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KOMISJONI RAKENDUSOTSUS (EL) 2019/1269,
26. juuli 2019,

millega muudetakse rakendusotsust 2014/287/EL, millega sitestatakse kriteeriumid Euroopa
tugivorgustike rajamiseks, konealuste tugivorgustike ja nende liikmete hindamiseks ning selliste
vorgustike rajamise ja hindamisega seotud teabe ja eksperditeadmiste vahetuse hdlbustamiseks

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 9. mirtsi 2011. aasta direktiivi 2011/24/EL patsiendidiguste kohaldamise
kohta piiriiileses tervishoius, (') eriti selle artikli 12 1dike 4 punkte b ja c,

ning arvestades jargmist:

(1)  Komisjoni rakendusotsuses 2014/287[EL () on sitestatud kriteeriumid Euroopa tugivorgustike rajamiseks,
konealuste tugivorgustike ja nende lilkmete hindamiseks ning selliste vorgustike rajamise ja hindamisega seotud
teabe ja eksperditeadmiste vahetuse holbustamiseks. Konealuse otsuse artiklis 6 kutsuti litkmesriike iiles looma
liikkmesriikide ndukogu, et otsustada, kas kiita heaks ettepanekud vorgustike rajamise, nende litkmesuse ja nende
tegevuse lopetamise kohta voi mitte. Liikmesriigid asutasid liikmesriikide ndukogu, mis kiitis seejarel 2016. aasta
detsembris heaks 23 Euroopa tugivorgustikku ja veel ithe vorgustiku 2017. aasta veebruaris. Koik vorgustikud
alustasid tegevust 2017. aastal.

(2)  Selleks et Euroopa tugivdrgustikud oleksid tdhusamad, peaks liikmesriikide ndukogust saama teabe ja eksperdi-
teadmiste vahetamise foorum, et aidata juhtida Euroopa tugivdrgustike arendamist, pakkuda vorgustikele ja
liikmesriikidele juhiseid ning ndustada komisjoni vorgustike loomisega seotud kiisimustes. Selleks et edendada
kogemuste vahetamist ja holbustada protsessi, mis on kooskdlas muude piiriiileste terviseandmete vahetamisega,
peaks liikmesriikide ndukogu kavandama tihedat koostdod e-tervise vdrgustikuga, et to6tada vdimaluse korral
vilja ithised liahenemisviisid, andmestruktuurid ja suunised ning tagada ldbipaistev juurdepdis erinevatele
teenustele ja thtlustada tervishoiuteenuse osutajate suhtes kohaldatavaid eeskirju. Samuti peaks litkmesriikide
ndukogu edendama arutelu muude asjakohaste ELi foorumitega (nt tervise edendamise, haiguste ennetamise ja
mittenakkuslike haiguste ravi juhtrithm) @ihist huvi pakkuvates valdkondades.

(3)  Juba loodud 24 Euroopa tugivirgustiku senised kogemused on ndidanud, et vorgustiku tdhusa toimimise
tagamiseks peaksid selle liikkmed tegema tihedat koostood oma iilesannete tditmisel, niiteks vahetama tohusalt ja
turvaliselt patsientide diagnoosi ja raviga seotud terviseandmeid ning toetama teadusuuringuid ja meditsiiniliste
suuniste véljatootamist. Tihe koost66 eeldab vorgustiku liikmete vastastikust usaldamist ja tunnustamist, eelkdige
seoses nende eksperditeadmiste ja padevusega, kliinilise ravi kvaliteediga ning inim-, struktuuri- ja varustusres-
surssidega, nagu on ette nihtud komisjoni delegeeritud otsuse 2014/286/EL () II lisa punktiga 2.

(4)  Vastastikune usaldus ja tunnustamine on sama olulised ka tervishoiuteenuse osutajate puhul, kes soovivad liituda
olemasoleva vorgustikuga, sest need tagavad eeldused tulevaseks koostooks vorgustiku raames. Kui komisjoni
midratud sdltumatu hindamisasutus hindab tervishoiuteenuse osutaja liikmeks astumise taotlust, peab sellele
olema lisatud vorgustiku ndukogu pooldav arvamus, mis toetub vorgustiku korraldatud vastastikusele
hindamisele kooskdlas delegeeritud otsuse 2014/286/EL 1I lisa punktis 2 sitestatud kriteeriumide ja tingimustega.

() ELTL 88, 4.4.2011, Ik 45.

(*) Komisjoni 10. martsi 2014. aasta rakendusotsus 2014/287EL, millega sitestatakse kriteeriumid Euroopa tugivorgustike rajamiseks,
konealuste tugivorgustike ja nende liikmete hindamiseks ning selliste vorgustike rajamise ja hindamisega seotud teabe ja eksperdi-
teadmiste vahetuse hdlbustamiseks (ELT L 147, 17.5.2014, 1k 79).

(*) Komisjoni 10. martsi 2014. aasta delegeeritud otsus 2014/286/EL, millega kehtestatakse tingimused ja kriteeriumid, mida Euroopa
tugivorgustikud ja nendega ithineda soovivad tervishoiuteenuste osutajad peavad tditma (ELT L 147, 17.5.2014, 1k 71).
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Selleks et vdimaldada tervishoiuteenuse osutajal viljendada oma seisukohti vorgustiku ndukogu arvamuse kohta,
peaks tervishoiuteenuse osutajal olema vdimalik esitada arvamuse projekti kohta mirkusi tihe kuu jooksul alates
kdnealuse arvamuse saamise kuupievast.

(5)  Vorgustiku ndukogule tuleks kehtestada moistlikud tihtajad arvamuse projekti ja 18pliku arvamuse
esitamiseks. Lopliku arvamuse esitamise tdhtajaks peaks seega kehtestama neli kuud. Kui aga tervishoiuteenuse
osutaja esitab vorgustiku ndukogu arvamuse projekti kohta markusi, tuleks 16pliku arvamuse esitamise
neljakuulist tihtaega pikendada ithe kuu vdrra, et vorgustiku ndukogu saaks esitatud markusi arvesse votta. Kui
vorgustiku ndukogu ei esita arvamuse projekti voi 16plikku arvamust ettendhtud tdhtaja jooksul, tuleks
diguskindluse huvides pidada 18plikku arvamust positiivseks.

(6)  Kui tervishoiuteenuse osutajal, kes on esitanud vdrgustiku lilkmeks astumise taotluse, on oma asukohaliikmesriigi
toetus kirjaliku avalduse ndol, kuid asjaomase vorgustiku ndukogu annab taotlusele negatiivse vastuse, peaks
tervishoiuteenuse osutaja asukohalitkmesriigil olema vdimalus taotleda, et liikmesriikide ndukogu teeks
delegeeritud otsuse 2014/286/EL II lisa punktis 2 sitestatud kriteeriumidest ja tingimustest lahtuvalt otsuse, kas
taotluse saab siiski komisjonile esitada.

(7)  Selleks et toetada Euroopa tugivorgustikes osalevate tervishoiutootajate internetipohist piiritilest koostood
harvikhaiguste voi vdhese esinemusega komplekshaiguste diagnoosimisel ja patsientide ravimisel ning hdlbustada
selliste haiguste ja haigusseisundite teaduslikku uurimist, 16i komisjon Euroopa tugivorgustike jaoks patsiendi
kliiniliste andmete haldamise siisteemi, et hdlbustada Euroopa tugivdrgustike rajamist ja toimimist, nagu on
sdtestatud direktiivi 2011/24/EL artikli 12 18ike 4 punktis c.

(8)  Patsiendi kliiniliste andmete haldamise siisteem on tervishoiutddtajate jaoks ithine taristu, et teha Euroopa
tugivorgustike raames koostood haruldaste voi vihese levimusega komplekshaiguste vdi haigusseisundite
diagnoosimisel ja ravimisel. Siisteemi raames tuleks luua vahendid neid haigusi puudutava teabe ja eksperdi-
teadmiste vahetamiseks Euroopa tugivorgustike kaudu kdige tdhusamal viisil.

(9)  Patsiendi kliiniliste andmete haldamise siisteem peaks seega olema turvaline IT-taristu iihise liidesega, mille kaudu
Euroopa tugivorgustikes osalevad tervishoiuteenuse osutajad, seotud partnerid (*) vdi kiilaliskasutajad
(wtervishoiuteenuse osutajad, kellel on juurdepiis patsiendi kliiniliste andmete haldamise siisteemile®) saaksid
vahetada voOrgustikus teavet asjaomaste patsientide kohta, et hdolbustada nende juurdepddsu turvalistele ja
kvaliteetsetele tervishoiuteenustele ning edendada liikmesriikide tohusat tervishoiualast koostood ja hélbustada
asjakohase teabe vahetamist.

(10)  Selleks et tagada kooskdla andmekaitse-eeskirjadega ning tdhus ja turvaline keskkond patsientide isikuandmete
elektrooniliseks vahetamiseks tervishoiuteenuse pakkujate vahel Euroopa tugivorgustike raames direktiivi
2011/24/EL artikli 12 1dikes 2 osutatud eesmirkidel, peaks selline andmevahetus toimuma ainult patsientide
selgesdnalise ndusoleku alusel ja ainult patsiendi kliiniliste andmete haldamise siisteemi kaudu. Tervishoiuteenuse
osutaja vastutab turvalisuse tagamise eest selliste andmete puhul, mida ta tootleb véljaspool kliiniliste andmete
haldamise siisteemi eesmirgiga need siisteemi sisestada, andmete puhul, mis ei ole siisteemi sisestatud, kuid mille
tootlemine on siisteemiga seotud (nt ndusolekuvorm), ning andmete puhul, mis ta on siisteemist alla laadinud,
kuid mida to6deldakse viljaspool siisteemi.

(11)  Patsiendi kliiniliste andmete haldamise stisteemis toodeldakse selliste patsientide tundlikke andmeid, kes pdevad
haruldasi voi vihese levimusega komplekshaigusi. Neid andmeid t66deldakse itksnes diagnoosimise ja ravi
holbustamiseks, andmete lisamiseks asjaomastesse registritesse vdi muudesse harvikhaigusi voi vihese
esinemusega komplekshaigusi kisitlevatesse andmebaasidesse, mida kasutatakse teadusuuringute, kliiniliste voi
tervisepoliitika eesmirkidel, ning selleks, et vodtta ithendust voimalike teadusuuringutes osalejatega. Euroopa
tugivorgustikega liitunud tervishoiuteenuse osutajatel peaks olema digus toodelda patsientide andmeid patsiendi
kliiniliste andmete haldamise siisteemis, kui nad on saanud patsiendilt konkreetse, teadliku ja vabatahtliku
nousoleku nende andmete kolme vdimaliku kasutusviisi kohta: toimiku meditsiiniline hindamine, et saada néu
diagnoosi ja ravi kohta, andmete sisestamine harvikhaiguste registrisse voi muudesse harvikhaigusi ja vihese
esinemusega komplekshaigusi kisitlevatesse andmebaasidesse ning patsientidega kontakteerumine, et kutsuda neid
osalema teadusuuringutes. Nousolek tuleks saada eraldi iga nimetatud kasutusviisi jaoks. Kiesolevas otsuses tuleks
sitestada selliste andmete patsiendi kliiniliste andmete haldamise siisteemis tootlemise eesmirgid ja
kaitsemeetmed. Eelkdige peaks komisjon kehtestama tildsitted patsiendi kliiniliste andmete haldamise siisteemi
kohta seoses iga vOrgustikuga, looma vajaliku turvalise IT-taristu, seda haldama ning tagama selle tehnilise

(*) Vastavalt delegeeritud otsuse 2014/286/EL pdhjendusele 14 ja I lisa punkti 7 alapunktile ¢ ning lifkmesriikide ndukogu 10. oktoobri
2017. aasta avaldusele, mis on kittesaadav aadressil https://ec.europa.eufhealth/sites/health/files/ern/docs/boms_affiliated_partners_en.
pdf.


https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ern/docs/boms_affiliated_partners_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ern/docs/boms_affiliated_partners_en.pdf
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toimimise ja turvalisuse. Lihtudes vimalikult viheste andmete kogumise pShimdttest, peaks komisjon to6tlema
ainult selliseid isikuandmeid, mis on tingimata vajalikud patsiendi kliiniliste andmete haldamise siisteemi
haldamise tagamiseks iga vorgustiku puhul, ja seega peaks tal olema juurdepdds Euroopa tugivorgustikes
vahetatavatele patsiendiandmetele ainult siis, kui see on tingimata vajalik tema kui ithise vastutava tootleja
tilesannete taitmiseks.

(12) Kdesolevat rakendusotsust tuleks kohaldada iiksnes isikuandmete, eelkdige kontaktandmete todtlemise suhtes, mis
toimub patsiendi Kkliiniliste andmete haldamise siisteemis, ning terviseandmete tOotlemise suhtes Euroopa
tugivorgustikes.

(13) Euroopa Parlamendi ja ndukogu miidruse (EL) 2016/679 (°) artikliga 26 ja Euroopa Parlamendi ja ndukogu
médruse (EL) 2018/1725 (%) artikliga 28 on ette ndhtud, et isikuandmete t66tlemise toimingutes kaasvastutavatel
tootlejatel on kohustus mairata labipaistval viisil kindlaks oma tilesanded kdnealuste maaruste kohaste kohustuste
tditmisel. Samuti on ette nihtud vdimalus, et need iilesanded voib kindlaks médrata vastutava tootleja suhtes
kohaldatavas liidu voi litkmesriigi diguses.

(14)  Seepirast tuleks rakendusotsust 2014/287/EL vastavalt muuta.

(15) Vastavalt maaruse (EL) 2018/1725 artikli 42 15ikele 1 on konsulteeritud Euroopa Andmekaitseinspektoriga, kes
esitas oma arvamuse 13. septembril 2018.

(16) Kiesoleva otsusega ettendhtud meetmed on kooskolas direktiivi 2011/24/EL artikli 16 kohaselt asutatud komitee
arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1

Rakendusotsust 2014/287/EL muudetakse jargmiselt.
(1) Lisatakse artikkel 1a jirgmises sdnastuses:
,Artikkel 1a
Moisted
Kiesolevas rakendusotsuses kasutatakse jargmisi moisteid:

a) ,Euroopa tugivorgustike koordinaator* — isik, kelle on vorgustiku koordinaatoriks nimetanud Euroopa
tugivorgustiku liige, kes on valitud koordineerivaks liikmeks vastavalt delegeeritud otsuse 2014/286/EL
pohjendusele 3 ja artiklile 4;

b) ,vorgustiku ndukogu“ — vorgustiku juhtimise eest vastutav organ, mis koosneb vorgustiku iga lilkme esindajatest,
nagu on osutatud delegeeritud otsuse 2014/286/EL pdhjenduses 3 ja I lisa punkti 1 alapunkti b punktis ii;

¢) ,seotud partner” — seotud riiklik keskus, koostoopohine riiklik keskus ja riiklik koordineerimispunkt, nagu on
osutatud delegeeritud otsuse 2014/286/EL pdhjenduses 14 ja I lisa punkti 7 alapunktis ¢ ning litkmesriikide
ndukogu 10. oktoobri 2017. aasta avalduses;

d) ,kilaliskasutaja“ — tervishoiuteenuse osutaja, kes ei ole vorgustiku liige ega seotud partner ning kellel on
Euroopa tugivdrgustiku piddeva koordinaatori heakskiidu kohaselt piiratud aja jooksul &igus registreerida
patsiente patsiendi kliiniliste andmete haldamise siisteemis ja osaleda selle patsiendiga seotud arutelurithmas voi
osaleda konkreetses arutelurithmas eksperdina.

(2) Artiklile 8 lisatakse 15iked 4, 5 ja 6:

,4.  Kui komisjon jouab jireldusele, et artikli 8 Idigetes 2 ja 3 sdtestatud nduded on tdidetud, esitab selle
vorgustiku ndukogu, millega tervishoiuteenuse osutaja soovib liituda, oma arvamuse liikmeks astumise taotluse
kohta ja sellele lisatakse vorgustiku korraldatud vastastikune hindamine kooskdlas delegeeritud otsuse 2014/286/EL
II lisa punktis 2 sitestatud kriteeriumide ja tingimustega.

(°) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. aprilli 2016. aasta maarus (EL) 2016/679 fiiiisiliste isikute kaitse kohta isikuandmete tootlemisel ja
selliste andmete vaba liikumise ning direktiivi 95/46/EU kehtetuks tunnistamise kohta (isikuandmete kaitse iildmairus) (ELT L 119,
4.5.2016, 1k 1).

(°) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. oktoobri 2018. aasta méddrus (EL) 20181725, mis kisitleb fuiisiliste isikute kaitset isikuandmete
tootlemisel liidu institutsioonides, organites ja asutustes ning isikuandmete vaba lifkumist, ning millega tunnistatakse kehtetuks maarus
(EU) nr 45/2001 ja otsus nr 1247/2002/EU (ELT L 295, 21.11.2018, Ik 39).
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5. Enne Iikes 4 osutatud arvamuse esitamist ja kolme kuu jooksul alates hetkest, mil komisjon on kinnitanud, et
artikli 8 Ibigetes 2 ja 3 sitestatud nduded on tdidetud, saadab vorgustiku ndukogu taotluse esitanud
tervishoiuteenuse osutajale arvamuse projekti, mille kohta voib taotleja esitada vorgustikule markusi ithe kuu jooksul
pdrast arvamuse projekti kittesaamist. Kui vorgustiku ndukogule ei esitata arvamuse projekti kohta markusi, avaldab
ndukogu liikmeks astumise taotluse kohta 18pliku arvamuse nelja kuu jooksul alates hetkest, mil komisjon on
kinnitanud, et artikli 8 Idigetes 2 ja 3 sitestatud nduded on tididetud.

Kui vorgustiku ndukogule esitatakse mirkusi, pikendatakse 16pliku arvamuse esitamise tihtaega viie kuuni alates
hetkest, mil komisjon on kinnitanud, et artikli 8 Idigetes 2 ja 3 sitestatud nduded on tdidetud. Pdrast markuste
saamist vOib voOrgustiku ndukogu oma arvamust muuta, kui selgitab, kuidas mirkused digustavad hinnangu
muutmist. Kui vOrgustiku ndukogu ei esita arvamuse projekti vdi 10plikku arvamust ettendhtud tihtaja jooksul,
loetakse 16plik arvamus positiivseks.

6.  Kui vdrgustiku ndukogu esitab negatiivse arvamuse, vdib liikmesriikide ndukogu asukohaliikmesriigi taotlusel
ja pdrast taotluse uuesti hindamist vastavalt delegeeritud otsuse 2014/286/EL II lisa punktis 2 sitestatud
kriteeriumidele ja tingimustele avaldada positiivse arvamuse. Kdnealune positiivne arvamus lisatakse lilkmeks
astumise taotlusele.”

(3) Artikli 9 15ige 1 asendatakse jargmisega:

,1. Kui on tehtud positiivne otsus kooskolas artikli 8 ldikega 5 vdi 6 mdidrab komisjon asutuse, kes hindab
litkmeks astumise taotlust, millele otsus on lisatud.”

=
XS

IV peatiikki lisatakse artikkel 15a jargmises sdnastuses:
»Artikkel 15a
Teabe ja eksperditeadmiste vahetamine liilkmesriikide vahel

Liikmesriike kutsutakse iiles vahetama litkmesriikide ndukogus teavet ja eksperditeadmisi, et aidata juhtida Euroopa
tugivorgustike arendamist, pakkuda vorgustikele ja liikkmesriikidele juhiseid ning ndustada komisjoni vorgustike
loomisega seotud kiisimustes.*

—
U1
~

Lisatakse artikkel 16a jirgmises sdnastuses:
LArtikkel 16a
Patsiendi kliiniliste andmete haldamise siisteem

1.  Kiesolevaga luuakse patsiendi kliiniliste andmete haldamise siisteem patsientide isikuandmete elektrooniliseks
vahetamiseks tervishoiuteenuse osutajate vahel, kellele on Euroopa tugivirgustike raames antud juurdepdis patsiendi
kliiniliste andmete haldamise siisteemile.

2. Patsiendi kliiniliste andmete haldamise siisteem on komisjoni loodud turvaline IT-vahend, mis on ette ndhtud
patsiendiandmete jagamiseks ja siilitamiseks ning selleks, et edastada Euroopa tugivorgustikes digeaegselt ja reaalajas
teavet patsientide haigusjuhtumite kohta.

3. See holmab muu hulgas meditsiinilise diagnostika kuvamist, andmete esitamise v&imalusi, kohandatud
andmekogumeid ning integreeritud asjakohaseid andmekaitsemeetmeid koosk®las I lisaga.”

(6) Lisatakse artikkel 16b jargmises sGnastuses:
»Artikkel 16b
Patsiendi kliiniliste andmete haldamise siisteemis to6deldavad patsientide isikuandmed

1. Euroopa tugivirgustike kaudu patsiendi kliiniliste andmete haldamise siisteemis vahetatavad ja seal toodeldavad
patsientide isikuandmed hdlmavad vaid nime, sugu, siinnikohta ja -kuupdeva ning muid diagnoosimiseks ja raviks
vajalikke isikuandmeid. Andmeid toodeldakse iksnes selleks, et lihtsustada koostood meditsiinilise hinnangu
saamiseks patsiendi diagnoosi ja ravi kohta, et lisada andmeid asjaomastesse registritesse v6i muudesse harvikhaigusi
voi vihese esinemusega komplekshaigusi kisitlevatesse andmebaasidesse, mida kasutatakse teadusuuringute,
kliiniliste voi tervisepoliitika eesmirkidel, ning selleks, et vdtta tthendust vdimalike teadusuuringutes osalejatega.
Andmete to6tlemine pShineb ndusolekul, mis on saadud kooskdlas IV lisaga.

2. Seoses juurdepddsudiguste haldamisega on komisjon isikuandmete vastutav tootleja ja lahtub selliste andmete
tootlemisel nende isikute selgesdnalisest ndusolekust, kelle tervishoiuteenuse osutajad on mairatlenud kasutajatena ja
kellele asjaomane Euroopa tugivorgustik on andnud juurdepéisu, niivord kui see on vajalik, et

a) nendele isikutele oleks tagatud juurdepddsudigused,
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b) need isikud saaksid kasutada oma digusi ja tdita oma kohustusi ning
¢) komisjon saaks tdita oma kohustusi vastutava tootlejana.

3. Komisjonil ei ole juurdepéisu patsientide isikuandmetele, vilja arvatud juhul, kui see on tingimata vajalik tema
kohustuste tditmiseks ithise vastutava tootlejana.

4. Patsiendi kliiniliste andmete haldamise siisteemis on juurdepéis patsientide isikuandmetele ainult Euroopa
tugivorgustike poolt volitatud isikutel, kes on patsiendi kliiniliste andmete haldamise siisteemile juurdepddsu omava
tervishoiuteenuse osutaja to6tajad voi muud seotud isikud.

5. Patsiendi nimi, siinnikoht ja tdpne siinnikuupdev peavad patsiendi kliiniliste andmete haldamise siisteemis
olema kriipteeritud ja varjunimega tihistatud. Muud diagnoosi ja ravi eesmirgil vajalikud isikuandmed esitatakse
varjunimega tdhistatult. Patsiendi kliiniliste andmete haldamise siisteemi kasutajatele, kes on seotud muude
tervishoiuteenuse osutajatega, on aruteludeks ja patsientide toimikute hindamiseks kittesaadavad ainult varjunimega
tdhistatud andmed.

6.  Komisjon tagab isikuandmete edastamise ja sailitamise turvalisuse.

7. Tervishoiuteenuse osutajad, kellel on juurdepiis patsiendi kliiniliste andmete haldamise siisteemile, kustutavad
andmed, mis ei ole enam vajalikud. Patsientide isikuandmeid silitatakse tiksnes niikaua, kui see on vajalik patsiendi
ravi ja haiguse diagnoosimise eesmirgil ning selleks, et tagada Euroopa tugivdrgustike raames ravi patsientide
pereliikmetele. Koik tervishoiuteenuse osutajad, kellel on juurdepdds patsiendi kliiniliste andmete haldamise
stisteemile, vaatavad hiljemalt iga 15 aasta jirel ile nende vastutusalasse kuuluvate patsiendiandmete sailitamise
vajaduse.

8.  Komisjon ja patsiendi kliiniliste andmete haldamise siisteemile juurdepddsu omavad tervishoiuteenuse osutajad
kontrollivad ja hindavad korrapiraselt siisteemis isikuandmete tootlemise turvalisuse tagamiseks vajalike tehniliste ja

korralduslike meetmete tulemuslikkust.*

(7) Lisatakse artikkel 16c¢ jargmises sdnastuses:
L,Artikkel 16¢
Kaasvastutus patsientide isikuandmete to6tlemisel patsiendi kliiniliste andmete haldamise siisteemis

1. Patsiendi kliiniliste andmete haldamise siisteemis patsiendiandmeid t66tlevad tervishoiuteenuse osutajad ja
komisjon on patsiendi kliiniliste andmete haldamise siisteemis selliste andmete to6tlemisel kaasvastutavad tootlejad.

2. Loike 1 kohaldamisel jaotatakse iilesanded kaasvastutavate tootlejate vahel vastavalt III lisale.
3. Koik kaasvastutavad tootlejad jargivad nende suhtes kohaldatavaid asjakohaseid liidu ja siseriiklikke digusakte.
(8) Lisatakse III lisa, mille tekst on esitatud kdesoleva otsuse I lisas.
(9) Lisatakse IV lisa, mille tekst on esitatud kiesoleva otsuse II lisas.
Artikkel 2

Kiesolev otsus joustub kahekiimnendal pdeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Briissel, 26. juuli 2019

Komisjoni nimel
president
Jean-Claude JUNCKER
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I LISA
W LISA

KAASVASTUTAVATE TOOTLEJATE ULESANDED

1. Komisjoni iilesanne on:
i)  luua patsiendi kliiniliste andmete haldamise siisteem ning seda kiitada ja hallata;

ii) pakkuda tervishoiuteenuse osutajatele vajaduse korral tehnilisi vahendeid, et voimaldada patsientidel kasutada
kooskolas maarusega (EL) 2018/1725 oma Oigusi, mis on seotud patsiendi kliiniliste andmete haldamise
siisteemiga, ning vastata andmesubjektide taotlustele ja nendega tegeleda, kui see on ette ndhtud kohaldatavate
digusaktidega;

iii) tagada, et patsiendi kliiniliste andmete haldamise siisteem vastab komisjoni side- ja infosiisteemide (') suhtes
kohaldatavatele nduetele;

iv) madrata kindlaks tehnilised vahendid, mis voimaldavad patsientidel kasutada nende digusi kooskdlas méidrusega
(EL) 2018/1725, ja need vahendid kasutusele vtta;

v) teavitada tervishoiuteenuse osutajaid isikuandmetega seotud rikkumistest patsiendi kliiniliste andmete haldamise
siisteemis;

vi) eksportida isikuandmete kogumid patsiendi kliiniliste andmete haldamise siisteemist, kui isikuandmete to6tleja
muutub;

vii) mdédrata kindlaks tootajate kategooriad ja muud isikud, kes on seotud patsiendi kliiniliste andmete haldamise
siisteemile juurdepddsu omava tervishoiuteenuse osutajaga ning kellele voib anda juurdepddsu nimetatud
siisteemnile;

viii) tagada, et patsiendi nimi ja siinnikoht (vilja arvatud juhul, kui see on vajalik diagnoosi ja ravi jaoks) ning tipne
sunnikuupéev on patsiendi kliiniliste andmete haldamise siisteemis kriipteeritud ja varjunimega thistatud ning
muud isikuandmed, mis on vajalikud diagnoosi ja ravi eesmargil, on varjunimega tihistatud;

ix) kehtestada piisavad kaitsemeetmed, et tagada patsiendi kliiniliste andmete haldamise siisteemis to6deldavate
patsiendi isikuandmete turvalisus ja konfidentsiaalsus.

2. Patsiendi kliiniliste andmete haldamise siisteemile juurdepddsu omava tervishoiuteenuse osutaja iilesanne on:
i)  valida vilja patsiendid, kelle isikuandmeid patsiendi kliiniliste andmete haldamise siisteemis toodeldakse;

ii) votta selgesdnaline, teadlik, vabatahtlik ja konkreetne ndusolek patsientidelt, kelle andmeid patsiendi kliiniliste
andmete haldamise siisteemis toodeldakse, ning tagada, et nousolek oleks kooskdlas IV lisas esitatud
nodusolekuvormi suhtes kehtivate kohustuslike miinimumnduetega;

iiiy toimida patsientide jaoks kontaktpunktina, kaasa arvatud juhul, kui nad kasutavad oma &igusi; vastata
patsientide vdi nende esindajate taotlustele ja tagada, et patsiendid, kelle andmeid patsiendi Kliiniliste andmete
haldamise siisteemis toodeldakse, saavad kasutada oma oigusi vastavalt andmekaitsealastele oigusaktidele,
kasutades vajaduse korral tehnilisi vahendeid, mille komisjon on kooskélas punkti 1 alapunktiga ii
kattesaadavaks teinud;

iv) vaadata vihemalt iga 15 aasta tagant labi vajadus to6delda konkreetse patsiendi isikuandmeid patsiendi kliiniliste
andmete haldamise siisteemis;

v) tagada turvalisus ja konfidentsiaalsus patsientide isikuandmete to6tlemisel viljaspool patsiendi kliiniliste andmete
haldamise siisteemi, kui tervishoiuteenuse osutaja teeb seda andmete to6tlemise eesmargil nimetatud siisteemis
voi seoses sellega;

vi) esitada vastavalt mairuse (EL) 2016/679 artiklitele 33 ja 34 vdi juhul, kui komisjon seda nduab, komisjonile,
pddevatele jirelevalveasutustele ja vajaduse korral patsientidele teave isikuandmetega seotud rikkumiste kohta,
mis on seotud patsiendiandmete to6tlemisega patsiendi kliiniliste andmete haldamise siisteemis;

—

Komisjoni 10. jaanuari 2017. aasta otsus (EL, Euratom) 2017/46 Euroopa Komisjoni side- ja infosiisteemide turvalisuse kohta (ELT L 6,
11.1.2017, lk 40) ja komisjoni 13. detsembri 2017. aasta otsus, millega kehtestatakse komisjoni side- ja infosiisteemide turvalisust
kisitleva otsuse (EL, Euratom) 2017/46 artiklite 3, 5, 7,8, 9,10, 11, 12, 14 ja 15 rakenduseeskirjad (C(2017) 8841 final).
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vii) maddrata kdesoleva lisa punkti 1 alapunktis vii osutatud juurdepdisukriteeriumide alusel kindlaks to6tajad ja
nendega seotud muud isikud, kellele antakse patsiendi kliiniliste andmete haldamise siisteemis juurdepdis
patsientide isikuandmetele, ning teatada neist komisjonile;

viii) tagada, et tema tootajad ja nendega seotud muud isikud, kellel on patsiendi kliiniliste andmete haldamise
susteemis juurdepdds patsientide isikuandmetele, on asjakohaselt koolitatud, nad tdidavad oma iilesandeid
kooskolas isikuandmete kaitse eeskirjadega ning nende suhtes kehtib mairuse (EL) 2016/679 artikli 9 I6ike 3
kohane ametisaladuse hoidmise kohustus.



L 200/42 Euroopa Liidu Teataja 29.7.2019

II LISA
SV LISA

Kohustuslikud miinimumnduded ndusolekuvormi kohta, mida kasutab tervishoiuteenuse osutaja,
kellel on juurdepiis patsiendi kliiniliste andmete haldamise siisteemile

1. Nousolekuvormil selgitatakse, milline on andmete t66tlemise diguslik alus ja diguspdrasus direktiiviga 2011/24/EL
(patsiendidiguste kohaldamise kohta piiriiileses tervishoius) loodud Euroopa tugivirgustikes, ning kirjeldatakse
vorgustike kontseptsiooni ja eesmirki. Nousolekuvormil teavitatakse konkreetsetest to6tlemistoimingutest ja
andmesubjekti vastavatest Oigustest kooskdlas kohaldatavate andmekaitsealaste igusaktidega. Nousolekuvormil
selgitatakse, et vorgustik koondab kitsalt spetsialiseerunud tervishoiuteenuse osutajaid ning vdimaldab tervishoiu-
tootajatel teha koostood, et toetada harvikhaiguse voi vihese esinemusega komplekshaigusega patsiente, kes vajavad
véga spetsiifilisi tervishoiuteenuseid.

2. Nousolekuvormil annab patsient selgesdnalise ndusoleku oma isikuandmete jagamiseks Euroopa ithe voi mitme
tugivorgustikuga ning ndusoleku ainus eesmirk on parandada patsiendi juurdepddsu diagnoosile ja ravile ning
osutada kvaliteetset tervishoiuteenust. Nousolekuvormil peab olema selgitatud, et

a) juhul, kui ndusolek on antud, tootlevad patsientide isikuandmeid tervishoiuteenuse osutajad, kellel on juurdepiis
patsiendi kliiniliste andmete haldamise siisteemile ja kes peavad kinni jargmistest nduetest:

i) jagatavates andmetes ei mirgita patsiendi nime, stinnikohta ega tdpset stinnikuupideva; patsiendi
identimisandmed asendatakse ainulaadse identifikaatoriga, mis ei vOimalda kellelgi teisel peale
tervishoiuteenuse osutaja patsienti identida (varjunimega tdhistamine);

i) jagatakse iiksnes neid andmeid, mis on asjakohased diagnoosimise ja ravi eesmirgil; sellised andmed vdivad
holmata stinni- ja elupiirkonda, sugu, siinniaastat ja -kuud, meditsiinilisi tlesvdtteid, laboriaruandeid ja
bioloogiliste proovide andmeid. Andmed vdivad hdlmata ka nende tervishoiutootajate kirju ja aruandeid, kes
on varem patsiendi eest hoolitsenud;

iii) patsiendiandmeid jagatakse patsiendi kliiniliste andmete haldamise siisteemi kaudu, mis on turvaline
elektrooniline infosiisteem;

iv

-~

patsiendiandmetele on juurdepiis iiksnes selliste tervishoiuteenuse osutajatega seotud tervishoiutdotajatel ja
muudel isikutel, kelle suhtes kehtib ametisaladuse hoidmise kohustus ja kellele on antud juurdepdis vérgustiku
patsiendiandmetele;

v) tervishoiutootajad ja muud isikud, kes on seotud selliste tervishoiuteenuse osutajatega, kellel on juurdepiis
patsiendi kliiniliste andmete haldamise siisteemi patsiendiandmetele, vdivad teha siisteemis paringuid ja
koostada aruandeid sarnaste haigusjuhtude tuvastamiseks;

b) kui ndusolekut ei ole antud, ei mdjuta see kuidagi patsiendi ravi asjaomase tervishoiuteenuse osutaja poolt.

3. Nousolekuvormil voib kiisida patsiendi tdiendavat ndusolekut tema andmete sisestamiseks harvikhaiguste voi vihese
esinemusega komplekshaiguste registritesse vdi muudesse andmebaasidesse, mida kasutatakse teaduslikul, kliinilisel
voi tervishoiupoliitilisel eesmargil. Kui néusolekut taotletakse nimetatud eesmirgil, kirjeldatakse ndusolekuvormil
haruldaste haiguste registrite vdi andmebaaside kontseptsiooni ja eesmérki ning selgitatakse, et

a) juhul, kui ndusolek on antud, tootlevad patsiendi isikuandmeid tervishoiuteenuse osutajad, kellel on juurdepds
patsiendi kliiniliste andmete haldamise siisteemile ja kes peavad kinni jirgmistest nduetest:

i) jagatakse ainult asjakohaseid andmeid, mis on seotud patsiendi terviseprobleemiga;

ii) tervishoiutootajad ja muud isikud, kes on seotud selliste tervishoiuteenuse osutajatega, kellel on juurdepds
patsiendi kliiniliste andmete haldamise siisteemi patsiendiandmetele, voivad teha siisteemis paringuid ja
koostada aruandeid sarnaste haigusjuhtude tuvastamiseks;

b) kui ndusolekut ei ole antud, ei mojuta see kuidagi patsiendi ravi asjaomase tervishoiuteenuse osutaja poolt voi
asjaolu, et vorgustik annab patsiendile taotluse korral ndu diagnoosi ja ravi kohta.
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4. Nousolekuvormil voib kiisida patsiendi tdiendavat ndusolekut, et temaga saaks votta ithendust vorgustiku liige, kelle
arvates oleks patsient sobiv kandidaat osalemaks teadusuuringus, konkreetses teadusprojektis vdi selle osas. Sellise
ndusoleku kiisimisel tuleb ndusolekuvormil selgitada, et selles etapis ei tihenda ndusolek, et patsiendiga voib
teadusuuringu eesmdrgil ihendust votta seda, et patsient on ndus oma andmete kasutamisega konkreetse
teadusuuringu jaoks, samuti ei tdhenda see, et patsiendiga voetakse kindlasti iithendust seoses konkreetse
teadusprojekti voi selle osaga, ning et

a) juhul, kui ndusolek on antud, tootlevad patsiendi isikuandmeid tervishoiuteenuse osutajad, kellel on juurdepds
patsiendi kliiniliste andmete haldamise siisteemile ja kes peavad kinni jirgmistest nduetest:

i) tervishoiutootajad ja muud isikud, kes on seotud selliste tervishoiuteenuse osutajatega, kellel on juurdepds
patsientide andmetele, vdivad teha patsiendi kliiniliste andmete haldamise siisteemis paringuid ja koostada
aruandeid patsientide leidmiseks teadusuuringute jaoks;

i) kui leitakse, et patsiendi haigus on konkreetse teadusprojekti jaoks asjakohane, voib votta patsiendiga ithendust
seoses konealuse konkreetse teadusprojektiga, et kiisida patsiendilt ndusolekut tema andmete kasutamiseks selle
konkreetse teadusprojekti jaoks;

b) kui nousolekut ei ole antud, ei mdjuta see kuidagi patsiendi ravi asjaomase tervishoiuteenuse osutaja poolt voi
asjaolu, et vorgustik annab patsiendile taotluse korral ndu diagnoosi ja ravi kohta.

5. Nousolekuvormil tutvustatakse patsiendi digusi seoses ndusolekuga isikuandmete jagamiseks ja selgitatakse eelkdige
seda, et patsiendil on

a) oigus anda ndusolek voi sellest keelduda ilma, et see mojutaks tema ravi;
b) digus varem antud ndusolek tagasi votta;

¢) 0Oigus teada, milliseid andmeid on vorgustikus jagatud, digus paiseda juurde tema kohta kogutud andmetele ning
digus nouda vigade parandamist;

d) oigus taotleda oma isikuandmete blokeerimist voi kustutamist ning digus andmete tilekandmisele.
6. Nousolekuvormil antakse patsiendile teada, et tervishoiuteenuse osutaja sdilitab isikuandmeid vaid nii kaua, kui see

on vajalik toiminguteks, mille tarvis patsient ndusoleku andis, ning tervishoiuteenuse osutaja vaatab vihemalt iga 15
aasta jdrel iile vajaduse siilitada patsiendi teatavaid isikuandmeid patsiendi kliiniliste andmete haldamise siisteemis.

7. Nousolekuvormil teatatakse patsiendile vastutava to6tleja nimi ja kontaktandmed ning selgitatakse, et patsiendiiguste
kasutamisel on tema kontaktisik konkreetne tervishoiuteenuse osutaja, kellel on juurdepdis patsiendi kliiniliste
andmete haldamise siisteemile; lisaks antakse patsiendile andmekaitseametniku kontaktandmed ning vajaduse korral
teave andmekaitsega seotud olemasolevate diguskaitsevahendite kohta ja riikliku andmekaitseasutuse kontaktandmed.

8. Nousolekuvormil antakse konkreetne, selge ja iiheselt moistetav ndusolek eraldi kdigi kolme andmete jagamise liigi
kohta:

a) ndusolek peab olema selgelt viljendatud, niiteks mirkega kastikeses ja vormile antud allkirjaga;

b) ndusolekuvormil peab olema nii vdimalus ndusoleku andmiseks kui ka ndusoleku andmisest keeldumiseks.*
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