevad
turujirelevalveasutuse ndudmisel selle
asutusega koostodd kodigi meetmete osas,
mida voetakse, et viia nende digitaalsed
tervise infostisteemid vastavusse II lisas
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Muudatusettepanek

5. Kui importija arvab voi tal on
pOhjust uskuda, et digitaalne tervise
infosiisteem ei vasta II lisas esitatud
olulistele nouetele, ei tee ta seda slisteemi
turul kattesaadavaks enne, kui see on
nduetega vastavusse viidud. Importija
teatab sellest pohjendamatu viivituseta
sellise digitaalse tervise infosiisteemi
tootjale ja selle litkmesriigi
turujirelevalveasutustele, kus ta selle
digitaalse tervise infosiisteemi
kittesaadavaks tegi. Kui importija arvab
voi tal on pohjust uskuda, et digitaalse
tervise infosiisteemiga kaasneb fiiiisiliste
isikute tervisele voi ohutusele risk,
teavitab ta sellest viivitamata importija
asukohaliikmesriigi
turujirelevalveasutust, samuti tootjat ja
vajaduse korral volitatud esindajat.

Muudatusettepanek

7. Importijad esitavad
turujdrelevalveasutuse pohjendatud
ndudmise korral talle
turujirelevalveasutuse asukohaliitkmesriigi
ametlikus keeles kogu teabe ja
dokumentatsiooni, mida on vaja selle
toendamiseks, et digitaalne tervise
infosilisteem vastab nouetele. Importijad
teevad turujirelevalveasutuse noudmisel
selle asutusega ja tootjaga ning vajaduse
korral tootja volitatud esindajaga
koostood koigi meetmete osas, mida
voetakse, et viia nende digitaalsed tervise
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esitatud oluliste nduetega.

Muudatusettepanek 62

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

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 63

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

Komisjoni ettepanek

PE740.773v02-00

ET

infosiisteemid vastavusse Il lisas esitatud
oluliste nduetega voi tagada, et nende
digitaalsed tervise infosiisteemid
korvaldatakse turult voi voetakse tagasi.

Muudatusettepanek

7a. Importijad kontrollivad, kas

artikli 17 loikes 3b osutatud sidekanalid
on kasutajatele avalikult kiittesaadavad, et
nad saaksid esitada kaebusi ja teatada
riskidest, mis on seotud nende tervise ja
ohutusega voi tosistest juhtumitest, mis on
digitaalse tervise infosiisteemiga seotud.
Kui sellised kanalid puuduvad, peab
importija need sisse seadma, vottes
arvesse puuetega inimeste
Jjuurdepiidsuvajadusi.

Muudatusettepanek

7b.  Importijad uurivad kaebusi ja
teavet juhtumite kohta, mis on seotud
digitaalse tervise infosiisteemiga, mille
nad on turul kittesaadavaks teinud, ning
kannavad need kaebused, samuti
siisteemide tagasivotmist puudutava teabe
Jja digitaalse tervise infosiisteemi nouetega
vastavusse viimiseks voetud
parandusmeetmed artikli 17 loikes 3¢
osutatud registrisse voi oma
siseregistrisse. Importijad teavitavad
tehtud uurimisest ja uurimise tulemustest
aegsasti tootjat, turustajaid ja vajaduse
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Muudatusettepanek 64

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

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 65

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

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 66

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 20 — 16ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Kui turustaja arvab voi tal on
pohjust uskuda, et digitaalne tervise
infosiisteem ei vasta II lisas esitatud
olulistele nouetele, el tee ta seda slisteemi
turul kittesaadavaks enne, kui see on
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korral volitatud esindajaid.

Muudatusettepanek

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

Muudatusettepanek

c) digitaalse tervise infosilisteemiga on
kaasas artiklis 25 osutatud teabeleht ja
selge ning tdiielik kasutusjuhend, mis on ka
puudega inimestele juurdepidsetavas
vormingus,

Muudatusettepanek

3. Kui turustaja arvab voi tal on
pohjust uskuda, et digitaalne tervise
infosiisteem ei vasta II lisas esitatud
olulistele nouetele, el tee ta seda siisteemi
turul kittesaadavaks enne, kui see on
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ET

nouetega vastavusse viidud. Lisaks teatab
turustaja sellest pohjendamatu viivituseta
tootjale voi importijale ning nende
litkmesriikide turujirelevalveasutustele,
kus see digitaalne tervise infosiisteem on
turul kéttesaadavaks tehtud.

Muudatusettepanek 67

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 20 — loige 4

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 68

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 21 — pealkiri

PE740.773v02-00
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nouetega vastavusse viidud. Lisaks teatab
turustaja sellest pohjendamatu viivituseta
tootjale vo1 importijale ning nende
litkmesriikide turujirelevalveasutustele,
kus see digitaalne tervise infosiisteem on
turul kéttesaadavaks tehtud. Kui turustaja
arvab voi tal on pohjust uskuda, et
digitaalse tervise infosiisteemiga kaasneb
fiiiisiliste isikute tervisele voi ohutusele
risk, teavitab ta sellest viivitamata
turustaja asukohaliikmesriigi
turujirelevalveasutust, samuti tootjat,
importijat ja vajaduse korral volitatud
esindajat.

Muudatusettepanek

4. Turustajad esitavad
turujdrelevalveasutuse pdhjendatud
noudmisel talle kogu teabe ja
dokumentatsiooni, mida on vaja selle
toendamiseks, et digitaalne tervise
infosiisteem vastab nouetele. Nad teevad
turujdrelevalveasutuse ndudmisel selle
asutusega ning tootja ja importijaga ning
vajaduse korral tootja volitatud
esindajaga koostood kdigi meetmete osas,
mida voetakse, et viia nende digitaalsed
tervise infostisteemid vastavusse II lisas
esitatud oluliste nduetega voi tagada, et
nende digitaalsed tervise infosiisteemid
korvaldatakse turult voi voetakse tagasi.
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Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 69

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 21 —1oik 1

Komisjoni ettepanek

Kéesolevas méiruses kédsitatakse tootjana
importijat véi turustajat, kes teeb digitaalse
tervise infosiisteemi turul kéttesaadavaks
oma nime voi kaubamargi all voi kes
muudab juba turule lastud digitaalset
tervise infosiisteemi viisil, mis voib
mojutada selle vastavust kohaldatavatele
ndudmistele, ning tema suhtes
kohaldatakse artiklis 17 sitestatud
kohustusi.

Muudatusettepanek 70

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 21 — 16ik 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

AD\1279816ET.docx

Muudatusettepanek

Juhtumid, mil digitaalse tervise
infostisteemi tootjate kohustusi
kohaldatakse importijatele, turustajatele ja
teistele ettevotjatele

Muudatusettepanek

Kéesolevas méiruses kédsitatakse tootjana
importijat, turustajat véi muud ettevotjat,
kes teeb digitaalse tervise infosiisteemi
kasutuselevotul voi kasutamise kdigus
sellesse muudatusi, mille tagajiirjel
muutuvad tootja deklareeritud digitaalse
tervise infosiisteemi sihtotstarve ja
kasutuselevottu kisitlevad soovitused,
ning kes teeb digitaalse tervise
infosiisteemi turul kittesaadavaks oma
nime vOi kaubamairgi all voi kes muudab
oluliselt juba turule lastud digitaalset
tervise infosiisteemi viisil, mis voib
mojutada selle vastavust kohaldatavatele
ndudmistele, ning tema suhtes
kohaldatakse artiklis 17 sétestatud
kohustusi.

Muudatusettepanek

1a. Kui digitaalse tervise infosiisteemi
kasutuselevotu voi kasutamise kiigus
tekib talitlushdireid voi selle kvaliteet
halveneb ettevotjate poolt tehtud
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Muudatusettepanek 71

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 21 — 16ik 1 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 72

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

Komisjoni ettepanek

Komisjon votab rakendusaktidega vastu 11
lisas esitatud oluliste nduete iihtse
kirjelduse, sealhulgas selle iihtse kirjelduse
rakendamise tdhtaja. Vajaduse korral
voetakse iihtses kirjelduses arvesse artikli
14 13igetes 3 ja 4 osutatud
meditsiiniseadmete ja suure riskiga
tehisintellektislisteemide eripéra.

PE740.773v02-00

muudatuste tottu, mis on vastuolus
tootjate soovitustega siisteemi tehnilise
kasutuselevotu kohta voi selle kasutamise
eesmidrgiga, vastutab selliste muudatuste
eest tiielikult ettevotja.

Muudatusettepanek

1b. Kasutatud digitaalsete tervise
infosiisteemide turule laskmist, olenemata
sellest, kas need on korduskasutamiseks
ette valmistatud, kontrollitud, puhastatud,
parandatud, renoveeritud voi ilma tootega
seotud meetmeid votmata, ei kiisitata
olulise muudatusena kooskolas
asjakohaste liidu voi siseriiklike
tooteohutuse oigusaktidega, kui kasutatud
toodete ettevotjate sekkumine ei too kaasa
muudatusi digitaalse tervise infosiisteemi
sihtotstarbes, kasutuselevotus, soovitustes
Jja riskitasemes, nagu tootja on
deklareerinud, ning see ei mojuta
vastavust kohaldatavatele nouetele.

Muudatusettepanek

Komisjon votab rakendusaktidega vastu

II lisas esitatud oluliste nouete {ihtse
kirjelduse, sealhulgas selle iihtse kirjelduse
rakendamise tihtaja. Uhtsete kirjelduste
koostamisel votab komisjon arvesse
olemasolevaid harmoneeritud standardeid
voi rahvusvahelisi standardeid. Vajaduse
korral voetakse tihtses kirjelduses arvesse
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Muudatusettepanek 73

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 23 — 16ige 5

Komisjoni ettepanek

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

AD\1279816ET.docx

artikli 14 ldigetes 3 ja 4 osutatud
meditsiiniseadmete ja suure riskiga
tehisintellektisiisteemide eripédra ning
kontrollitakse nende vastavust
valdkondlikele oigusaktidele ja
iihtlustatud standarditele, sealhulgas
uusimatele terviseinformaatika
standarditele ja elektrooniliste
terviseandmete Euroopa
andmevahetusvormingule. Enne
rakendusakti vastuvotmist konsulteerib
komisjon mdidruse (EL) nr 1025/2012
alusel liidu rahalist toetust saavate
asjaomaste Euroopa
standardiorganisatsioonide ja Euroopa
sidusriihmade organisatsioonidega,
Euroopa Andmekaitseinspektoriga ja
Euroopa Andmekaitsenoukoguga, kui
iihtsed kirjeldused maojutavad digitaalsete
tervise infosiisteemide

andmekaitsenoudeid.
Muudatusettepanek
5. Kui digitaalsete tervise

infosiisteemide koostalitlus- ja
turvandudeid hdlmayv iihtne kirjeldus
puudutab selliseid meditsiiniseadmeid voi
suure riskiga tehisintellektisiisteeme, mis
kuuluvad muude digusaktide, nditeks
méiéruse (EL) 2017/745 vdi méidruse |...]
[tehisintellekti késitlev digusakt,
COM(2021) 206 final] kohaldamisalasse,
konsulteeritakse enne selle iihtse
kirjelduse vastuvotmist vastavalt

maééruse (EL) 2017/745 artiklis 103
osutatud meditsiiniseadmete
koordineerimisrithmaga voi mééruse [...]
[tehisintellekti kdsitlev digusakt,
COM(2021) 206 final] artiklis 56 osutatud
Euroopa tehisintellekti ametiga ning
mddruse (EL) 2016/679 artiklis 68
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Muudatusettepanek 74

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 23 — 1oige 6

Komisjoni ettepanek

6. Kui tihtne kirjeldus, mis hdlmab
selliste meditsiiniseadmete voi suure
riskiga tehisintellektisiisteemide
koostalitlus- ja turvandudeid, mis kuuluvad
muude Oigusaktide, nditeks méidruse (EL)
2017/745 voi médruse [...] [tehisintellekti
kisitlev digusakt, COM(2021) 206 final]
kohaldamisalasse, puudutab digitaalseid
tervise infosiisteeme, tuleb enne selle tihtse
kirjelduse vastuvotmist konsulteerida iihtse
Euroopa terviseandmeruumi ndukoguga,
eelkdige selle alariihmaga, mis tegeleb
kdesoleva méiruse II ja I1I peatiikiga.

Muudatusettepanek 75

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 24 — 1dige 1

Komisjoni ettepanek

1. Enne digitaalse tervise
infosiisteemi turule laskmist v4i kasutusele
votmist koostatakse selle tehniline
dokumentatsioon ning see hoitakse
ajakohasena.

Muudatusettepanek 76
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osutatud Euroopa
Andmekaitsenoukoguga.

Muudatusettepanek

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

méiéruse (EL) 2017/745 vdi médruse |...]
[tehisintellekti késitlev digusakt,
COM(2021) 206 final] kohaldamisalasse,
puudutab digitaalseid tervise infoslisteeme,
tuleb enne selle tihtse kirjelduse
vastuvotmist konsulteerida {ihtse Euroopa
terviseandmeruumi ndukoguga, eelkdige
selle alariihmaga, mis tegeleb kédesoleva
maédruse I ja III peatiikiga, ja kui see on
kohaldatav, siis mddruse (EL) 2016/679
artiklis 68 osutatud Euroopa
Andmekaitsenoukoguga.

Muudatusettepanek

1. Tootjad koostavad enne digitaalse
tervise infostisteemi turule laskmist voi
kasutusele votmist tehnilise
dokumentatsiooni ja ajakohastavad seda.
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Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 24 — 1dige 2

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 77

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

Komisjoni ettepanek

a) tootja ja asjakohasel juhul tema
volitatud esindaja nimi, registreeritud
kaubanimi vai registreeritud kaubamaérk ja
kontaktandmed;

Muudatusettepanek 78

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 26 — 16ige 4

Komisjoni ettepanek

4. ELi vastavusdeklaratsiooni
koostamisega votab tootja vastutuse selle
eest, et digitaalne tervise infosiisteem
vastab nouetele.
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Muudatusettepanek

2. Tehniline dokumentatsioon
koostatakse selliselt, et see toendaks
digitaalse tervise infoslisteemi vastavust

IT lisas esitatud nouetele ja annaks
turujirelevalveasutustele kogu teabe, mis
on vajalik, et hinnata digitaalse tervise
infosiisteemi vastavust neile nduetele.
Dokumentatsioon peab sisaldama vihemalt
III lisas loetletud elemente. Kui siisteem
voi selle osa vastab Euroopa standarditele
voi iihtsetele kirjeldustele, esitatakse ka
asjakohaste Euroopa standardite ja
iihtsete kirjelduste loetelu.

Muudatusettepanek

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

Muudatusettepanek
4. ELi vastavusdeklaratsiooni

koostamisega votab tootja vastutuse
kdesoleva mddruse nouete tiitmise ecst.
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Muudatusettepanek 79

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

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 80

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

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 81

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 28 — 1dige 2

Komisjoni ettepanek

2. Liikmesriigid mééravad iihe voi
mitu turujdrelevalveasutust, kes vastutavad
kéesoleva peatiiki rakendamise eest. Nad
annavad oma turujdrelevalveasutustele
vajalikud volitused, ressursid, vahendid ja
teabe selleks, et need asutused saaksid
kiesoleva médrusega ettenihtud iilesandeid
nduetekohaselt tdita. Litkmesriigid
teatavad turujarelevalveasutuste nimed
komisjonile, kes avaldab nende asutuste

PE740.773v02-00

Muudatusettepanek

4a. Komisjonil on oigus votta
kooskalas artikliga 67 vastu delegeeritud
oigusakte 1V lisas siitestatud ELi
vastavusdeklaratsiooni miinimumsisu
muutmiseks.

Muudatusettepanek

1a. CE-miirgis kinnitatakse enne
digitaalse tervise infosiisteemi turul
kiittesaadavaks tegemist.

Muudatusettepanek

2. Liikmesriigid mééravad iihe voi
mitu turujdrelevalveasutust, kes vastutavad
kéesoleva peatiiki rakendamise eest. Nad
annavad oma turujdrelevalveasutustele
vajalikud volitused, inim-, tehnilised ja
rahalised ressursid, vahendid, I7-
vahendid, ruumid, taristu, teabe ja
tagavad pideva koolituse selleks, et need
asutused saaksid kdesoleva midrusega
ettendhtud tilesandeid nduetekohaselt ja
tohusalt tiita. Liikmesriigid teatavad
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loetelu.

Muudatusettepanek 82

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 29 — 1dige 3

Komisjoni ettepanek

3. Turujdrelevalveasutus teavitab
komisjoni ja teiste litkmesriikide
turujdrelevalveasutusi kohe koigist 16ike 1
alusel ndutud meetmetest. Teave peab
sisaldama koiki teadaolevaid tiksikasju,
eelkdige asjaomase digitaalse tervise
infosiisteemi kindlakstegemiseks vajalikke
andmeid, digitaalse tervise infosiisteemi
péritolu ja tarneahelat, kaasneva ohu
olemust ning litkkmesriigi voetud meetmete
olemust ja kestust.

Muudatusettepanek 83

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 30 — 16ige 1 - sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 84
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turujdrelevalveasutuste nimed komisjonile,
kes avaldab nende asutuste loetelu.

Muudatusettepanek

3. Turujdrelevalveasutus teavitab
komisjoni ja teiste litkkmesriikide
turujdrelevalveasutusi kohe koigist 16ike 1
alusel ndutud meetmetest. Teave peab
sisaldama koiki teadaolevaid iiksikasju,
eelkdige asjaomase digitaalse tervise
infosiisteemi kindlakstegemiseks vajalikke
andmeid, digitaalse tervise infosiisteemi
péritolu ja tarneahelat, kaasneva ohu
olemust ning litkkmesriigi voetud meetmete
olemust ja kestust. Turujiirelevalveasutus
teavitab ka andmekaitseasutusi ja teeb
nendega koostood.

Muudatusettepanek

1. Turujdrelevalveasutus nduab
asjaomase digitaalse tervise infosiisteemi
tootjalt, tema volitatud esindajalt ja kdigilt
teistelt asjaomastelt ettevotjatelt digitaalse
tervise infosiisteemi kooskolla viimist, kui
ta teeb muu hulgas iihe jargmistest
jéreldustest:
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Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 30 — 10ige 1 — punkt a

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 85

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 30 — 16ige 1 — punkt b

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 86

Ettepanek votta vastu méarus
Artikkel 30 — 10ige 1 — punkt b a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 87

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 30 — 16ige 1 — punkt ¢

Komisjoni ettepanek

C) ELi vastavusdeklaratsiooni ei ole
koostatud vdi see ei ole koostatud digesti;

PE740.773v02-00

Muudatusettepanek

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

Muudatusettepanek
b) tehniline dokumentatsioon ei ole
kittesaadav voi see on puudulik véi ei ole
kooskdalas artikliga 24;
Muudatusettepanek
ba) digitaalse tervise infosiisteemiga ei
ole kaasas artiklis 25 sdtestatud
teabelehte;
Muudatusettepanek
c) ELi vastavusdeklaratsiooni ei ole

koostatud vdi see ei ole koostatud digesti,
nagu on osutatud artiklis 26;
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Muudatusettepanek 88

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

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 89

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 31 — loige 6

Komisjoni ettepanek

6. Kui heaolurakendus on paigaldatud
seadmesse, paigaldatakse kaasas olev
mérgis seadme peale. Margise kuvamiseks
voib kasutada ka 2D-v66tkoode.

Muudatusettepanek 90

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 31 — loige 9

Komisjoni ettepanek

9. Kui heaolurakendusele on vilja
antud margis, teeb iga selle
heaolurakenduse turustaja miiligikohas
maérgise klientidele kéttesaadavaks
elektroonilisel kujul véi sooviavalduse
korral fiiiisilisel kujul.
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Muudatusettepanek

da) artiklis 32 siitestatud
registreerimiskohustusi ei ole tiidetud.

Muudatusettepanek

6. Kui heaolurakendus on seadme
lahutamatu osa véi paigaldatud
seadmesse, paigaldatakse kaasas olev

margis seadme peale. Margise kuvamiseks

vOib kasutada ka 2D-vootkoode. Kui
heaolurakendus on paigaldatud
seadmesse pdrast selle kasutuselevottu,
voib heaolurakenduse mdrgise kuvada
rakenduses endas.

Muudatusettepanek

0. Kui heaolurakendusele on vilja
antud margis, teeb iga selle
heaolurakenduse turustaja miitigikohas
mérgise klientidele kéttesaadavaks
elektroonilisel kujul.
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Muudatusettepanek 91

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

Komisjoni ettepanek

1) kliinilistest uuringutest saadud
elektroonilised terviseandmed;

Muudatusettepanek 92

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 33 — loige 4

Komisjoni ettepanek

4. Elektroonilised terviseandmed, mis
sisaldavad kaitstud intellektuaalomandit ja
eraettevotete arisaladusi, tehakse
kittesaadavaks teiseseks kasutuseks. Kui
sellised andmed tehakse kéttesaadavaks
teiseseks kasutuseks, voetakse koik
meetmed, mis on vajalikud
intellektuaalomandi diguste ja drisaladuste
konfidentsiaalsuse sdilitamiseks.

Muudatusettepanek 93

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 34 — 16ige 1 — punkt a a (uus)

Komisjoni ettepanek

PE740.773v02-00

Muudatusettepanek

1 tiielikult lopule viidud voi
katkestatud kliinilistest uuringutest saadud
elektroonilised terviseandmed;

Muudatusettepanek

4, Elektroonilised terviseandmed, mis
sisaldavad kaitstud intellektuaalomandit ja
terviseandmete valdajate drisaladusi,
tehakse kittesaadavaks teiseseks
kasutuseks. Kui sellised andmed tehakse
kéttesaadavaks teiseseks kasutuseks, tuleb
votta kdik meetmed, mis on vajalikud
intellektuaalomandi diguste ja drisaladuste
konfidentsiaalsuse sdilitamiseks.
Terviseandmete jagamine teiseseks
kasutuseks, sealhulgas kliiniliste
uuringute andmete jagamine, toimub
ilma, et see piiraks kehtivate asjakohaste
liidu oigusaktide, sealhulgas

direktiivi 2004/48/EU,

direktiivi 2001/29/EU,

direktiivi (EL) 2016/943,

direktiivi (EL) 2019/790 ja

mddruse (EL) nr 536/2014 kohaldamist.

Muudatusettepanek

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

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 34 — 10ige 1 — punkt f

Komisjoni ettepanek

f) selliste toodete voi teenuste
viljatdotamine ja innovatsioon, mis aitavad
kaasa rahvatervisele v0i sotsiaalsele
turvalisusele, v0i tervishoiu, ravimite voi
meditsiiniseadmete kdrge kvaliteedi ja
ohutuse tagamine;

Muudatusettepanek 95

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 34 — 16ige 1 — punkt f a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 96

Ettepanek votta vastu méarus
Artikkel 37 — 10ige 1 — punkt i

Komisjoni ettepanek

1) toetavad tehisintellektisiisteemide
arendamist, treenimist, testimist ja
valideerimist ning harmoneeritud
standardite ja suuniste viljatootamist
mairuse [...] [tehisintellekti késitlev
digusakt, COM(2021) 206 final] alusel

AD\1279816ET.docx

Muudatusettepanek

f) selliste toodete voi teenuste
viljatdotamine ja innovatsioon, mis aitavad
kaasa rahvatervisele vdi sotsiaalsele
turvalisusele, voi tervishoiu, ravimite voi1
meditsiiniseadmete kdrge kvaliteedi ja
ohutuse tagamine, sealhulgas mojusa
toimimise toetamine, patsientide
raviteekonna parandamine ja
turustamisjirgne jirelevalve
korvalmaojude ja -niihtude
kindlakstegemiseks;

Muudatusettepanek

fa) toodete voi teenuste arendus- ja
innovatsioonitegevus, sealhulgas
tervishoiuokonoomika ja tervisendiitajate
uuringud;

Muudatusettepanek

1) andmetele juurdepidisu asutused
toetavad oskusteabega
tehisintellektisiisteemide arendamist,
treenimist, testimist ja valideerimist ning
harmoneeritud standardite ja suuniste
viljatootamist miéruse [...] [tehisintellekti
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tehisintellektisiisteemide treenimiseks,
testimiseks ja valideerimiseks tervishoius;

Muudatusettepanek 97

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 41 — 1dige 1

Komisjoni ettepanek

1. Kui andmevaldaja on kohustatud
tegema elektroonilised terviseandmed
kéttesaadavaks artikli 33 vo61 muu liidu
oiguse vai liidu digust rakendava
siseriikliku digusakti alusel, teeb ta
vajaduse korral heas usus koostood
terviseandmetele juurdepédsu asutustega.

Muudatusettepanek 98

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 42 — 10ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Terviseandmetele juurdepédésu
asutused ja liksikud andmevaldajad voivad
votta elektrooniliste terviseandmete
teiseseks kasutuseks kittesaadavaks
tegemise eest tasu. Tasud sisaldavad
kulusid, mis on seotud taotluste
menetlemisega, sealhulgas andmetele
juurdepédsu taotluse voi andmepéringu
hindamisega, artiklite 45 ja 46 kohase
andmeloa andmise, andmata jatmise voi
muutmisega vai artikli 47 kohasele
andmepéringule vastamisega kooskolas
méiiruse [...] [andmehaldust késitlev
digusakt, COM(2020) 767 final]
artikliga 6.

PE740.773v02-00

kisitlev digusakt, COM(2021) 206 final]
alusel tehisintellektisiisteemide
treenimiseks, testimiseks ja
valideerimiseks tervishoius.

Muudatusettepanek

1. Andmevaldaja on kohustatud
tegema elektroonilised terviseandmed
kéttesaadavaks artikli 33 vo61 muu liidu
oiguse vai liidu digust rakendava
siseriikliku digusakti alusel, za teeb
metoodilise ja kontrollitud protsessi
raames koostood terviseandmetele
juurdepédsu asutuste ja muude asjaomaste
osalejatega.

Muudatusettepanek

1. Terviseandmetele juurdepédésu
asutused ja liksikud andmevaldajad voivad
votta elektrooniliste terviseandmete
teiseseks kasutuseks kittesaadavaks
tegemise eest tasu. Tasud on
proportsionaalsed kuludega, mis on
seotud taotluste menetlemisega, sealhulgas
andmetele juurdepdisu taotluse voi
andmepéringu hindamisega, artiklite 45 ja
46 kohase andmeloa andmise, andmata
Jatmise vOi muutmisega vai artikli 47
kohasele andmepiringule vastamisega
kooskdlas méadruse [...] [andmehaldust
kasitlev digusakt, COM(2020) 767 final]
artikliga 6.
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Muudatusettepanek 99

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 44 — 16ige 3 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 100

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 46 — 10ige 11

Komisjoni ettepanek

11.  Andmekasutajad avalikustavad
elektrooniliste terviseandmete teisese
kasutuse tulemused voi véljundid,
sealhulgas tervishoiuteenuse osutamise
seisukohast olulise teabe, hiljemalt 18 kuud
pérast elektrooniliste terviseandmete
tootlemise 10petamist voi artiklis 47
osutatud andmepiringule vastuse saamist.
Need tulemused voi viljundid sisaldavad
ainult anoniitimitud andmeid.
Andmekasutaja teavitab terviseandmetele
juurdepddsu asutust, kellelt andmeluba
saadi, ja aitab tal seda teavet
terviseandmetele juurdepddsu asutuste
veebisaitidel avalikustada. Kui
andmekasutajad on kasutanud
elektroonilisi terviseandmeid kooskdlas
kiesoleva peatiikiga, peavad nad teatama
elektrooniliste terviseandmete allikatest ja
asjaolust, et elektroonilised terviseandmed
on saadud iihtse Euroopa
terviseandmeruumi raames.

AD\1279816ET.docx

Muudatusettepanek

3a. Komisjon kehtestab
rakendusaktiga eeskirjad riskipohise
anoniiiimseks muutmise metoodika kohta,
vottes arvesse selliseid riskitegureid nagu
kasutamise liik, kehtestatud
kaitsemeetmed, patsientide
tagasituvastuse toendosus ja andmete liigi
tundlikkus.

Muudatusettepanek

11.  Andmekasutajad avalikustavad
elektrooniliste terviseandmete teisese
kasutuse tulemused voi véljundid,
sealhulgas tervishoiuteenuse osutamise
seisukohast olulise teabe, hiljemalt 18 kuud
pérast elektrooniliste terviseandmete
tootlemise 10petamist voi artiklis 47
osutatud andmepiringule vastuse saamist.
Need tulemused voi véljundid sisaldavad
ainult anoniitimitud andmeid.
Andmekasutaja teavitab terviseandmetele
juurdepddsu asutust, kellelt andmeluba
saadi, ja aitab tal seda teavet
terviseandmetele juurdepddsu asutuste
veebisaitidel avalikustada, ilma et see
piiraks intellektuaalomandi oigusi ja
asjaomaseid liidu oigusakte. Kui
andmekasutajad on kasutanud
elektroonilisi terviseandmeid kooskdlas
kiesoleva peatiikiga, peavad nad teatama
elektrooniliste terviseandmete allikatest ja
asjaolust, et elektroonilised terviseandmed
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Muudatusettepanek 101

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 49 — 1dige 1

Komisjoni ettepanek

1. Kui taotleja taotleb juurdepéésu
elektroonilistele terviseandmetele ainult
ithelt andmevaldajalt tihes litkmesriigis,
vOib ta erandina artikli 45 16ikest 1 esitada
andmetele juurdepdisu taotluse voi
andmepéringu otse andmevaldajale.
Andmetele juurdepédsu taotlus peab
vastama artiklis 45 sdtestatud nduetele ja
andmepiring peab vastama artikli 47
nduetele. Mitut riiki hdlmavad péringud
ning mitme andmevaldaja andmestike
kombineerimist ndudvad péringud
saadetakse terviseandmetele juurdepiisu
asutustele.

Muudatusettepanek 102

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 64 — 16ige 1

Komisjoni ettepanek
1. Luuakse iihtse Euroopa
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on saadud iihtse Euroopa
terviseandmeruumi raames.

Muudatusettepanek

1. Kui taotleja taotleb juurdepéésu
elektroonilistele terviseandmetele ainult
ithelt andmevaldajalt tihes litkmesriigis,
vOib ta erandina artikli 45 15ikest 1 esitada
andmetele juurdepdisu taotluse voi
andmepéringu otse andmevaldajale.
Taotleja voib esitada andmetele
Jjuurdepiidsu taotluse voi andmepiiringu
ka muude terviseandmete jagamise
vahendite kaudu, kasutades
olemasolevaid taristuid ja registreid,
millel on viljakujunenud andmevood,
tehniline arhitektuur, juhtimismudelid ja
andmetele juurdepdds. Mdidirus ei takista
liidus ja liikmesriikides juba
olemasolevaid andmejagamisalgatusi,
mille eesmiirk on parandada
koostalitlusvoimet ja andmevahetust
siseturul. Andmetele juurdepéésu taotlus
peab vastama artiklis 45 sdtestatud
nduetele ja andmepédring peab vastama
artikli 47 nduetele. Mitut riiki hdlmavad
paringud ning mitme andmevaldaja
andmestike kombineerimist ndudvad
paringud véidakse saata terviseandmetele
juurdepédsu asutustele.

Muudatusettepanek
1. Luuakse iihtse Euroopa
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terviseandmeruumi noukogu, et hdlbustada
koostddd ja teabevahetust liikmesriikide
vahel. Kdnealune ndukogu koosneb koigi
litkmesriikide digitaalse tervishoiu asutuste
ja terviseandmetele juurdepéédsu asutuste
korgetasemelistest esindajatest.
Koosolekutele voib kutsuda ka teisi
riiklikke ametiasutusi, sealhulgas artiklis
28 osutatud turujdirelevalveasutusi,
Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa
Andmekaitseinspektorit, kui arutatavad
kiisimused on nende jaoks olulised.
Noukogu voib oma koosolekutele kutsuda
ka eksperte ja vaatlejaid ning teha vajaduse
korral koostddd teiste vilisekspertidega.
Teistel liidu institutsioonidel, organitel ja
asutustel, teadustaristutel ja muudel
sarnastel struktuuridel on vaatleja roll.

Muudatusettepanek 103

Ettepanek votta vastu méarus
Artikkel 65 —10ige 1 — punkt e a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 104

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 65 — 16ige 1 — punkt e b (uus)

Komisjoni ettepanek
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terviseandmeruumi ndukogu, et hdlbustada
koostddd ja teabevahetust litkmesriikide
vahel. Kdnealune ndukogu koosneb koigi
litkmesriikide digitaalse tervishoiu asutuste
ja terviseandmetele juurdepéésu asutuste
korgetasemelistest esindajatest.
Koosolekutele kutsukse ka teised riiklikud
ametiasutused, sealhulgas artiklis 28
osutatud turujirelevalveasutused, Euroopa
Andmekaitsendukogu ja Euroopa
Andmekaitseinspektor. Noukogu voib oma
koosolekutele kutsuda ka eksperte ja
vaatlejaid ning teha vajaduse korral
koostddd teiste vilisekspertidega. Teistel
liidu institutsioonidel, organitel ja
asutustel, teadustaristutel ja muudel
sarnastel struktuuridel on vaatleja roll.

Muudatusettepanek

ea)  anda komisjonile ja
liikmesriikidele nou, kuidas saavutada
terviseandmete piiriiilene
koostalitlusvoime seoses elektrooniliste
terviseandmete esmase kasutusega;

Muudatusettepanek

eb)  anda komisjonile ja
liikmesriikidele nou, kuidas saavutada
terviseandmete piiriiilene
koostalitlusvoime seoses elektrooniliste
terviseandmete teisese kasutusega.
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Muudatusettepanek 105

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 67 — 10ige 4

Komisjoni ettepanek

4. Enne delegeeritud digusakti
vastuvotmist konsulteerib komisjon
kooskolas 13. aprilli 2016. aasta
institutsioonidevahelises parema
oigusloome kokkuleppes sitestatud
pohimotetega iga liikmesriigi mairatud
ekspertidega.

Muudatusettepanek 106

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 68 — 10ige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 107

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 69 — 10ik 1

Komisjoni ettepanek

Liikmesriigid kehtestavad kdesoleva
maééruse rikkumise korral kohaldatavad
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Muudatusettepanek

4. Enne delegeeritud digusakti
vastuvotmist konsulteerib komisjon
kooskolas 13. aprilli 2016. aasta
institutsioonidevahelises parema
oigusloome kokkuleppes sitestatud
pohimotetega iga litkmesriigi madratud
ekspertidega ja asjaomaste
sidusriihmadega.

Muudatusettepanek

2a. Kooskalas 13. aprilli 2016. aasta
institutsioonidevahelise parema
oigusloome kokkuleppega kasutab
komisjon eksperdiriihmi, konsulteerib
sihipdraste sidusriihmadega ja korraldab
avalikke konsultatsioone, et koguda
ulatuslikumat eksperditeavet
rakendusaktide eelnoude varajases
ettevalmistamise etapis.

Muudatusettepanek

Liikmesriigid kehtestavad kdesoleva
maééruse rikkumise korral kohaldatavad

AD\1279816ET.docx



karistusnormid ja votavad koik vajalikud
meetmed nende rakendamise tagamiseks.
Karistused peavad olema tohusad,
proportsionaalsed ja hoiatavad. Liikmesriik
teatab komisjonile need normid ja
meetmed hiljemalt kdesoleva mééruse
kohaldamise alguskuupievaks ja teatab
komisjonile viivitamata kdigist neid
mojutavatest hilisematest muudatustest.

Muudatusettepanek 108

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 69 — 16ige 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 109

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 69 — 16ige 1 b (uus)

Komisjoni ettepanek
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karistusnormid ja vdtavad koik vajalikud
meetmed nende nouetekohase ja mojusa
rakendamise tagamiseks. Karistused
peavad olema tShusad, proportsionaalsed ja
hoiatavad. Litkmesriik teatab komisjonile
need normid ja meetmed hiljemalt
kéesoleva madruse kohaldamise
alguskuupéevaks ja teatab komisjonile
viivitamata koigist neid mojutavatest
hilisematest muudatustest.

Muudatusettepanek

1a. Karistused holmavad rikkumisi,
mida ei ole kisitletud mdidruses

(EL) 2017/745, mddruses (EL) 2017/746,
mdidiruses (EL) nr 536/2014 ja mdiiruses
(EL) 2016/679 ning soltuvad iga
iiksikjuhtumi asjaoludest. Karistuse
mddiramise ja karistuse suuruse iile
otsustamisel voetakse iga iiksikjuhtumi
puhul asjakohaselt arvesse miidiruse
(EL) 2016/679 artikli 83 loikes 2
sdtestatud kriteeriume, kui see on
kohaldatav.

Muudatusettepanek

1b. Karistused sisaldavad vihemalt
trahve, mis on proportsionaalsed
mittevastavuse ulatuse ja asjaomase
ettevotja kiiibega. Trahvid arvutatakse
selliselt, et oleks tagatud ettevotja tegelik
ilmajiitmine konealusest rikkumisest
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Muudatusettepanek 110

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 69 — 16ige 1 ¢ (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 111

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 69 — 16ige 1 d (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 112

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 69 — 16ige 1 e (uus)

Komisjoni ettepanek

PE740.773v02-00
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saadud majanduslikust kasust. Korduvate
rikkumiste eest suurendatakse trahve
Jérk-jérgult.

Muudatusettepanek

Ic. Kui digitaalse tervise infosiisteemi
pakkuja voi andmevaldaja rikub samade
voi seonduvate toimingute puhul
tahtlikult voi hooletusest mitut kiiesoleva
mddruse sdtet, ei iileta karistuse
kogusumma summat, mis on sdétestatud
raskeima rikkumise korral.

Muudatusettepanek

1d. Jirelevalveasutuse kdiesoleva
artikli kohaste volituste kasutamise suhtes
kohaldatakse kooskolas liidu ja
litkmesriigi oigusega asjakohaseid
menetluslikke kaitsemeetmeid, sealhulgas
tulemuslikke oiguskaitsevahendeid ja
nouetekohaseid menetlusi.

Muudatusettepanek

le. Kui litkmesriigi oigussiisteemis ei
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Muudatusettepanek 113

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 69 — 16ige 1 f (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 114

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 70 — 10ige 1

Komisjoni ettepanek

l. Viis aastat parast kidesoleva
madruse joustumist teeb komisjon
kéesoleva madruse sihiparase hindamise,
eelkoige seoses III peatiikiga, ning esitab
Euroopa Parlamendile ja ndukogule,
Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteele
ning Regioonide Komiteele aruande oma
peamiste jarelduste kohta, lisades sellele
vajaduse korral ettepaneku selle
muutmiseks. Hindamine hdlmab
digitaalsete tervise infosiisteemide
enesesertifitseerimise hindamist ja selles
kiisitletakse vajadust votta kasutusele
teavitatud asutuste tehtav
vastavushindamine.
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ole karistusi ette nihtud, voib kiesolevat
artiklit kohaldada sellisel viisil, et trahvi
algatab pddev jiirelevalveasutus ning selle
mddravad pddevad riiklikud kohtud,
tagades seejuures, et need
oiguskaitsevahendid on tulemuslikud ja
Jjérelevalveasutuste midratud karistustega
samavddrse mojuga.

Muudatusettepanek

1f. Liikmesriigid tagavad, et koik
otsused, mis sisaldavad kiiesoleva
mddiruse siitete rikkumisega seotud
karistusi, avaldatakse pirast karistuse
mddiramist iihe kuu jooksul.

Muudatusettepanek

1. Viis aastat pdrast kdesoleva
madruse joustumist teeb komisjon
kdesoleva madruse sihiparase hindamise,
eelkoige seoses 11 peatiikiga, ning esitab
Euroopa Parlamendile ja ndukogule,
Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteele
ning Regioonide Komiteele aruande oma
peamiste jarelduste kohta, lisades sellele
vajaduse korral ettepaneku selle
muutmiseks. Hindamine holmab jirgneva
hindamist:

a) digitaalsete tervise infosilisteemide
enesesertifitseerimise tohusus ja vajadus
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Muudatusettepanek 115

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 70 — 10ige 2

PE740.773v02-00

votta kasutusele teavitatud asutuste tehtav
vastavushindamine voi mis tahes muu
meede, et holbustada digitaalsete tervise
infosiisteemide turujirelevalvet ja tagada
turu toimimine; litkmesriigid esitavad
Ppohjalikuks hindamiseks vajalikud
andmed ja teabe;

b) digitaalsete tervise infosiisteemide
maoju patsientide tervisenditajatele;

¢ digitaalsete tervise infosiisteemide
maoju tervishoiu majandustulemustele;

d) digitaalsete tervise infosiisteemide
ja teisese andmejagamisraamistiku
turvalisus, vastupidavus ja paindlikkus, et
hinnata valmisolekut voimalikeks
tulevasteks kriisideks;

e litkmesriikides kehtiv
koostalitlusvoime mudel, sealhulgas
parimate tavade analiiiis;

y/) tervishoiutootajate patsientide
terviseandmetele juurdepiiisu kvaliteet ja
katvus litkmesriigiti, sealhulgas moju
dubleerimise ja vigade vihendamisele
ning haldusele kuluva aja ja
halduskulude vihendamisele;

2) kattumine ja vastuolud muude
liidu ja liikmesriikide oigusaktidega,
sealhulgas kattumisest ja sellega seotud
regulatiivsest ebakindlusest tulenevate
lisakulude kvantifitseerimine. Hindamisel
analiiiisitakse muu hulgas kooskola
isikuandmete kaitse iildmdidruse,
andmehalduse mdidruse, andmealase
oigusakti, tehisintellekti kdsitleva
oigusakti ja kiiberturvalisust kdsitlevate
mddrustega.
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Komisjoni ettepanek

2. Seitse aastat parast kidesoleva
médruse joustumist teeb komisjon
kéesoleva médruse iildise hindamise ning
esitab Euroopa Parlamendile ja ndukogule,
Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteele
ning Regioonide Komiteele aruande oma
peamiste jarelduste kohta, lisades sellele
vajaduse korral ettepaneku médruse
muutmiseks.

Muudatusettepanek 116

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 70 — 10ige 3

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 117

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 70 — 16ige 3 a (uus)

Komisjoni ettepanek
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Muudatusettepanek

2. Seitse aastat pirast kidesoleva
médruse joustumist teeb komisjon
kéesoleva madruse iildise hindamise ning
esitab Euroopa Parlamendile ja ndukogule,
Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteele
ning Regioonide Komiteele aruande oma
peamiste jarelduste kohta, lisades sellele
vajaduse korral ettepaneku méaruse
muutmiseks. Uldise hindamise kiigus
tehakse kindlaks ka parimad tavad ning
hinnatakse iihtse Euroopa
terviseandmeruumi rakendamisest
tulenevaid patsientide ja tarbijate
tervisendiitajaid.

Muudatusettepanek

3. Liitkmesriigid esitavad komisjonile
kogu asjakohase teabe, mida on vaja
konealuse aruande koostamiseks, ja
annavad iihistest nditajatest komisjonile
aru.

Muudatusettepanek

3a. Komisjonil on oigus votta hiljemalt
«. [12 kuud pirast kiesoleva mddruse
Jjoustumise kuupdiieva] vastu delegeeritud
oigusakte kiesoleva miidruse
tiiendamiseks, et:

a)

sditestada iihised tulemustele ja
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Muudatusettepanek 118

Ettepanek votta vastu méarus
Artikkel 72 —10ik 3 — punkt a

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 119

Ettepanek votta vastu méérus
II lisa — punkt 3 — alapunkt 3.1.

Komisjoni ettepanek

3.1.  Digitaalne tervise infosiisteem peab
olema kavandatud ja vélja tootatud nii, et
sellega tagatakse elektrooniliste
terviseandmete ohutu ja turvaline
tootlemine ning vélditakse loata
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mojule orienteeritud ndiitajad, mida
kasutatakse edusammude kohta aru
andmiseks ning kdesoleva mddruse
Jjérelevalveks ja hindamiseks;

b) moota kulusid, tulusid ning muid
tervise- ja majandustulemusi, sealhulgas
suundumusi liikmesriikide kaupa, et
vorrelda kiesoleva miidruse rakendamise
mojusust, ning

c) mddrata kindlaks liikmesriikide
aruandluse metoodika.

Komisjon vaatab iihised niiitajad
korrapiiraselt libi ja vajaduse korral
ajakohastab neid.

Muudatusettepanek

a) kolme aasta moodumisel
kohaldamise alguskuupdevast artikli 5
16ike 1 punktides a, b ja ¢ osutatud
isikustatud elektrooniliste terviseandmete
kategooriate ning digitaalsete tervise
infosiisteemide puhul, mis on tootja poolt
ette ndhtud sellistesse kategooriatesse
kuuluvate andmete t66tlemiseks;

Muudatusettepanek

3.1.  Digitaalne tervise infosilisteem peab
olema kavandatud ja vélja tootatud nii, et
sellega tagatakse elektrooniliste
terviseandmete ohutu ja turvaline
tootlemine ning vélditakse loata
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juurdepdisu sellistele andmetele.

Muudatusettepanek 120

Ettepanek votta vastu mairus
II lisa — punkt 3 — alapunkt 3.8.

Komisjoni ettepanek

3.8.  Elektrooniliste terviseandmete
sdilitamiseks mdeldud digitaalne tervise
infosiisteem peab toetama erinevaid
sdilitamisperioode ja juurdepéddsudigusi,
mille puhul vietakse arvesse
elektrooniliste terviseandmete péritolu ja
kategooriaid.
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juurdepdisu sellistele andmetele ning
voetakse nouetekohaselt arvesse
voimalikult viiheste andmete kogumise ja
loimitud andmekaitse pohimaotteid.

Muudatusettepanek

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

kategooriaid ning andmetéotlustoimingute

konkreetset eesmidrki.

PE740.773v02-00

ET



ET

LISA: LOETELU UKSUSTEST VOI ISIKUTEST,

KES ANDSID ARVAMUSE KOOSTAJALE TEAVET

Loetelu koostamine on vabatahtlik ning selle eest vastutab ainuisikuliselt arvamuse koostaja.
Arvamuse koostaja sai arvamuse projekti koostamisel teavet jargmistelt iiksustelt vai isikutelt:

Uksus ja/véi isik

DIGITALEUROPE

COCIR

EDPB

EDPS

BEUC

Medtech Europe

Roche

AmCham

European Cancer Organisation

EURORDIS

France Digitale

EFPIA
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NOUANDVA KOMISJONI MENETLUS

Pealkiri Uhtne Euroopa terviseandmeruum
Viited COM(2022)0197 — C9-0167/2022 — 2022/0140(COD)
Vastutavad komisjonid ENVI LIBE
istungil teada andmise kuupdev 6.6.2022 6.6.2022
Arvamuse esitajad IMCO
istungil teada andmise kuupdev 6.6.2022
Kaasatud komisjonid — istungil teada 16.2.2023
andmise kuupéev
Arvamuse koostaja Andrey Kovatchev
nimetamise kuupéev 8.7.2022

Artikkel 58 — Komisjonide iihismenetlus

istungil teada andmise kuupéev 16.2.2023
Libivaatamine parlamendikomisjonis 1.3.2023 28.3.2023 25.4.2023
Vastuvotmise kuupéev 23.5.2023
Lopphéiletuse tulemus +: 39
— 0
0: 1

Lopphéiletuse ajal kohal olnud liikmed | Alex Agius Saliba, Andrus Ansip, Alessandra Basso, Adam Bielan,
Biljana Borzan, Vlad-Marius Botos, Anna Cavazzini, Dita Charanzova,
Deirdre Clune, David Cormand, Alexandra Geese, Sandro Gozi,
Krzysztof Hetman, Eugen Jurzyca, Arba Kokalari, Katefina Kone¢na,
Andrey Kovatchev, Maria-Manuel Leitdo-Marques, Morten
Lokkegaard, Adriana Maldonado Lopez, Leszek Miller, Anne-Sophie
Pelletier, Christel Schaldemose, Andreas Schwab, Tomislav Sokol, Ivan
Stefanec, Réza Thun und Hohenstein, Tom Vandenkendelaere, Marion

Walsmann
Lopphiiéletuse ajal kohal olnud Marc Angel, Anna-Michelle Asimakopoulou, Christian Doleschal,
asendusliikmed Carlo Fidanza, Claude Gruffat, Ivars Ijabs, Katrin Langensiepen,

Antonio Maria Rinaldi, Edina T6th

Lopphéiletuse ajal kohal olnud Elisabetta Gualmini, Francisco José Millan Mon
asendusliikmed (art 209 g 7)
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NIMELINE LOPPHAALETUS NOUANDVAS KOMISJONIS
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