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KOMISIONI TEATISEUROOPA PARLAMENDILE, NOUKOGULE, EUROOPA
MAJANDUS- JA SOTSIAALKOMITEELE NING REGIOONIDE KOMITEELE

telemeditsiini kohta nii patsientide, tervishoiustisteemi kui ka kogu thiskonna
hivanguks

1. SISSEJUHATUS

Telemeditsiini ehk tervishoiuteenuste kaugpakkumise abil vdib Euroopa kodanike - nii
patsientide kui ka tervishoiuspetsialistide - elu kergemaks muuta ning ka tervishoiustisteemi
probleeme leevendada.

Eurooplased vananevad ja pGevad Uha rohkem kroonilisi haigusi. Nende tervislik seisund
nduab sageli meedikute kdrgendatud téhel epanu. Korvalisemates piirkondades ja erivajaduste
puhul e pruugi meditsiiniabi nii kergesti ja nii sageli kattesaadav olla kui sellisal juhul vaja
oleks.

Telemeditsiin  parandab juurdepdasu eriarstidele seal, kus neid on vadhe voi Kkus
tervishoiuteenused on raskesti kéttesaadavad. Telemonitooringu abil saab parandada
krooniliste haigustega patsientide elukvaliteeti ning véhendada haiglapéevade arvu. Sellised
teenused nagu teleradioloogia ja telekonsulteerimine vdivad vahendada ravijarjekordi,
optimeerida ressursside kasutamist ja muuta too tulemuslikumaks.

M&ju on laiemgi kui patsientide parem teenindamine ja tervishoiuslsteemi suurem tdhusus.
Telemeditsiin  voib oluliselt panustada ka ELi mgandusse. Euroopa todstusel on
meditsiinisektoris lai kandepind ning sea tegutsevad tuhanded véikesed ja keskmise
suurusega ettevotjad. Konealuse sektori kasv on viimasel kiimnendil olnud kiire ning selle
jatkumist voib eeldada ka edaspidi.

Vaatamata telemeditsiini suurele potentsiaalile, kaasnevatele positiivsetele naitgjatele ning
rakenduste véaga heale tehnilisele tasemele kasutatakse selle valdkonna teenuseid veel vahe
ning turg on tugevasti killustatud. Kuigi liikmesriigid on kinnitanud oma vamidust
telemeditsiiniteenuste laiemaks kasutuselevotuks, on enamus algatus jaanud Uhekordseteks
vakesemahulisteks projektideks, mis e ole tervishoiustisteemiga seotud.

Kahtlemata on selliste uut tldpi teenuste integreerimine raske Ulesanne. Kéesoleva teatise
eesmark on toetada ja julgustada liikmesriike selle Ulesande téitmisel, selgitades vélja
peamised takistused telemeditsiini laiemaks kasutuseks ja aidates neist Ule saada ning
pakkudes Uhtlas faktimaterjali usaldusliku ja tunnustava vastuvotu loomiseks. Teatises
pakutakse vélja meetmed, mida liikmesriigid, komigon ja huvirihmad peaksid vGtma.
Eelkdige keskendutakse

e usaldusliku ja tunnustava suhtumise loomisel e telemeditsiiniteenustesse,
e Oigusliku selguseni joudmisele,
¢ tehniliste kiisimuste lahendamisel e ja turu arendamise hélbustamisele.

Kuigi komigon ja muud huvirithmad on valmis tegema omapoolseid pingutusi, on olulisem
osa tervishoiuteenuste korraldamise, rahastamise ja pakkumise eest vastutavatel liikmesriikide
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tervishoiuasutustel, kelle vBimuses on muuta telemeditsiin Euroopa patsientide jaoks
reaal suseks, pidades samas téiel maaral kinni subsidiaarsuse pdhimottest.

Soovitatud meetmed l&htuvad liikmesriikide ja komigoni jétkuvast koostoost, mida tehakse
mitmete komisjoni poliitiliste agatuste,* eelkdige hiljuti vastuvBetud muudetud
sotsiaalmeetmete  kava® raames. Meetmed on kooskdlas ka Euroopa Parlamendi
resolutsiooniga,* millega tunnustatakse telemeditsiini  olulisust. Selles  |ahtutakse
gjavahemikus september 2007 kuni juuni 2008 toimunud pdhjalikest aruteludest, millesse olid
kaasatud liikmesriigid ja peamised huvirihmad: tervishoiuspetsialistid, patsiendid ja
meditsiinitéostuse esindgjad. Eraelu puutumatuse ja andmete turvalisuse kisimustes on
konsulteeritud Euroopa andmekaitseinspektoriga.

Olles teadvustanud info- ja sidetehnoloogia rakenduste potentsiaali tervishoiu (e-tervis) ning
eelkdige telemeditsiiniga seoses, on Euroopa Komisjon kahekiimne aasta jooksul rahastanud
uurimis- ja arendustédd selles valdkonnas. Tervisestrateegia® ja e-tervise tegevuskava’
koostamisega on komigon kohustunud toetama dinaamilisi tervishoiuslisteeme ja uute
tehnoloogiate heaotstarbelist kasutamist. Sellest |éhtuvalt on asutud tegutsema ka véljaspool
ELi piire, toetades telemeditsiini kasutusel evéttu arengumaades.

2. TELEMEDITSIIN —MAARATLUSJA NAITED

Telemeditsiin on tervishoiuteenuste pakkumine info- ja sidetehnoloogiavahendite abil
olukordades, kus tervishoiuspetsidist ja patsient (vOi kaks tervishoiuspetsialisti) asuvad
erinevates kohtades. See tdhendab meditsiiniliste andmete ja teabe turvalist edastamist teksti,
heli, piltide voi muul kujul patsientidele vajaliku profulaktika, diagnoosimise, ravi jajarelravi
eesmargil.

Telemeditsiin hélmab vaga erinevaid teenuseid. Kdige sagedamini nimetatakse ekspertide
Ulevaadetes teleradioloogiat, telepatoloogiat, teledermatoloogiat, telekonsulteerimist,
telemonitooringut, telekirurgiat ja teleoftalmoloogiat. Kdnekeskused / interneti-teabekeskused
patsientidele ning kaugndustamine / e-visiidid vdi videokonverentsid tervishoiuspetsialistide
vahel oleksid samuti v8imalikud teenused.

Terviseteabe portaalid, elektroonilised tervisekaardid,” retseptide ja spetsialisti saatekirjade
elektrooniline edastamine (eretsept, e-saatekiri) e ole kaesoleva teatise maistes
telemeditsiiniteenused.

Jargmises osas kirjeldatakse Uksikagalikumalt telemonitooringu ja teleradioloogia teenuseid,
sest nende kahe valdkonnaga on seotud kOige enam Uldiste telemeditsiiniteenuste
rakendamise probleeme.

KOM(2005) 229 (18plik), 1.6.2005.

KOM(2007) 860 (16plik), 21.12.2007.

KOM(2008) 412 (16plik), 2.7.2008.

Euroopa Parlamendi 23. mai 2007. aasta resolutsioon 2006/2275(INl).

KOM(2007) 630 (1oplik), 23.10.2007.

KOM(2004) 356 (16plik), 30.4.2004.

Elektroonilis tervisekaarte kasitleti hiljutises komisoni soovituses. KOM(2008) 3282 (Idplik),
2.7.2008.

N o b~ W N P

ET


http://www.europarl.europa.eu/oeil/FindByProcnum.do?lang=2&procnum=INI/2006/2275

ET

2.1. Telemonitooring: oluline véimalus krooniliste haiguste ohjamiseks

Telemonitooring on telemeditsiiniteenus, mille eesméark on patsientide terviseseisundi
kaugjarelevalve®. Andmed kogutakse kas automaatselt personaalse terviseseireseadme’ abil
vOi patsiendi aktiivse kaasamisega, mille puhul ta registreerib iga pdev oma kaalu voi vere
suhkrusisalduse andmed veebilehe kaudu. Pérast andmete anallsimist ja vastavate
tervisespetsialistide arvamuse saamist on voimalik andmeid kasutada patsiendi monitooringu-
jaraviprotokollide optimeerimiseks.

Telemonitooring on eriti agakohane krooniliste haiguste puhul nagu diabeet vdi krooniline
stidamepuudulikkus (vt aljargnevas kastis olevat teksti). Paljud sellised patsiendid, kes sageli
on ka korges eas, vajavad oma haiguse pikagjalisuse, terviseseisundi eripara ja kasutatavate
ravimite tottu jarjepidevat jarelevalvet.

Telemonitooring on abiks nii patsientidele kui ka tervishoiuspetsidistidele. See vimaldab
avastada simptomeid ja hébivaid tervisenditgaid varem kui tavaldbivaatuse voi hadaabi
kdigus ning seega enne tdsisemate komplikatsioonide tekkimist votta tarvitusele abinGusid.
Samuti vOib see tdhendada, et patsientidel tuleb harvemini tervishoiuasutus kilastada,
millega paraneb nende elukvaliteet.

Telemonitooring on siin naiteks valitud oma eripéara tottu.

e Selle abil on vOimalik kaasa aidata ressursside Umberkorraldamisele ja —jagamisele
tervishoius, vahendades naiteks haiglakilastuste arvu ja tGstes seega tervishoiuslisteemi
tohusust.

e On tdestust leidnud, et telemonitooring vdimaldab parandada patsientidele pakutava
tervishoiuteenuse kvaliteeti, seda eriti krooniliste haigustega patsientide puhul. Arvestades
elanikkonna vananemist ja krooniliste haigustega kaasnevat suurenevat koormust
meditsiinististeemile, on telemonitooringu laiema kasutusel evotu mdju aarmiselt suur.

e See eeldab Uhtset l&henemisviisi ning koostood patsientide, tervishoiuspetsiaistide,
tervishoiuteenuste pakkujate, teenuste eest makgate ja meditsiinitdostuse vahel, et tagada
teenuste jatkusuutlikkus.

Meditsiinitoéostuse investeering telemonitooringu teenustesse on olnud méarkimisvaarne, mille
tulemuseks on tehniliselt kasutusvalmis rakendused. Ka vastukgja patsientidelt on olnud
positiivne ning mitmed tervishoiuasutused on tunnistanud vajadust nende teenuste jarele.
Sellele vaatamata jadb enamus telemonitooringu teenuseid ikka veel gjutiste projektide
raamesse ilma kindla perspektiivita laiemaks kasutamiseks ja integreerimiseks
tervishoiustisteemi. Tervishoiuteenuste pakkujate otsustavus ja koigi  huvirlhmade
kooskdlastatud tegevus tagaksid selliste teenuste |aiema kasutuselevotu kogu ELis.

Paré G et a. Systematic review of home telemonitoring for chronic diseases: the evidence base. J AM
Med Inform Assoc. 2007;14:269-277.

o Kaes vi kehal kantavad v6i nahaalused elektroonilised seadmed registreerivad andmed konkreetsete
terviseparameetrite jargi.
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Krooniline siidamepuudulikkus ja telemonitooring

Kroonilise stidamepuudulikkuse all kannatab Euroopas ule kuue miljoni inimese. See mojutab
arvestatavalt patsientide elukvaliteeti ja suremust ning pdhjustab olulisi  kulusid
tervishoiusiisteemile™.

Kroonilise slidamepuudulikkusega patsientidele pakutavad telemonitooringu teenused
voimaldavad nende haiguse kulu jarjepidevamat jalgimist ning ravi varaseimas voimalikus
staadiumis. Duspnoe (raskendatud hingamine) ja/vdi kiire kaalutGus, mis on peamised
igapaevaselt  jalgitavad  parameetrid, viitavad sageli haiguse  Agenemisele.
Monitooringuandmete podhjal varakult korrigeeritud ravi vOib seisundi stabiliseerida,
vélistada edasiste konsultatsioonide ja hospitaliseerimise vajaduse voi luhendada haiglas
viibimise aega.

Kahes Ulevaates anallilisiti slistemaatiliselt kroonilise slidamepuudulikkuse telemonitooringut
kasitlevaid teadusvaljaandeid, mis ilmusid vastavalt1966-1993" ja 1966—2006'. Uuringutes
tehti olemasolevate andmete pohjal jareldus, et telemonitooring vdiks olla tbhus strateegia
haiguste ohjamiseks, seda eriti kdrge riskiga slidamepuudulikkusega patsientide puhul.
Molemas artiklis margiti samuti, et faktimaterjali telemonitooringu tdhususe kohta
stidamepuudulikkuse puhul on veel vaga vahe ning et tasuvust, laiendatavust, ohutust ja
vastuvoetavust patsientidel e tuleb veel taiendavalt hinnata.

2.2. Teleradioloogia: voimalus optimeerida piiratud ressur sside haldamist

Teleradioloogia on telemeditsiiniteenus, mis tdhendab rontgenipiltide el ektroonilist edastamist
t6l gendamise ja konsulteerimise eesmargil (ihest geograafilisest asupaigast teise™.

Teleradioloogia on arenenud paralleelselt meditsiiniliste kujutiste kuvamise jarkjargulise
tleminekuga filmipdhiselt digitaalsele tehnoloogiale. Sellele arengule on kaasa aidanud
sobiva Ul esehitusega erialaorgani satsioonid ja 6igeaegne standardite kehtestamine.

Teleradioloogia abil vdivad tervishoiuasutused hakkama saada suure t66koormusega, tagada
O0pédevaringse teeninduse, véhendada jérjekordi teatavate uuringute tegemiseks ning
ennekdike vahendada kulusid.

Teleradioloogia on siin néiteks valitud oma eripéra tottu.

e Seeon hetkel kdige ronkem kasutatav telemeditsiiniteenus.

e Seetoimib tavaliselt &@rilepingu alusel vélise teenusepakkuja vahendusel.

e Teenust on voimalik pakkuda nii Uhe riigi piires kui ka piiritleselt, kaasates teisi ELi vOi
sellevéliseid riike.

Koige olulisem teleradioloogia véljakutse on tagada selle areng nii, et patsientide ravi
muutuks paremaks ning nende ohutus oleks tagatud, samas pakutavate radioloogiateenuste

10 McMurray et a. The burden of heart failure. Eur Heart J Suppl 4 (2002): D50-D58.

1 Louis AA et al. A systematic review of telemonitoring for the management of heart failure. Eur J Heart
Fail. 2003 Oct;5(5):583-90.

Chaudhry Sl et al. Telemonitoring for patients with chronic heart failure: a systematic review. J Card
Fail. 2007 Feb;13(1):56-62.

13 European Society of Radiology, Nov. 2006.
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kvaliteeti mingilgi moel halvendamata. Seega on tarvis viivitamata tegutseda Gigusliku
selguse saavutamiseks, kindlustades segjuures kvaliteetse ravi patsientidele.

3. TELEMEDITSIIN: TEEME SELLE TEOKS!

E-tervist kasitleva koérgetasemelise konverentsi deklaratsioonis mais 2008 tunnistasid
litkmesriikide esindajad pakilist vajadust tagada telemeditsiiniteenuste ning uuenduslike info-
ja sidetehnol oogiavahendite lai al dasem kasutusel evott krooniliste hai guste ohjamiseks.

Kéesoleva teatise eesmark on toetada liikmesriike telemeditsiiniteenuste mastagpsel ja
tulutooval kinnistamisel, keskendudes selleks kolmel e strateegiliste meetmete rihmale:

(1)  usaldusliku jatunnustava suhtumise loomine telemeditsiiniteenustesse,
(2)  digudliku selguseni jéudmine,
(3 tehniliste kiisimuste lahendamine ja turu arendamise hdlbustamine.

Need erinevad meetmerthmad on omavahel osaliselt seotud. Usalduse loomine
tervishoiuspetsialistide hulgas on néiteks tihedalt seotud Uhtse digusraamistiku olemasoluga
selliste konkreetsete telemeditsiiniteenuste nagu tel eradiol oogia pakkumiseks.

3.1. Usaldudliku ja tunnustava suhtumise loomine telemeditsiiniteenustesse

Telemeditsiiniteenuste tdhususe ja kulutasuvuse kohta on vahe laiapdhjalist tdestusmaterjali.
Tervishoiuasutuste, tervishoiuspetsialistide ja patsientide teadlikkus, usaldus ja heakskiit
peaksid kasvama.

@ Tohususe ja kulutasuvuse teaduslik pdhjendus laialdase kasutuse
puhul

Mitmetes uuringutes on tdestust leidnud positiivne mdju patsientidele ja tervishoiuslisteemile
selliste teenuste piiratud kasutuse puhul. Arendada tuleb selliseid t6hususe hindamise
Ul daktsepteeritud metoodikaid nagu need, mida kasutatakse farmaatsiatoodete hindamisel.

Tohususe suurenemise ja kulude kokkuhoiu taga seisvaid mojureid (vahem terviseprobleeme,
vahem retseptide valjakirjutamist, rohkem aega t60l voi patsientide parem elukvaliteet) on
sageli raske rahaliselt hinnata. Tervishoiukulude kokkuhoid vGib avalduda hoopis muus
sektoris kui selles, kuhu raha kulutati. Nateks voib investeering kroonilise
stidamepuudulikkusega patsientide telemonitooringusse ehk esmatasandi meditsiiniteenusesse
anda  kokkuhoidu  haiglate  tasandil tanu  harvemale ja  lUhigaisemale
hospitaliseerimisvajadusele. Nii tegutsemisest tulenev kasu kui ka tegevusetuse tagajérjed
voivad monikord ilmneda vaid pika gavéltel jalaiemas seoses.

Et telemeditsiini programmid oleksid jéatkusuutlikud ja ulatuslikud, on vaga oluline nende
teenustega kaasnevad kulud hivitada. Kuid tervishoiuasutuste valmisolek teatavaid selliseid
teenuseid (eriti telemonitooringut) hivitada soltub suuresti téhususe ja kulutasuvuse uuringute
tulemustest.

14 www.ehealth2008.si/
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M eetmed

e Komisjon toetab telemeditsiiniteenuste mdju, sealhulgas nende t6hususe ja kulutasuvuse
thtse hindamise suuniste vélja to6tamist 2011. aastaks. Suuniste koostamisel |ahtutakse
valdkonna ekspertide t60, komisjoni toetusel |abi viidavate uuringute, ulatuslike
katseprogrammide ning asjakohaste teadusproj ektide tulemustest.

Telemeditsiinitoostuses, eelkdige seal tegutsevatel véikestel ja keskmise suurusega
ettevotjatel puuduvad rahalised voimalused suuremahulisi telemonitooringu katseid 1&bi viia,
nagu seda teevad ravimifirmad. IImselt peab avalik sektor rohkem sekkuma, jargides téiel
méaral Uhenduse riigiabi ja riigihankeid kasitlevaid Gigusakte. Suurte telemonitooringu-
projektide kéivitamisel vib abi olla ka avaliku ja erasektori vahelisest koostoost.

M eetmed

e Komisjon toetab 2010. aastal oma konkurentsivBime ja uuendustegevuse raamprogrammi
kaudu mahukat telemonitooringu katseprojekti. Projekt hdlmab tervishoiuteenuste
pakkujate ja nende eest maksjate vorgustikku.

(b)  Tervishoiuspetsialistide, patsientide ja tervishoiuasutuste usaldus
telemeditsiini lahenduste suhtes

Tervishoiuslisteemi  Ulesanne on patsientide vaaduste rahuldamine. Telemeditsiini
potentsiaali realiseerimiseks on vaja patsiente veenda, et telemeditsiin on suuteline rahuldama
nende tervishoiuvajadused. Patsientide poolne vastuvétt sdltub véaga palju neid ravivate
tervishoiuspetsialistide vastuvotust, arvestades seda suurt usaldust, mis patsientidel oma
ravijate suhtes on.

Tervishoiuspetsialistide usalduse voitmisel on oluline tbestusmaterjali  levitamine
telemeditsiiniteenuste tdhususe, ohutuse ja kasutajasdbralikkuse kohta.

Nii tervishoiuspetsialistide kui ka patsientide puhul on tdhtis osa mdistlikul vajaduste
hindamisel ja koolitusel, et tagada vajalikud oskused ja seadmete tundmine, samuti arusaam
koostoime keskkonnast, milles telemeditsiini kasutatakse.

Iga liikmesriik vastutab oma riigi tervishoiuteenuste Ulesehituse, pakkumise ja rahastamise
eest. Sealsete tervishoiuasutuste liidriroll telemeditsiini laiemal kasutuselevotul on olulise
téhtsusega. Toestusmaterjali kogumine ja kogemuste vahetamine telemeditsiiniteenuste
rakendamise ja hivitusskeemide kohta on seega tervishoiuasutuste usalduse vditmise ja
kaasamise seisukohalt otsustav.

Telemeditsiini ja eriti telemonitooringu laiem kasutamine tdstatab uusi eetilisi kiisitavusi, sest
see mojutab patsiendi ja arsti  vahelist suhtlemist. Tervishoiuspetsidistid ja
patsiendiorganisatsioonid on teatanud oma kavatsusest tegeleda Uleeuroopaliste suuniste
vdljatdotamisega nende kiisimustega seoses. Komigjon tervitab kdiki selle valdkonna algatus,
mis lahtuvad kasutgjate vajadustest ning on suunatud telemeditsiini usaldusvaarsuse
tOstmisele patsientide ja tervishoiuspetsiaistide hulgas, sdilitades samas ohutuse ja
heatasemelise ravi.

Eraelu puutumatuse ja turvalisusega seotud aspektid on telemeditsiini usaldusvaarsuse
olulised komponendid. Isikuandmete kogumisel jatootlemisel tuleb eriti meditsiinivaldkonnas
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tagada diguste ja pohivabaduste, nagu digus eraglu puutumatusele ja isikuandmete kaitsele,
jargimine. Nagu igasuguste tervisega seotud andmete edastamise puhul, voib telemeditsiin
ohustada andmete kaitstust, mis tahendab, et meditsiinilise seisundi vOi diagnoosi
avalikustamisel vBib olla negatiivne mdju inimese era- ja todelule. Telemeditsiiniteenuste
pakkumisel tuleb alati hinnata andmekaitse aspekte. Igal juhul tuleb toimida isikuandmete
kaitset kasitlevate liikmesriikide ja Uhenduse 6igusaktide kohaselt.

M eetmed

e Komisjon osaleb jétkuvalt Euroopa tervishoiuspetsidistide ja patsientide vahelises
koostdos telemeditsiini rakenduste seisukohalt kdige olulisemates valdkondades, et anda
konkreetseid soovitus telemeditsiini usal dusvaarsuse tugevdamiseks, vottes Uhtlasi arvesse
eetikaja eraelu puutumatusega seotud aspekte.

e Liikmesriikidel palutakse telemeditsiiniga seotud vajadused ja prioriteedid Ule vaadata
2009. aasta |6puks. Prioriteedid peaksid kajastuma riiklikes tervishoiustrateegiates, mida
arutatakse e-tervise alasel ministrite kohtumisel 2010. aastal.

e Komigon toetab erinevate liikmesriikide telemeditsiiniteenuste rakendamisega seotud
kogemuste koondamist.

3.2. Oigudiku selguseni jdudmine

Kuigi telemeditsiin on paljude tervishoiuasutuste jaoks huvitav valdkond, on selle laiemat
kasutuselevottu takistanud Gigusliku selguse puudumine, nagu huvirihmad on korduvalt
osutanud.

Telemeditsiini valdkonnas Gigusliku selguse loomise Ulim eesmérk on tagada selle areng
patsientide ravi huvides ning eraglu puutumatuse ja patsientide ohutuse péhimdtteid silmas
pidades.

Oigudiku selguse puudumine eelkdige seoses telemeditsiiniteenuste ja spetsiaistide
litsensimise, akrediteerimise ja registreerimisega ning Vvastutuse, hlvitamise ja
jurisdiktsiooniga on telemeditsiini ja eriti teleradioloogia jaoks Uks peamis probleeme.
Piiritlene telemeditsiiniteenuste pakkumine nduab samuti eraglu puutumatuse Giguslikku
reguleerimist.

Vaid véhestel liikmesriikidel on selge Oigusraamistik telemeditsiini toimimiseks. Et
meditsiiniline toiming oleks seadusjdrgne, ndutakse mones liikmesriigis patsiendi ja
tervishoiuspetsialisti  fudsilist asumist tUhes ja samas kohas. See takistab ilmselgelt
telemeditsiini  kasutuselevotmist. Sageli piiravad seadused ja haldusmenetiused ka
telemeditsiiniteenuste hiivitamist.

Subsidiaarsuse pdhimétet jargides on need kisimused (tervishoiuteenuste ja —valdkondade
ning havitiste diguslik reguleerimine) peamiselt liikmesriikide padevuses ning seega tuleb
meetmed votta nende tasandil. Kuid arvestades nende kiisimuste keerukust ning pdimumist
thenduse digusega, saab liikmesriike toetada ka Uhenduse tasandilt, néiteks jagades kogemusi
0igus- ja haldusraamistike téi ustamiseks.
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M eetmed

e 2009. aastal seab komisjon sisse Euroopa platvormi, et toetada liikmesriikide teabevahetust
telemeditsiini seisukohalt agjakohaste riiklike digusraamistike kohta ja ettepanekute kohta
uute 6igusaktide kehtestamiseks.

e 2009. aastal avaldab komisjon koos liikmesriikidega telemeditsiiniteenustele kohaldatava
Uhenduse Gigusraamistiku analtiiisi tulemused.

e 2011. aasta |6puks peaksid liikmesriigid olema l&bi vaadanud ja kohandanud oma riigi
Oigussdtted, mis vdimaldavad telemeditsiiniteenuseid laiemalt kasutada. Tegeleda tuleb
akrediteerimise, vastutuse, hivitamise, eraglu puutumatuse ja andmekaitsega seotud
kUisimustega.

Allpool on antud Ulevaade peamistest telemeditsiiniteenustele kohaldatavatest ELi
Oigusaktidest.

ELi digusaktide kohaldatavus telemeditsiiniteenustele

Telemeditsiin on nii tervishoiuteenus kui ka infotihiskonna teenus™. Sellise méaratluse alusel
kuulub telemeditsiin EU asutamislepingu artikli 49 ja ELi teiseste Gigusaktide, eelkdige
Direktiivi 2000/31/EU (edaspidi ,, e-kaubanduse direktiiv’ ) rakendusal asse.

Euroopa Kohtu kinnituse kohaselt e arvata tervishoiuteenuseid e nende eripara ega nende
korraldamise v8i rahastamise viisi téttu liikumisvabaduse phimbtte kohal damisalast valja'®.
See hGlmab tervishoiuteenuse kasutajate vabadust saada arstiabi mones teises liikmesriigis
vaatamata teenuse osutamise viisile, st ka telemeditsiiniteenusena.

Direktiiviga 98/34/EU (muudetud direktiiviga 98/48/EU) kehtestatakse menetlus, millega
kohustatakse liikmesriike teavitama komigoni ja teisi liikmesriike kdigist tehniliste normide
eelnbudest, mis késitlevad tooteid ja infolihiskonna teenuseid,'” sealhulgas telemeditsiini,
enne nende vastuvotmist riiklikus digusaktis.

E-kaubanduse direktilviga maaratletakse infouhiskonna teenuste pakkumise eeskirjad
liikmesriikides ja liikmesriikide vahel. See hdlmab ka telemeditsiini. Ettevotjate
(spetsialistide) vaheliste telemeditsiiniteenuste, nt teleradioloogia suhtes kohaldatakse
paritoluriigi pohimotet: spetsialisti teenus peab vastama asukohaliikmesriigi eeskirjadele.
Ettevdtja ja tarbija vaheliste tehingute (vBib olla asakohane telemonitooringu teenuste
puhul) lepinguliste kohustuste suhtes péritoluriigi pohimote e kehti: teenus peab vdib-olla
vastama selle kasutaja riigi eeskirjadele.

Meditsiiniliste toimingute méaratlemine on liikmesriikide padevuses. Uldpdhiméttena peavad
telemeditsiiniteenuste liigitamisel meditsiinilisteks toiminguteks olema nelle esitatavad
nduded samad kui samavadrse muu kui telemeditsiiniteenuse puhul (nt teleradioloogia ja
radioloogia). Sellega tagatakse, et piisavalt reguleeritud tervishoiuteenuseid e asendata

15 Nagu on maératletud direktiivis 98/34/EU.

16 Vt eelkBige Milller ja Van Riet (kohtuasi C-385/99) [2003]; Smits ja Peerbooms (kohtuasi C-157/99)
[2001]; Watts (kohtuasi C-372/04) [2006].

o Kui neile ei kohaldata direktiivis 98/34/EU (muudetud direktiiviga 98/48/EU) sitestatud erandeid.

ET



ET

vahem reguleeritud telemeditsiiniteenustega, ning valditakse sama teenuse pakkujate puhul
diskrimineerimist, mis oleks vastuol us e-kaubanduse direktiiviga.

Direktiiviga 95/46/EU (uksikisikute kaitse kohta isikuandmete to6tlemisel ja selliste andmete
vaba liikumise kohta) kehtestatakse mitmed konfidentsiaalsuse ja turvalisuse lisanduded,
millele telemeditsiiniteenused ja kdik muud interaktiivsed sidusteenused peavad Uksikisikute
Oiguste kaitse tagamiseks vastama.

Direktiiviga 2002/58/EU, milles kasitletakse isikuandmete tootlemist ja eraelu puutumatuse
kaitset elektroonilise side sektoris, sitestatakse erinbuded avalike sidevbrkude kaudu
elektronsideteenuste pakkujatele, et tagada edastatavate andmete konfidentsiaalsus ja
vorkude turvalisus.

Direktiiviga 2005/36/EU kehtestatakse teatavate reguleeritud kutsealade suhtes kriteeriumid,
mille kohaselt Uhes liikmesriigis omandatud kvalifikatsiooni tunnustatakse ka teistes
liikmesriikides. Kutsekvalifikatsiooni tunnustamine vastuvbtva liikmesriigi poolt annab
soodustatud isikule viimaluse asuda selles liikmesriigis tegutsema samal kutsealal kui see,
millele ta kvalifitseerus péritoluliikmesriigis, ja tegutseda sellel kutsealal vastuvdtvas
litkmesriigis selle liilkmesriigi kodanikega vordsetel tingimustel.

Telemeditsiini olulisust tddetakse ka Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi eelnus
patsiendidiguste kohaldamise kohta piiriiileses tervishoius,'® milles késitletakse patsientide
piiridlest litkuvust ning sealhulgas nende juurdepadsu teiste liikmesriikide teenustele.
Kdnealune eelndu e piira eespool nimetatud direktiivide, eelkdige e-kaubanduse direktiivi ja
direktiivi 2005/36/EU kohaldamist. Vastuvdtmise korral kohustab direktiiv komisoni vdtma
meetmeid, e tagada vahendite koostoime  e-tervishoiuteenuste, sealhulgas
telemeditsiiniteenuste pakkumisel (artikkel 16)™.

3.3. Tehniliste kisimuste lahendamine ja turu arendamise hdlbustamine

Kuigi mitmeid telemeditsiiniteenuseid on pakutud juba pikka aega ning enamus info- ja
sidetehnoloogia rakendus on vélja tottatud, tuleb mones valdkonnas ved tehniliste
probleemidega tegel eda.

Lairibajuurdepéés ja téistihenduse pakkumine on telemeditsiini kasutusele vétmise oluline
eeltingimus. Telemeditsiin voib saada koigile kéttesaadavaks hiveks, kui kdigil on olemas
lairibajuurdepass. Uhendus ELi k&igi geograafiliste piirkondadega, ka maapiirkondade ja
dédrealadega, on telemeditsiini leviku ja kdigile tagatud tervishoiuteenuste eeltingimus. ELi
thtekuuluvuspoliitika toetab nii lairibgjuurdepédsu kui ka sisu, teenuste ja rakenduste
arendamist kodanike tarbeks™.

Koostoime ja telemonitooringu standardite kehtestamine on @rmiselt olulised, et vdimaldada
tehnoloogiate levikut, tihtse turu eeliste kasutamist™ ja selle 18plikku véljakujunemist.
Olemaolevate standardite kasutamist ja uute standardite kehtestamist, samuti standardsete
lahenemisviiside véljatootamist koostoime saavutamiseks peaks toetama
standardiorganisatsioonid meditsiinitoostuse  aktiivsel kaasosalusel. Vaaik on ka

18 K OM (2008) 414 (I8plik), 2.7.2008.
19 Sétestatud eelndu artiklites 3, 5ja 11.
20 Maérus (EU) nr 1080/2006, 5. juuli 2006.

2 Health Information Network Europe (HINE), 2006 - Euroopa e-tervishoiu prognoos (aruanne)
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koordineeritud tegevus Uhenduse tasandil, millele osutatakse selgelt patsiendidiguste
kohaldamist piirilleses tervishoius késitleva direktiivi eelndus.

Usaldus uute ja innovatiivsete tehnoloogiate ning info- ja sidetehnoloogiavahenditel
pdhinevate teenuste vastu tervishoiusektoris saab tekkida pdhjalike katsetamiste, thtlustatud
standardite ja koikjal aktsepteeritava sertifitseerimisprotsessi kaudu. See kehtib eriti
telemonitooringu seadmete kohta. Turu killustumise valtimiseks on ELi tasandil vaa
koordineeritud tegevust, et jduda kokkuleppele telemeditsiinististeemide ja -seadmete Uhtsete
spetsifikatsioonide osas. Selline koordineeritud tegevus voiks Uhitada vajalikud oskused ja
teadmised, et tagada olemasolevate digusaktidega seni veel reguleerimata heatasemeliste ja
turvaliste telemeditsiiniteenuste kattesaadavus kogu EL.is.

M eetmed

e Komisjon palub téostusharul ja rahvusvahelistel standardimisasutustel teha 2010. aasta
|6puks ettepanekud telemonitooringusiisteemide koostalitlusvbime kohta, hdlmates nii
olemasolevad kui ka uued standardid.

e 2011. aasta |I0puks esitab komigon koosttéds liikmesriikidega  poliitilise
strateegiadokumendi  telemonitooringustisteemide  koostalitlusvdime, kvaliteedi ja
turvalisuse tagamise kohta, ldhtudes olemasolevatest ja véljato6tamisel olevatest
standarditest Euroopa tasandil.

4, KOKKUVOTE

Laialdasemast telemeditsiini kasutamisest tulenev kasu thiskonnale ja majandusele voib olla
tohutu. Praegu seda aga vedl véariliselt el hinnata.

Telemeditsiini  tuleks hakata kasutama patsientide elukvaliteedi tOstmise ja
tervishoiuspetsialistidele uute vahendite pakkumise huvides. Telemeditsiini abil saaks
lahendada probleeme tervishoiustisteemis ja pakkuda paremaid véimalusi Euroopa tédstusel e.

Komigjon toetab igati ideid ja algatus selle eesmérgi reaalsuseks muutmisel ning on selle
nimel valmis koostooks nii litkmesriikide kui ka kdigi huvirihmadega. Komigon on teinud
ettepanekud konkreetsete meetmete votmiseks selles valdkonnas. Muud kéesolevas teatises
pohjalikumalt kasitlemata kiisimused, nagu lairiballhenduse universaalne kattesaadavus ning
jarjepidev tahelepanu isikuandmete kaitset tagavate meetmete votmisele, on telemeditsiini
t&iemahulise kéivitamise huvides samuti olulised.

PShikoormus selle algatuse tulemuslikul elluviimisel on aga liikmesriikidel. Nende kanda on
vastutus oma tervishoiustisteemide korralduse, toimimise ja rahastamise eest. Telemeditsiini
kogu potentsiaal vGib realiseeruda vaid siis, kui liikmesriigid asuvad seda aktiivselt oma
tervishoiustisteemi integreerima.
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KOLM MEETMETE TASANDIT EELOLEVATEKSAASTATEKS

Meetmed liikmesriikide tasandil

(1)

)

Liitkmesriikidel palutakse oma telemeditsiiniga seotud vajadused ja prioriteedid
kindlaks teha 2009. aasta |0puks. Prioriteedid peaksid kaastuma riiklikes
tervishoiustrateegiates, mida arutatakse e-tervise alasel ministrite kohtumisel 2010.
aastal.

2011. aasta l6puks peaksid liikmesriigid olema 18bi vaadanud ja kohandanud omariigi
Oigussdtted, mis vBimaldavad telemeditsiiniteenuseid laiemalt kasutada. Tegeleda
tuleb akrediteerimise, vastutuse, hivitamise, eraelu puutumatuse ja andmekaitsega
seotud kiisimustega.

Liikmesriikide meetmed, mida tuleb toetada ELi tasandil

©)

(4)

(5)

(6)

2009. aastal seab komigon sisse Euroopa platvormi, et toetada liikmesriikide
teabevahetust telemeditsiini seisukohalt asjakohaste riiklike digusraamistike kohta ja
ettepanekute kohta uute 6igusaktide kehtestami seks.

2009. aastal avaldab komison koos liikmesriikidega telemeditsiiniteenustele
kohal datava Uihenduse 6igusraamistiku analtilisi tulemused.

Komigjon palub tédstusharul jarahvusvahelistel standardimisasutustel teha 2010. aasta
[8puks ettepanekud telemonitooringustisteemide koostalitlusvoime kohta, hélmates nii
olemasolevad kui ka uued standardid.

2011. aasta I0puks esitab komison koostods liikmesriikidega poliitilise
strateegiadokumendi telemonitooringuslisteemide koostalitlusvéime, kvaliteedi ja
turvalisuse tagamise kohta, lahtudes olemasolevatest ja vajatootamisel olevatest
standarditest Euroopa tasandil.

Meetmed, mida peab vGtma komigon

(7)

(8)

9)

Komigon toetab 2010. aastal oma konkurentsivbime ja uuendustegevuse
raamprogrammi kaudu mahukat telemonitooringu katseprojekti. Projekt hdlmab
tervishoi uteenuste pakkujate ja nende eest makgjate vorgustikku.

Komigon toetab telemeditsiiniteenuste moju, sealhulgas nende tbhususe ja
kulutasuvuse Uhtse hindamise suuniste véljatootamist 2011. aastaks. Nende
koostamisel lahtutakse valdkonna ekspertide t66, komigoni toetusel 18bi viidavate
uuringute, ulatuslike katseprogrammide ning asjakohaste teadusprojektide tulemustest.

Komigon osaleb jéatkuvalt Euroopa tervishoiuspetsialistide ja patsientide vahelises
koosttos telemeditsiini rakenduste seisukohalt kdige olulisemates valdkondades, et
anda konkreetseid soovitusi telemeditsiini usaldusvaarsuse tugevdamiseks, vottes
Uhtlasi arvesse eetika ja eraelu puutumatusega seotud aspekte.
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(10)

Komigjon toetab erinevate liikmesriikide telemeditsiiniteenuste rakendamisega seotud

kogemuste koondamist.
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