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1. Jareldused

1.1.  Digiteerimise kaigus toimuvate muutuste ajal tuleb tagada, et hoolduse keskmes on inimesed.

1.2.  Digiteerimine peab aitama tervishoiutootajatel pithendada rohkem aega patsientidele. Samuti tuleb tagada, et
tervishoiu valdkonna ametikohad oleksid nduetekohaselt tdidetud kvalifitseeritud tootajatega, kellel on asjakohased
digioskused.

1.3.  Digiteerimine muudab t66 iseloomu tervise- ja hooldusvaldkonnas. Kdik, keda muutused puudutavad, peaksid
neisse suhtuma professionaalselt ja eelarvamustevabalt, et saavutada korged kvaliteedistandardid.

1.4, Tugevdada tuleb Euroopa tasandi sotsiaaldialoogi haiglate, tervishoiu ja sotsiaalteenuste iile. Vaja on asjakohaseid
koolitus- ja tdiendusdppe programme, parandama peab tootingimusi ja tookohtade kvaliteeti ning tugevdama
personaliandmete kaitset.

1.5.  Komitee on teadlik, et liitkmesriigid vastutavad tervise- ja hooldusvaldkonna korralduse ja tagamise eest. Direktiiviga
patsiendidiguste kohta piiriiileses tervishoius (direktiiv 2011/24/EL) tuleb luua e-tervise vorgustik, et edendada e-tervise
lahenduste koostalitlusvoimet.

1.6.  Digivahendid peavad hoogustama tervise- ja hooldusvaldkonna korralduse uute vormide arengut. Need toetavad
iiksikisikute, kohalike kogukondade ja sotsiaalmajanduse potentsiaali. Asjakohaste avaliku sektori investeeringute abil tuleb
uuesti kinnitada, et solidaarsus ja universaalsus on nende siisteemide alusvairtused.

1.7.  Digiteerimist ei tohi vaaralt tdlgendada tervishoiueelarve sddstupaketina. See ei tohi pShjustada t66tajate ja teenuste
kirpeid. Hooldust tuleb kasitleda isikuteenusena ja eclkdige elanikkonna vananaemist silmas pidades tuleb tootada vilja
uued pikaajalise hoolduse kontseptsioonid.
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1.8.  Komitee pooldab teatises seatud sihti edendada tervist, ennetada ja kontrollida haigusi, aidata vastata patsientide
tditmata vajadustele ja tagada, et kodanikel oleksid vordsed voimalused juurdepddsul kvaliteetsele hooldusele digitaalse
innovatsiooni ja sotsiaalmajanduse asjakohase kasutamise kaudu.

1.9.  Sotsiaalses ja digitaalses kontekstis tahendab tervisealane pddevus isiku vdimet teavet vastutustundlikult hankida,
mdista ja kasutada oma heaolu parandamiseks ja tervise sdilitamiseks.

1.10.  Kodanikel peaks olema digus tutvuda oma terviseandmetega. Nad otsustavad ise, kas ja millal selliseid andmeid
jagada. Tahtis on arvesse votta isikuandmete kaitse tildmaarust, mis tagab kodanikele kontrolli oma isikuandmete, eelkdige
tervisandmete kasutamise iile.

1.11.  Komitee teeb ettepaneku, et (tasuta) kopeerimise igus voiks olla kaitse aktiivne vorm. See puudutab koiki
kasutajate poolt e-tervise platvormidel suhtlemise kiigus loodud andmeid ja vdimaldab kodanikel oma andmeid
korduskasutada.

1.12.  Kasutajate algandmed on algoritmide ja platvormide jaoks kasulikud; neid tuleb kisitada kasutajate loodud
algtootena ja kaitsta intellektuaalomandi seaduste alusel.

1.13.  (Tasuta) kopeerimise digus aitab samuti kaitsta ja edendada konkurentsi, mis pannakse niitid teravalt proovile
stisteemides, mida digiplatvormid praegu andmete ja varasemate andmete kittesaamiseks kasutavad.

1.14.  Komitee toetab (') tervise- ja hooldusvaldkonna digiteerimise piiriiilese koostoo toetumist neljale sambale, sh
kliinilised ithishindamised, teaduslikud thiskonsultatsioonid, uudsete tervisetehnoloogiate kindlakstegemine ja vabatahtlik
koostoo litkmesriikide vahel.

1.15.  Komitee teeb ettepaneku votta asjakohaseid meetmeid uute eetiliste, diguslike ja sotsiaalsete raamistike uurimiseks,
et arvestada andmekaevega seonduvaid riske.

1.16.  Komitee teeb ettepaneku edendada tervishoiuprotsesside uuendamiseks teadusuuringuid ja innovatsiooni
digitehnoloogiate integreerimise alal, nditeks tehisintellekt, asjade internet ja koostalitlusvdime. Komitee toetab tiielikult
avalikkuse turvalist piiriiilest juurdepddsu usaldusviirsetele andmetele, et edendada teadusuuringuid ja haiguste ennetamist.

1.17.  Komitee kiidab samuti heaks ELi toetuse viikestele, keskmise suurusega ja sotsiaalsetele ettevotjatele, mis tootavad
vilja digilahendusi inimesekeskse hoolduse ja patsiendi poolt antava tagasiside jaoks.

1.18.  Komitee toetab sotsiaal-majandusliku astimmeetria tasakaalustamist andmepdhises majanduses, edendades selleks
turvaliste platvormide loomist ja toetades tulu mittetaotlevaid koostood tegevaid organisatsioone koigi isikuandmete
digitaalsete koopiate talletamisel, haldamisel ja jagamisel.

2. Taust ja iildised mirkused

Eurooya Komisjon avaldas 25. aprillil 2018 teatise tervise- ja hooldusvaldkonna digiteerimise kohta digitaalsel
uhtsel turul, () milles kisitletakse tervise- ja hooldussiisteemides vajalikke reforme ja innovatiivseid lahendusi, et muutuda
Euroopa kodamkele kvaliteetse tervishoiuteenuse pakkumisel vastupidavamaks, juurdepddsetavamaks ja tohusamaks ning
luua tervem tthiskond. Kui tervise- ja hooldusvaldkonna digilahendused on kavandatud nduetekohaselt ja neid rakendatakse
kulutdhusal viisil, voivad nad suurendada miljonite kodanike heaolu ja parandada radikaalselt viisi, kuidas patsientidele
osutatakse tervise- ja hooldusteenuseid. Digiteerimine voib toetada arstiabi jarjepidevust piiritileselt (direktiiv 2011/24/EL).
See on tihtis nende jaoks, kes viibivad vilismaal t66 voi 16bu/puhkuse eesmirgil. Samuti voib digiteerimine aidata kaasa

() ELT C 283, 10.8.2018, 1k 28.
()  COM(2018) 233 final.
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terviseedendusele ja haiguste ennetusele, sh ka tootervishoiule. See voib toetada tervisesiisteemide reformimist ja
iileminekut uutele hooldusmudelitele, mis tuginevad inimeste vajadustele ja voimaldavad likkuda haiglakesksetelt
susteemidelt integreeritud ja kogukonnapohisemate hoolekandesiisteemide suunas. Muutuste kdigus tuleb tagada, et
hoolduse keskmes on inimesed. Digiteerimine peaks aitama tervishoiutdotajatel pithendada rohkem aega patsientidele.
Seega tuleb tagada, et tervishoiu valdkonna ametikohad oleksid nduetekohaselt tdidetud kvalifitseeritud tootajatega, kellel
on asjakohased digioskused.

2.2, Uleminek digitaalsetele tervise- ja hoolduslahendustele muudab t66 iseloomu neis valdkondades. Selle
korgetasemeline saavutamine on vdimalik iiksnes siis, kui koik, keda muutused puudutavad, suhtuvad neisse
professionaalselt ja eelarvamustevabalt. Seepdrast on vaja tugevdada Euroopa tasandi sotsiaaldialoogi tervishoiusektori ja
sotsiaalteenuste {le, et saaks tootada vilja asjakohase koolituse ja tdiendusdppe ning parandada tootingimusi (eelkdige t66-
ja eraelu tasakaalu), personaliandmete kaitset ja tookohtade kvaliteeti.

2.3, Euroopa Komisjon juhib tihelepanu asjaolule, et Euroopa tervishoiu- ja hoolekandesiisteemid seisavad silmitsi
suurte probleemidega, nagu vananemine, hulgihaigestumus, vaktsiinid, tervishoiutootajate puudus, mis on tingitud
rasketest tootingimustest ja itha suuremast probleemist, mida pdhjustavad sellistest riskiteguritest nagu tubakas, alkohol ja
rasvumine tulenevad drahoitavad mittenakkuslikud ja muud haigused, sealhulgas neurodegeneratiivsed ja harvikhaigused.
Kasvavat lisaohtu kujutavad endast ka infektsioonihaigused antibiootikumide suhtes tekkinud suurenenud resistentsuse ja
uute vOi uuesti esilekerkivate patogeenide tottu. ELi liitkmesriikides suurenevad praegu tervishoiu ja pikaajalise hooldusega
seonduvad avaliku sektori kulutused ja tdendoliselt see tendents jdtkub. Eriti oluline on, et seonduvaid kulusid tuleks
kasutada tervishoiutootajate t66 kvaliteedi parandamiseks, viltides kehva tootasu edendamist ja raskeid to6tingimusi.
Elanikkonna vananaemist silmas pidades tuleb tootada vilja uued pikaajalise hoolduse kontseptsioonid.

2.4, Isegi kui tervishoiuandmed on kittesaadavad, on need sageli seotud tehnoloogiaga, mis ei ole koostalitlusvdimeline,
mis omakorda takistab nende laialdast kasutamist.

2.5.  Sel pdhjusel puudub tervisesiisteemidel pohiteave teenuste optimeerimiseks ja teenuseosutajatel on raske luua
mastaabisddstu ja seega pakkuda tohusaid digitaalseid tervise- ja hoolduslahendusi ning toetada terviseteenuste piiritilest
kasutamist. Terviseandmetel pShinevad kvantifitseeritud tulemused peaksid andma isikustatud {ilevaate tervisest ja olema
kittesaadavad iild- ja eriarstidele ning teadlastele, et nende abil saaks luua klastreid ja teha prognoosivat modelleerimist ning
kasutada parimaid tavasid.

2.6.  Nagu aruande ,Tervise seis ELis“ jareldustest ndhtub, ei ole patsiendikesksete terviseandmete kasutamine koikjal ELis
veel piisavalt arenenud.

2.7.  Liikmesriigid vastutavad tervise- ja hooldusvaldkonna korralduse ja tagamise eest. Mones, eelkdige foderaalse
stisteemiga lilkmesriigis on terviseteenuste rahastamine ja pakkumine piirkondlike omavalitsuste iilesanne.

2.8.  Direktiiviga patsiendidiguste kohta piiriiileses tervishoius (direktiiv 2011/24/EL) loodi e-tervise vorgustik e-tervise
lahenduste koostalitlusvoime edendamiseks.

2.9.  Samuti on vilja tootatud koostoostruktuurid, nditeks tdisvédrtusliku eluperioodi pikendamist kisitlev Euroopa
innovatsioonipartnerlus, aktiivse ja iseseisva elu toetamise ithisprogramm (aktiivse ja abistatud elu programm) ning avaliku
ja erasektori partnerlused, nditeks innovatiivsete ravimite algatus ja Euroopa juhtpositsiooni algatuse tugevdamine
elektroonikakomponentide ja -siisteemide toel. Ka piirkondlikel ja riiklikel aruka spetsialiseerumise strateegiatel on oluline
roll tugevamate piirkondlike 6kosiisteemide loomisel tervishoius. Alates 2004. aastast on litkmesriikide ja komisjoni
poliitikameetmete raamistikuks olnud kaks e-tervise tegevuskava. Oluline roll on olnud ka e-tervise sidusrithmal.
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2.10.  Viidates ka oma varasemates arvamustes esitatud seisukohtadele, (*) on komitee veendunud, et toetada tuleks
komisjoni kavandatud meetmeid kolmes valdkonnas. Need on jargmised: avalikkuse turvaline juurdepiis terviseandmetele
ja voimalus neid piiriiileselt jagada; paremad andmed, mille abil edendada teadusuuringuid, haiguste ennetamist ja
personaalseid ravi- ja hoolduslahendusi ning digitaalsed vahendid kodanike vdimestamiseks ja inimesekeskse hoolduse
tagamiseks. Nagu eespool mainitud, tuleb tagada, et digiteerimist ei tdlgendata vddralt tervishoiueelarve sddstupaketina ning
et see ei pdhjusta tootajate voi teenuste kirpeid. Personali vahesus viib viletsa hoolduseni ja suurema haigestumusriskini. Ei
tohiks unustada, et digiteerimine on kahemddtmeline ndhtus, mis hdlmab nii suunda kui ka protsessi. Suuna mdttes
keskendutakse organisatsioonivilistele teguritele, jilgides pidevalt, ,mida“ digiteerimine hdlmab. Protsessi mottes
keskendutakse organisatsioonisisesele méotlemisele, poorates erilist tihelepanu sellele, ,kuidas® digiteerimist ellu viiakse.
Seda lihenemisviisi tuleb arvamuse teema analiiiisimisel patsiendikeskse kasitluse tagamiseks seetdttu tdielikult arvesse
votta.

2.11.  Nagu oma eelmiseski arvamuses, (*) juhib komitee ka siin just sel pohjusel tihelepanu asjaolule, et digiteerimise
drakasutamiseks peaksid ELi vorgustikud ja kavandatud tugimeetmed kasutama digivahendeid, et rakendada ja tugevdada,
mitte ndrgendada meie pohidigusi tervishoius ja hoolduses. Digivahendid peavad toetama igaithe, samuti kohalike
kogukondade ning sotsiaalmajanduse potentsiaali arendamist; need peavad andma tugeva hoo diguste edendamisele ning
tervise ja hoolduse korralduse ja juhtimise uute vormide arendamisele; need peavad aitama uuesti kinnitada, et solidaarsus
ja universaalsus on meie tervishoiusiisteemi alusvdartused. See tuleks tagada asjakohaste avalike investeeringute abil, nagu
mirgiti varasemas arvamuses ().

2.12.  Kooskdlas varasemate arvamustega leiab komitee, et digiteerimine vdib soodustada vordset juurdepadsu ravile, mis
on tervishoiupoliitika oluline eesmirk, kui tdidetakse teatud tingimusi:

— vordne territoriaalne kaetus, vottes arvesse digitaalselt alateenindatud alasid (juurdepdis, kiirus);

— digitaalse 16he vihendamine kasutuse seisukohast kodanike, tervishoiutoétajate ja tervisekindlustussiisteemides osalejate
vahel;

— koostalitlusvdime kogu digitaalses arhitektuuris (andmebaasid, meditsiiniscadmed), et hdlbustada ravi jarjepidevust
struktuuride sees ja vahel;

— tervishoiuandmete kaitse; andmeid ei tohiks mingil juhul kasutada patsientide kahjuks.

— ravimiametite poolt heaks kiidetud tooteteabe elektrooniline levitamine, et parandada teabe kittesaadavust (seisukohad
pirinevad komitee varasemast arvamusest) (°).

2.13.  Telemeditsiini, ithendatud seadmete, nanotehnoloogia, biotehnoloogia, informaatika ja kognitiivteaduste leviku
tulemuseks ei tohi olla see, et iiksikisikuid kasitletakse iiksnes ithendatud kehadena, keda voib koikvoimsa arvutiprogrammi
abil eemalt analitisida, kontrollida ja jdlgida. Tervishoiutehnoloogia areng toob tegelikkuses kaasa vastupidise olukorra —
sellega kinnitatakse uuesti, et inimestevahelised suhted ja sotsiaalsed sidemed on meditsiiniteenuste ja ravi osutamise
pohiosa.

3. Digiteerimise mdju

3.1. Digiteerimise mdju tervise- ja hooldusvaldkonnale

3.1.1.  Komisjoni teatises kirjeldatakse, kuidas saab EL aidata kaasa ndukogu jireldustes seatud eesmarkide saavutamisele.
Selleks tuleb arendada vajalikku koostodd ja taristut kogu ELis ja aidata seelabi likkmesriikidel tdita nende poliitilised
kohustused neis valdkondades. Kavandatud meetmed toetavad ka komisjoni sihikindlat piiiidlust saavutada URO kestliku
arengu eesmirk, mis on seotud kdikidele vanuserithmadele hea tervise ja heaolu tagamisega, samuti rakendada Euroopa
sotsiaaldiguste samba pohimdtteid.

() ELT C 434,15.12.2017, Ik 1; ELT C 13, 15.1.2016, lk 14 ja ELT C 458, 19.12.2014, lk 54.
()  ELT C 434, 15.12.2017, Ik 1.

() ELT C 173, 31.5.2017, Ik 33.

() ELT C 13, 15.1.2016, lk 14.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ET/TXT/?uri=uriserv:OJ.C_.2017.434.01.0001.01.EST&toc=OJ:C:2017:434:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ET/TXT/?uri=uriserv:OJ.C_.2016.013.01.0014.01.EST&toc=OJ:C:2016:013:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ET/TXT/?uri=uriserv:OJ.C_.2014.458.01.0054.01.EST&toc=OJ:C:2014:458:TOC
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3.1.2.  Komitee pooldab teatises seatud sihti edendada tervist, ennetada ja kontrollida haigusi, aidata vastata patsientide
tditmata vajadustele ja tagada, et kodanikel oleksid vordsed voimalused juurdepddsul kvaliteetsele hooldusele digitaalse
innovatsiooni ja sotsiaalsete ettevdtete asjakohase kasutamise kaudu.

3.1.3.  Komitee on veendunud vajaduses suurendada tervise- ja hooldussiisteemide ning riigi rahanduse jatkusuutlikkust,
et maksimeerida digitaalse siseturu potentsiaali tinu digitoodete ja -teenuste laiemale kasutamisele tervise- ja
hooldussektoris. Kavandatud meetmete lisaeesmirk peaks olema soodustada ka majanduskasvu ja edendada Euroopa
toostust selles valdkonnas, samuti nii kasumit taotlevaid kui ka mittetaotlevaid ettevotteid, mis kujundavad ja haldavad
tervise- ja hooldusteenuseid.

3.1.4.  Digiteerimine soodustab eelkdige selliste andmete kittesaadavust ja kasutamist, mille abil saab vihendada
tervishoiukulusid ajal, mil rahvaarv suureneb ja eluiga pikeneb, toetades valitsuse tegevuse optimeerimist riigi ja ELi
tasandil.

3.1.5.  Tervishoiu digiteerimine ei aita mitte iiksnes vihendada haiglas viibimise aega — millel on positiivne mdju
haiglaravile —, vaid aitab ka kaasa patisentide paranemisele. Rahvusvahelist tunnustamist silmas pidades on Maailma
Terviseorganisatsioon koostoos Rahvusvahelise Telekommunikatsiooni Liiduga koostanud dokumendi ,National eHealth
strategy toolkit, milles pakutakse vilja viise, kuidas ajakohastada ja arendada riiklikke e-tervise strateegiaid, tegevuskavasid
ja jarelevalveraamistikke.

3.2. Digiteerimise mdju inimestele

3.2.1.  Digiteerimine annab kodanikele vdimaluse saada laialdane juurdepdis innovaatilisematele ja tdhusamatele
personaalsetele terviseteadmistele, -taristule ja -teenustele ning anda kas teenuste osutaja, teabelooja vdi andmepakkujana
panuse ka teiste tervise parandamisse.

3.2.2.  Samuti voiks arvesse votta, et kodanikel on digus padseda juurde oma terviseandmetele ja otsustada, kas ja millal
neid andmeid jagada. Komitee arvates on tihtis votta arvesse isikuandmete kaitse tildmaérust, mis jéustus 25. mail 2018 ja
mis tagab kodanikele vdimaluse kontrollida oma isikuandmete, sh tervisandmete kasutamist. Lisaks sellele tuleks arvesse
votta Maailma Arstide Liidu (WMA) deklaratsiooni terviseandmebaaside ja biopankade eetiliste kaalutluste kohta (Taipei
deklaratsioon), mis voeti vastu WMA 53. peaassambleel USAs Washington DCs 2002. aasta oktoobris ja mida muudeti
WMA 67. peaassambleel Taipeis Taiwanis 2016. aasta oktoobris.

3.2.3.  Seda silmas pidades on oluline kisitleda ohtu, mida kujutab endast suurenev 16he inimeste digikirjaoskuse
tasemes. Sotsiaalses ja digitaalses kontekstis tdhendab tervisealane padevus isiku vimet teavet vastutustundlikult hankida,
mdista ja kasutada oma heaolu parandamiseks ja tervise siilitamiseks. Selleks on vaja tagada, et inimesed tunneksid uusi
vahendeid ja oskaksid neid kasutada tasemel, mis vdimaldab neil parandada nii enda kui ka kogukonna heaolu meetmete
abil, mis parendavad nende elusviisi ja -tingimusi.

3.2.4.  Kuna kasutajad on kujunduse ja teenuse keskmes, tuleks ka nende loodavaid andmeid pidada iilitahtsaks,
sdtestades asjakohased eeskirjad andmete omandidiguse kohta ning kasutaja enda ja teiste osapoolte diguse kohta neid
kasutada. Kisida tuleks nditeks jargmist. Kellele andmed kuuluvad? Kellel on &igus neid kasutada? Millistel tingimustel
tohivad teised teenuste pakkujad neid andmeid kasutada? Kas kasutaja saab andmeid vabalt kasutada? Sellega seoses tuleks
teha oluline eristus andmeliikide vahel: esiteks toorandmed ja teiseks andmed, mis on loodud algoritmide ja tehisintellekti
teenuste poolt. Kui teine pool loob oma algoritmide abil uusi koondandmeid, siis kuidas tuleks selle teabe omandidigust
kisitleda? Kuidas saaks kujundada drimudeleid, vottes arvesse mitme sidusrithma olemasolu, kellest igaiiks pakub olulise
osa teenusest? Samuti tuleks eristada ainult teenustel pdhinevaid drimudeleid (traditsioonilisemad, nt igapdevategevuste
toetamine) patsiendikesksetel andmetel pohinevatest mudelitest, mis vdimaldavad tootada vilja uusi kaugtervishoiutee-
nuseid (nt ennetamis-, tugiravi- ja kohanemisteenused).
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3.2.5. Iga kasutaja autentsed andmed, st algandmed on algoritmide, teenuste ja platvormide jaoks ainsad kasulikud
vadrtused, mis tdhendab, et neid saab/tuleb kisitada kasutajate (ja ainult nende ja nende bioloogiliste, kognitiivsete,
kultuuriliste ja kditumuslike eriomaduste alusel) loodud algtootena ning see on sellisena nn algsisend, mida tuleb kaitsta
sarnaste, intellektuaalset omandit kasitlevatel sitetel pdhinevate ja vastavalt kohandatud eeskirjade alusel. Soovitada vdiks
aktiivse kaitse vormi kasutajate poolt terviseplatvormidega suhtlemisel loodud kdigi andmete (tasuta) kopeerimise diguse
ndol, et vdimaldada neil andmeid korduskasutada, kui seda peetakse vajalikuks, agregeerides need uuesti teiste teenuste/
algoritmide kaudu. (Tasuta) kopeerimise digus aitab veel teisegi probleemi puhul, mis on seotud konkurentsi kaitsmise ja
edendamisega, mis pannakse niiiid teravalt proovile siisteemides, mida digiplatvormid praegu kas lepingu alusel voi muul
viisil andmete ja isiku varasemate andmete kittesaamiseks kasutavad.

3.2.6.  EL on kisitlenud punktis 3.2.5 mainitud kiisimust mitmel puhul ja mdnel juhul on teinud valiku diguse kasuks
teha andmed kattesaadavaks (kopeerimine) (vt energiatShususe direktiivi 2012/27/EL artikkel 9: ,I6pptarbija taotlusel
tehakse modtmisandmed tema elektri sisse- ja viljavoolu kohta kittesaadavaks talle voi tema nimel tegutsevale kolmandale
isikule kergesti moistetavas vormis, mida ta saab kasutada tehingute vordsel alusel vordlemiseks®).

3.2.7.  Komitee teeb ettepaneku luua tthendatud IT-taristu, nii et harvikhaigusega patsiendiga saaks kontakteeruda kiiresti
ja nad saaksid oma tervise- ja meditsiiniandmed teha kittesaadavaks iilemaailmse mittetulundusliku uurimistéo jaoks.
Euroopa Liit edendab digitaalsete terviselugude siisteemi loomist, toetades teabe vahetamist ja standardimist ning vorgustike
viljaarendamist teabe vahetamiseks tervishoiuteenuste osutajate vahel, et rahvatervise ohu korral kooskdlastada meetmeid.

3.2.8.  See annaks inimestele/kodanikele/patsientidele/kasutajatele tagasi tdieliku kontrolli oma digitaalse identiteedi tile.
See vdimaldaks neil osaleda agregeeritud terviseandmete kaudu personaalmeditsiini ja ennetamise kohta saadud teadmiste
omandamises ning samuti kasutada agregeeritud andmetest tulenevaid arvestatavaid majanduslikke hiivesid.

3.3. Digiteerimise mdju sotsiaalhoolekande ja tervisesiisteemidele

3.3.1. K70mitee toetab tervise- ja hooldusvaldkonna digiteerimise piiriiileses koost66s toetumist neljale sambale (vt EMSK
arvamus) ().

3.3.1.1.  Ettepaneku kohaselt luuakse lifkmesriikide tervisetehnoloogia hindamise asutuste esindajatest koosnev
koordineerimisrithm ja selles kirjeldatakse tulevase koost66 nelja sammast. Uhist66d juhivad litkmesriigid koordineeri-
misrithma kaudu ja see holmab jargmist:

— Kkliiniline iihishindamine;

— teaduslikud {ihiskonsultatsioonid;

— uudsete tervisetehnoloogiate kindlakstegemine;
— vabatahtlik koost66 liikkmesriikide vahel.

3.3.1.1.1.  Kliiniline iihishindamine puudutab kdige uuenduslikumaid tehnoloogialahendusi ja hdlmab: i) tsentraliseeritud
miitigiloa menetlust labivaid ravimeid ja ii) teatavaid meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostika meditsiiniseadmete klasse,
mis voimaldavad kisitleda tditmata ravivajadusi, vdimalikku moju patsientidele, rahvatervisele voi tervishoiusiisteemidele
ning olulist piiriiilest mdddet. Niisuguste hindamiste koostajad ja maaratlejad on litkmesriigi tervisetehnoloogia hindamise
asutused, ravimiettevtjad voi meditsiiniseadmete tootjad (arendajad), patsiendid, kliinilised eksperdid ja muud
sidusrithmad. Kui komisjon on aruande kontrollinud, see avaldatakse ja liikkmesriigid saavad seda kasutada.

() ELT C 283, 10.8.2018, Ik 28.
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3.3.1.1.2.  Teaduslikud iihiskonsultatsioonid ehk nn varased dialoogid, annavad tervisetehnoloogia arendajatele voimaluse
kiisida tervisetehnoloogia hindamise asutustelt ndu, milliseid andmeid ja tdendusmaterjali tdendoliselt tulevase kliinilise
ithishindamise kdigus noutakse. Arendajatel on vdimalik paluda koordineerimisrithmalt teaduslikke tihiskonsultatsioone.
Pirast koordineerimisrithma heakskiitu edastatakse teadusliku tihiskonsultatsiooni aruanne tervisetehnoloogia arendajale,
kuid seda ei avaldata.

3.3.1.1.3.  Tulevikuseire ehk uudsete tervisetehnoloogiate kindlakstegemine (tervisetehnoloogiad, mida tervishoiusiisteemis
veel ei kasutata) aitaks tagada, et tervisetehnoloogiad, millel eeldatavasti on suur mdju patsientidele, rahvatervisele voi
tervishoiusiisteemidele, tuvastatakse nende viljatootamise varajases etapis ja lisatakse koordineerimisrithma iihistoosse.

3.3.1.1.4.  Liikmesriikidel on vdimalus jitkata vabatahtlikku koostood ELi tasandil valdkondades, milles koostoo ei ole
kohustuslik. See vdimaldaks muu hulgas teha tervisetehnoloogia hindamist ka muude tervistehnoloogiate kui ravimid voi
meditsiiniseadmed puhul (nditeks kirurgilised protseduurid), aga samuti hinnata mittekliinilisi aspekte (nditeks
meditsiiniseadmete mdju ravikorraldusele).

3.3.2.  Digiteerimisest tulenevate uudsete tervishoiulahenduste kasutuselevatt tdstatab mitmeid olulisi valdkonnaiileseid,
sh eetilisi, oiguslikke ja sotsiaalseid kiisimusi. Ehkki andmekaitse ja patisendi ohutuse kohta on juba olemas
digusraamistikud, tuleb kisitleda teisigi kiisimusi, niiteks lairibaithendus, andmekaeve ja automaatse otsustamisega
seonduvad riskid, asjakohaste standardite ja digusaktide tagamine, et kindlustada e- ja m-tervise teenuste piisav kvaliteet,
samuti teenustele juurdepdis ja teenuste kvaliteet. Samamoodi tuleb teenuste osas — ehkki ELi ja litkmesriigi tasandil
kehtivad riigihanke-, konkurentsi- ja siseturueeskirjad — arutada ja vastu votta digiteerimisega arvestavaid uudseid
lahenemisviise.

3.3.3.  Digiteerimine tdhendab tervishoiusiisteemi reorganiseerimist, uusi teenuste osutamise viise ja standardeid (niiteks
robotite kasutamine hooldajate asemel). Lisaks peaksid hooldajad labima asjakohased erikoolituse programmid (sh naiteks
sotsiaalse, meditsiinilise v6i tehnilise tausta osas) ning olema valmis uuteks t66iilesanneteks ja tookeskkonna muutusteks.
Sellest tulenevalt maiiratletaks uued teenuste mudelid, toetuspoliitika, sertifikaadid ja standardid, mis on kooskdlas
digiteenuste ja -tehnoloogia juurutamisega tegelikes hooldusolukordades ja turgudel. Nende kujundus ja viljaarendamine
peaksid jargima mh kasutajapdhise kujunduse, kasutussobivuse ja universaalse kujunduse pohimétteid, kusjuures kasutajad
ja nende vajadused peaksid olema protsessi keskmes, et viltida digilohe teket ja inimeste ilmajatmist teenustest.

3.3.4.  Komitee toetab komisjoni joupingutusi digitaalsete terviseloosiisteemide Euroopa andmevahetusvormi arenda-
misel ja kasutuselevotmisel ning thiste identifitseerimis- ja autentimismeetmete viljatootamisel vastavalt direktiivi 2011/
24[EL artikli 14 1dikes 2 sitestatule.

3.4. Digiteerimise moju digitaalsele turule

3.4.1.  Lahendamist vajav probleem on sotsiaal-majandusliku asiimmeetria tasakaalustamine andmepdhises majandu-
ses, (%) kasutades selleks jargmist:

— seaduslik digus saada koigi isikuandmete (nii meditsiiniliste kui ka muude) digitaalne koopia; andmete iilekantavus (ELi
andmekaitsedirektiivi artikkel 20);

— ohutu ja turvaline platvorm, kus andmeid saab oma tingimuste alusel talletada, hallata ja aktiivselt jagada;

— isikuandmete platvormide tulu mittetaotlev thistuline struktuur, millega nende omanikeks on kodanikud;

() Maailma Majandusfoorum, The Global Information Technology Report 2014.
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— kodanike kontrolli all olevate andmete teisesest kasutamisest saadav tulu investeeritakse projektidesse ja teenustesse,
millest saavad kasu liikmed ja tihiskond laiemalt.

3.4.2.  Kliiniline tihishindamine tagaks kiirema juurdepdisu, vilistaks riiklikul tasandil dubleerimise ja tagaks suurema
iihtsuse, selguse ja prognoositavuse koigi jaoks, kes on protsessi kaasatud. Meditsiiniseadmete sektor suhtub ettepanekusse
tldiselt skeptilisemalt. Kohustuslik koostoo tervisetehnoloogia kliinilisel hindamisel voib pigem aeglustada seadmete
turulepddsu kui seda parandada.

3.4.3.  Mobiilseadmete voidukidik hoogustub, e- voi m-tervise lahendused pakuvad uudseid, optimeeritud protsessiga
teenuseid. Protsessid holmavad tervise- ja hooldusvaldkonna tootajate litkuvuse hdlbustamist.

3.4.4. Digiteerimine edendab uute paindlike drimudelite arendamist, soodustab eri sidusrithmade osalemist selles
sektoris ja pakub hiivesid tinu kasutajate kogemuste kvantifitseerimisele. See on edukas, kui see on tarbijakeskne (voi
kasutajakeskne). Niiviisi tagatakse kasutaja seisukohtade arvesse votmine kohe kujundamisprotsessi alguses (disaineri-
motlemine).

3.4.5.  Digiteerimine vdimaldab tervishoiu- ja sotsiaalandmete laialdast kasutamist, soodustades masindppe teenust
pakkuvate siisteemide ja seadmete integreerimist ning vajadust koostalitlus-ja (masinatevahelise) suhtlemisvoime jarele, mis
peab arvesse votma kasutajate noudmiste ja eelistuste paljusust, ,tulevikukindlate“ siisteemide arendamist, voimalust
integreerimiseks olemasoleva taristuga ja kohalike teenuse osutajatega, samuti uute standardimisnduetega segavaid ja
kavandamata tehnoloogiaid ja teenuseid.

3.4.6. Peamised uudsed progressi voimaldavad tehnoloogiad, nditeks 5G, pakuvad voéimalusi parematele mobiilse
lairibaithendusega toodetele ja teenustele, toetades seega asjade interneti seadmete jaoks miljonite thenduste massilist
kasutuselevottu. 5G ja asjade interneti laialdase levikuga on digiteerimise strateegiatel otsustav tdhtsus paljude
sidusrithmade jaoks, kes tegutsevad tervishoiuvaldkonnas, eriti kuna tarbijate uus kaitumine ja vajadused nduavad uusi
digiteeritud pakkumisi.

3.4.7. Komitee toetab teenuseid, mis on seotud terviseteabe, haiguste ennetamise, kaugndustamise siisteemide
viljaarendamise, veebis ravimite valjakirjutamise, edasi suunamise ja ravikulutuste hiivitamisega. Olemasolevaid platvorme,
nagu Alfred, Big White Wall, Medicine Patient Portal, Empower, saab kisitada digiteerimise voimaldajatena digitaalsel iihtsel
turul. Huvitaval kombel teatati 29. mail 2018, et Euroopa avatud teaduse pilv toetab ELi teaduse juhtpositsiooni maailmas,
luues usaldusviirse keskkonna teadusandmete majutamiseks ja tootlemiseks. See pilv peaks olema olemasolevate ja
esilekerkivate tipptasemel taristute lai, iileeuroopaline ithendus, mis on kooskdlas oma koostisosade juhtimis- ja
rahastamismehhanismidega; selle ithenduse litkmesus oleks vabatahtlik ja juhtimisstruktuuri kuuluksid mh liitkmesriigi
ministeeriumid, sidusrithmad ja teadlased.

3.5. Digiteerimise mdju teenusepakkujatele

3.5.1.  Selles kontekstis noustub komitee jargmiste eesmarkidega:

— keskendumine tervishoiuteenuste osutajatele;

— keskendumine patsientidele tervishoiusiisteemiga liitumisel;

— tohus andmeiilekanne esmatasandi tervishoius (e-tervis, elektrooniline patsienditoimik);

— patsiendid annavad ndusoleku oma andmete kasutamiseks teadusuuringute jaoks; stiimulid lisaandmete pakkumiseks
(m-tervis);

— patsientide teadusuuringutesse kaasamisel esinevate raskuste vihendamine.
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3.5.2.  Hiljutistes tehnoloogia-, sotsiaal- ja majandusuuringutes margitakse, et tehisintellekt, asjade internet ja robootika
voimaldavad kujundada ja tootada vilja uusi ldhenemisviise personaal- ja tipsusmeditsiini, kognitiivse hapruse ja
koostoopdhise robootika valdkonnas. Nende kasutuselevott tervishoius tdhendab koigi teenuste kujundamise, osutamise ja
hindamisega seotud protsesside kohandamist ja arendamist. Sellega seoses kujutab digiteerimine p&hjapanevat, aga ka
voimaldavat (ehk kiirendavat) tegurit innovatiivsete tehnoloogiate integreerimisel tervishoiuvaldkonda.

3.5.3.  Tanu digiteerimisele on voimalik teha kattesaadavaks suur hulk andmeid, mis voimaldavad tehisintellektiphiste
uudsete ja ambitsioonikate teenuselahenduste uurimist ja arendamist. See vdiks olla aluseks raamistiku loomisele, et
kvantifitseerida objektiivselt kroonilisi haigusi ja selgitada vélja varase diagnoosimise ja raviseire voimalused. Lisaks saaks
tinu hiljutistele tehisintellekti valdkonna edusammudele kasutada andmete kittesaadavust selleks, et tootada vilja
stisteemid, mis suudavad dppida ja seejirel kohaneda haiguse kulgemise viisidega.

3.5.4.  Andmete laiaulatuslik kasutamine ja sidusrithmade suutlikkus kasutada ja muuta neid vastavalt kasutajate
vajadustele avavad uusi vOimalusi andmete, teadmiste ja oskusteabe jagamiseks, mida juba toetavad Euroopa
tugivorgustikud, mis pakuvad kogu ELis teadmiste jagamise ja hoolduse kooskdlastamise juhtimisstruktuuri harvikhaiguste
valdkonnas. Kui konkreetses kohas (piirkond vdi riik) puuduvad eriteadmised konkreetse haiguse kohta, aitab vérgustik
arstidel saada teadmisi muudest mujal asuvatest eriteadmiste keskustest. Samamoodi saavad haiglad kogu Euroopas
kasutada digitaalseid tihendussiisteeme, et jagada teadmisi ja pakkuda iiksteisele tuge.

3.5.5.  Eelmistest punktidest vdib teha enesestmdistetava jarelduse, et kiiberturve on ilim prioriteet. Nagu on osutatud
ENISA aruandes (ENISA Threat Landscape Report 2017: 15 Top Cyber-Threats and Trends, Euroopa Liidu Vorgu- ja
Infoturbeamet), suureneb riinnakute keerukus ja pahatahtliku tegevuse komplitseeritus kiiberruumis itha enam.
Tervishoiuvaldkonnas, milles on tthendatud paljud levinud siisteemid ja kaalul on miérkimisvaddrsed vdartused, mh
patsiendi elu, tundlik isikuteave, rahalised vahendid jne, on infoturve iilioluline. Digiteerimine nduab uusi meetodeid ja
suuniseid kiiberturbe hindamise raamistike, organisatsiooniliste vastumeetmete ja kiiberturbel pdhineva koostalitlusvdoime
vastavuse kujundamiseks.

3.5.6.  Komitee kiidab samuti heaks ELi toetuse viikestele ja keskmise suurusega ettevdtjatele, mis tootavad vilja
digilahendusi inimesekeskse hoolduse ja patsiendi poolt antava tagasiside jaoks. Loomulikult osalevad koostoos avaliku
sektori ametiasutused ja muud sidusrithmad, kes on votnud eesmirgiks edendada iihiseid voi vastastikku tunnustatud
pohimotteid tervisesiisteemides kasutamiseks mdeldud digilahenduste valideerimiseks ja sertifitseerimiseks (nt m-tervis ja
iseseisev elu).

3.5.7.  Komitee leiab, et jitkuma peavad varasemad algatused tervishoiukaartide viljastamiseks Euroopa litkmesriikide
poolt, pidades silmas tervise- ja hooldusvaldkonna digiteerimist digitaalsel turul. Kuna sellistele e-tervise kaartidele saab
salvestada tundlikku laadi meditsiiniandmeid, peavad need kindlalt tagama privaatsuse kaitse.

Briissel, 19. september 2018

Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee
president
Luca JAHIER



