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Miks praegu?

« Euroopa andmestrateegia (2020) kuulutas Komisjoni plaani
luua Euroopasse erinevad andmeruumid, seal hulgas
tervise andmeruum

« COVID-19 pandeemia on naidanud tervisevaldkonna
digiteenuste olulisust ning suurendanud digiteenuste
kasutuselevottu. EL digitaalne COVID toend on asetanud
Euroopa globaalseks digitervise juhiks ja standardite
kujundajaks

* Oluline on hetkel seda aega kasutada terviseandmete
olulisuse rohutamiseks



Common European data spaces

Rich pool of data

(varying degree of
accessibility)
BT £5% /3 &)
N ' W
Free flow of data Industrial & Public
across sectors and Health Manufacturing Agriculture Finance Mobility Green Deal Energy Administration Skills
countries

Full respect of GDPR

—Technical tools for data pooling and sharing — Sectoral Data Governance (contracts,
—Standards & interoperability (technical, licenses, access rights, usage rights)
Horizontal semantic) — IT capacity, including cloud storage,

framework for data i i
governance and data processing and services

access
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Inimestel on raskusi oma
terviseandmetele ligi paasemise
ning puudub kontroll oma andmete
ile

TTO-del on raskusi
terviseametnetele ligi
paasemisega
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Poliitikakujundajad ning
regulaatorid ei saa
terviseandmetele ligi
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Terviseandmete alane
teadus ja innovatsioon
on limiteeritud




—ttepanek: luua maarusega Furoopa
Seandameruum

Selles satestatakse reeglid, Uhised standardid, infrastruktuuridja
{uhtlmlsraamlstlk kasutamaks elektroonilisi terviseandmeid tervishoiu,

eadusuur_inq(uteja innovatsiooni eesmargil ning tervishoiupoliitika

kujundamiseks

1. Voimestada fuusilisi isikuid, andes neile suurema kontrolli oma
terviseandmete ule ja toetada isikute ja teenuste pakkumise vaba
liikumist tagades, et terviseandmed kaivad andmesubjektiga kaasas

2. Edendada digitaalsete tervishoiuteenuste ja —toodete uhisturu
tekkimist

3. Tagada tohus ning turvaline raamistik, et taaskasutada fuusiliste
isikute terviseandmeid teadusuuringute, innovatsiooni ja
poliitikakujundamise eesmargil
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Tehis-
intellekti
maarus

(Al Act)

Andme- ﬁ\n%me—
Al riski maarus rr?'é'éLrjjg
et (Data
vastu- DGA
tuse DIR Act ( )

Tanased regulatsioonid ei satesta tervikliku ja koosvoimelise terviseandmeruumi
toimimise eelduseid ja tingimusi ega isikute diguseid ja kohustusi
terviseandmeruumi vaates.

Kuber-
turvali-
SUSeE
direktiiv
I (NIS 1)



Oigusakt

Peamine eesmark

Peamine
regulatsiooni

MDR/IVDR

GDPR

NIS direktiiv (ja
KUTS)

NIS Il direktiivi
ettepanek

Tagada meditsiiniseadmete ohutus ja Uhtse turu
toimimine.

Kehtestab uhtsed reeglid fuusiliste isikute kaitse kohta
isikuandmete tootlemisel ja selliste andmete vaba
liikumise kohta.

Kehtestab Uhiskonna ja majanduse jaoks maarava
tahtsusega teenustele miinimumstandardid vorgu- ja
infosUsteemide kaitseks.

NIS | rakendati likmesriikides erinevalt (sh erinev nt
elutahtsa teenusepakkujate maaratlemine: mones riigis
koik TTO-d, Eestis nt valjas haiglavorgu valised haiglad ja
ka vaiksemad haiglad). Seega eesmark sama, aga
laiendab kohaldamisala.

adressaat

Meditsiiniseadmete
tootja

Andmetootleja
Andmesubjekt

Riik, KOV, elutahtsa
teenuse pakkujad (sh
nt perearstid,
piirkondlik- ka
keskhaigla, kiirabi)

Riik, KOV, elutahtsa
teenuse pakkujad
(laiem EU tasemel
maaratud) + juurde
meditsiiniseadmete
tootjad + EU
referentslaborid.



Oigusakt

Peamine eesmark

Peamine
regulatsiooni

Andmehalduse
maarus (DGA)

Andmemaarus
(DA)

Tehisintellekti
maarus (Al Act)

Al riskivastutuse
direktiivi
ettepanek

Piiritilese
tervishoiu
direktiiv

Sektorite ulene regulatsioon soodustamaks avalik-oiguslikel
eesmarkidel kogutud andmete taaskasutust.

Soodustada toodete voi nendega seotud teenuste
kasutamisega loodud andmete kattesaadavaks tegemist
nende toodete voi teenuste kasutajatele (nii ettevotjalt
tarbijale kui ka ettevotjalt ettevotjale, ja eriolukorras ka
ettevotjalt avaliku sektori asutustele).

Tagada tehisintellekti arendamisel ja kasutuselevotul
pohidiguste kaitse, inimeste turvalisus ning usaldus just
selles osas, mis puudutab tehisintellektisusteeme, millega on
seotud suur risk.

Kehtestada uhtsed nouded diguste kaitseks teabele
juurdepaasuks ja toendamiskohustuse leevendamiseks Al
susteemide tekitatud kahju puhul (pooratud
toendamiskohustus teatud olukordades).

Tagada ELi patsientide Uhetaolised digused juurdepaasuks
tervishoiuteenustele, sealhulgas Ule ELi likmesriikide
piiride.

adressaat
AVTS - teabevaldaja

Andmevaldajad
(va SME-d)

Seadmete tootjaid
Andmetootlusteenuse
pakkujaid.

Koik Al stisteemide
arendajad (sh
meditsiiniseadmete
tootjad)

Koik Al susteemide
arendajad (sh
meditsiiniseadmete
tootjad)

Liikmesriigid (rahastaja)
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—Uroopa terviseanameruumil skoop

Tugevdab uksikisikute oigusi pakkudes suuremat kontrolli oma
elektrooniliste terviseandmete ule:
juurdepaas oma terviseandmetele, voimalus jagada terviseandmeid
tervishoiutootajatega siseriiklikult voi piiritleselt, voimalus lisada teavet,
parandada vigu, piirata juurdepaasu, teada milline tervishoiutootaja on
tema terviseandmeid vaadanud, terviseandmete valjastamine ja
aktsepteerimine Euroopa uhises vormingus, tugevdada koostalitlusvoimet.

U_ht_sed reeglid Reeglid ja mehhanismid Kohustusllkud piirillesed ;truk_tuund
digitaalsetele toetamaks terviseandmete esmaseks ja teiseseks

terviseinfoslisteemidele kasutamiseks:

(nii EHR kui ka nn ESRYIEERINEIMELS (ElEes:! Minu Tervis @ EL

heaolurakendused) kasutust Terviseandmed @ EL
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-“HDS-1 ja GDPR1 omavahelisea
seoseq/erinevused (moned na

EHDS on moeldud taiendama GDPR-i andmesubjekti
oiguseid seoses terviseandmetega.

Norm kohaldub kaoikidele isikuandmetele
Isikuandmed ,as is” (koosvoimega ei tegele)
Valjastamise aeg 1 kuu

Teatud tingimustel oigus keelduda voi kusida
tasu (korduvad valjastamised)

Kohaldub prioriteetsetele tervisevaldkonna
andmekategooriatele

Tuleb anda juurdepaas EL
andmevahetusformaadis (tagada koosvoime)

Automaatne juurdepaas (Eestis nt
patsiendiportaali kaudu)

Alati tasuta



GDPR art 20 EHDS art 3 (8)

Inimene saab digust rakendada kui algselt oli
andmete tootlemise oiguslikuks aluseks
nousolek voi leping.

Kohaldub ainult andmesubjekti poolt antud
andmetele (teenuse kaigus vahetult
andmesubjektilt kogutud). Ei kohaldu nt
diagnoosile.

Ulekandmisediguse teostamine ainult siis kui
tehniliselt teostatav ja koostalitusvoime nouet ei
ole.

EHDS rakendub soltumatult algsest
andmetootluse oiguslikust alusest.

EHDS katab koik prioriteetsed
andmekategooriad (siia voib lisanduda)
olenemata, kas need on otse andmesubjekti
poolt antud andmed (nt ka teenuse kaigus
andmete baasil loodud andmed (diagnoos),
anallUuside vastused).

Koostalitusvoime nouded



MyHealth@EU timeline
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—est1 Ulaisea seisukohaa seoses EHDS1ga

» Toetame esmase ja teisese andmekasutuse digusraamistiku rakendamist.

» Toetame isikute Oigust saada juurdepaas oma digitaalsetele
terviseandmetele.

» Toetame kesksete susteemide loomist, mis voimaldab terviseandmetele
ligipaasu (esmane ja teisene kasutamine) ning soovime valtida liigse
halduskoormuse kaasnemist.

»Euroopa terviseandmeruumi aluseks peab olema turvalisus ja
usaldusvaarsus.

»Lelame, et terviseandmetele juurdepaas peab olema voimaldatud
identimisvahenditega, mille on kérgeim tase.

SAMAS:

»Vajadus moisted, seosed selgemini EHDSI ja teiste tervisetehnoloogiaid
mQJ_utavatel{? requleerivate Oigusaktide vahel, sh meditsiiniscadmete
maarused f IDRJa IVDR), andmemaarus, andmehalduse maarusja
tehisintellekti maarus. Regulatsioonide ebaselgus ei toeta innovatsiooni
ega isikute diguste realiseerimist.

»Eesti peab oluliseks andmekaitse uldmaaruse Uhetaolist rakendamist ja
mitte selle moju vahendamist tervisevaldkonnas.




—est1 seisukohad seoses EHDSIs pakutua
anamete esmase kasutuse regulatsiooniga

» Toetame koostalitlusvoimelist piiriulest terviseandmete
vahetust ja kohustuslikku platvormi rakendamist.

» Toetame prioriteetsete andmekategooriate maaramist.

»Leiame, et digitaalse tervishoiuasutuse ulesannete taitmise

korraldus ja riigisisene ulesannete jaotus peab jaama LR-i
tasandi otsuseks.

»Eesti el toeta inimese poolt esitatavate andmete
juurdepaasuoigust andvate volituste esitamist paberil.



EHDS-1 ja GDPR1 omavahelised seosed/erinevusea
teisese andmekasutusega seonduvalt (mdned naited)

. GDdPRiga ei kehtestatud andmevaldajatele kohustust andmeid teiseseks kasutuseks
anda

» EHDSIs satestatakse andmevaldaja kohustus andmed edastada terviseandmete
juurdepaasu asutuse!g_gart (41(4)). Samas andmete teisesel kasutajal peab endal olema
oiguslik alus andmetootluseks (seda ei satesta EHDS).

» GDPRIis ei ole reguleeritud teisese andmekasutuse protsessi, mis on viinud
liikmesriikides killustatud regulatsioonide ja protsesside tekkeni.

» EHDS naeb ette terviseandmetele juurdepaasu asutuste loomist, teisese andmekasutuse
voimaldamist ainult loamenetlust labides.

« GDPRI ei reguleeri, milliseid tehnilisi turvameetmeid tuleb teisese andmetootiuse
raames rakendada, samuti ei keela andmete valjastamist teiseseks kasutamiseks.

» EHDS naeb ette teisest andmekasutust ainult turvaliste tootlemiskeskkondade kaudu.
Valjastada on voimalik ainult isikustamata tulem.

« GDPRIis ei ole ammendavalt loetletud koik teisese andmekasutuse juhud

» EHDS art 34 satestab ammendava loetelu EHDSiga lubatavatest teisese andmekasutuse
juhtudest, ja samas art 35 satestab keelatud andmekasutuse juhud.



»Peame oluliseks, et teisese andmekasutuse taristu tugineks
voimalikult palju juba loodud kesksetele lahendusteleTiigi ja EL
tasandil. Ei toeta dubleerivate taristute loomist tervishoiuteenuse
osutajate’(vmt andmevaldajate) tasandile.

»Peame vajalikuks tapsustada andmevaldai(ad, kes on kohustatud
andmeid teisesse kasutusse andma. Vajalik on luua sarnaselt
esmase kasutusega nimekiri prioriteetsetest kategooriatest.

»Peame vajalikus veenduda, et hadaolukorras oleks tagatud riigi
{L_l_u_rdep_aas vajalikele andmetele (kuid piiratud ulatus, aeg,
ootlemise eesmargid).

» Toetame andmeloa aluse pohimotteid, kuid soovime pikendada
menetlustahtaegasid.



»Peame oiglaseks kusida andmete kattesaadavaks tegemisega
seotud kulude katteks tasu.

» Toetame kesksete andmetootluskeskkondade loomist, kuid LR-i
padevusse peab jaama erandite tegemine. Pseudonuumitud

andmete tootlemise voimalus peab jaama ka valjaspoole turvalist
tootlemiskeskkonda.

»Rohutame, et maaruse rakendumisel el saa eirata LR-ide
eetikakomiteede kehtivat regulatsiooni.

»Andmete kvaliteedi ja koosvoime tagamiseks on olulised uldiste
pqh!motetega meetmete satestamine EL tasandil. Samas
maarusetga uleks reguleerida uksnes koosvoimeks ja
taaskasutuseks vajalik miinimum.
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1
realiseeritug ainult kui:

- Andmeruumi(de) arendamine kaib koos aktiivse uhiskondliku debatiga, kaasates koik
osapooled aruteludesse.

- Inimesed ja tervishoiuteenuse osutajad moistavad andmete (taas)kasutamise
otentsiaali ja kasu uhiskonnale ja samas on olemas tugev usaldus andmeruumi
oimimise vastu.

- Moistetakse, et andmeruumide ehitamine eeldab mahukaid investeeringuid turvaliste
tootlemiskeskkondade, andmeteenuste arendamiseks, terviseandmete juurdepaasu
asutuste ja jarelevalve asutuste too korraldamiseks.

- Tanane andmepaljusus asendub koovoimelise ja labipaistvust soosiva
andmeruumiga.

- Andmepohine juhtimine, poliitikakujundamine ning teenuste arendamine saab
igapaevaseks.

- Riigid panustavad teadlikult tervisevaldkonna innovatsioonivoimekuse tostmisesse.

- Antakse juhised regulatsioonide omavaheliste seoste selgitamiseks ning turuosaliste
noustamiseks.

- EHDS arengud ja Eestis kaima lukatud upTIS visiooni elluviimine astuvad sama jalga.






