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1. Jareldused ja soovitused

1.1.  Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee tunneb heameelt komisjoni teatise iile ithtse Euroopa terviseandmeruumi
kohta. COVID-19 kriis ja moned head koostooniited, nagu Euroopa COVID-tdend, on niidanud, et EL ja selle kodanikud
saavad kasu turvalistest, Gihtlustatud ja jagatud andmetest, mis voivad tugevdada likkmesriikide tervishoiusiisteeme koigis
nende moodtmetes. Komitee ndustub, et digiiileminek on dlioluline, et pakkuda kodanikele paremat tervishoidu, luua
tugevamad ja vastupidavamad tervishoiusiisteemid, toetada pikaajalist konkurentsivdimet ja innovatsiooni ELi meditsiini
okosiisteemis ning aidata ELil pandeemiast taastuda.

1.2.  Komitee seisukohast ldhtudes on ddrmiselt oluline kasutada innovatsiooni ja digiiilemineku pakutavaid véimalusi, et
edendada kodanike heaolu ja parandada tervishoiuteenuste kvaliteeti. Samal ajal juhivad organiseeritud kodanikuiihiskond
ja sotsiaalpartnerid tihelepanu asjaolule, et ELi likkmesriikides on digikirjaoskuse tase erinev ja seda tuleb strateegia
rakendamisel silmas pidada. Selles kontekstis on juhtlause ,kedagi ei jaeta kdrvale* asjakohasem kui kunagi varem.
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1.3.  Komitee jaoks on ihtse Euroopa terviseandmeruumi ettepanek suurepdrane vdimalus anda iksikisikutele
juurdepdis nende terviseandmetele ja vdimalus neid andmeid kontrollida. Samuti leiab komitee, et see strateegia tagab
jarjekindla raamistiku iiksikisikute terviseandmete kasutamiseks teadus- ja arendustegevuse poliitika kontekstis. Molema
eesmdrgi saavutamiseks on viga oluline tagada protsessis usaldus ja turvalisus. Seepirast toetab komitee ulatuslikku
teavituskampaaniat, et aidata suurendada usaldust avalikkuse seas. Kodanikud peavad olema teadlikud jagamisprotsessiga
seotud eelistest. Komitee leiab, et tarvis oleks rdhutada otsest kasu kodanikele ja tarbijatele, nagu seda on tehtud teiste
sidusrithmade puhul. Siiski peab olema selge, et kehtestatud on kohustuslikud kvaliteedinduded, eelkdige lubade andmise ja
anoniiiimsuse eesmargil.

1.4.  Komitee on seisukohal, et ithtsel Euroopa terviseandmeruumil on markimisvadrne positiivne moju pohidigustele
seoses isikuandmete kaitse ja vaba litkumisega. Kui ithtne Euroopa terviseandmeruum on asjakohaselt tthendatud Euroopa
avatud teaduse pilve andmeruumi ja asjakohaste Euroopa bioteaduste andmetaristutega, (') voimaldab see teadlastel,
novaatoritel ja poliitikakujundajatel kasutada andmeid tdhusamalt, turvaliselt ja privaatsust kaitsval viisil. Sellisel juhul
ndustub komitee, et konealune ettepanek on tdiendav kasulik joupingutus siseturu ja selle potentsiaali edendamiseks
Euroopa kodanike elu parandamisel.

1.5.  Komitee kiill toetab seda tegevuskava, kuid juhib komitee tihelepanu asjaolule, et EL ei saa paluda avalikkusel
toetada Euroopa terviseandmete vahetamise ala, kui isegi tervishoiu enda rahastamiseks vahendeid napib. COVID-19 on
andnud tugeva 160gi avalikele tervishoiusiisteemidele ning EL peab teadma, et tal tuleb heastada kahjud ja tugevdada
avalikku tervishoiusiisteemi piisava eclarvega, enne kui astutakse samme selle kahtlemata positiivse projekti suunas.
Komitee mirgib, et kui on olemas eelarve tegevuskavaks, peab EL eraldama vahendeid tervishoiusiisteemide tugevdamiseks
ja alles siis litkuma selle huvitava projekti suunas.

1.6.  Komitee rohutab, et kodanikele on tarvis selgitada esmaste ja teiseste andmete kasutamist. Inimestel peab olema
usaldus ja kindlustunne siisteemi suhtes, et teha koostood ja moista selle eeliseid nii tiksikisikutele kui tervele kogukonnale.
Komitee leiab, et peamised hirmud on seotud andmete teisese kasutamisega. Tarvis on selgitada, kuidas andmeid
kasutatakse, millised on piirid, milline asutus kontrollib ja valideerib andmed ning millised sanktsioonid on ette nahtud
rikkumiste korral. Komitee on kindlalt veendunud, et kodanikuiihiskonna organisatsioonid ja sotsiaalpartnerid saavad
aidata neid sonumeid selgitada ja edastada, kui neid nduetekohaselt kaasatakse. Kohapealsed kodanikuiihiskonna
organisatsioonid vdivad liikmesriikidele toeliselt kasu tuua, toetades kogukonda nendes kiisimustes, tagamaks, et keegi ei jaa
sellest edust kdrvale. Samamoodi on patsientide ja terviseandmete kasutajate vahelise usaldusahela pohilillid perearstid ja
patsientide valitud raviarstid. Komitee soovitab kaasata need spetsialistid eclkdige teabevahetusstrateegiasse.

1.7.  Kuigi komitee @ildiselt toetab seda ettepanekut, kutsub ta komisjoni iiles enne edasiliikumist selgelt arutlema riskide
vihendamise algatuse eeliste ja puuduste iile. Tuleb mdista, et liikmesriikide tervishoiusiisteemidest rddkides on meie ees
liiga palju valjakutseid. Avaliku ja erasektori tervishoiusiisteemide arengutempo on erinev, samuti on erinevad seisukohad
nende kohta. Kodanikud peavad mdistma, et kdnealune ettepanck tiahendab investeeringuid ja avaliku poliitika valikuid.
Kodanikele peab olema selge, et see on osa strateegiast ja edusammudest, mis siisteemi ddnestamise asemel toovad hoopis
lisavéirtust. Teabevahetus on vajalik, et viltida tildsuse hulgas arusaamatusi.

1.8.  Selleks, et edendada koigi jaoks paremat juurdepddsu kindlustusele, mis nduab kindlustusandjatelt paremat
arusaamist asjakohastest tdenditest, kutsub komitee iles mdtlema selle iile, kas on asjakohane ldbi vaadata
kindlustusandjatele kehtiva teiseste andmete kasutamise taielik keeld. Arvestades sellega kaasnevat riski, mis seisneb
kindlustusmaksete individualiseerimises ja riskide valimises, eelistab komitee jadda Euroopa Komisjoni seisukoha juurde, et
elektrooniliste terviseandmete teisene kasutamine peaks piirduma iiksnes tdiesti legitiimsete eesmarkidega, milleks on
rahvatervise ja teadusuuringute poliitika parandamine ja elluviimine. Komitee kutsub samuti iiles kaaluma voimalust avada

(') Euroopa teadustaristu strateegiafoorumi strateegiliste tegevuskavade kaudu holbustati Euroopa teadustaristute loomist terviseuu-
ringute andmete, biopankade kogude, meditsiiniliste iilesvitete andmete jt jaoks. Uksikasjalik teave on kittesaadav aadressil
https://roadmap2021.esfri.cu/.
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need andmed kindlustusandjatele teadusuuringute eesmirgil, tingimusel et need on téielikult kooskdlas isikuandmete kaitse
iildméiruse ja eespool nimetatud avaliku huvi eesmirkidega ning et piddevad asutused jdlgivad neid koostoos
kodanikuiihiskonnaga.

1.9.  Komitee on kindlalt veendunud, et iihtsest Euroopa terviseandmeruumist saavad kasu tiksikisikud, tervishoiut6o-
tajad, tervishoiuteenuse osutajad, teadlased, reguleerivad asutused ja poliitikakujundajad, kuid see juhtub ainult siis, kui selle
strateegia kontekstis kaasatakse kodanikud ja sidusrithmad riiklikesse tervishoiusiisteemidesse tehtavatesse pidevatesse
investeeringutesse. Kodanikke pole vdimalik kaasata, kui nad tunnevad, et nad pole protsessi keskmes. Komitee soovitab
komisjonil ja lilkmesriikidel kaasata kodanikuiihiskonna organisatsioone, et muuta strateegia rakendamine edukaks ja saada
kasu selliste organisatsioonide kogemustest ning levitada teavet algatuse labipaistvuse ja usaldusvddrsuse kohta.
Investeeringud nendes valdkondades on iiliolulised.

1.10.  Komitee toetab ideed, et liikmesriigid ja iihtsesse Euroopa terviseandmeruumi kaasatud asutused saaksid kasutada
strateegia rakendamiseks programmist ,Digitaalne Euroopa“, Euroopa ithendamise rahastust ja programmist ,Euroopa
horisont“ saadud investeeringute kombinatsiooni. Lisaks toetatakse programmiga ,Digitaalne Euroopa“ selliste taristute
kasutuselevdttu, mida on vaja selleks, et muuta terviseandmed ELis piiritileselt turvaliselt kittesaadavaks ja arendada tihiseid
andmeruume. Siiski juhib komitee tahelepanu asjaolule, et nende investeeringutega laheb aega ja need ei ole otseselt seotud
strateegia ajakavaga. Seetdttu peavad kodanike ootused olema tasakaalus nende investeeringute ajakavaga, et mitte riskida
kodanikele pettumuse valmistamisega ning strateegia ja andmete jagamise iildise heakskiidu puudumisega.

1.11.  Lopetuseks kutsub komitee komisjoni iiles jarjekindlalt investeerima kiiberturvalisuse siisteemidesse, millega saab
enneteada tohutuid probleeme koigis litkmesriikides. Inimestel peab olema usaldus nendes kiisimustes ning koik hiljutised
probleemid ja niited paljudes ELi eri osades on tekitanud ebakindlust ja hirmu seoses andmekaitse ja siisteemide
turvalisusega. Selle teemaga peab EL tegelema koordineeritult ja see voib olla otsustava tihtsusega sedalaadi tundlike
investeeringutega tegelemisel.

2. Uldine raamistik

2.1.  Euroopa Komisjon kdivitas iithtse Euroopa terviseandmeruumi, mis on tugeva Euroopa terviseliidu iiks peamisi
alustalasid. Uhtne Euroopa terviseandmeruum on terviseandmete jagamise raamistik, millega kehtestatakse selged eeskirjad
ja tavad, taristu ning juhtimisraamistik elektrooniliste terviseandmete kasutamiseks patsientide poolt, samuti
teadusuuringuteks, innovatsiooniks, poliitika kujundamiseks ja reguleerivateks tegevuseks, tagades samal ajal tdieliku
kooskola ELi korgete andmekaitsestandarditega.

2.2.  See aitab ELil teha radikaalse hiippe ettepoole inimestele tervishoiuteenuste osutamisel kogu Euroopas. Sellega
suurendatakse inimeste vdimalusi kontrollida ja kasutada oma terviseandmeid oma koduriigis voi teistes liitkmesriikides. See
edendab digitaalsete tervishoiutoodete ja -teenuste tegelikku tihtset turgu.

2.3.  Liikmesriigid tagavad, et patsiendi koondandmed, digiretseptid, laboriuuringute tulemused ja haiglast valjakirju-
tamise dokumendid viljastatakse ja neid aktsepteeritakse iithtses Euroopa vormingus. Koostalitlusvdimest ja turvalisusest
saavad kohustuslikud nduded. Koik lilkmesriigid peavad mairama digitaalse tervishoiu asutused, tagamaks, et kodanike
odigused oleksid kaitstud. Need asutused osalevad piiriileses digitaristus (MyHealth@EU), mis toetab patsiente nende
andmete piiriiilesel jagamisel.

2.4, Lisaks toetub tihtne Euroopa terviseandmeruum isikuandmete kaitse iildmaidrusele, kavandatavale andmehaldust
kisitlevale digusaktile, andmemaaruse eelndule ja kiiberturvalisuse direktiivile. Sellega tdiendatakse konealuseid algatusi ja
pakutakse tervishoiusektori jaoks paremini kohandatud eeskirju.

2.5.  Elektrooniliste terviseandmete esmane kasutus toetab andmete kasutamist tervishoiuteenuste taiustamiseks riiklikul
ja piiritilesel tasandil. Terviseandmeid sdilitatakse tavaliselt digitaalsete terviselugudena, mis sisaldavad patsiendi haigusloo
osi (keskselt vdi kaasates erinevaid tervishoiuteenuste osutajaid). Uhtne Euroopa terviseandmeruum voimaldab inimestel
oma terviseandmetele juurde péiseda ja teha need kittesaadavaks enda valitud tervishoiutootajale, sealhulgas vilismaal ja
tervishoiutootaja keeles. Seeldbi voib patsient saada parema diagnoosi ja ravi vihemate meditsiiniliste vigadega ning viltida
tarbetuid uuringuid.
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2.6.  Elektrooniliste terviseandmete teisene kasutus toimub siis, kui terviseandmeid toodeldakse selleks, et kujundada ja
hinnata rahvatervisealast poliitikat vdi teha teadusuuringuid. See vdib suurendada patsientide ohutust ning hoogustada uute
ravimite ja meditsiiniseadmete, samuti personaalmeditsiini ja tehisintellektil pohinevate toodete véljatodtamist. Uhtse
Euroopa terviseandmeruumi kontekstis avalikustatakse selliste teadusuuringute tulemused koondatud kujul, siilitades
nduetekohaselt andmete privaatsuse.

2.7. Uhtne Euroopa terviseandmeruum on terviseandmete jaoks ettendhtud siisteem, mis koosneb eeskirjadest, ithtsetest
standarditest ja tavadest, taristust ja juhtimisraamistikust, mille eesmargid on jargmised:

a) tdiendada iksikisikute voimalusi seeldbi, et suurendatakse nende digitaalset juurdepddsu oma elektroonilistele
terviseandmetele ja kontrolli nende iile ning toetatakse nende andmete vaba lifkumist;

b) edendada digitaalsete tervise infosiisteemide, asjakohaste meditsiiniseadmete ja kdrge riskitasemega tehisintellektisiistee-
mide tegelikku tihtset turgu;

¢) luua jarjepidev, usaldusvddrne ja tohus siisteem terviseandmete kasutamiseks teadusuuringutes, innovatsioonis,
poliitikakujundamises ja reguleerivas tegevuses.

3. Terviseandmete vdimalused: usaldus kui strateegia keskpunkt

3.1.  Komitee tunneb heameelt komisjoni algatuse iile ithtse Euroopa terviscandmeruumi kohta, mis voimaldab
parandada kodanike elukvaliteeti, hoogustada innovatsiooni ja luua turvalise keskkonna andmekaitseks ja andmete
jagamiseks.

3.2.  Pidrast COVID-19 kriisi kannatasid koik lilkmesriigid oma riiklike tervishoiustisteemide surve all. See komisjoni
algatus tuleb digel ajal.

3.3.  Komitee on veendunud, et vaatamata monedele positiivsetele tulemustele mitmetes erinevates riikides, valitseb
iildine usaldamatus seoses siisteemi kindlusega. Patsientide ja terviseandmete kasutajate vahelise usaldusahela pohiliilid
perearstid ja patsientide valitud raviarstid. Komitee soovitab neid aktiivselt kaasata, et teavitada kodanikke terviseandmete
vahetamise vadrtusest nii tiksikisikute kui ka koigi jaoks.

3.4,  Terviseandmete potentsiaali kasutamiseks esitas komisjon seadusandliku ettepaneku luua ihtne Euroopa
terviseandmeruum, et anda inimestele kontroll oma terviseandmete iile ja lubada neid andmeid kasutada, et tagada
paremate tervishoiuteenuste osutamine ning vdimaldada ELil tdielikult dra kasutada terviseandmete ohutu ja turvalise
vahetamise, kasutamise ja korduskasutamise vdimalusi ilma praegu olemasolevate takistusteta. Komitee toetab seda iildist
ideed.

3.5.  ELi kodanikud saavad vdimaluse oma andmetele reaalajas juurde pdiseda ja neid jagada, sdilitades samas nende iile
suurema kontrolli. Uhtse Euroopa terviseandmeruumiga vdimaldatakse tShusamat, kittesaadavamat ja vastupidavamat
tervishoidu ning paremat elukvaliteeti, samal ajal antakse inimestele kontroll nende terviseandmete iile ja vdetakse
kasutusele andmepdhise majanduse vdimalused. Komitee ja organiseeritud kodanikuithiskond toonitavad veel kord, et EL
peab kasutama dra asjaolu, et inimesed on sellisele algatusele avatud, seni kuni nad modistavad projekti ja selle
kontseptsiooni eeliseid.

4. Terviseandmete kasutamisega seotud probleemid: riskid ja véimalused

4.1.  Komitee arvates on iilioluline, et liikkmesriigid mdistaksid, et selle projekti edendamiseks on vaja investeeringuid ja et
praegu on mitmeid konkureerivaid strateegilisi prioriteete.
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4.2, Asjaolu, et ithtne Euroopa terviseandmeruum pohineb isikuandmete kaitse tildmaarusel, (3 andmehaldust kisitleval
digusaktil, *) andmemddruse eelndul (*) ja kiiberturvalisuse direktiivil, (°) annab kodanikele usalduse ja labipaistvuse
modtme. Nende horisontaalsete raamistikega nahakse ette tervisesektoris kohaldatavad eeskirjad (sealhulgas turvameet-
med). Siiski tuleb arvestada, et terviseandmed on eriti tundliku iseloomuga ja seda tuleb asjakohaselt kisitleda.

4.3, Enam kui pooltel liikkmesriikidel puuduvad konkreetsed digusaktid elektrooniliste terviseandmete korduskasutamise
kohta niiteks teadusuuringute, poliitikakujundamise voi regulatiivsetel eesmarkidel ning nad tuginevad isikuandmete kaitse
iildmadruse uldsitetele, kasutades sageli terviseandmete to6tlemiseks ndusolekut (°). Sellise olukorra tdttu on
terviseandmete korduskasutamine piiratud. Koigil litkmesriikidel ei ole terviseandmetele juurdepiddsuga tegelevat padevat
asutust, kuid seal, kus selline asutus on olemas, kasvab kiiresti taotluste arv terviseandmete kasutamiseks teadusuuringutes
voi poliitikakujundamise projektides (), mis nditab huvi sellise siisteemi vastu ja alla surutud ndudluse taset. Komitee
tunnustab kdnealust kontseptsiooni ning leiab, et see toetab ka vajadust sellise strateegia jarele.

4.4.  Uhtse Euroopa terviseandmeruumiga avatakse uuenduslikud lihenemisviisid vdhktdvejuhtumite registreerimisele
koos vdimalike alternatiividega, et koguda digeaegset ja asukohaga seostatud teavet erinevate vihiliikide kohta. Selle abil
voib saada reaalajas iilevaate vdhkkasvajate olukorrast kogu ELis. Samal ajal saab sellega kindlaks teha suundumused,
erinevused ja ebavordsuse liikmesriikide ja piirkondade vahel.

4.5.  Oluline on, et see holbustaks probleemide ja selliste konkreetsete tegevusvaldkondade kindlakstegemist, mis vajavad
investeeringuid ja muid meetmeid ELi, riiklikul ja piirkondlikul tasandil. Samuti muudab see vihktove sdeluuringud ja ravi
sihipdrasemaks, tdhusamaks ja kittesaadavamaks.

4.6.  Kuberturvalisus on inimeste elus kesksel kohal. Tehnoloogiast saadav kasu on tohutu ja kui see on seotud inimeste
andmetega, on potentsiaal veelgi suurem, kuid see kehtib ka riski kohta kaotada oluline ja vdartuslik teave. Komitee on
teadlik kaasnevatest riskidest ja hiljutised ndited eri lilkmesriikides nduavad meetmete votmist. Viga oluline on
kooskdlastatud strateegia kiiberpiraatluse vastu voitlemiseks ja kiiberturvalisuse suurendamiseks. Ilma sedalaadi
investeeringuteta on ettepanek kasutu.

5. Juhtimine, rahastamine ja koostoime tervishoiupoliitika muude meetmetega

5.1.  Komitee on kindlalt veendunud, et see projekt on vdimalus suurendada ELi m&juvdimu ning saada kasu suurematest
digustest ja kaitsemeetmetest seoses ELi terviseandmetega. Eeldatakse, et juurdepdis terviseandmetele ja nende jagamine
teiste tervishoiutootajatega peaks muutuma lihtsamaks, samu uuringuid ei pea tarbetult uuesti tegema. Samal ajal hélbustab
parem juurdepdis kvaliteetsetele koostalitlusvdimelistele andmetele ka innovatsiooni ning uute ravimeetodite, uute
vaktsiinide ja personaalmeditsiini véljatootamist. Seepdrast on nende eesmarkide saavutamiseks vaja kdigi sidusrithmade —
riiklike tervishoiusiisteemide, valitsuste, kodanike, poliitikakujundajate ja teavitajate — vahelist nduetekohast koordineeri-
mist.

5.2.  Komitee ndustub, et digiiileminekusse investeerimine tihendab investeeringut paremasse tervishoidu ja
liikmesriikide tervishoiusiisteemide vastupanuvdimesse. Siiski viitab komitee ka sellele, et liikmesriigid vdiksid Euroopa
rahastamiskavade pakutavaid ressursse paremini dra kasutada, eelkdige taaste- ja vastupidavusrahastut, mis on Euroopa
taastekava ,NextGenerationEU* peamine tugisammas, mille eesmédrk on pakkuda litkmesriikidele rahalist abi, et voidelda
COVID-19 pandeemia majandusliku ja sotsiaalse mojuga ning muuta Euroopa majandus tulevastele Sokkidele
vastupidavamaks.

ELT L 119, 4.5.2016, lk 1.

ELT L 152, 3.6.2022, lk 1.

Ettepanek: Euroopa Parlamendi ja ndukogu mdirus iihtlustatud digusnormide kohta, millega reguleeritakse diglast juurdepddsu
andmetele ja andmete kasutamist (andmemdirus); COM/2022/68 final.

°) ELT L 194, 19.7.2016, 1k 1.

Hansen J. jt, ,Assessment of the EU Member States’ rules on health data in the light of GDPR®, kittesaadav aadressil https://ec.europa.
eufhealth/system/files/2021-02/ms_rules_health-data_en_0.pdf.

() Ettepanekule lisatud mdjuhinnangu kohaselt (Ik 15), avaldatakse peagi.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ET/TXT/?uri=CELEX:32022R0868&qid=1657115917135
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ET/TXT/?uri=CELEX:52022PC0068&qid=1657116237554
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ET/TXT/?uri=CELEX:52022PC0068&qid=1657116237554
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ET/TXT/?uri=celex%3A32016L1148
https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-02/ms_rules_health-data_en_0.pdf
https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-02/ms_rules_health-data_en_0.pdf
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5.3.  Komitee juhib tdhelepanu eclistele, mida toob kaasa taristusse tehtavate investeeringute kombineerimine, et
voimaldada digitileminekut ja edusamme koikides piirkondades. Sellise ulatusega projekti on mottetu kiivitada ilma
asjakohase vorgustiku voi taristuta voi investeerimata kodanike koolituse ja digikirjaoskuse parandamisse.

5.4.  Komitee toetab ideed, et enam kui 480 miljonit eurot programmist ,Digitaalne Euroopa“, Euroopa ithendamise
rahastust ja programmist ,Euroopa horisont” saaksid kasutada liikmesriigid ja tihtse Euroopa terviseandmeruumiga seotud
asutused ning muud sektorid. Programmiga ,Digitaalne Euroopa“ toetatakse ka selliste taristute kasutuselevottu, mida on
vaja selleks, et muuta terviseandmed ELis piiriiileselt turvaliselt kittesaadavaks ja arendada ithiseid andmeruume. Komitee
on seisukohal, et nende investeeringutega liheb aega ja kodanike ootused peavad olema tasakaalus nende investeeringute

ajakavaga.
Briissel, 22. september 2022

Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee
president
Christa SCHWENG
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