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KOMISJONI RAKENDUSOTSUS (EL) 2019/ 1765,
22. oktoober 2019,

milles sitestatakse e-tervise eest vastutavate riiklike asutuste vorgustiku loomise, haldamise ja
toimimise eeskirjad ning millega tunnistatakse kehtetuks rakendusotsus 2011/890/EL

(teatavaks tehtud numbri C(2019) 7460 all)
(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja néukogu 9. martsi 2011. aasta direktiivi 2011/24/EL patsiendidiguste kohaldamise
kohta piiriiileses tervishoius, (!) eriti selle artikli 14 Idiget 3,

ning arvestades jargmist:

(1)  Direktiivi 2011/24/EL artikliga 14 on liidule antud iilesanne toetada ja soodustada koostodd ja teabe vahetamist
liikmesriikide vahel vabatahtlikus vorgustikus, mis ithendab litkmesriikide méddratud riiklikke asutusi, kes vastutavad
e-tervise eest (edaspidi ,e-tervise vorgustik®).

(2)  Komisjoni rakendusotsusega 2011/890/EL (}) on ette ndhtud e-tervise vdrgustiku loomise, haldamise ja toimimise
eeskirjad.

(3)  Nimetatud otsuses ei ole praegu sitestatud asjakohaseid eeskirju teatavate aspektide kohta, mis on vajalikud e-tervise
vorgustiku piisavalt labipaistvaks toimimiseks, eelkdige eeskirju e-tervise vorgustiku ja komisjoni iilesannete kohta,
mis on seotud e-tervise digiteenuste taristuga piiriiileste e-tervise teabeteenuste jaoks; samuti ei kisitleta otsuses
Euroopa Parlamendi ja ndukogu mdiruse (EL) 2016/679 (isikuandmete kaitse tildméirus) () ning Euroopa
Parlamendi ja ndukogu maaruse (EL) 2018/1725 (*) kohaseid uusi andmekaitsendudeid.

(4)  E-tervise vOrgustiku labipaistev haldamine tuleks tagada selliste eeskirjade sitestamisega, milles kisitletakse e-tervise
vorgustiku liikmeks saamist ja sellest véljaastumist. E-tervise vorgustikus osalemine on vabatahtlik ja liitkmesriikidel
peaks olema voimalus vorgustikuga igal ajal liituda. Korralduslikel kaalutlustel peaksid e-tervise vorgustikus osaleda
soovivad liikmesriigid komisjonile oma soovist eelnevalt teatama.

(') ELTL 88, 4.4.2011, Ik 45.

() Komisjoni 22. detsembri 2011. aasta rakendusotsus 2011/890/EL, milles sitestatakse eeskirjad e-tervise eest vastutavate riiklike
asutuste vorgustiku loomiseks, haldamiseks ja toimimiseks (ELT L 344, 28.12.2011, 1k 48).

() Euroopa Pargf’amendi ja ndukogu 27. aprilli 2016. aasta maarus (EL) 2016/679 fuisiliste isikute kaitse kohta isikuandmete to66tlemisel
ja selliste andmete vaba lifkumise ning direktiivi 95/46/EU kehtetuks tunnistamise kohta (isikuandmete kaitse iildméarus) (ELT L 119,
4.5.2016, 1k 1).

(*) Euroopa Parlar)nendi ja ndukogu 23. oktoobri 2018. aasta maarus (EL) 2018/1725, mis kisitleb fiiiisiliste isikute kaitset isikuandmete
to6tlemisel liidu institutsioonides, organites ja asutustes ning isikuandmete vaba liikkumist, ning millega tunnistatakse kehtetuks
maérus (EU) nr 45/2001 ja otsus nr 1247/2002/EU (ELT L 295, 21.11.2018, lk 39).
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Sobiv viis e-tervise vorgustikus osalevate liikmesriikide vaheliseks kiireks ja usaldusvairseks andmevahetuseks
on elektrooniline teabevahetus. Selles valdkonnas on toimunud oluline edasiminek. Eelkdige selleks, et
holbustada Euroopa e-tervise siisteemide koostalitlusvdimet, tootasid e-tervise vorgustikus osalevad
liikmesriigid, kes otsustasid edendada selles valdkonnas omavahelist koost6od, komisjoni toetusel Euroopa
tthendamise rahastu programmi (°) raames vilja e-tervise digiteenuste taristu piiriiileste e-tervise teabeteenuste
jaoks, mis on IT-vahend terviseandmete vahetamiseks. Kédesolevas otsuses tuleks neid arengusuundi kajastada.
Nagu on rohutatud komisjoni 25. aprilli 2018. aasta teatises ,Tervise- ja hooldusvaldkonna digiteerimise
vodimaldamine digitaalsel ithtsel turul: kodanike vdimestamine ja tervema ithiskonna loomine®, (%) tuleks muuta
selgemaks osalevate liikmesriikide ja komisjoni roll piiriiileste e-tervise teabeteenuste jaoks ettendhtud e-tervise
digiteenuste taristu toimimises.

Piiriiileste e-tervise teabeteenuste jaoks ettendhtud e-tervise digiteenuste taristu roll peaks olema holbustada
terviseandmete (nditeks digiretseptides ja patsientide andmekaartides sisalduvad patsiendiandmed ning
16pptulemusena pohjalikumad elektroonilised tervisekaardid) piiriiilest vahetamist e-tervise vorgustikus osalevate
litkmesriikide vahel, nagu on tunnistatud ndukogu 2017. aasta jireldustes tervise kohta digitaalithiskonnas, () ning
samuti muude kasutusvoimaluste ja terviseteabe domeenide viljatootamist.

E-tervise digiteenuste taristu piiriiileste e-tervise teabeteenuste jaoks koosneb pdhiteenustest ja iildteenustest,
nagu on sitestatud Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruses (EL) nr 283/2014 (*). PShiteenused tootab
vilja, votab kasutusele ja neid haldab Euroopa Komisjon. Koos iildteenustega peaksid need voimaldama ja
toetama iileeuroopalist ithenduvust. Uldteenused to6tavad vilja, votavad kasutusele ja neid haldavad iga
liikkmesriigi méddratud e-tervise riiklikud kontaktpunktid. Uldteenuseid kasutavad e-tervise riiklikud
kontaktpunktid seovad riikliku taristu teiste liikmesriikide e-tervise riiklike kontaktpunktidega pohiteenus-
platvormide kaudu.

Selleks et parandada terviseandmete piiriiilest vahetamist ning saavutada riiklike e-tervise siisteemide tehniline,
semantiline ja organisatoorne koostalitlusvdime, peaks e-tervise vorgustik tditma piiriiileste e-tervise teabeteenuste
jaoks ettendhtud e-tervise digiteenuste taristu raames juhtrolli vajalike thiste nouete ja spetsifikatsioonide
viljatootamisel ja koordineerimisel.

E-tervise vorgustik juba viib e-tervise valdkonnas ellu mitut tegevust, mis on vilja toodud vorgustiku mitmeaastases
tooprogrammis ning mille peamine eesmirk on anda suuniseid, jagada hiid tavasid ja leida tihiseid koostooviise.
Nende tegevuste hulka kuulub nditeks t66 selle nimel, et kodanikud saaksid aktiivselt osaleda oma terviseandmete
haldamises, sealhulgas e-tervise, m-tervise ja telemeditsiini valdkonnas, samuti t66, mis hdlmab patsientide
juurdepddsu oma terviseandmetele, nende andmete kasutamist ja jagamist ning patsientide tervisealast
digikirjaoskust. Vorgustiku muu tegevus on seotud terviseandmete innovaatilise kasutusega, sealhulgas suurandmed
ja tehisintellekt, ning tervishoiupoliitika alaste teadmiste arendamisega, sealhulgas seeldbi, et koostoos asjaomaste
riigi ja ELi tasandi osalistega pakutakse suuniseid selle kohta, kuidas edendada tervishoidu, ennetada haigusi ja
parandada tervishoiuteenuste osutamist terviseandmete parema kasutamise kaudu. Vorgustik toetab liikmesriike, et

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11. detsembri 2013. aasta maarus (EL) nr 1316/2013, millega luuakse Euroopa tthendamise rahastu,
muudetakse médrust (EL) nr 913/2010 ja tunnistatakse kehtetuks mairused (EU) nr 680/2007 ja (EU) nr 67/2010 (ELT L 348,
20.12.2013,1k 129).

Komisjoni teatis ,Tervise- ja hooldusvaldkonna digiteerimise vdimaldamine digitaalsel iihtsel turul: kodanike vdimestamine ja tervema
ithiskonna loomine“ (SWD(2018) 233 final, Ik 7).

Noukogu jareldused ,Tervis digitaalithiskonnas — edusammude tegemine andmep®dhises innovatsioonis tervise valdkonnas“ (2017/C
440/05, punkt 30).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11. mirtsi 2014. aasta maarus (EL) nr 283/2014, milles kisitletakse tileeuroopalisi telekommunikat-
sioonitaristu valdkonna vorke hdlmavaid suuniseid ja millega tunnistatakse kehtetuks otsus nr 1336/97/EU (ELT L 86, 21.3.2014,
lk 14).
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voimaldada tervise- ja meditsiiniandmete jagamist ning kasutamist rahvatervise ja teadusuuringute valdkonnas.
Samuti toetab vorgustik litkmesriike kooskolas direktiivi 2011/24/EL artikli 14 16ike 2 punktiga c e-identimise ja
autentimise vahendite viljatootamisel, et holbustada andmete edastamist tervishoiuteenuste osutamisel, eelkdige
seoses e-tervise digiteenuste taristuga piiriiileste e-tervise teabeteenuste jaoks, vottes arvesse eIDASe raamistikku ja
muid liidu tasandil kdimasolevaid meetmeid.

(10) E-tervise vorgustik tegeleb ka ravi jirjepidevuse suurendamisega, parandades piiriiileste e-tervise teenuste
kasutuselevottu, tootades lisaks patsientide andmekaartidele ja digiretseptidele vilja uusi kasutusvdimalusi ja
terviseteabe valdkondi ning lahendades rakendamisprobleeme, mis on seotud koostalitlusvéime, andmekaitse,
andmeturbe voi tervishoiuspetsialistide digioskustega. Samuti edendab vdrgustik riiklike teabe- ja kommunikatsioo-
nitehnoloogia siisteemide suuremat koostalitlusvdimet ning elektrooniliste terviseandmete piiriiilest tilekantavust
piiriiileste tervishoiuteenuste puhul, andes suuniseid selle kohta, milliseid ndudeid ja spetsifikatsioone tuleks
kasutada riiklike digitaalsete tervishoiusiisteemide vahelise tehnilise, semantilise ja organisatoorse koostalitlusvdime
saavutamiseks. Vorgustik tootab selle nimel, et edendada tihedamat koost66d riiklike digitaalsete tervisestrateegiate
alaste heade tavade arendamisel ja jagamisel, et luua ldhenemise kaudu tingimused e-tervise koostalitleva siisteemi
jaoks.

(11) Andmevahetuse turvalisuse aspekte kisitlevate suuniste koostamisel peaks e-tervise vorgustik saama kasutada
Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi (EL) 2016/1148 (°) artikli 11 alusel loodud vorgu- ja infoturbe
koost66rithma ning Euroopa Liidu Vorgu- ja Infoturbeameti (ENISA) oskusteavet.

(12)  E-tervise vorgustik edendab ka oma liikmete arvamuste vahetust riikide strateegiliste probleemide iile, mis on seotud
uute tehnoloogiate ja andmete kasutamisega, ning ta peaks edendama arutelusid teiste asjakohaste liidu foorumitega
(nagu tervise edendamise, haiguste ennetamise ja mittenakkuslike haiguste ravi juhtrithm v6i Euroopa tugivorgustike
liikmesriikide ndukogu) prioriteetide, strateegiliste suuniste ja nende rakendamise teemal.

(13) Komisjon vdttis 6. veebruaril 2019 vastu soovituse elektrooniliste terviseandmete Euroopa andmevahetusvormingu
kohta (%) (edaspidi ,komisjoni soovitus®). Selleks et toetada elektrooniliste terviseandmete Euroopa andmevahetus-
vormingu kasutuselevdttu ja edasiarendamist ning lihtsustada selle kasutamist, peaks e-tervise vorgustik koostoos
komisjoni, sidusrithmade, arstide, patsientide esindajate ja asjaomaste asutustega tootama vilja suunised, toetama
tdiendavalt elektrooniliste terviseandmete andmevahetusvormingu viljatootamist ja jirelevalvet ning pakkuma
liikkmesriikidele tuge andmevahetuse privaatsuse ja turvalisuse tagamisel. Koostalitlusvdime tugevdamiseks koostas
vorgustik investeerimisjuhised, (') milles soovitatakse votta arvesse komisjoni soovituses osutatud standardeid ja
spetsifikatsioone, eclkdige seoses hankemenetlustega.

(14) Kuna e-tervise digiteenuste taristu piiriiileste e-tervise teabeteenuste jaoks on vorgustiku toimimise oluline element,
tuleks muuta selgemaks e-tervise vOrgustiku roll piiriiileste e-tervise teabeteenuste jaoks ettendhtud e-tervise
digiteenuste taristus ja muude Euroopa iihiste e-tervise teenuste puhul, et tagada vorgustiku labipaistev toimimine.

(15)  Selleks et tagada terviseandmete tdhus vahetamine liikmesriikide vahel, peaks e-tervise vorgustikul olema vdimalus
tootada selle nimel, et litkmesriigid saaksid sellist teavet vahetada. Eelkdige peaks e-tervise vorgustikul juhul, kui
eelnevalt kindlaks mairatud nduded on tdidetud, ning vottes aluseks komisjoni ja vdimaluse korral muude
ekspertide korraldatavad testid ja auditid, olema vdimalus otsustada, kas kandidaatliikmesriigid on organisatoorses,
semantilises ja tehnilises mdttes valmis oma vastava riikliku e-tervise kontaktpunkti kaudu vahetama valideeritud
tiielikke elektroonilisi terviseandmeid vastuvetud kasutusvoimaluste puhul ning kas sellega seotud nduded on
jatkuvalt tdidetud.

(’) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. juuli 2016. aasta direktiiv (EL) 2016/1148 meetmete kohta, millega tagada vorgu- ja infosiisteemide
turvalisuse iihtlaselt kdrge tase kogu liidus (ELT L 194, 19.7.2016, 1k 1).
(") Komisjoni 6. veebruari 2019. aasta soovitus (EL) 2019/243 elektrooniliste terviseandmete Euroopa andmevahetusvormingu kohta
(ELTL 39,11.2.2019, Ik 18).
(") https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ehealth/docs/ev_20190611_c0922_en.pdf
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(16) Vorgustiku tdhusaks ja labipaistvaks toimimiseks tuleks sitestada eeskirjad kodukorra ja mitmeaastase
tooprogrammi vastuvdtmise kohta, samuti allriihmade loomise kohta, et tagada e-tervise vorgustiku tShus
toimimine. Kodukorras tuleks tdpsustada selliste eespool kirjeldatud otsustega seotud menetlust, milles késitletakse
isikuandmete vahetamist piiriiileste e-tervise teabeteenuste jaoks ettendhtud e-tervise digiteenuste taristu kaudu.

(17)  E-tervise vorgustiku huvitatud litkmed vdivad tihendada koostood vorgustiku iilesannetega hdlmatud valdkondades.
Sellist koosto6d edendavad litkmesriigid ja see on oma olemuselt vabatahtlik. Nii on see ka piiriiileste e-tervise
teabeteenuste jaoks ettenihtud e-tervise digiteenuste taristu puhul ning vdib olla ka e-tervise vorgustiku raames
vilja tootatud muude iihiste Euroopa e-tervise teenuste puhul. Kui lilkmesriigid otsustavad teha siivendatud
koostood, peaksid nad selles koostdos kokku leppima ja jargima sellega seotud eeskirju.

(18) Selleks et tiiendavalt tagada e-tervise vorgustiku labipaistev toimimine, tuleks kindlaks maarata vorgustiku suhe
komisjoniga, eclkdige selles osas, millised on e-tervise vdrgustiku iilesanded ja komisjoni roll terviseandmete
piiriiilesel vahetamisel piiriiileste e-tervise teabeteenuste jaoks ettendhtud e-tervise digiteenuste taristu kaudu.

(19) Patsientide, liikmesriikide esindajate ning e-tervise vorgustikus osalevate ekspertide ja vaatlejate isikuandmete
to6tlemine, mis toimub lifkmesriikide voi nende muude avalik-iguslike organisatsioonide vdi organite vastutusel,
peaks toimuma kooskdlas isikuandmete kaitse iildmaidrusega ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiviga
2002/58/EU (). Komisjon todtleb e-tervise eest vastutavate riiklike asutuste esindajate, likmesriikide muude
esindajate, e-tervise vorgustikus osalevate ekspertide ja vaatlejate isikuandmeid kooskdlas maidrusega (EL)
2018/1725. Komisjoni vastutusel toimuv isikuandmete to6tlemine, mille eesmérk on hallata piiriiileste e-tervise
teabeteenuste jaoks ettendhtud e-tervise digiteenuste taristu pohiteenuste turvalisust ja seda tagada, peaks olema
kooskolas maarusega (EL) 2018/1725.

(20)  Liikmesriigid, keda esindavad asjaomased riiklikud asutused vdi muud méaratud organid, médravad ithiselt kindlaks,
mis eesmirgil ja mis vahenditega piiriiileste e-tervise teabeteenuste jaoks ettendhtud e-tervise digiteenuste taristu
kaudu isikuandmeid toodeldakse, ning on seega vastutavad tootlejad. Vastutavate tootlejate vastavad kohustused
tuleks kindlaks mdarata eraldi kokkuleppes. Komisjon kui piiriiileste e-tervise teabeteenuste jaoks ettendhtud e-
tervise digiteenuste taristu tehniliste ja organisatoorsete lahenduste pakkuja tootleb patsientide kriipteeritud
isikuandmeid liikmesriikide nimel e-tervise riiklike kontaktpunktide vahel ja on seega volitatud tootleja.
Isikuandmete kaitse {ildmédruse artiklis 28 ja mairuse (EL) 2018/1725 artiklis 29 on sdtestatud, et volitatud
tootleja tootleb andmeid volitatud tootlejat ja vastutavat tootlejat omavahel siduva lepingu voi liidu voi lilkmesriigi
diguse kohase siduva digusakti alusel, milles tdpsustatakse tootlemist. Kdesoleva otsusega kehtestatakse eeskirjad,
millega reguleeritakse todtlemist komisjoni kui volitatud tootleja poolt.

(21)  Selleks et tagada isikuandmete kaitse ildmairuse ja maaruse (EL) 2018/1725 alusel vordsed juurdepddsudigused,
tuleks komisjoni kisitada piiriiileste e-tervise teabeteenuste jaoks ettendhtud e-tervise digiteenuste taristu
pohiteenuste juurdepaisudiguste haldamisega seotud isikuandmete vastutava tootlejana.

(22) Hivitamismenetluste labipaistvaks muutmiseks tuleks kehtestada eeskirjad e-tervise vorgustiku tegevuses osalejate
kulude kohta.

(23) Seepirast tuleks rakendusotsus 2011/890/EL &iguskindluse ja selguse huvides kehtetuks tunnistada ning asendada
kiesoleva otsusega.

(') Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. juuli 2002. aasta direktiiv 2002/58/EU, milles Kasitletakse isikuandmete t6otlemist ja eraelu
puutumatuse kaitset elektroonilise side sektoris (eraelu puutumatust ja elektroonilist sidet kisitlev direktiiv) (EUT L 201, 31.7.2002,
1k 37).
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(24) Kdéesoleva otsusega ettendhtud meetmed on kooskdlas direktiivi 2011/24/EL artikli 16 kohaselt asutatud komitee
arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1

Reguleerimisese

Kiesoleva otsusega sitestatakse e-tervise eest vastutavate riiklike asutuste e-tervise vorgustiku loomiseks, haldamiseks ja
toimimiseks vajalikud eeskirjad vastavalt direktiivi 2011/24/EL artiklile 14.

Artikkel 2
Moisted

1. Kdesolevas otsuses kasutatakse jargmisi mdisteid:

a) ,e-tervise vorgustik“ — vabatahtlik vorgustik, mis thendab e-tervise eest vastutavaid liikmesriikide mairatud riiklikke
asutusi ning mis tdidab direktiivi 2011/24/EL artiklis 14 sitestatud eesmirke;

b) ,e-tervise riiklikud kontaktpunktid® — organisatoorsed ja tehnilised platvormid piiriiileste e-tervise teabeteenuste
osutamiseks litkmesriikide vastutusel;

c) ,piiriiilesed e-tervise teabeteenused“ — olemasolevad teenused, mida toddeldakse e-tervise riiklike kontaktpunktide
kaudu ning p&hiteenusplatvormi kaudu, mille komisjon on loonud piiriiileste tervishoiuteenuste jaoks;

d) ,e-tervise digiteenuste taristu piiriiileste e-tervise teabeteenuste jaoks* — taristu, mis vdimaldab osutada piiriiileseid e-
tervise teabeteenuseid e-tervise riiklike kontaktpunktide ja Euroopa pdhiteenusplatvormi kaudu. Kdnealune taristu
holmab nii liikmesriikide valjatootatud ildteenuseid, nagu need on médratletud maaruse (EL) nr 283/2014 artikli 2
16ike 2 punktis e, kui ka komisjoni véljatootatud pohiteenusplatvormi, nagu see on médratletud sama mairuse artikli 2
16ike 2 punktis d;

e) ,muud ithised Euroopa e-tervise teenused — e-tervise vorgustiku raames vilja to6tatavad ja liikmesriikide vahel
jagatavad digiteenused;

f) ,juhtimismudel“ — eeskirjad, milles kasitletakse selliste asutuste madramist, kes osalevad otsustusprotsessides, mis on
seotud e-tervise digiteenuste taristuga piiriiileste e-tervise teabeteenuste jaoks voi muude e-tervise vorgustiku raames
viljatootatud tthiste Euroopa e-tervise teenustega, ning nende protsesside kirjeldust.

2. Kohaldatakse madruse (EL) 2016/679 artikli 4 punktides 1, 2, 7 ja 8 esitatud madratlusi.

Artikkel 3

E-tervise vorgustiku lilkmesus

1. E-tervise vorgustiku lilkmed on e-tervise eest vastutavad lilkmesriikide asutused, kelle on mdiranud e-tervise
vorgustikus osalevad liikmesriigid.

2. E-tervise vorgustikus osaleda soovivad likkmesriigid teatavad komisjonile kirjalikult
a) otsusest osaleda e-tervise vorgustikus;

b) e-tervise eest vastutava riikliku asutuse, kellest saab e-tervise vorgustiku liige, samuti selle asutuse esindaja ja tema
asendaja nime.
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3. Liikmesriigid teatavad komisjonile kirjalikult
a) oma otsusest e-tervise vorgustikust vélja astuda;

b) ldike 2 punktis b osutatud teabe muutumisest.

4. Komisjon teeb e-tervise vorgustiku lilkmete nimekirja tildsusele kittesaadavaks.

Artikkel 4

E-tervise vorgustiku tegevus

1.  Direktiivi 2011/24/EL artikli 14 16ike 2 punktis a osutatud eesmargi saavutamiseks voib e-tervise vorgustik eelkdige

a) edendada riiklike info- ja kommunikatsioonitehnoloogia siisteemide suuremat koostalitlusvdimet ning elektrooniliste
terviseandmete piiritilest iilekantavust piiriiileste tervishoiuteenuste puhul;

b) anda koostoos teiste padevate jarelevalveasutustega litkmesriikidele suuniseid, mis on seotud terviseandmete jagamisega
liikmesriikide vahel ning sellega, kuidas anda kodanikele vdimalus péiseda ligi oma terviseandmetele ja neid jagada;

¢) anda liikmesriikidele suuniseid ja holbustada heade tavade vahetamist seoses mitmesuguste digitaalsete terviseteenuste
arendamisega, nagu telemeditsiin, m-tervis vdi uued tehnoloogiad suurandmete ja tehisintellekti valdkonnas, vottes
arvesse ELi tasandil kdimasolevaid meetmeid;

d) anda liikmesriikidele suuniseid, et toetada tervise edendamist, haiguste ennetamist ja tervishoiuteenuste paremat
osutamist terviseandmete tdhusama kasutamise ning patsientide ja tervishoiutoétajate digioskuste parandamise kaudu;

e) anda lifkmesriikidele suuniseid ja holbustada parimate tavade vabatahtlikku vahetamist seoses digitaristusse tehtavate
investeeringutega;

f) anda liikkmesriikidele koosto0s teiste asjaomaste asutuste ja sidusrithmadega suuniseid kliinilise koostalitlusvdime
vajalike kasutusvoimaluste kohta ja koostalitlusvdime saavutamise vahendite kohta;

g) anda liikkmetele suuniseid piiriiileste e-tervise teabeteenuste jaoks ettendhtud e-tervise digiteenuste taristu turvalisuse
kohta vdi muude e-tervise vorgustiku raames loodud ithiste Euroopa e-tervise teenuste turvalisuse kohta, vdttes arvesse
liidu tasandil eelkdige turvalisuse valdkonnas vilja tootatud digusakte ja dokumente, samuti kiiberturvalisuse valdkonna
soovitusi, tehes tihedat koost66d vorgu- ja infoturbe koostoorithmaga ja Euroopa Liidu Vorgu- ja Infoturbeametiga ning
vajaduse korral riiklike ametiasutustega.

2. E-tervise vorgustik votab direktiivi 2011/24/EL artikli 14 16ike 2 punkti b alapunktis ii osutatud rahvatervise ja
teadusuuringute eesmairgil meditsiiniteabe kasutamise tShusaid meetodeid késitlevate suuniste koostamisel arvesse
Euroopa Andmekaitsendukogu vastuvdetud suuniseid ja konsulteerib vajaduse korral selle ndukoguga. Nimetatud
suunistes voib kisitleda ka teavet, mida vahetatakse piiriiileste e-tervise teabeteenuste jaoks ettenihtud e-tervise
digiteenuste taristu kaudu voi muude Euroopa iihiste e-tervise teenuste kaudu.

Artikkel 5

E-tervise vorgustiku toimimine

1. E-tervise vorgustik kehtestab oma lilkmete lihthéalteenamusega oma kodukorra.

2. E-tervise vdrgustik votab vastu mitmeaastase tooprogrammi ning vahendi selle rakendamise hindamiseks.
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3. E-tervise vorgustik vOib oma iilesannete tditmiseks luua alalised allrithmad, mis on seotud konkreetsete iilesannetega,
eelkdige e-tervise digiteenuste taristuga piiriiileste e-tervise teabeteenuste jaoks voi e-tervise vOrgustiku raames loodud
muude Euroopa iihiste e-tervise teenustega.

4. E-tervise vorgustik voib luua ka ajutisi allrithmi, sealhulgas kaasata eksperte, kes tegelevad erikiisimuste uurimisega e-
tervise vorgustiku enda poolt kindlaks mairatud padevuste alusel. Sellised allrithmad saadetakse laiali kohe, kui nende
tilesanded on tdidetud.

5. Kui e-tervise vorgustiku litkmed otsustavad oma koost66d ménes e-tervise vorgustiku iilesannetega hélmatud
valdkonnas siivendada, peaksid nad kokku leppima siivendatud koostoo eeskirjad ja neid jirgima.

6. Oma eesmirkide tditmisel teeb e-tervise vorgustik tihedat koost66d ithismeetmetega, millega toetatakse e-tervise
vorgustiku tegevust, kui sellised tthismeetmed on olemas, samuti sidusrithmade vdi muude asjaomaste asutuste voi
toetusmehhanismidega ning votab arvesse nende tegevuste raames saavutatud tulemusi.

7. E-tervise vorgustik tootab koos komisjoniga vilja piiriiileste e-tervise teabeteenuste jaoks ettendhtud e-tervise
digiteenuste taristu juhtimismudelid ning osaleb selles juhtimises jirgmiselt:
i. lepib kokku e-tervise digiteenuste taristu prioriteetides ja jilgib nende saavutamist;

ii. koostab tegevussuunised ja -nduded, sealhulgas valib vilja piiriiileste e-tervise teabeteenuste jaoks ettendhtud e-tervise
digiteenuste taristu puhul kasutatavad standardid;

iii. lepib kokku, kas e-tervise vOrgustiku lilkmetele antakse luba alustada ja jtkata elektrooniliste terviseandmete
vahetamist piiriiileste e-tervise teabeteenuste jaoks ettendhtud e-tervise digiteenuste taristu kaudu, kasutades e-tervise
riiklikke kontaktpunkte, vottes aluseks e-tervise vorgustiku kehtestatud nduete tditmise, mida on hinnatud komisjoni
korraldatud testide ja auditite kdigus;

iv. toetab piiriiileste e-tervise teabeteenuste jaoks ettendhtud e-tervise digiteenuste taristu iga-aastase tookava koostamist.
8.  E-tervise vorgustik voib koos komisjoniga to6tada vilja e-tervise vorgustiku raames loodud muude iihiste Euroopa e-

tervise teenuste juhtimismudelid ning osaleda nende juhtimises. Vorgustik voib koos komisjoniga madrata kindlaks ka
selliste tihiste Euroopa e-tervise teenuste toimimise prioriteedid ja koostada selle kohta suunised.

9.  Kodukorras v6ib ette niha, et direktiivi 2011/24/EL kohaldavad riigid, kes ei ole litkmesriigid, vdivad osaleda e-tervise
vorgustiku koosolekutel vaatlejatena.

10.  E-tervise vorgustiku liikmed ja nende esindajad ning kutsutud eksperdid ja vaatlejad jirgivad aluslepingu artiklis 339
sdtestatud ametisaladuse hoidmise kohustust, samuti komisjoni otsuses (EL, Euratom) 2015/444 (**) sitestatud komisjoni
julgeolekunorme seoses ELi salastatud teabe kaitsmisega. Kui nad neid kohustusi ei tdida, voib e-tervise vorgustiku juhataja
votta koik kodukorras ette ndhtud asjakohased meetmed.

Artikkel 6
E-tervise vorgustiku ja komisjoni seos

1.  Komisjon

a) osaleb e-tervise vorgustiku koosolekutel ja on nende kaaseesistuja koos liikmete esindajaga;

("*) Komisjoni 13. mirtsi 2015. aasta otsus (EL, Euratom) 2015/444 ELi salastatud teabe kaitseks vajalike julgeolekunormide kohta (ELT
L72,17.3.2015, 1k 53).
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b) teeb e-tervise vorgustikuga koostood ja toetab selle tegevust;
c) osutab e-tervise vorgustikule sekretariaaditeenuseid;

d) arendab, rakendab ja siilitab asjakohaseid tehnilisi ja korralduslikke meetmeid, mis on seotud piiriiileste e-tervise
teabeteenuste jaoks ettendhtud e-tervise digiteenuste taristu pohiteenustega;

e) toetab e-tervise vorgustikku, et leppida kokku e-tervise riiklike kontaktpunktide tehnilises ja organisatoorses vastavuses
terviseandmete piiriiilese vahetamise nduetele, pakkudes ja viies 14bi vajalikke teste ja auditeid. Komisjoni audiitoreid
voivad abistada liikmesriikide eksperdid.

2. Komisjon vdib osaleda e-tervise vorgustiku allrithmade koosolekutel.

3. Komisjon vdib konsulteerida e-tervise vorgustikuga e-tervise kiisimustes liidu tasandil ja seoses e-tervise parimate
tavade vahetamisega.

4. Komisjon teeb iildsusele kittesaadavaks e-tervise vorgustiku elluviidud tegevust kisitleva teabe.

Artikkel 7

Isikuandmete kaitse

1. Liikmesriike, keda esindavad asjaomased riiklikud asutused vdi muud médratud organid, kisitatakse nende
isikuandmete vastutavate tootlejatena, mida nad piiriiileste e-tervise teabeteenuste jaoks ettendhtud e-tervise digiteenuste
taristu kaudu tootlevad, ning nad peavad iilesanded vastutavate to6tlejate vahel selgelt ja labipaistvalt jagama.

2. Komisjoni kisitatakse piiriiilleste e-tervise teabeteenuste jaoks ettendhtud e-tervise digiteenuste taristu kaudu
toodeldavate patsiendiandmete volitatud to6tlejana. Komisjon haldab volitatud t6tlejana piiriiileste e-tervise teabeteenuste
jaoks ettendhtud e-tervise digiteenuste taristu pohiteenuseid ja tdidab volitatud to6tleja kohustusi, mis on sitestatud
kdesoleva otsuse lisas. Komisjonil ei ole juurdepddsu patsiendiandmetele, mida t60deldakse piiriiileste e-tervise
teabeteenuste jaoks ettendhtud e-tervise digiteenuste taristu kaudu.

3. Komisjoni kisitatakse vastutava tootlejana isikuandmete to6tlemisel, mida on vaja piiriiileste e-tervise teabeteenuste
jaoks ettendhtud e-tervise digiteenuste taristu phiteenustele juurdepddsudiguste andmiseks ja nende haldamiseks. Sellised
andmed on kasutajate kontaktandmed, sealhulgas nimi, perekonnanimi ja e-posti aadress ning nende kuuluvus.

Artikkel 8

Kulud

1. Komisjon ei maksa e-tervise vorgustiku tegevuses osalejatele nende osutatud teenuste eest tasu.

2. Komisjon hiivitab e-tervise vdrgustiku tegevuses osalejate reisi- ja elamiskulud vastavalt komisjonis kehtivatele
eeskirjadele, milles kasitletakse viljastpoolt komisjoni koosolekutel osalema kutsutud ekspertide kulude hiivitamist.
Nimetatud kulud hiivitatakse nende summade piires, mis on iga-aastase vahendite eraldamise korra kohaselt selleks
otstarbeks eraldatud.
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Artikkel 9
Kehtetuks tunnistamine
Rakendusotsus 2011/890/EL tunnistatakse kehtetuks. Viiteid kehtetuks tunnistatud otsusele késitatakse viidetena
kiesolevale otsusele.
Artikkel 10
Adressaadid

Kiesolev otsus on adresseeritud liikmesriikidele.

Briissel, 22. oktoober 2019
Komisjoni nimel
komisjoni liige
Vytenis ANDRIUKAITIS
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LISA

KOMISJONI ULESANDED ISIKUANDMETE VOLITATUD TOOTLEJANA PIIRIULESTE e-TERVISE
TEABETEENUSTE JAOKS ETTENAHTUD e-TERVISE DIGITEENUSTE TARISTU PUHUL

Komisjon teeb jargmist.

1. Loob ja tagab turvalise ja usaldusvdirse sidetaristu, mis ithendab e-tervise vorgustiku liikkmete vorgustikke, mis on
seotud piiriiileste e-tervise teabeteenuste jaoks ettendhtud e-tervise digiteenuste taristuga (edaspidi ,keskne turvaline
sidetaristu“). Oma kohustuste tditmiseks vdib komisjon kaasata kolmandaid isikuid. Komisjon tagab, et nende
kolmandate isikute suhtes kohaldatakse samu andmekaitsekohustusi, mis on sitestatud kdesolevas otsuses.

2. Konfigureerib keskse turvalise sidetaristu osa selliselt, et e-tervise riiklikud kontaktpunktid saavad vahetada teavet
turvaliselt, usaldusvéirselt ja tohusalt.

3. Tootleb isikuandmeid vastutavate tootlejate dokumenteeritud juhiste alusel.

4. Votab keskse turvalise sidetaristu alal hoidmiseks kdik organisatsioonilised, fitiisilised ja loogilised turvameetmed. Sel
eesmargil teeb komisjon jargmist:

a) mdirab keskse turvalise sidetaristu tasandil turbehalduse eest vastutava iiksuse, edastab vastutavatele toétlejatele
selle kontaktandmed ja tagab, et {iksus on turvaohtudele reageerimiseks kittesaadav;

b) vastutab keskse turvalise sidetaristu turvalisuse eest;

c) tagab, et kdoikide isikute suhtes, kellele antakse kesksele turvalisele sidetaristule juurdepdds, kehtib lepinguline,
ametialane voi seadusjargne konfidentsiaalsuskohustus;

d) tagab, et salastatud teabele juurdepddsu omavad t66tajad tdidavad asjakohaseid kontrolli- ja konfidentsiaalsuskri-
teeriume.

5. Votab koik vajalikud turvameetmed, et mitte ohustada teiste osaliste domeeni torgeteta toimimist. Selleks kehtestab
komisjon erimenetlused, mis on seotud kesksesse turvalisse sidetaristusse thendamisega. Selle teabe hulka kuulub:

a) riskihindamismenetlus, et teha kindlaks siisteemi vdimalikud ohud ja neid hinnata;
b) auditeerimis- ja labivaatamismenetlus, et:
i) kontrollida rakendatud turvameetmete ja kohaldatava turbepoliitika vastavust;
ii) korrapéraselt kontrollida siisteemifailide, turvaparameetrite ja antud lubade terviklust;
iii) teostada jalgimist, et avastada turvarikkumisi ja sissetunge;
iv) teha muudatusi, et viltida olemasolevaid turvapuudusi; ning

v) mdiirata kindlaks tingimused, mille alusel anda luba teha, sealhulgas vastutavate tootlejate taotluse korral,
soltumatuid auditeid, sealhulgas kontrolle, ja vaadata lidbi julgeolekumeetmed ning neile kaasa aidata;

¢) muudatuste haldamise protsess, et dokumenteerida ja mddta muudatuse mdju enne selle rakendamist ning
teavitada e-tervise riiklikke kontaktpunkte kdigist muudatustest, mis vdivad mojutada teabevahetust teiste riiklike
taristutega ja/voi nende turvalisust;

d) hooldus- ja remondimenetlus, millega tipsustatakse seadmete hoolduse ja/vdi remondi korral kohaldatavaid
eeskirju ja tingimusi;

e) turvaintsidentide korral kasutatav menetlus, mille raames mairatakse kindlaks aruandlus- ja eskalatsioonikava,
teavitatakse viivitamata riigi vastutavat asutust ja Euroopa Andmekaitseinspektorit igast turvarikkumisest ning
madratakse kindlaks distsiplinaarmenetlus turvarikkumistega tegelemiseks.
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6. Rakendab fuisilisi ja/voi loogilisi turvameetmeid ruumides, kus asuvad keskse turvalise sidetaristu seadmed, ning
loogiliste andmete kontrolli ja juurdepédsukontrolli puhul. Sel eesmirgil teeb komisjon jirgmist:

a) tagab fuisilise julgeoleku, méddrates eraldavad turvaperimeetrid ja vdimaldades rikkumiste avastamist;
b) kontrollib juurdepiisu ruumidele ja peab jilgimise eesmirgil kiilastajate registrit;

c) tagab, et viliseid isikuid, kellele on antud juurdepédis ruumidele, saadavad nende vastava organisatsiooni
nduetekohaselt volitatud tootajad;

d) tagab, et seadmeid ei saa lisada, asendada ega eemaldada ilma selleks maaratud vastutavate asutuste eelneva loata;
e) kontrollib juurdepddsu keskse turvalise sidetaristuga thendatud muudest vorkudest ja nendele vorkudele;
f) tagab kesksele turvalisele sidetaristule juurdepddsu omavate isikute identimise ja autentimise;

g) vaatab keskset turvalist sidetaristut mojutava turvanduete rikkumise korral uuesti 1ibi sellele taristule
juurdepddsuga seotud loa andmise digused;

h) siilitab keskse turvalise sidetaristu kaudu edastatud teabe tervikluse;
i) rakendab tehnilisi ja organisatsioonilisi turvameetmeid, et hoida 4ra loata juurdepais isikuandmetele;

j) rakendab vajaduse korral meetmeid, et blokeerida loata juurdepiis kesksele turvalisele sidetaristule e-tervise riiklike
kontaktpunktide domeenist (st blokeerida asukoht/IP-aadress).

7. Votab meetmeid (sealhulgas ithenduste katkestamine), et kaitsta oma domeeni olulise kdrvalekalde korral kvaliteedi-
voi turvapShimadtetest ja kontseptsioonidest.

8. Haldab oma vastutusalaga seotud riskijuhtimiskava.

9. Jilgib reaalajas keskse turvalise sidetaristu teenuste kdigi teenusekomponentide toimimist, koostab korrapiraselt
statistikat ja registreerib toiminguid.

10. Pakub keskse turvalise sidetaristu kdigi teenuste puhul inglise keeles 66péeva- ja nadalaringset tuge telefoni, posti voi
veebiportaali kaudu ning votab vastu konesid selleks loa saanud helistajatelt, kes on keskse turvalise sidetaristu
koordinaatorid ja nende vastava kasutajatoe t66tajad, projektiametnikud ja komisjonist maaratud isikud.

11. Toetab vastutavaid tootlejaid, esitades teavet, milles kisitletakse piiriiileste e-tervise teabeteenuste jaoks ettendhtud e-
tervise digiteenuste taristu keskset turvalist sidetaristut, et tdita maaruse (EL) 2016/679 artiklites 35 ja 36 sdtestatud
kohustusi.

12. Tagab, et keskses turvalises sidetaristus edastatavad andmed on kriipteeritud.

13. Votab kaik asjakohased meetmed, et hoida dra keskse turvalise sidetaristu operaatorite loata juurdepdis edastatavatele
andmetele.

14. Votab meetmeid, et holbustada keskse turvalise sidetaristu jaoks méidratud riiklike padevate asutuste koostalitlust ja
suhtlust.
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