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Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamus teemal ,E-tervise suunas — elektrooniline teave
ravimite turvaliseks kasutamiseks”

(omaalgatuslik arvamus)

(2016/C 013/04)

Raportéor: Renate HEINISCH

22. jaanuaril 2015 otsustas Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee vastavalt oma kodukorra artikli 29
16ikele 2 koostada omaalgatusliku arvamuse jargmisel teemal:

LE-tervise suunas — elektrooniline teave ravimite turvaliseks kasutamiseks”

(omaalgatuslik arvamus).

Asjaomase t60 ettevalmistamise eest vastutav iihtse turu, tootmise ja tarbimise sektsioon vottis arvamuse
vastu 14. juulil 2015.

Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee vottis tdiskogu 510. istungjargul 16.-17. septembril 2015
(16. septembri istungil) vastu jargmise arvamuse. Poolt hédletas 212, erapooletuks jdi 6.

1. Jareldused ja soovitused

1.1.  Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee toetab Euroopa Komisjoni jdupingutusi muuta e-tervise lahendused oluliseks
prioriteediks digitaalse tegevuskava raames.

1.2.  Komitee margib, et teavet otsivad isikud, patsiendid ja tervishoiutootajad on pidevalt toonitanud vajadust ravimeid
puudutava ulatusliku, tipse ja ajakohase teabe ning iihtse digitaalse turu jarele.

1.3.  Komitee arvates peaks selline padeva asutuse poolt heaks kiidetud teave olema takistusteta ja diskrimineerimata
kittesaadav, et seda saaksid kasutada ka niagemispuudega, kurdid voi teised futsilise puudega inimesed. Teavet peab olema
voimalik kohandada, et see vastaks kodanike, patsientide ja tervishoiutootajate vajadustele, pakkudes just nii iiksikasjalikku
teavet, nagu on tarvis ravimi tShusaimaks ja ohutuimaks kasutamiseks.

1.4, Komitee seisukoha jdrgi aitab ravimiametite poolt heaks kiidetud tooteteabe elektrooniline levitamine parandada
teabe kittesaadavust. Elektrooniline andmebaas, mis sisaldab tervishoiuameti heaks kiidetud kasutus- ja erialast teavet
(Summary of Product Characteristics), vdimaldab tagada ajakohase ja sihipirase teabe ravimite kohta.

1.5. Komitee teeb ettepaneku esitada teave nigemispuudega isikutele sobivaimal viisil, niiteks suuremas kirjas voi
audiofailina. Samuti vdiks ravimi kasutamise abivahendite (nt astma-inhalaatorid) dige kasutamisviisi naitamiseks teha
kittesaadavaks videod, sealhulgas viipekeelsed videod kuulmispuudega inimestele. Ka lihtsama keelekasutusega pakkumised
aitavad vihendada kommunikatsioonitakistusi. Need voimaldavad Opiraskustega inimestel teabest sihtrithmapdhiselt osa
saada ja oma haridusest tingitud piiranguid kompenseerida.

1.6.  Komitee mirgib, et lisaks sellele on kokkuvotlik portaal usaldusviirne ja kergesti juurdepddsetav allikas, sisaldades
padeva asutuse poolt heaks kiidetud teavet, mis vastab juurdepdisetavuse kriteeriumidele. See vdimaldab patsientidel ja
tervishoiutootajatel muul viisil kittesaadavat teavet heakskiidetud pohiteabega vorrelda.
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1.7.  Igakiilgse kasutatavuse tagamiseks peaks arendamine hélmama lisaks koostoole kasutajate ja veebidisaineritega ka
eksperditeadmisi takistusteta juurdepddsetavuse kohta. Tuleb luua vormist sdltumatu lahendus, et voimaldada kasutajatel
endil valida teabe vaatamiseks nende vajadustele ja voimalustele vastav 16ppseade (lauaarvuti, tahvelarvuti, nutitelefon jne).

1.8.  Komitee on seisukohal, et padeva asutuse poolt heaks kiidetud teabe andmebaas/portaal tuleks tootada vilja tihedas
koostoos koigi oluliste sidusrithmadega, st ravimitoostuse esindajate, patsientide organisatsioonide, puuetega inimeste
esindajate ja tervishoiutootajatega, ning seda juhiks ja rahastaks ravimitoostus, et see oleks parimal viisil vajadustega
kooskdlas.

1.9.  Komitee peab oluliseks tootada vilja kasutajatest lihtuvad lahendused, et tagada teabe kattesaadavus ka inimestele,
kellel on madalam haridus voi kes kasutavad internetti harva.

1.10.  Kuigi teabe elektroonilist kittesaadavust peetakse tihtsaks, tuleks siiski rohutada, et arstid (eeskatt perearstid) ja
teised tervishoiutootajad, nditeks apteekrid ja ded, on patsientide jaoks esmased kontaktisikud, kelle kdest saadakse soovitusi
oma haiguste ja nende ravi kohta.

1.11.  Komitee palub Euroopa Komisjonil toetada IMI2 projekti elektroonilise ravimiteabe valdkonnas. Liikmesriike
kutsutakse iles algatusega iihinema, et kooskdlastada olemasolevaid andmebaase.

2. Sissejuhatus

2.1.  Euroopa Komisjon avaldas 2012. aastal tegevuskava, milles tuuakse vilja Euroopa tervishoiusiisteemide digitaalsete
lahenduste tiielikku kasutamist takistavad tegurid ja mille pealkiri on ,E-tervise 2012.-2020. aasta tegevuskava:
innovatiivne tervishoid 21. sajandil” (*).

2.2.  Euroopa Komisjon margib, et eesmirk on parandada tervishoidu patsientide heaolu nimel, anda patsientidele
suurem kontroll nende ravi iile ja vihendada kulusid. Samal ajal kui patsiendid ja tervishoiutootajad kasutavad innukalt
telemeditsiini voimalusi ja miljonid eurooplased on nutitelefonidesse laadinud rakendusi, et jilgida oma tervise ja heaoluga
seonduvat, tuleb digitaalse tervishoiu suurt potentsiaali veelgi dra kasutada, et tervishoiusiisteeme parendada ja kulusid
t6hususe kaudu vihendada. Komitee juhib sellega seoses tihelepanu asjaolule, et arvestada tuleb ka eraelu puutumatuse ja
andmekaitse nduetega.

2.3.  Maailma Terviseorganisatsioon mddiratleb e-tervist, mille hulka kuuluvad ka telemeditsiin ja m-tervis, kui
tervishoiuressursside ja tervishoiu edastamist elektrooniliste vahendite abil. See hdlmab kolme peamist valdkonda:

— terviseteabe edastamine tervishoiutootajatele ja klientidele interneti ja telekommunikatsiooniteenuste kaudu;

— infotehnoloogia ja e-kaubanduse kasutamine rahvatervisesiisteemide parendamise eesmargil, nditeks tervishoiutdotajate
harimise ja koolitamise kaudu;

— e-kaubanduse ja e-dri tavade kasutamine tervishoiusiisteemi juhtimisel.

2.4, Euroopa Komisjon on avaldanud rohelise raamatu mobiilse tervishoiu (%) kohta. Mobiilne tervishoid (m-tervis) on e-
tervise valdkond ja see kasitleb ravi- ja tervishoiuga seotud tegevust, mida toetavad mobiilsed seadmed. See hdlmab eeskatt
mobiilsete sidevahendite kasutamist tervishoiu- ja heaoluteenuste ning teabe eesmirgil, aga ka m-tervise rakendusi.

()  COM(2012) 736 final.
() COM(2014) 219 final, http://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:52014DC0219&from=EN
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2.5.  Jarjest enam inimesi koigist vanuserithmadest kasutab pidevalt ttha rohkem elektrooniliselt kittesaadavat
terviseteavet ja elektroonilisi tervisealaseid véimalusi.

2.6.  Kuid nende teabeallikate kvaliteet on erinev ja otsingumootorid ei erista tildiselt usaldusvairseid, padeva asutuse
poolt heaks kiidetud allikaid ja vihem usaldusvidrseid allikaid.

2.7.  Tervishoiutootajate jaoks on olemas mitu sertifitseeritud teabesiisteemi. Tervishoiusiisteemis tdidavad koige
olulisemat osa tervishoiutootajad, eelkdige perearstid ja apteekrid, ning kvaliteetne teave on hidavajalik, kui soovime, et
meil oleksid histi informeeritud tervishoiuto6tajad, kes rahuldavad edukalt ELi elanike tervishoiuvajadusi.

2.8.  Komitee on seisukohal, et ka patsiendid vajavad kergesti juurdepddsetavat usaldusvairset teavet, et nad saaksid oma

tervise eest hoolitsemist paremini korraldada ja sellest osa vdtta, mis kajastub ka paremas ravijuhise jargimises.

Haridusvajadusi ja kdigi rithmade (sealhulgas eakad ja puuetega inimesed) kaasamisega seonduvat kasitleti juba varasemates
3

arvamustes (°).

2.9.  Tervishoiutootajate suurem tookoormus ning patsientidele ja kodanikele pakutavad erinevad voimalused osaleda
tervishoiuorganisatsioonide, niiteks riiklike reguleerimisasutuste, Euroopa Ravimiameti komiteede ja eetikakomisjonide
to0s eeldavad laialdasi teadmisi.

2.10.  Koolitusvdimalusi pakutakse patsientidele terapeutilise innovatsiooni alase Euroopa patsientide akadeemia
(EUPATI) kaudu. Seda ihisettevitet rahastatakse innovatiivsete ravimite algatuse raames, mis kujutab endast Euroopa
Komisjoni ning Euroopa Ravimitootjate Organisatsioonide Liidu (EFPIA) vahelist avaliku ja erasektori partnerlust.

2.11.  EUPATI on hisettevote, kuhu kuulub 29 organisatsiooni ja mida juhib Euroopa patsientide foorum. See ithendab
ainulaadses vormis ileeuroopalisi patsientide organisatsioone ning akadeemilisi ja mittetulundusithendusi, mis on
patsiendispetsiifilise ja tildsuse osalemise valdkonnas eksperdid, aga ka EFPIAsse kuuluvaid ettevotjaid. EUPATI teavitab
patsiente kui osalejaid, kellel puuduvad eksperditeadmised tervishoiusiisteemis, aga ka patsiendirithmi, kelleni on raske
jouda, suurendades tildsuse teadlikkust uute raviviiside arendamise kohta. EUPATI kohta voib korraldada ka koolitusi, et
mdista teavet ravimite kohta, v3i tootada vilja asjakohane koolitusprogramm.

2.12.  Modnes ELi liikmesriigis on ravimialane teave juba elektrooniliselt kittesaadav. Kdige paremini arenenud andmebaas
FASS (*) on Rootsi ravimitoostuse ithendusel LIF. Teised niited andmebaasidest on olemas Saksamaal, Uhendkuningriigis,
Soomes ja Taanis. Need andmebaasid ei ole iildjuhul juurdepéisetavad ndgemispuudega inimestele voi ei sisalda need
tdielikku ravimivalikut.

2.13.  Lisaks sellele ei ajakohastata mdningaid andmebaase korrapiraselt.

2.14.  Ravimiametid on lubanud pakendi infolehele lisada koodid (QR-koodid), mis suunavad ettevdtja veebilehel olevale
pakendi infolehele. Ka selles valdkonnas ei ole takistusteta juurdepdas paljudel juhtudel tagatud.

2.15.  See koik niitab vajadust iihtse ldhenemisviisi jirele, et tagada teabe kittesaadavus uute tehnikaseadmete kaudu
koigile ithiskonnarithmadele.

3. Uldised mirkused

3.1. Taristu

3.1.1.  Komitee on seisukohal, et ravimitootjad vastutavad oma ravimite tipse ja ajakohase teabe esitamise eest. Kdik
tehnilised lahendused tuleb to6tada vilja tihedas koostoos toostusega, et oleks vdimalik kasutada juba olemasolevaid
tehnilisi lahendusi ja voimaldada ravimiametitepoolset kontrolli.

A Komitee arvamus teemal ,Digitaalithiskond: juurdepiis, haridus, koolitus, toohdive ja vordsete voimaluste edendamise vahendid”
(ELT C 451, 16.12.2014, 1k 25).
() http:/[www.fass.se[LIF/startpage?user Type=2
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3.1.2.  Komitee rohutab, et viis, kuidas padeva asutuse poolt heaks kiidetud teave esitatakse, ja selle teabe kattesaadavuse
voimalused tuleb leppida kokku asjaomaste sidusrithmadega (ravimiametid, patsientide organisatsioonid ja tervishoiut6o-
tajad).

3.1.3.  Andmebaasi/portaali arendamise koordineerimise eest vastutava ithisettevotte vdiks luua innovatiivsete ravimite
algatuse raames ja selle kaudu seda ka rahastada.

3.1.4. Kavandatud portaali loomisel arvestatakse olemasolevate andmebaasidega (nditeks Euroopa Ravimiameti
andmebaas).

3.2. Vajadus edasiste uuringute jdrele

3.2.1. Tehnilised uuringud ja tehnoloogia areng

— Riiklike andmebaaside kujundused on kittesaadavad. Peale selle tootati naitamiseks vilja kasutajasdbraliku ja
ulatuslikult kdideldava andmebaasi prototiitip, mis hdlmab ka audio- ja videofailide voimalusi. Vaja oleks tootada vilja
tasuta kittesaadav tehniline lahendus, mis véimaldab olemasolevaid allikaid kdige tohusamalt kasutada.

— Selle tehnilise lahenduse puhul tuleb arvesse votta ka asjaolu, et kodanikud/patsiendid ei soovi kasutada oma
nutitelefonides liiga palju skannimisrakendusi. Seetdttu peaks andmebaasi/portaali saama kasutada ka néiteks
tavapdraste skannimistehnoloogiatega.

— Piiiielda tuleks vormist sdltumatute lahenduste poole, et omaksvotmist suurendada. Teavet peaks saama otsida ja
vaadata koikide seadmete abil (lauaarvuti, tahvelarvuti, nutitelefon jne).

— Tehnilisi lahendusi tuleks omavahel vorrelda ning see peaks holmama ka erinevaid tervishoiu valdkondi (nt
liikmesriikide algatusi, et jouda inimesteni teleritthenduse voi sularahaautomaatide kaudu, samuti algatusi, mille on
pakkunud vilja Euroopa Komisjon) ().

— Ttaalias on apteegid seaduslikult kohustatud triikkima vilja pakendi ajakohase infolehe, mille on andmebaasi lisanud
ravimitootja. Infolehe tritkkkimise vdimalus apteegis apteekri voi patsiendi poolt (sularahaautomaadi-sarnastes
terminalides) on samuti tdiendav vdimalus, mille abil kaasata inimesi, kes internetti ei kasuta.

3.2.2. Sisu testimine ja selle esitamine

Uurida tuleb seda, kuidas iildsus erinevad lahendused vastu votab, ning valjatootatud tehnilised lahendused peavad libima
ka kasutajatestid, et kinnitada nende toimivust.

— Uurimine peab hdlmama struktuurseid kiisimusi tehnilise lahenduse ndutava kontrolli kohta, et omaksvdtmist
suurendada.

— Kuidas kontrollivad pddevad asutused sisu?

— Sisu tuleb esitada nii, et seda oleks vdimalik kohandada patsiendi/kodaniku vajadustest lihtuvalt, ning see peaks
sisaldama tihtlasi kogu teavet, mida ndutakse loa saamise dokumentides voi digusaktides.

— Et saada koigilt osalejatelt kiiret tagasisidet, voiks lisada vdimaluse, et teavet, eriti selle arusaadavust, hindavad kasutajad.
Siinkohal voiks teabe tutvustamiseks, levitamiseks ja vahetamiseks kasutada sotsiaalmeedia kanaleid.

() http:/[www.mobilehealthglobal.com/in-the-news/interviews/46 [interview-with-peteris-zilgalvis
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3.2.3. Haridus ja koolitus

Interneti kasutamine on ithiskonna eri rithmade seas vdga erinev. Paljud kasutavad sotsiaalvorgustikke, kuid mitte teavet
pakkuvaid rakendusi. Vidike rithm inimesi (u 10 % Saksamaa statistikaameti hinnangul) ei kasuta iildse internetti. Uurida
tuleks jargmisi kiisimusi.

— Kuidas on vdimalik edendada aktiivset dppimist, et kisitleda olemasolevaid tervishoiuteemalisi teabeallikaid, sealhulgas
digitaalset teavet?

— Oppimisoskus (elukestev ope) on itks Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. detsembri 2006. aasta soovituses (%)
sisalduvast kaheksast votmepddevusest. Soovituses kutsutakse liikkmesriike iiles rakendama riiklikke meetmeid.
Taiskasvanuhariduse Euroopa tegevuskavas soovitatakse lilkmesriikidele meetmeid aktiivse tdiskasvanuhariduse jaoks.
Tervishoiu valdkonna digitaalne kirjaoskus tuleks hélmata tdiskasvanute oskusi kisitleva uuringu (PIAAC) hindamise
kriteeriumide alla.

— Millist osa voiksid tdita erinevad haridusasutused (iilikoolid, tdiskasvanute koolituskeskused jms) ja tervishoiuasutused,
et parandada mitmekesiseid oskusi, nditeks to6tada uute tehnoloogiatega, tegeleda heategevusega ning jagada sotsiaal- ja
tehnikavaldkonna eksperditeadmisi?

— Tervishoiutootajad peavad asjakohase koolituse saama oma teadusliku viljadppe kaigus. Téiskasvanuhariduse
koolituskeskused voiksid vilja arendada atraktiivsed kursused, mis on kohandatud siisteemi kasutajate jaoks.
Sihtrithmani joudmiseks peaksid nad tegema koostood tervishoiutotajate (eelkdige arstidega), kohalike apteekide ning
kohalike tervishoiu- ja sotsiaalasutustega. See on eriti tihtis maapiirkondades, kus rahvas on rohkem isoleeritud.
Eelkdige polvkondadeiilene dppimine vdiks aidata vahetada teadmisi sisu ja tehniliste oskuste kohta.

Briissel, 16. september 2015

Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee
president
Henri MALOSSE

() ELT L 394, 30.12.2006, lk 10.



