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Kokkuvote

Selle Gihisarvamusega soovivad Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor juhtida
tahelepanu mitmele (ldisele murekiisimusele seoses (ihtset Euroopa terviseandmeruumi kasitleva
ettepanekuga ning kutsuvad kaasseadusandjaid tungivalt (iles v6tma otsustavaid meetmeid.

Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor margivad, et ettepaneku eesmark on
toetada uUksikisikuid, et anda neile kontroll oma terviseandmete (le; toetada terviseandmete kasutamist
tervishoiuteenuste osutamise ja teadusuuringute parandamiseks, innovatsiooniks ja poliitikakujundamiseks
ning voimaldada ELil kasutada taielikult dra terviseandmete ohutu ja turvalise vahetamise, kasutamise ja
taaskasutamise potentsiaali. Elektrooniliste terviseandmete kasutamise hdlbustamine nii nende andmete
esmaseks kui ka teiseseks kasutamiseks voib markimisvaarselt kaasa aidata nii avalikele huvidele kui ka
Uksikute andmesubjektide/patsientide huvidele.

Kuigi plte suurendada andmesubjektide kontrolli ja muid digusi seoses oma isikustatud terviseandmetega
on tervitatav, tuleks réhutada, et ettepanekuga nahakse peamiselt ette mdned tdiendused teatavatele
andmesubjektide Oigustele, mis on juba satestatud isikuandmete kaitse Uldmaaruses. Tegelikult voib
ettepanek isegi norgendada Gigust eraelu puutumatusele ja andmekaitsele, pidades eelkdige silmas
isikuandmete kategooriaid ja eesmarke, mis on seotud andmete teisese kasutamisega.

Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor margivad, et ettepaneku satted lisavad
veel lihe kihi juba niigi keerukale ja mitmekihilisele, nii ELi kui ka liikkmesriikide digusest tulenevale satete
kogumile, millega reguleeritakse terviseandmete tootlemist tervishoiusektoris. Nende eri digusaktide
koosmoju peab olema kristallselge.

Eelkoige leiavad Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor, et on oluline selgitada
ettepaneku satete seoseid isikuandmete kaitse lildmaaruse ja liikkmesriikide Gigusaktide satetega. Nad
tunnustavad lihtse Euroopa terviseandmeruumi ettepanekus valjendatud kavatsust ja plitidlusi mitte valjuda
isikuandmete kaitse Gildmaaruse piiridest. Ettepaneku hea kiilg on naiteks see, et sellega luuakse liidu Giguse
alusel oGiguslikud alused ja/véi erandid seoses terviseandmete tootlemisega viisil, mis on kooskdlas
isikuandmete kaitse lildmaaruse artiklites 6 ja 9 ette nahtud isikuandmete kaitse Gldmaaruse struktuuriga.
Neid satteid oleks aga paljuski veel vaja tdaiendada ja selgitada, eelkdige seoses nende toimimisega kdrvuti
liikmesriikide Oigusaktidega vastavalt isikuandmete kaitse tGldmaaruse artikli 9 |dikele 4. Need probleemid
kajastuvad markustes ettepaneku Il ja IV peatiiki kohta.

Seoses ettepaneku kohaldamisalaga soovitavad Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa
Andmekaitseinspektor jatta ettepaneku artikli 33 10ike 1 punktist f valja heaolurakenduste véi muude
digitaalsete terviserakenduste abil loodud andmed ning samuti tervise seisukohast olulised andmed heaolu
ja kaitumise kohta. Kui neid andmeid sailitatakse, peaks heaolurakendustest ja muudest digitaalsetest
rakendustest tulenevate isikuandmete tootlemiseks teisese kasutuse eesmargil olema eelnev ndéusolek
isikuandmete kaitse tGldmaaruse tahenduses. Lisaks tuletavad Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa
Andmekaitseinspektor meelde, et selline té6tlemine vdib kuuluda direktiivi 2002/58/EU (e-privaatsuse
direktiiv) kohaldamisalasse.

Samuti soovitavad nad tungivalt, et andmesubjekti Gigustega seotud isikuandmete kaitse Gldmaaruse
erandite kohaldamisala ei laiendataks ettepanekule, eelkdige seoses ettepaneku artikli 38 16ikega 2. Selline
erand viahendab andmesubjektide vdimalust teostada tohusat kontrolli oma isikuandmete lle, mitte ei
tugevda seda, ning ndib seega olevat vastuolus ettepaneku artikli 1 16ike 2 punktis a satestatud eesmargiga.
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Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor tervitavad asjaolu, et ettepanekus
viidatakse isikuandmete kaitse Gldmaaruse Gigustele (nt tasuta juurdepadasu digus ja digus saada andmete
koopia). Nad margivad siiski, et nende oiguste kirjeldus, mis on ettepanekus esitatud, ei ole kooskdlas
isikuandmete kaitse Uldmaaruses esitatud kirjeldusega. Nagu eespool mainitud, voib see kaasa tuua
oiguskindlusetuse, kuna andmesubjektid ei pruugi suuta kahte liiki digusi eristada. Sel eesmargil ja selleks,
et valtida probleeme 0digusaktide praktikas rakendamisega, kutsuvad Euroopa Andmekaitsendukogu ja
Euroopa Andmekaitseinspektor kaasseadusandjat tungivalt liles tagama digusselguse seoses ettepanekuga
kehtestatud andmesubjekti diguste ja isikuandmete kaitse lildmaaruses sisalduvate andmesubjekti digusi
kasitlevate tldsatete koosmdjuga.

Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor tunnustavad Ill peatiiki satteid, mille
eesmark on parandada elektrooniliste terviseandmete koostalitlust ja holbustada heaolurakenduste
Uhendatavust selliste elektrooniliste terviseandmetega. Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa
Andmekaitseinspektor on siiski arvamusel, et seda viimast ei tohiks lisada ettepaneku IV peatiiki kohase
terviseandmete teisese kasutuse alla. Esiteks seetottu, et terviseandmed, mis on loodud heaolurakenduste
ja muude digitaalsete terviserakenduste abil, ei vasta meditsiiniseadmete abil loodud andmetega samadele
andmekvaliteedi nduetele ja neil ei ole samu omadusi. Lisaks loovad need rakendused tohutul hulgal
andmeid ja vOivad olla vdga invasiivsed, sest need on seotud iga sammuga, mida Uksikisikud oma
igapaevaelus teevad. Isegi kui terviseandmeid saaks tdepoolest eraldada muud liiki andmetest, oleks lihtne
teha jareldusi toitumistavade ja muude harjumuste kohta, mis vdivad paljastada eriti tundlikku teavet,
naiteks usutunnistuse kohta.

Seoses ettepaneku artikli 34 10ikes 1 loetletud terviseandmete teisese kasutuse eesmarkidega saavad
Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor aru, et ettepaneku artikli 34 [Gike 1
punktid f ja g vGivad hélmata selliste toodete voi teenuste valjatdotamist ja innovatsiooni, ,,mis aitavad kaasa
rahvatervisele voi sotsiaalsele turvalisusele” véi algoritmide treenimist, testimist ja hindamist, ,,sealhulgas
meditsiiniseadmetes, tehisintellektislisteemides ja digitaalsetes terviserakendustes, mis aitavad kaasa
rahvatervisele vOi sotsiaalsele turvalisusele”. Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa
Andmekaitseinspektor leiavad, et ettepanekus tuleks neid eesmarke tapsemalt piiritleda ja selgitada, millal
on olemas piisav seos rahvatervise ja/voi sotsiaalse turvalisusega. See on darmiselt oluline tasakaalu
saavutamiseks, pidades silmas ettepaneku eesmarke ja tootlemisest mojutatud andmesubjektide
isikuandmete kaitset.

Lisaks sisaldab ettepaneku artikli 34 I6ige 1 mitut teisese kasutuse liiki, mis kuuluksid isikuandmete kaitse
Uldmaaruse artikli 9 16ikes 2 ette nahtud erandite eri kategooriate alla. Euroopa Andmekaitsendukogu ja
Euroopa Andmekaitseinspektor leiavad siiski, et see ei kajastu kriteeriumides, mille kohaselt peaksid
terviseandmetele juurdepdasu asutused hindama andmerakendusi ja tegema nende kohta otsuseid
(ettepaneku artikkel 45), et anda valja andmetele juurdepaasu luba (ettepaneku artikkel 46). Selleks
rohutavad Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor, et ettepaneku artiklis 46
sellega seoses satestatud kriteeriumid piirduvad ettepaneku satete ja p6himstetega ega loo selgust selles
osas, kuidas sellised satted on seotud isikuandmete kaitse tGldmaaruse pShimdtete ja satetega, eelkdige
isikuandmete kaitse ildmaaruse artikli 9 16ikega 2.

Seoses V peatiikiga tunnistavad Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor, et Ghtse
Euroopa terviseandmeruumi ettepanekus ette nahtud elektrooniliste terviseandmete vahetamise taristu
eesmark ei ole mingil viisil ELi terviseandmete keskandmebaasi loomine (ja see ei saa selleni viia) ning see
hélbustab (iksnes detsentraliseeritud andmebaaside terviseandmete vahetamist. VGttes arvesse
toodeldavate andmete suurt hulka, nende vaga tundlikku laadi, ebaseadusliku juurdepaasu ohtu ja vajadust
taielikult tagada tohus jarelevalve nende andmete (le, kutsuvad Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa
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Andmekaitseinspektor siiski lles lisama kdesolevasse ettepanekusse satte, millega ndutakse isikustatud
elektrooniliste terviseandmete sailitamist ELis/EMPs, ilma et see piiraks isikuandmete edasist edastamist
kooskdlas isikuandmete kaitse lildmaaruse V peatiikiga.

Seoses ettepanekuga loodud juhtimismudeliga tuleb uute avalik-Giguslike asutuste ilesanded ja padevused
hoolikalt 1abi mdelda, vottes eelkdige arvesse riiklike jarelevalveasutuste, Euroopa Andmekaitsendukogu ja
Euroopa Andmekaitseinspektori lilesandeid ja padevust isikustatud (tervise)andmete to6tlemisel. Valtida
tuleks padevuste kattumist ning tapsustada koostoovaldkonnad ja -néuded.

Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor,

vOttes arvesse 23. oktoobri 2018. aasta maaruse (EL) 2018/1725 (mis kasitleb flusiliste isikute kaitset
isikuandmete todtlemisel liidu institutsioonides, organites ja asutustes ning isikuandmete vaba
liikumist, ning millega tunnistatakse kehtetuks méasrus (EU) nr45/2001 ja otsus nr 1247/2002/EU)
artikli 42 15iget 2,

vOttes arvesse Euroopa Majanduspiirkonna (EMP) lepingut, eriti selle Xl lisa ja protokolli nr 37, mida
on muudetud EMP Ghiskomitee 6. juuli 2018. aasta otsusega nr 154/2018,

ON VASTU VOTNUD JARGMISE UHISARVAMUSE:

1 TAUSTTEAVE

1. Ettepanek vGtta vastu Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarus ihtse Euroopa terviseandmeruumi
kohta (edaspidi ,ettepanek”) aitab saavutada komisjoni ELi digipdorde visiooni 2030. aastaks®.

2. Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor margivad, et komisjoni sénul on
ettepaneku eesmark ,toetada Uksikisikuid, et anda neile kontroll oma terviseandmete lle; toetada
terviseandmete kasutamist tervishoiuteenuste osutamise ja teadusuuringute parandamiseks,
innovatsiooniks ja poliitikakujundamiseks ning voimaldada ELil kasutada taielikult dra terviseandmete

ohutu ja turvalise vahetamise, kasutamise ja taaskasutamise potentsiaali“?.

3. Nagu seletuskirjas selgitatud, on ettepanek kooskd&las ELi Uldeesmarkidega. Sellised eesmargid
hdlmavad tugevama Euroopa terviseliidu loomist, Euroopa sotsiaalGiguste samba rakendamist,
siseturu toimimise parandamist, koostoime edendamist ELi digitaalse siseturu tegevuskavaga ning
ambitsioonika teadusuuringute ja innovatsiooni tegevuskava elluviimist. Lisaks nahakse ettepanekuga
ette olulised elemendid, mis aitavad kaasa Euroopa terviseliidu loomisele, soodustades innovatsiooni
ja teadusuuringuid ning aidates paremini toime tulla tulevaste tervisekriisidega.

2 ARVAMUSE KOHALDAMISALA

! Seletuskiri, Ik 2.
2 https://ec.europa.eu/health/ehealth-digital-health-and-care/european-health-data-space en.
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10.

Komisjon avaldas 3. mail 2022 ettepaneku vdtta vastu Euroopa Parlamendi ja nGukogu maarus Ghtse
Euroopa terviseandmeruumi kohta (edaspidi , ettepanek”).

4. mail 2022 palus komisjon Euroopa Andmekaitsendukogul ja Euroopa Andmekaitseinspektoril
esitada maaruse (EL) 2018/1725 3 (edaspidi ,ELi andmekaitsemairus”) artikli 42 I8ike 2 alusel
ettepaneku kohta Gihisarvamus (edaspidi ,,arvamus®).

Ettepanek on eriti tahtis Uksikisikute diguste ja vabaduste kaitse seisukohast seoses isikuandmete
tootlemisega. Arvamuse kohaldamisala piirdub ettepaneku selliste aspektidega, mis on seotud
isikuandmetega ja hdlmavad neid; see on ettepaneku ks pohiteemasid.

Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor tervitavad ettepaneku seletuskirja,
milles margitakse, et ,,[v]Ottes arvesse, et markimisvaarne hulk elektroonilisi andmeid, millele thtses
Euroopa terviseandmeruumis juurde padsetakse, on ELi flilisiliste isikutega seotud terviseandmed, on
ettepanek koostatud taielikus koosk&las mitte ainult isikuandmete kaitse lildmaarusega, vaid ka
madrusega (EL) 2018/1725 (ELi andmekaitsemaarus)”“.

Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor réhutavad ka seda, et on vaja tagada
ja sailitada ELi acquis’ jargimine ja kohaldamine andmekaitse valdkonnas. Kui ettepanekuga on seotud
isikuandmed, on oluline selgelt véaltida vastuolusid ettepaneku oiguslikus tekstis ja vdimalikke
vastuolusid isikuandmete kaitse (ldmairusega, % e-privaatsuse direktiiviga ° ja ELi
andmekaitsemadrusega. Seda ei tuleks teha mitte ainult diguskindluse huvides, vaid ka selleks, et
valtida olukorda, kus ettepanek ohustab otseselt voi kaudselt Euroopa Liidu pdhidiguste harta
artiklites 7 ja 8 ning Euroopa Liidu toimimise lepingu (edaspidi ,ELi toimimise leping”) artiklis 16
satestatud poOhidigusi eraelu puutumatuse ja isikuandmete kaitsele.

Kuna ettepanek, nagu arvamuses on tapsemalt selgitatud, tOstatab mitmeid kiisimusi seoses eraelu
puutumatuse ja isikuandmete kaitse kui pohidiguste kaitsega, ei ole kdesoleva arvamuse eesmark
esitada ammendav loetelu kodigist kiisimustest ega esitada tingimata alternatiivseid
sOnastusettepanekuid. Selle asemel on arvamuse eesmark kasitleda ettepaneku peamisi kriitilisi
aspekte seoses eraelu puutumatuse ja andmekaitsega.

3 HINNANG

3.1 Uldised markused

Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor tunnustavad ettepaneku eesmarki
laiendada elektrooniliste terviseandmete kasutamist, et osutada tervishoiuteenuseid Uksikisikule,

3 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. oktoobri 2018. aasta méirus (EL) 2018/1725, mis késitleb fuisiliste isikute
kaitset isikuandmete tootlemisel liidu institutsioonides, organites ja asutustes ning isikuandmete vaba liikumist,
ning millega tunnistatakse kehtetuks maarus (EU) nr 45/2001 ja otsus nr 1247/2002/EU (ELT L 295, 21.11.2018,
Ik 39).

4 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. aprilli 2016. aasta maarus (EL) 2016/679 fusiliste isikute kaitse kohta
isikuandmete to6tlemisel ja selliste andmete vaba liikumise ning direktiivi 95/46/EU kehtetuks tunnistamise
kohta (ELT L 119, 4.5.2016, Ik 1-88).

> Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. juuli 2002. aasta direktiiv 2002/58/EU, milles kisitletakse isikuandmete
tootlemist ja eraelu puutumatuse kaitset elektroonilise side sektoris (ELT L 201, 31.7.2002, |k 37-47).
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11.

12.

13.

14.

kellelt neid andmeid koguti (esmane kasutus), ning et toetada teadusuuringuid, innovatsiooni,
poliitikakujundamist, patsiendi ohutust, personaalmeditsiini, ametlikku statistikat voi regulatiivset
tegevust (teisene kasutus). Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor kiidavad
ka ettepaneku eesmarki parandada siseturu toimimist, kehtestades digitaalsete tervise
infostisteemide arendamiseks, turustamiseks ja kasutamiseks Gihtse digusraamistiku.

Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor réhutavad siiski, et isikuandmete
kaitse on lahutamatu osa usaldusest, mida Uksikisikud ja organisatsioonid peaksid digimajanduse
arendamise suhtes tundma, ® ja juurdepiaisust diglasele tervishoiule, eelkdige seoses terviseandmete
tootlemisega lihtses Euroopa terviseandmeruumis.

Sellega seoses réhutavad Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor, et ihtse
Euroopa terviseandmeruumi edu soltub ELi andmekaitsediguse kohase andmetdotluse kindlast
Oiguslikust alusest, tugeva andmehaldusmehhanismi loomisest ning isikuandmete kaitse
Gldmaarusega taielikult kooskdlas olevate fldsiliste isikute Oiguste ja huvide tohusatest
kaitsemeetmetest. Tuleks anda piisavad tagatised seadusliku, vastutustundliku ja eetilise juhtimise
kohta, mis pdhineb ELi vaartustel, sealhulgas pdhidiguste austamisel. Sellega seoses leiavad Euroopa
Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor, et Gihtne Euroopa terviseandmeruum peaks
olema ndide labipaistvusest, tdhusast vastutusest ning nduetekohasest tasakaalust (iksikute
andmesubjektide huvide ja thiskonna kui terviku Ghiste huvide vahel.

Arvamuse jargmistes peatikkides annavad nad soovitusi selle kohta, kuidas viia ettepaneku
asjakohased satted kooskdlla mitte ainult ELi andmekaitse Gigusraamistikuga, vaid ka Euroopa Liidu
Kohtu kohaldatava kohtupraktika praeguse télgendusega. Arvestades ettepanekus satestatud Giguste
ja kohustuste laia ulatust seoses isikuandmete eriliikidele juurdepdasu, nende kasutamise ja
jagamisega, nagu see on terviseandmete puhul vajalik, ei pruugi lildistest viidetest isikuandmete kaitse
Uldmaarusele ja ELi andmekaitsemadrusele piisata. Sellega seoses leiavad Euroopa
Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor, et vd&ib tekkida oht tdlgendada
andmekaitsega seotud pdhisatteid valesti, mis omakorda vdib kaasa tuua andmesubjektidele praegu
kehtiva ELi andmekaitse digusraamistiku (isikuandmete kaitse Gldmaarus, ELi andmekaitsemaarus ja
e-privaatsuse direktiiv) alusel antava kaitse taseme languse. Seetottu peavad nad vajalikuks
tdiendavaid tapsustusi, mida on lksikasjalikult kirjeldatud kdesoleva arvamuse (ilejaanud osas.

Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor madrgivad tunnustavalt, et
ettepaneku eesmark on muuhulgas aidata vahendada terviseandmete to6tlemise ja teadusuuringute
suhtes kohaldatavate digusnormide praegust killustatust. Samal ajal kahtlevad nad, kas ettepaneku Il
ja IV peatiki moned satted (eelkdige tervishoiutdotajate juurdepdds piiratud juurdepdasuga
isikustatud elektroonilistele terviseandmetele, asjakohaste terviseandmete silstemaatiline
registreerimine tervishoiutdotajate poolt voi fllsiliste isikute tervist mojutada vdivate ootamatute
leidude kasitlemine terviseandmetele juurdepddsu asutuste poolt) on tdielikult kooskdlas
liikmesriikide e-tervise valdkonna 0&igusega, kuna puudub ELi Uldine seadusandlik volitus
Uhtlustamiseks selles valdkonnas. Sellega seoses tuleks meelde tuletada, et ELi toimimise lepingu
artikli 168 kohaselt soodustavad liidu meetmed liikmesriikide vahelist koostd6dd rahvatervise
valdkonnas ning vajaduse korral toetavad nende tegevust, tdaiendades riiklikku poliitikat, austades
samal ajal liikmesriikide vastutust oma tervishoiupoliitika maaratlemisel ning tervishoiuteenuste ja
arstiabi korraldamisel ja kdttesaadavaks muutmisel.

6 Andmehaldust kisitleva Sigusakti Gihisarvamus.
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3.2 Ettepaneku ja ELi andmekaitsediguse koosmoju

Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor tunnevad heameelt ettepaneku
pohjenduse 4 (le, mille kohaselt: ,[i]sikustatud elektrooniliste terviseandmete tootlemise suhtes
kohaldatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu maéaruse (EL) 2016/679 satteid ning liidu
institutsioonide ja asutuste puhul Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarust (EL) 2018/1725. Viiteid
madruse (EL) 2016/679 satetele tuleks liidu institutsioonide ja asutuste puhul kasitada ka viidetena
maédruse (EL) 2018/1725 vastavatele satetele, kui see on asjakohane.”

Seletuskirja kohaselt p6hineb ettepanek Euroopa Liidu toimimise lepingu artiklitel 114 ja 16. Kui ELi
toimimise lepingu artikli 114 eesméark on parandada siseturu toimimist siseriiklike eeskirjade
Uhtlustamise meetmete abil, siis ettepaneku eesméark on laiendada elektrooniliste terviseandmete
kasutamist, tugevdades samal ajal ELi toimimise lepingu artiklist 16 tulenevaid digusi.

Sellega seoses réhutavad Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor kooskdlas
Euroopa Liidu Kohtu praktikaga, et ELi toimimise lepingu artiklis 16 on satestatud asjakohane Giguslik
alus juhtudeks, kus isikuandmete kaitse on Uks liidu seadusandja vastuvéetud digusnormide peamisi
eesmirke vdi komponente 7 . Lisaks tuletavad Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa
Andmekaitseinspektor meelde, et ELi toimimise lepingu artikli 16 kohaldamine eeldab ka vajadust
tagada sGltumatu jarelevalve isikuandmete to6tlemise nduete tditmise lile, nagu on ndutud ka harta
artiklis 82.

Viidates s6ltumatu jarelevalve punktile, rohutavad nad, et ettepaneku pdhjenduse 43 kohaselt tuleks
jarelevalveasutustele teha (lesandeks tagada isikuandmete kaitse Uldmaaruse ja ELi
andmekaitsemadruse asjakohaste satete tditmine, eelkdige seoses isikuandmete tdotlemisega
teiseseks kasutuseks ettepaneku IV peatiiki kontekstis. Sellega seoses soovitavad Euroopa
Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor lisada teksti regulatiivosasse vastava satte.

Seoses ELi toimimise lepingu artikli 16 kasutamisega ettepaneku 8igusliku alusena (iihena kahest®)
tunnistavad Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor, et ettepaneku
eesmirk on mairata kindlaks ,tiiendavad &iguslikult siduvad sétted ja kaitsemeetmed“! seoses
terviseandmete kaitsega. Sellised satted tdiendavad isikuandmete kaitse Uldmdaaruse satteid.
Ettepanekuga nihakse ette ,konkreetsed nduded ja standardid”, ! mis on kohandatud e-tervise
andmete tootlemiseks ja millega soovitakse kasutada ,isikuandmete kaitse Gldmaaruse pakutavat
vBimalust v&tta vastu liidu digusakt, millel on mitu eesmarki“*2.

Ettepaneku sisu kohta soovivad Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor
esitada kaks uldist markust.

Esiteks sisaldab ettepanek peamiselt isikustatud (tervise)andmete tdotlemise eeskirju, olgu siis
tegemist esmase vOi teisese kasutusega. VOttes arvesse nende sdtete moju ettepaneku dldisele

726. juuli 2017. aasta arvamus PNR Canada, arvamusmenetlus 1/15, ECLI:EU:C:2017:592, punkt 96.

8 Tehisintellekti kisitleva digusakti ihisarvamus.

9 Oma volituste kohaselt ei kisitle Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor kiesolevas
arvamuses kahe OGigusliku aluse kasutamise p&hjendatuse kisimust ning piirduvad ELi toimimise lepingu
artiklile 16 tuginemisega seotud kaalutlustega.

10Fttepaneku seletuskiri, Ik 6.

1Samas.

2Samas.
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raskuskeskmele, ndustuvad Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor, et
ettepaneku sisu téttu on ELi toimimise lepingu artikkel 16 vajalik diguslik alus. See ei piira kdesolevas
arvamuses esitatud markusi ettepaneku mitme satte ja isikuandmete kaitse Gldmdaaruse satete
koostoime kohta, mis nduab tungivalt tdiendavaid selgitusi ning monikord tdiendavat analliUsi ja
imbertootamist, nagu kdesolevas arvamuses on edaspidi kirjeldatud.

Samuti margivad Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor, et péhjenduse 37
kohaselt on kdesoleva ettepaneku eesmark kehtestada liidu Sigusakt, kasutades isikuandmete kaitse
Gldmaaruse artikli 9 I6ike 2 punktides g, i ja j satestatud erandeid. Nad margivad ka, et terviseandmete
teisese kasutuse puhul kehtestatakse ettepanekuga andmevaldajatele isikuandmete kaitse
Gldmaaruse artikli 6 16ike 1 punkti c tdhenduses kohustus avaldada isikuandmeid terviseandmetele
juurdepaasu asutustele. Samal ajal moistavad nad, et ettepaneku eesmark ei ole luua andmete
taotlejatele Giguslikku alust seoses isikuandmete kaitse tildmaaruse artikliga 6, muuta isikuandmete
kaitse Uldmaaruse voi e-privaatsuse direktiivi kohaseid teabendudeid ega muuta neis satestatud
Oigusi.

Teiseks margivad Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor, et ettepanek
sisaldab vahemalt Uhte sOnaselget erandit isikuandmete kaitse Gldmaaruse sattest. Ettepaneku
artikli 38 16ikega 2 vabastatakse teatavad (ksused (terviseandmetele juurdepadsu asutused)
isikuandmete kaitse (ldmaaruse artikli14 nende sitete kohaldamisest, mis kasitlevad
andmesubjektidele antavat teavet. Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor
leiavad, et selline erand vdahendab andmesubjektide vdimalust teostada tShusat kontrolli oma
isikuandmete Ule, mitte ei tugevda seda, ning ndib seega olevat vastuolus ettepaneku artikli 1 1Gike 2
punktis a satestatud eesmargiga. Lisaks kahtlevad nad, kas on vajalik ja pdhjendatud piirata digust
teabele, nagu on tapsemalt selgitatud kdesoleva arvamuse punktides 26, 34, 96 ja 97, pidades silmas
ka isikuandmete kaitse tGldmaaruse artiklit 23.

Uldisemalt hoiatavad Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor digusaktide
eest, millega ndhakse ette erandid andmekaitse jarelevalveasutuste lilesannetest ja volitustest ning
isikuandmete kaitse Gldmaaruse (ildkohaldatavatest eeskirjadest, mis on kooskdlas harta artikliga 8.
Sellised Gigusaktid mdjutavad paratamatult ja véivad aja jooksul kahjustada ELi toimimise lepingu
artikli 16 alusel vastu vdetud horisontaalsete eeskirjade keskset tdhtsust. Séltumatutele
jarelevalveasutustele tuleks teha (lesandeks teostada jarelevalvet ettepaneku lle seoses
isikuandmete to66tlemisega.

Igal juhul kahtlevad Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor, kas teabe
saamise 0Oiguse piiramine on selles kontekstis vajalik ja pdhjendatud. Nii isikuandmete kaitse
Gldmaaruse artikli 14 16ike 5 punkt b kui ka artikli 14 16ike 5 punkt ¢ vabastavad vastutavad t66tlejad
isikuandmete kaitse GUldmaaruse artikli 14 jargimisest teatavatel juhtudel, nimelt kui 1) sellise teabe
esitamine osutub vdimatuks vdi eeldaks ebaproportsionaalseid joupingutusi, eelkdige kui
isikuandmeid toodeldakse avalikes huvides toimuva arhiveerimise, teadus- voi ajaloouuringute voi
statistilisel eesmargil, eeldusel, et artikli89 IGikes1 osutatud tingimused on tdidetud ja
kaitsemeetmed kehtestatud, voi sel maaral mil selle artikli 16ikes 1 osutatud kohustus tden&oliselt
muudab sellise isikuandmete to6tlemise eesmargi saavutamise vdimatuks voi hairib seda suurel
maaral13; ja 2) kui isikuandmete saamine v&i avaldamine on selgesdnaliselt sitestatud vastutava

13 Sellistel juhtudel v&tab vastutav tdodtleja asjakohased meetmed andmesubjekti Siguste, vabaduste ja
Oigustatud huvide kaitsmiseks, sealhulgas teeb teabe avalikult kdttesaadavaks.
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tootleja suhtes kohaldatavas liidu voi liikkmesriigi diguses, milles nahakse ette asjakohased meetmed
andmesubjekti digustatud huvide kaitsmiseks. Kuna ihtse Euroopa terviseandmeruumi ettepanekus
on sonaselgelt satestatud isikuandmete hankimine voi avalikustamine, tuleks pigem hinnata, kas
ettepanek sisaldab asjakohaseid kaitsemeetmeid andmesubjektide digustatud huvide kaitsmiseks.

L6puks margivad Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor, et kuigi ettepanek
holmab ka heaolurakendusi ja muid digitaalseid terviserakendusi, ei ole artikli 1 IGikesse 4 lisatud e-
privaatsuse direktiivi. Kuigi Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor seavad
kahtluse alla selliste rakenduste lisamise ettepaneku IV peatiiki kohaldamisalasse, nagu selgitatakse
jargmises peatlikis, soovitavad nad lisada viite e-privaatsuse direktiivile, kui need rakendused peaksid
endiselt olema ettepaneku osa.

Lisaks tuleks ettepaneku artikli 1 16ikes 4 viidata ka ELi andmekaitsemaarusele ning kogu ettepaneku
ulatuses tuleks selgelt vilja tuua ka ELi andmekaitsem&aruse asjakohased satted!*. SBnaselge viide ELi
andmekaitsemaaruse asjakohastele artiklitele on ettepaneku regulatiivosas rohkem kui péhjendatud,
sest esiteks tegutseb komisjon taristu MinuTervis@EL (MyHealth@EU) kaudu edastatavate
elektrooniliste terviseandmete volitatud tootlejana (ettepaneku artikli 12 16ige 7), teiseks voib liidu
institutsioonidel, organitel ja asutustel olla korraparane juurdepaas elektroonilistele terviseandmetele
(ettepaneku pbhjendus 41) ning kolmandaks vdidakse ELi institutsioonide valduses olevad andmed
teha kattesaadavaks ka teiseseks kasutuseks (ettepaneku pohjendus 46).

3.3 Ettepaneku koosmoOju andmehaldust kasitleva digusakti, andmealase digusakti ja
tehisintellekti kasitleva digusaktiga

Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor margivad, et ettepaneku artikli 1
I6ikega 4 on ette ndhtud, et ,,[k]desoleva maaruse kohaldamine ei piira muude selliste liidu Sigusaktide
kohaldamist, mis kasitlevad elektroonilistele terviseandmetele juurdepaasu, nende andmete jagamist
vOi teisest kasutust, ega selliste nduete kohaldamist, mis kasitlevad elektrooniliste terviseandmete
tootlemist, eelkdige maaruste (EL) 2016/679, (EL) 2018/1725, [...] [andmehaldust kasitlev digusakt,
COM(2020) 767 final] ja [...] [andmealane Gigusakt, COM(2022) 68 final] kohaldamist.” Peale selle on
ettepaneku artikli 1 IGikega 5 ette nahtud, et ,,[k]ldesoleva maaruse kohaldamine ei piira maaruste (EL)
2017/745 ja [...] [tehisintellekti kasitlev Gigusakt, COM(2021) 206 final] kohaldamist selliste
meditsiiniseadmete ja tehisintellektistiisteemide turvalisuse osas, mis toimivad koos digitaalsete
tervise infoslisteemidega“.

Kuigi Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor tunnevad heameelt sdnaselge
viite lle sellele, et ettepanek ei piira andmehaldust kasitleva Gigusakti, andmealase Gigusakti ja
tehisintellekti kasitleva Gigusakti kohaldamist, leiavad nad, et paremini tuleks kasitleda ettepaneku
konkreetset koostoimet eespool nimetatud algatustega digipaketis ja meditsiiniseadmete maaruses®.
Selle punkti illustreerimiseks ja ainult nditena esitatakse ettepanekus artikli 2 16ike 2 punkti y kohane

14 vastavalt ettepaneku pdhjendusele 4 tuleks viiteid isikuandmete kaitse ildm&éruse sitetele kisitada ka
viidetena ELi andmekaitsemdaruse vastavatele satetele. Kuigi pdhjenduse 4 eesmark on selge, soovitavad
Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor tungivalt, et ELi andmekaitsemaaruse
asjakohased satted oleksid ettepaneku regulatiivosas sGnaselgelt nimetatud.

15 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5.aprilli 2017.aasta méaidrus (EL) 2017/745, milles késitletakse
meditsiiniseadmeid, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU, maarust (EU) nr 178/2002 ja mairust (EU)
nr 1223/2009 ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiivid 90/385/EMU ja 93/42/EMU (ELT L 117,
5.5.2017, Ik 1).
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moiste ,,andmevaldaja”“ maaratlus, mis ei pruugi olla kooskdlas andmevaldaja maaratlusega
andmehaldust kasitlevas digusaktis ja andmealases Gigusaktis. See vdib tekitada diguskindlusetust
selles osas, millised liksused kuuluvad sellise maaratluse alla, ehkki tegemist on ettepaneku keskse
aspektiga, kuna sellega maaratakse kindlaks — mis on vaga oluline —, milliste iksuste suhtes kehtib
kohustus teha elektroonilised terviseandmed kattesaadavaks teiseseks kasutuseks.

Lisaks margivad Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor, et ettepaneku
Gldeesmark on tagada, et ELi flusilistel isikutel oleks suurem kontroll oma elektrooniliste
terviseandmete lile, mida ei ole véimalik saavutada, kui asjaomaste maaruste koosmadju ei ole selgelt
kindlaks tehtud. Qiguskindlus ei ole oluline mitte ainult selle tagamiseks, et erinevad sidusriihmad
tunneksid end uues raamistikus turvaliselt, vaid ka selleks, et tagada fiilsiliste isikute Gigused.
Seetdttu soovitavad Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor tdiendavalt
selgitada ettepaneku koostoimet eespool nimetatud algatuste ja digusaktidega.

4 ULDSATTED (I PEATUKK)

4.1 Artikkel 1. Ettepaneku reguleerimisese ja kohaldamisala

Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor on rahul asjaoluga, et ettepaneku
eesmark on muu hulgas tugevdada fiisiliste isikute &igusi seoses nende elektrooniliste
terviseandmete kattesaadavuse ja kontrolliga.

Nad on teadlikud, et COVID-19 pandeemia on oluliselt kiirendanud meditsiiniseadmete,
heaolurakenduste ja ihunutikute kasutamist elanikkonna hulgas. Selline tehnoloogia tekitab aga
tohutul hulgal andmeid, sageli isikuandmete eriliike, ning vGib olla vaga invasiivne. Lisaks inimeste
tegevuse ja otsuste jalgimisele on niiud véimalik jalgida inimeste kehasid, motteid ja emotsioone
tasemel, mida isegi inimesed ise ei pruugi suuta. Neid andmeid saab péarast kasutada inimeste
tegevuse prognoosimiseks ja nende kaitumise mdéjutamiseks, isegi riihmatasandil.

Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor margivad, et ettepaneku artikli 1
|6ike 2 punkti a kohaselt on ettepaneku esmane eesmark tugevdada fisiliste isikute digusi seoses
nende elektrooniliste terviseandmete kattesaadavuse ja kontrolliga. Samal ajal margivad nad, et
erinevalt esmasest kasutusest, mille puhul véimaldab ettepanek flusilistel isikutel piirata juurdepadsu
oma isikuandmetele, ei ole see andmete teisese kasutuse puhul vdimalik. Peale selle on ettepaneku
artikli 38 16ikega 2 ette nahtud, et ,[t]erviseandmetele juurdepdasu asutused ei ole kohustatud
esitama igale flusilisele isikule m&aruse (EL) 2016/679 artikli 14 kohast konkreetset teavet nende
andmete kasutamise kohta andmeloa saanud projektides (...)“. Euroopa Andmekaitsendukogu ja
Euroopa Andmekaitseinspektor réhutavad, et Gigus teabele ja Oigus esitada vastuvditeid on
lahutamatult seotud. Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor on seisukohal,
et kui piiratakse isikuandmete kaitse tldmaaruse kohast digust saada teavet, ei pruugita ettepanekuga
saavutada ettepaneku artikli 1 16ike 2 punktis a satestatud eesmarke. Tegelikult ndib kavandatud
lahenemisviis kahjustavat fliUsiliste isikute digust eraelu puutumatusele ja isikuandmete kaitsele,
vOttes eelkdige arvesse ettepanekuga kehtestatud teisese kasutuse vaga laia madratlust ja teiseseks
kasutuseks mdeldud elektrooniliste andmete miinimumkategooriaid, mis ei piirdu Uksnes
teadusuuringutega, vaid hélmavad ka muid eesmarke, nagu innovatsioon.

Lisaks margivad Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor, et ettepaneku
artikli 1 16ike 3 punktis a on satestatud, et ettepanekut kohaldatakse ,(...) liidus turule lastud ja
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kasutusele voetud digitaalsete tervise infosiisteemide ja heaolurakenduste tootjatele ja tarnijatele
ning selliste toodete kasutajatele”, samas kui ettepaneku artikli 33 IGike 1 punktidesf ja n on
elektrooniliste terviseandmete teisese kasutuse miinimumkategooriate hulgas loetletud isiku loodud
elektroonilised terviseandmed, sealhulgas meditsiiniseadmete, heaolurakenduste voi muude
digitaalsete terviserakenduste abil loodud andmed ning ka tervise seisukohalt olulised andmed
heaolu ja kaitumise kohta [rdhuasetus lisatud]. Esiteks on ettepaneku kohaldamisala ja ettepaneku
artikli 33 IGike 1 punktis f loetletud andmekategooriate vahel vastuolu: esimene puudutab ainult
digitaalsete tervise infosiisteemide ja heaolurakenduste tootjaid ja tarnijaid, samal ajal kui teine
holmab lisaks heaolurakendustele ja muudele digitaalsetele terviserakendustele ka
meditsiiniseadmeid. Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor leiavad, et ka
meditsiiniseadmed kuuluvad ettepaneku kohaldamisalasse. Seega soovitavad nad Oigusselguse
huvides lisada ettepaneku artikli 1 16ike 3 punkti a meditsiiniseadmete tootjad ja tarnijad.

Lisaks réhutavad Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor, et terviseandmed,
mis on loodud heaolurakenduste ja muude digitaalsete terviserakenduste abil, ei vasta samadele
andmekvaliteedi nduetele ja neil ei ole samu omadusi nagu meditsiiniseadmete abil loodud
terviseandmetel (mille suhtes kohaldatakse kehtivaid eristandardeid ja Oigusakte). Lisaks tuleb
markida, et digitaalsed terviserakendused vdivad koguda terviseandmetest kaugemale ulatuvaid
isikuandmeid: naiteks vGib isikuandmete kogumine toitumistavade ja muude harjumuste kohta
kaudselt paljastada eriti tundlikku teavet, nditeks usutunnistuse kohta.

Seda arvesse vottes soovitavad Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor,
kuigi nad mdistavad véimalikku vajadust lisada ettepaneku kohaldamisalasse meditsiiniseadmed, jatta
ettepaneku artikli 33 I6ike 1 punkti f kohaldamisalast vilja heaolurakendused ja muud digitaalsed
rakendused ning samuti tervise seisukohast olulised andmed heaolu ja kditumise kohta. Kui neid
andmeid sailitatakse, peaks heaolurakendustest ja muudest digitaalsetest rakendustest tulenevate
isikuandmete tootlemiseks teisese kasutuse eesmargil olema eelnev ndusolek isikuandmete kaitse
Gldmaaruse tahenduses. Lisaks tuletavad Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa
Andmekaitseinspektor meelde, et selline tédtlemine vdib kuuluda direktiivi 2002/58/EU (e-
privaatsuse direktiiv) kohaldamisalasse.

Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor margivad, et ettepaneku artikli 2
I6ike 2 kohaselt hdlmab andmevaldaja mdiste sOnaselgelt Euroopa Liidu institutsioone. ELi
institutsioonid voivad siiski olla nii isikuandmete ja tervisega seotud andmete vastutavad tootlejad
(ja seega andmevaldajad) kui ka isikuandmete ja tervisega seotud andmete kasutajad'®. Seda on
selgitatud ettepaneku pdhjenduses 41 ning artiklites 34, 45 ja 48. Seeparast ja diguskindluse huvides

16 ELi institutsioonid, organid ja asutused td6tlevad terviseandmeid peamiselt jirgmistes kontekstides:
toolevétmine (varbamiseelne tervisekontroll),

tootervishoid (iga-aastane arstikllastus) / té6tervishoid ja todohutus;

ravikulude hivitamine (hine ravikindlustusskeem),

haiguslehed (arstitdendid) ja toovoimetusmenetlused ning

ELi institutsiooni missiooniga (nt Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa Keskus ja Euroopa Ravimiamet)
kaasneva llesande tditmine.

Terviseandmete to6tlemise toimingud kujutavad endast tGendoliselt konkreetset ja suuremat ohtu selliste
andmesubjektide Gigustele ja vabadustele, kes on to6tajad, ajutised teenistujad, lepingulised té6tajad, riiklikud
eksperdid, nende asutuste praktikandid, eespool nimetatud ametikohtadele kandideerijad ja ELi institutsioonide
kilastajad. Need riskid on sarnased nendega, millega andmesubjektid kokku puutuvad, kui nende
terviseandmeid to6tlevad vastutavad tootlejad, kes ei ole ELi institutsioonid.

A wWN e
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soovitavad Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor selgitada, kas ELi
institutsioonid on holmatud ka andmekasutaja maaratlusega. Lopuks tuletavad nad meelde, et kuna
liidu institutsioonid, organid ja asutused ei kuulu liikkmesriikide jurisdiktsiooni alla, tuleks konkreetselt
selgitada karistusi, mida terviseandmetele juurdepdasu asutused véivad maarata, nagu on satestatud
ettepaneku artiklis 43.

4.2 Artikkel 2. Maisted

Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor margivad, et ettepaneku artiklis 2
on esitatud asjakohased maaratlused maaruse kui terviku mdistmiseks. Siiski leiavad nad, et mitmed
neist moistetest on vaga laiad ja tolgendustele avatud, mis omakorda voib pohjustada
Oiguskindlusetust.

Esiteks on ettepaneku artikli 2 I8ike 1 punktis a sitestatud, et kohaldatakse méaéruse (EL) 2016/679
moisteid. Samal ajal vOetakse ettepanekus kasutusele uued mdisted ja viidatakse konkreetsetele
moistetele muudes maarustes, naiteks andmealases Oigusaktis. Naiteks esitatakse ettepanekus
moiste ,,andmesaaja”“ maaratlus, kuigi selline maaratlus on juba satestatud isikuandmete kaitse
Uldmaaruse artikli 4 16ikes 9. Kuna ettepaneku eesmark on tdiendada teatavaid isikuandmete kaitse
Gldmaaruse satteid, soovitavad Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor
oiguskindluse huvides selgitada, miks on vaja tdiendavaid méaaratlusi, voi kdige darmuslikumal juhul
maarata erandina kindlaks need isikuandmete kaitse tildmaaruse maaratlused, mida ei kohaldata.

Ettepaneku artikli 2 IGike 2 punktis a on isikustatud elektroonilised terviseandmed maaratletud
jargmiselt: terviseandmed ja geneetilised andmed, nagu need on maaratletud isikuandmete kaitse
Gldmaaruses, samuti tervist mdjutavatele teguritele viitavad andmed vdi seoses tervishoiuteenuste
osutamisega toodeldavad andmed, mida toddeldakse elektroonilisel kujul. Sellega seoses vaarib
rohutamist, et isikuandmete kaitse Uldmaaruse pohjendus 35 juba hdélmab ,tervishoiuteenuste
osutamise kaigus kogutud teavet”. Lisaks viidatakse ettepaneku pdhjenduses 54 ka tervislikku
seisundit mdojutavatele teguritele, eelkdige selliste tervist kasitlevate andmete avalikes huvides
tootlemise kontekstis. Selleks, et tagada vdimalikult suur kooskdla isikuandmete kaitse (ildmaarusega,
soovitavad Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor muuta ettepaneku
artikli 2 16ike 2 punktis a esitatud maaratlust ja viidata lihtsalt ,m&aruses (EL) 2016/679 maaratletud
terviseandmetele ja geneetilistele andmetele, mida toodeldakse elektroonilisel kujul”.

Teisalt on ettepaneku artikli2 16ike 2 punktis b isikustamata elektroonilised terviseandmed
maaratletud jargmiselt: elektroonilisel kujul olevad terviseandmed ja geneetilised andmed, mis ei
kuulu isikuandmete kaitse Gldmaaruse artikli 4 punktis 1 satestatud isikuandmete maaratluse alla.
Sellega seoses réhutavad Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor taas,'’ et
isikuandmete ja isikustamata andmete vahel on praktikas raske vahet teha. Tegelikkuses on
isikustamata andmete kombinatsiooni p6hjal voimalik tuletada voi luua isikuandmeid, st andmeid
tuvastatud vOi tuvastatava isiku kohta, eriti kui isikustamata andmed tulenevad isikuandmete
anonlldmimisest, ja seda veelgi enam terviseandmete to6tlemise kontekstis. Seda arvesse véttes
vOtavad Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor teadmiseks ettepaneku
pohjenduses 64 esitatud tagasituvastuse riski ja soovitavad tapsustada, et segaandmekogumite puhul
(kus isikuandmed ja isikustamata andmed on ,lahutamatult seotud”) kohaldatakse isikuandmete

17 Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektori tihisarvamus andmehaldust késitleva
Oigusakti kohta, punkt 58.
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kaitse Gldmaaruses ja isikustatud elektroonilisi terviseandmeid kasitlevas ettepanekus satestatud
kaitsemeetmeid.

Ettepaneku artikli 2 I6ike 2 punktisd ja artikli2 IGike 2 punktise on maaratletud vastavalt
elektrooniliste terviseandmete esmane kasutus ja elektrooniliste terviseandmete teisene kasutus.
Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor leiavad, et need maaratlused véivad
pohjustada OGiguskindlusetust ja vastuolusid isikuandmete kaitse Uldmaarusega, eelkbige seoses
elektrooniliste terviseandmete teisese kasutuse maaratlusega. Eelkdige on ettepaneku artikli 2 [6ike 2
punkti e teises pooles satestatud, et ,[k]asutatavad andmed véivad holmata isikustatud elektroonilisi
terviseandmeid, mis on algselt kogutud esmase kasutuse kaigus, kuid ka elektroonilisi terviseandmeid,
mis on kogutud teiseseks kasutuseks”. Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa
Andmekaitseinspektor leiavad, et kuna mdistet ,isikuandmete teisene kasutus“ isikuandmete kaitse
Gldmaaruses ei esine, kaldub ,,elektrooniliste terviseandmete teisese kasutuse” maaratluse teine pool
korvale isikuandmete kaitse lildmé&aruse mdoistest ,,isikuandmete edasine tootlemine”. Tegelikult tuleb
seda viimast mdoista seoses eesmargiga, milleks konkreetne vastutav t66tleja algselt andmeid kogus,
olenemata nende kvalitatiivsetest aspektidest. Seetdttu soovitavad Euroopa Andmekaitsendukogu ja
Euroopa Andmekaitseinspektor isikuandmete kaitse lldmaarusest lahtudes selliseid maaratlusi
parandada ning eelkdige selgitada seost ettepanekus maaratletud elektrooniliste terviseandmete
teisese kasutuse ja isikuandmete kaitse Gldmaaruses maaratletud isikuandmete edasise kasutamise
mdiste vahel, vottes eelkdige arvesse isikuandmete kaitse Gldméaarusega juba teadusuuringute jaoks
ette nahtud erikorda.

Ettepaneku artikli 2 IGike 2 punktis f on koostalitlusvéime maaratletud jargmiselt: , organisatsioonide
ning sama tootja voi eri tootjate tarkvararakenduste voi seadmete suutlikkus toimida koos mélemale
kasulike eesmarkide saavutamise nimel; see hdlmab teabe ja teadmiste vahetamist nende
organisatsioonide, tarkvararakenduste v6i seadmete vahel protsesside kaudu, mida need toetavad,
ilma andmete sisu muutmata.” Sellega seoses leiavad Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa
Andmekaitseinspektor, et selline maaratlus voib vajada tdiendavat selgitust selle koostoime kohta
koostalitlusvdime juba olemasolevate maaratlustega muudes digusaktides, nagu andmehaldust
kasitlev digusakt ja eI DASe maarus.

Ettepaneku artikli 2 16ike 2 punktis y on andmevaldaja maaratletud jargmiselt: ,fldsiline voi juriidiline
isik, kes on tervishoiu- voi hooldussektori Gksus voi asutus voi kes teostab nende sektoritega seotud
teadusuuringuid, samuti liidu institutsioon, organ voi asutus, kellel on kdesoleva maaruse, kohaldatava
liidu diguse voi liidu digust rakendavate siseriiklike digusaktide kohaselt digus voi kohustus voi
isikustamata andmete puhul toote ja sellega seotud teenuste tehnilise kavandi kontrollimise kaudu
Oigus teha teatavad andmed kéattesaadavaks, sealhulgas neid registreerida, pakkuda v6i vahetada voi
piirata neile juurdepdasu.” Nagu juba réhutatud eespool punktis 29, on see keskne méaaratlus, mis on
siiski nii lai, et ei vdimalda selgelt kindlaks teha, kes kvalifitseerub andmevaldajaks,! ega mdista,
milline on koostoime andmevaldaja maaratlusega, mis on esitatud andmealases Gigusaktis ja
andmehaldust kasitlevas Oigusaktis. Kui kdnealuses sattes ei ole selgelt maaratletud, kes selle
maaratluse alla kuulub, vGib see pdhjustada Giguskindlusetust kisimuses, kellel on kohustus teha
andmed kattesaadavaks teiseseks kasutuseks vastavalt ettepaneku artikli 33 16ikele 1 ja artiklile 44,
mis omakorda voib kahjustada andmesubjektide digust eraelu puutumatusele ja andmekaitsele. Lisaks
on maadratlus vastuolus ettepaneku artikli 3 16ikega 8, milles viidatakse ka sotsiaalkindlustussektorile,
mis praegu ei ole hdélmatud ettepaneku artikli 2 16ike 2 punktis y esitatud maaratlusega. Euroopa
Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor on seega seisukohal, et diguskindluse
huvides on oluline seda mdistet selgitada.
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Ettepaneku artikli 2 16ike 2 punktisz on andmekasutaja maaratletud jargmiselt: ,flilsiline voi
juriidiline isik, kellel on seaduslik juurdepads isikustatud vo&i isikustamata elektroonilistele
terviseandmetele teiseseks kasutuseks”. Sellega seoses leiavad Euroopa Andmekaitsendukogu ja
Euroopa Andmekaitseinspektor, et maaratluse seos ettepaneku artikli 2 16ike 2 punkti k kohase
,andmesaaja“ maaratlusega ning isikuandmete kaitse tildmaaruses sisalduva ,,saaja“ maaratlusega on
ebaselge. Selgusetu on ka seos selle maaratluse ja andmehaldust kasitleva digusakti ,andmekasutaja“
moiste vahel. Lisaks viitavad Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor
kdesoleva arvamuse punktis 37 esitatud soovitusele ELi institutsioonide kaasamise kohta
kOnealusesse madratlusse. Lopuks leiavad nad, et selle markimise asemel, et juriidilisel isikul on
seaduslik juurdepaas isikustatud elektroonilistele terviseandmetele, oleks asjakohasem viidata sellele,
kas ja millistel tingimustel saab sellist juurdepdasu teostada v&i mitte.

5 ELEKTROONILISTE TERVISEANDMETE ESMANE KASUTUS
(Il PEATUKK)

Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor margivad, et seoses ettepanekus
satestatud elektrooniliste terviseandmete esmase kasutusega tuleb saavutada tasakaal elektrooniliste
andmete kattesaadavuse holbustamise (nii riiklikul, ELi kui ka rahvusvahelisel tasandil) ja mdju vahel,
mida see avaldab Uksikisikute digustele ja vabadustele lldiselt ning isikuandmete kaitse Gldmaarusega
ette nahtud Oigustele. Nad leiavad, et selle eesmargi saavutamiseks peaks kaasseadusandja votma
arvesse ettepaneku jargmisi aspekte.

Kdigepealt margivad Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor, et ettepaneku
artiklis 3 viidatakse fusiliste isikute Gigustele seoses nende isikustatud elektrooniliste terviseandmete
esmase kasutamisega'®. Nad tunnevad suurt muret selliste hiljuti kehtestatud iguste ja isikuandmete
kaitse Uldmaaruse artiklites 15—22 satestatud Oiguste koosmd&ju péarast. Eelkdige annab
muretsemiseks pShjus ettepanekus kavandatud Giguste kattumine isikuandmete kaitse tildmaaruses
satestatud Gigustega ning Siguskindlusetuse ohu parast, mida see vdib andmesubjektide suhtes kaasa
tuua. Seetottu kutsuvad Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor
oiguskindluse huvides kaasseadusandjat Ules selgitama nende Giguste vahelist suhet ja tagama, et
need ei piira (otseselt ega kaudselt) lksikisikute ELi andmekaitsealastest Gigusaktidest tulenevate
Oiguste ulatust.

Ettepaneku artikliga 3 ndhakse ette Gigus kohesele juurdepdasule ja Gigus anda juurdepads andmetele
vOi taotleda nende edastamist nende valitud saajale, samuti Gigus piirata tervishoiutootajate
juurdepdasu koigile voi osale nende elektroonilistest terviseandmetest ning saada teavet
tervishoiuteenuste osutajate ja tervishoiutootajate kohta, kes on kasutanud juurdepdisu nende
elektroonilistele terviseandmetele tervishoiuteenuste raames. Ettepaneku pohjenduses 1 on deldud:
»[k]aesoleva maaruse eesmark on luua Uhtne Euroopa terviseandmeruum, et parandada fuusiliste
isikute juurdepaasu oma isikustatud elektroonilistele terviseandmetele ja nende kontrolli nimetatud
andmete Ule tervishoiu kontekstis (elektrooniliste terviseandmete esmane kasutus) [...].“ Ettepaneku

18 Naiteks seoses andmesubjekti uue Sigusega piirata tervishoiutdétajate juurdepéisu kdigile v8i osale oma
elektroonilistele terviseandmetele, mis on satestatud ettepaneku artikli 3 16ikes 9, ei ole selge, kas eeskirjades
ja konkreetsetes kaitsemeetmetes, mis kehtestatakse liikmesriikide Gigusaktidega samade satete alusel,
jargitakse isikuandmete kaitse Uldmaaruse artikli 18 10igetes 2 ja 3 satestatud eeskirju, mis kasitlevad digust
andmete to6tlemise piiramisele.
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pohjenduses 6 selgitatakse, et Gihtse Euroopa terviseandmeruumi puhul tuginetakse andmesubjektide
isikuandmete kaitse Gldmaaruses satestatud Gigustele ja arendatakse neid edasi, toetades samal ajal
nende diguste Uhtset rakendamist elektrooniliste terviseandmete suhtes.

Sellega seoses rohutavad Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor, et
kdesoleva arvamuse koostamise ajal ei ole ettepaneku kohta tehtud andmekaitsealast
mdjuhinnangut’®. Seetdttu ei ole hinnatud, kuidas kavandatavad muudatused vdivad mdjutada
andmesubijekti digusi ja vabadusi, ning kaasnevat riski.

Peale selle peavad Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor positiivseks
asjaolu, et ettepanekus viidatakse isikuandmete kaitse Gldméaaruses satestatud Gigustele (nt tasuta
juurdepéasu Bigus ja digus saada andmete koopia)?°. Nad mérgivad siiski, et nende diguste kirjeldus,
mis on ettepanekus esitatud, ei ole kooskdlas isikuandmete kaitse lildmaaruses esitatud kirjeldusega.
Nagu eespool mainitud, vGib see kaasa tuua Siguskindlusetuse, kuna andmesubjektid ei pruugi suuta
kahte liiki Oigusi eristada. Sel eesmargil ja selleks, et viltida probleeme 0Gigusaktide praktikas
rakendamisega, kutsuvad Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor
kaasseadusandjat tungivalt (les tagama 0Oigusselguse seoses ettepanekuga kehtestatud
andmesubjekti Oiguste ja isikuandmete kaitse Uldmaadruses sisalduvate andmesubjekti OGigusi
kasitlevate tldsatete koosmdjuga.

Veelgi vajalikum on see selle tagamiseks, et andmesubjekte, kelle vdimalused digiteenustele
juurdepaasuks ja nende kasutamiseks on piiratud, ei sunnita sdltuma oma pohidiguste kasutamisel
kolmandatest isikutest ning et nad ei ole seega kohustatud avaldama oma eraelu puutumatust ja
isikuandmeid teistele fllsilistele isikutele selleks, et neil oleks véimalik taotleda juurdepadsu oma
andmetele, nagu on satestatud ettepaneku artikli 3 16ike 5 punktis b.

Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor margivad, et andmesubjekti
esindamine nende andmekaitsediguste kasutamisel peab vastama teatavatele oGiguskindluse
nouetele. Ettepaneku artikli 3 [dikega 5 kasutusele voetud loa andmise mdiste, mis kasitleb
juurdepaasuga seotud Uldisi volitamisteenuseid, ei pruugi olla piisav tagamaks, et andmesubjekte ei
sunnita mingil viisil véimaldama oma nimel juurdepdidsu oma andmetele teistele enda valitud
fuusilistele isikutele??.

Lisaks rohutavad Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor, et selline ulatuslik
loa andmise mdiste ilma kaitsemeetmeteta loob vdimalused elektroonilistele terviseandmetele
juurdepaasu oiguse voimalikuks kuritarvitamiseks. Nimelt ei valista nGue, et esindaja peab olema

19 Ettepanekule on lisatud komisjoni talituste téddokument ,M8ju hindamise aruanne” (6. mai 2022. aasta
dokument 8751/22 ADD 3, milles antakse ainult tldine tlevaade kolmest poliitikavariandist seoses mdjuga
pohidigustele). See ei kujuta endast andmekaitsealast mojuhinnangut isikuandmete kaitse Uldmaaruse
tdhenduses, mis oleks hadavajalik selleks, et pdhjalikult anallisida riski, mida andmete eriliikide vaga ulatuslik
tootlemine kaasa tooks, ning ndha ette vajalikud leevendus- ja kaitsemeetmed.

20 vt naiteks isikuandmete kaitse ldmaaruse artikli 15 18iked 1 ja 3, milles kisitletakse andmetega tutvumise
Oiguse ja andmete koopia saamise Giguse olemasolu, ning isikuandmete kaitse ildmaéaruse artikli 12 1Gige 5,
milles on satestatud, et neid digusi saab kasutada tasuta.

21 Tuleks arvesse vdtta, et mdnes liikkmesriigis saab seda teha ainult juriidiliselt notari kaudu, olenemata sellest,
kas juurdepadsu saav isik on eestkostja voi mitte. Oluline on meelde tuletada, et notari sekkumise pdhjus peab
olema seotud vajadusega tagada andmesubjektide tahte vaba valjendamine.
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fllsiline isik, tingimata eraettevotjate juurdepdasu andmetele. Seepérast soovitavad Euroopa
Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor sellise véimaliku kuritarvitamise valtimiseks
kehtestada sellise loa andmise mehhanismiga kaasnevad tdiendavad kaitsemeetmed.

Seoses andmete parandamise Gigusega, mis on satestatud ettepaneku artikli 3 16ikes 7, margivad
Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor, et ettepanekust ei selgu, kes
vastutab andmete parandamise tagamise eest. See voib olla probleem, vottes arvesse, et selles
kontekstis on isikuandmete allikaid ja saajaid mitmeid nii riiklikul kui ka ELi ja isegi rahvusvahelisel
tasandil. Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor réhutavad, et
isikuandmete kaitse lUldmaaruse kohaselt on see vastutava tootleja kohustus. Kuna aga selles
kontekstis on mitu vastutavat tootlejat, kes teevad elektroonilised terviseandmed kattesaadavaks,
kutsuvad nad kaasseadusandjaid Ules ettepanekus selgitama, kuidas tagatakse praktikas andmete
parandamise diguse jargimine.

Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor margivad, et ettepaneku artikli 3
I6ikes 8 on satestatud, et fllsilistel isikutel on 0&igus anda oma valitud tervishoiu- voi
sotsiaalkindlustussektori andmesaajale juurdepdids oma elektroonilistele terviseandmetele voi
taotleda, et tervishoiu- vGi sotsiaalkindlustussektori andmevaldaja edastaks need andmed sellele
andmesaajale viivitamata, tasuta ja ilma et andmevaldaja v6i andmevaldaja kasutatavate slisteemide
tootja seda takistaks. Sellega seoses réhutavad nad, et siisteem peab nduetekohaselt kindlaks tegema
andmesaaja, sealhulgas tdendades, et andmeid saav (ksus kuulub tervishoiu- voi
sotsiaalkindlustussektorisse.

Lisaks on Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor seisukohal, et kooskdlas
andmesubjekti iseotsustamise Gigusega selle lle, millisele andmesaajale tehakse tema elektroonilised
terviseandmed ettepaneku artikli 3 |16ike 8 kohaselt kattesaadavaks, peaks selle artikliga olema ette
nahtud, et andmesubjekt saab otsustada ka selle lile, millised andmed edastatakse, samal viisil, nagu
on ette nahtud ettepaneku artikli 3 IGikega 9. Eelkdige réhutavad nad, et ettepanekus tuleks ette ndha
vOimalus, et edastatakse ainult teataval eesmargil vajalikud andmed, ndudes ISimprivaatsuse
tehniliste meetmete vastuvétmist, et jargida voimalikult vaheste andmete kogumise pShimotet.

Viimaks margivad Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor, et ehkki
ettepaneku artikli 3 [6ikes 8 on satestatud andmesubjekti uus Oigus lasta edastada oma
elektroonilised terviseandmed valitud andmesaajale, ei kehtestata sellega andmevaldajale vastavat
kohustust seda teha. Kuna isikuandmete kaitse Gldmaaruse artikli 9 16ige 1 ei vbimalda pdhimotteliselt
toodelda tervisega seotud isikuandmeid ega geneetilisi andmeid, valja arvatud juhul, kui kohaldatakse
monda isikuandmete kaitse Uldmaaruse artikli9 |6ikes 2 satestatud erandit, soovitavad nad
kaasseadusandjal viia ettepaneku artikli 3 16ige 8 kooskdlla isikuandmete kaitse Gldmaaruse artikliga 6
ja isikuandmete kaitse tGldmaaruse artikli 9 I1dikega 2 ning selgitada selle satte koostoimet véimalike
lisatingimustega, sealhulgas piirangutega, mis on seotud selliste tervise- vGi geneetiliste andmete
tootlemisega, mida liikmesriigid véivad olla sailitanud vGi mille kehtestanud isikuandmete kaitse
Gldmaaruse artikli 9 IGike 4 alusel.

Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor tunnevad heameelt ettepaneku
artikli 3 16ikes 10 satestatu Ule, kuna see tagab andmesubjektidele thusa kontrolli oma isikuandmete
Ule, voéimaldades neil tuvastada vdéimalikku ebaseaduslikku juurdepadsu oma terviseandmetele.
Sellest hoolimata leiavad nad, et ei ole selge, kas 0Oigus saada teavet tekib automaatse
teavitamismenetluse kaudu alati, kui andmetele on juurdepdaas, vGi ainult taotluse korral. Euroopa
Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor peavad esimest véimalust andmesubjekti

Vastu voetud 17



59.

60.

61.

62.

63.

mojuvoimu suurendamise seisukohast kdige sobivamaks lahenduseks. Seet6éttu soovitavad nad, et
kaasseadusandjad seda aspekti arvesse votaksid ja seda vastavalt selgitaksid.

Seoses ettepaneku artikli4 |6ikegal margivad Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa
Andmekaitseinspektor, et a) tervishoiutootajatel peab olema juurdepads nende ravitavate fiitsiliste
isikute elektroonilistele terviseandmetele, olenemata kindlustajariigist ja ravi osutavast lilkmesriigist,
ning b) tervishoiutdotajad peavad tagama, et ravitavate flilsiliste isikute elektroonilisi terviseandmeid
ajakohastatakse osutatud tervishoiuteenustega seotud teabega. Sellega seoses margivad nad, et
juurdepdasu isikustatud elektroonilistele terviseandmetele vdidakse olla juba kasitletud ja
reguleeritud riiklikul tasandil, ning soovitavad kaasseadusandjatel selgitada seost selle sdtte ja seda
kiisimust juba reguleerivate siseriiklike digusaktide vahel.

Esiteks rohutavad Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor seoses
ettepaneku artikli 4 10ikega 1, et isikuandmete kaitse Uldmaaruse artikli9 10ikega 1 ei lubata
pOhimotteliselt toddelda nii tervise- kui ka geneetilisi isikuandmeid, valja arvatud juhul, kui
kohaldatakse monda isikuandmete kaitse (ildmaaruse artikli 9 |6ikes 2 satestatud erandit. Seetdttu
soovitavad nad viia ettepaneku artikli 4 16ige 1 kooskdlla isikuandmete kaitse ildmaaruse artikli 9
|6ike 2 punktiga h.

Teiseks leiavad Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor, et see sate ei ole
kooskdlas isikuandmete kaitse (ldmaaruse véimalikult vaheste andmete kogumise ja eesmargi
piiramise pohimdtetega, sest juurdepddsu ei anta lUksnes vajaduse korral ja teadmisvajaduse alusel.
Seetdttu ja selleks, et tagada andmesubjektidele piisavad kaitsemeetmed, soovitavad nad satestada,
et juurdepaas peab toimuma tksnes teadmisvajaduse alusel.

Kolmandaks réhutavad Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor, et mdiste
tervishoiutdootaja”“ hélmab vaga erinevaid kutsealasid, mis on oma laadilt erinevad ja nduavad eri liiki
kaasatust, otsuste tegemist ja vastutust (nt arstid, 6ed, labori- ja pilditehnikud, toitumisspetsialistid,
flsioterapeudid, psiihholoogid, farmatseudid). Seet&ttu soovitavad nad, et kdiki terviseandmeid ei
tehta vahet tegemata kattesaadavaks kdigile tervishoiuto6tajatele, vaid ainult neile, kelle juurdepaasu
peetakse konkreetse (lesande tditmiseks vajalikuks. Seda arvesse vottes réhutavad nad selles
kontekstis vajalikkuse ja proportsionaalsuse pShimdétete tdahtsust. Euroopa Andmekaitsendukogu ja
Euroopa Andmekaitseinspektor margivad, et ettepaneku artikli 4 16ike 2 kohaselt kehtestavad
liikmesriigid kooskdlas v&imalikult vaheste andmete kogumise p&himd&ttega eeskirjad, millega
ndhakse ette eri ametikohtadel to6tavatele tervishoiutdotajatele vajalike isikustatud elektrooniliste
terviseandmete kategooriad. Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor
margivad, et ettepanekus antakse see llesanne sdnaselgelt kohustuslikus korras liikmesriikidele. Sel
eesmargil soovitavad nad asendada sona ,vdivad” kohustuslikkust tahistava valjendiga, et oleks
tagatud, et sellised eeskirjad maaravad kindlaks liikmesriigid.

Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor margivad, et ettepaneku artikli 4
I6ikes 3 on satestatud, et tervishoiutdotajatele antakse juurdepdds vahemalt artiklis 5 osutatud
prioriteetsetesse kategooriatesse kuuluvatele elektroonilistele terviseandmetele, kuid seejuures ei
maarata kindlaks, kas kdik tervishoiutootajad paasevad juurde kdigile prioriteetsetele kategooriatele.
Nagu eespool margitud, leiavad Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor, et
juurdepaasu voimaldamisel tuleks silmas pidada lksnes tervishoiuteenuste osutamiseks vajalikku.
Nende arvates tuleks ettepaneku artikli 4 |Gigete 2 ja 3 vahelist seost ettepanekus tdiendavalt
selgitada.
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Ettepaneku artikli4 IGikes4 on satestatud voimalus teha erand andmesubjekti valitud
juurdepaasupiirangutest, mis on ette ndhtud ettepaneku artikli 3 IGikega 9, kui juurdepdas on vajalik
andmesubjekti voi muu fliUsilise isiku eluliste huvide kaitsmiseks. Sellega seoses soovitavad Euroopa
Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor kaasseadusandjatel tdpsustada, et artikli 3
|6ikes 10 satestatud flsiliste isikute digus saada teavet tervishoiutdotajate juurdepaasu kohta nende
elektroonilistele terviseandmetele hélmab juurdepadsu piiratud teabele, mis on ette nahtud
ettepaneku artikli 3 |6ikega 9.

Ettepaneku artikli 7 kohaselt peavad liikmesriigid tagama, et tervishoiutootajad registreerivad
elektroonilisel kujul digitaalses tervise infoslisteemis ,slstemaatiliselt” asjaomased fidisilistele
isikutele osutatavate tervishoiuteenustega seotud terviseandmed. Euroopa Andmekaitsendukogu ja
Euroopa Andmekaitseinspektor on mures viite parast sellisele slistemaatilisele registreerimisele, kuna
see ndib olevat vastuolus isikuandmete kaitse Gldmaaruse vdimalikult vaheste andmete kogumise
pohimottega. Seetdttu soovitavad nad muuta ettepaneku teksti ja jatta valja sGna ,slistemaatiliselt”,
et viia sate vastavusse voimalikult vdheste andmete kogumise p&himdéttega.

Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor tunnevad heameelt ettepaneku
artiklis 9 sisalduvate e-identimise haldamist kasitlevate satete Ule, kuna nad leiavad, et elektroonilisi
tervishoiuteenuseid vGi terviseandmetele juurdepadsu kasutavate fuusiliste isikute ja
tervishoiutdotajate turvaline identimine ja autentimine on asjaomaste andmesubjektide Giguste
kaitsmise liks pShielemente. Sellega seoses réhutavad nad, et tervishoiutdotajate jaoks voib olla vaja
ette ndha erinev identimis- ja autentimismehhanism sdltuvalt sellest, kas nad kasutavad juurdepadsu
tervishoiutdotaja voi eraisikuna.

Mis puudutab ettepaneku artiklis 10 sdtestatud digitaalse tervishoiu asutuse loomist, siis on Euroopa
Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor mures asjaolu parast, et moned llesanded
vOivad kattuda isikuandmete kaitse Uldméaadruse kohaste andmekaitse jarelevalveasutuste
lilesannetega, eelkdige seoses andmesubjekti diguste ja andmetddtiuse turvalisusega. Oiguskindluse
huvides ja digusakti teksti loetavuse parandamiseks teevad nad ettepaneku viia ettepaneku artikli 3
I6ike 11 viimane lause Ule ettepaneku artiklisse 10.

Seoses ettepaneku artikliga 11, millega kehtestatakse fluusiliste ja juriidiliste isikute Gigus esitada
digitaalse tervishoiu asutusele kaebus, leiavad Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa
Andmekaitseinspektor, et andmekaitseasutustele kaebuse olemasolu kohta teabe esitamine ei ole
piisav, et vdoimaldada neil hinnata ja uurida kaebuse andmekaitsega seotud aspekte. Seetdttu
soovitavad nad tapsustada, et kui kaebus on mingil maaral seotud andmekaitsega, isegi kui teema on
seotud flusiliste isikute uute digustega, mis on kehtestatud ettepaneku artikliga 3, saadab digitaalse
tervishoiu asutus kaebuse koopia asjaomasele andmekaitse jarelevalveasutusele.

Uldisemalt soovitavad Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor kehtestada
andmekaitseasutustega kohustusliku konsulteerimise ja nendega koost66 tegemise kohustuse seoses
kaebuste  hindamisega ning ettepaneku rakendamisega alati, kui tegemist on
andmekaitseaspektidega. Lisaks rohutavad nad, et andmekaitseasutused on ainsad padevad asutused,
kes vastutavad andmekaitsekiisimuste eest, ning peaksid seetdttu jaama nendes kilisimustes
andmesubjekti ainsaks kontaktpunktiks, muu hulgas selleks, et valtida andmesubjektide jaoks
ebaselgust vahendite osas, mille abil nad saavad oma andmekaitsedigusi jdustada.

Ettepaneku artikliga 13 nahakse ette vOimalus, et tdiendavaid piirilileseid digitaalseid
tervishoiuteenuseid osutatakse taristu MinuTervis@EL (MyHealth@EU) kaudu ning et kdnealune
taristu saab vahetada andmeid muude tervishoiu-, hooldus- vdi sotsiaalkindlustusvaldkonna taristute
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vOi teenustega. Sama satte kohaselt peavad liikmesriigid ja komisjon tagama taristu MinuTervis@EL
(MyHealth@EU) koostalitlusvdime rahvusvahelisel tasandil elektrooniliste terviseandmete
vahetamiseks loodud tehnoloogiliste slisteemidega.

Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor margivad, et sellised véimalused on
esitatud UldsOnaliselt ning on {sna ebaselge, millistel asjaoludel ja millistel tingimustel saab
elektroonilisi terviseandmeid jagada kolmandate riikide osalejatega. Vottes arvesse isikuandmete
kaitse Uldmadruse V peatiikiga ette ndhtud rahvusvahelise andmeedastuse kaitsemeetmeid,
soovitavad Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor kaasseadusandjatel
selgitada, et komisjoni tehtav vastavuskontroll kolmanda riigi riikliku kontaktpunkti voi
rahvusvahelisel tasandil loodud slisteemi suhtes h6lmab ka isikuandmete kaitse Gldmaaruse V peatiki
nouete tditmist, enne rakendusaktiga kinnitamist, et selline riiklik kontaktpunkt vdi siisteem vastab
terviseandmete elektroonilisel vahetamisel taristu MinuTervis@EL (MyHealth@EU) nduetele.

6 DIGITAALSED TERVISE INFOSUSTEEMID JA HEAOLURAKENDUSED
(11l PEATUKK)

Ettepaneku Il peatiikis keskendutakse kohustusliku enesesertifitseerimissiisteemi rakendamisele
digitaalsete tervise infoslisteemide puhul, kui sellised siisteemid peavad vastama ettepaneku Il lisas
satestatud koostalitlusvdime ja turvalisusega seotud olulistele nduetele. Seletuskirjas on réhutatud,
et , [s]ee lahenemisviis on vajalik selleks, et tagada digitaalsete terviselugude thilduvus iga slisteemiga
ja vOimaldada elektrooniliste terviseandmete hdlpsat edastamist slisteemide vahel”. Euroopa
Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor kiidavad heaks, et ettepaneku artiklite 15 ja
17 kohaselt tuleb digitaalsete tervise infostisteemide suhtes kohaldada eelnevat vastavushindamist,
enne kui need saab ELis turule lasta vdi muul viisil kasutusele votta.

Nad margivad siiski, et moned ettepaneku Il lisas satestatud olulised nduded viitavad isikuandmete
kaitsega seotud aspektidele, naiteks sellistele, mis kasitlevad fluisiliste isikute diguste rakendamist,
nagu on sitestatud ettepaneku Il peatiikis, vdi elektrooniliste terviseandmete turvalist té6tlemist?2.
Lisaks voOivad Uhtsed spetsifikatsioonid, mille komisjon votab vastu rakendusaktidega Il lisas
satestatud oluliste nduete kohta vastavalt ettepaneku artikli 23 [dikele 3, h6lmata andmekaitsega
seotud elemente, nditeks ndudeid, mis on seotud andmete kvaliteediga, sealhulgas elektrooniliste
terviseandmete taielikkuse ja tdpsusega, ning turvalisuse, konfidentsiaalsuse, terviklikkuse,
patsiendiohutuse ja elektrooniliste terviseandmete kaitsega seotud ndudeid ja pdhimatteid?3.

Esiteks rohutavad Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor, et digitaalsete
tervise infoslisteemide vastavus ettepaneku Il lisas sadtestatud koostalitlusvGime ja turvalisusega
seotud olulistele nduetele ei tdhenda tingimata, et nende toimimise aluseks olevad
tootlemistoimingud on iseenesest seaduslikud, sest vastutav too6tleja voib olla kohustatud taitma ELi
andmekaitsedigusest tulenevaid tdiendavaid ndudeid. Kuigi nad mdistavad, et eespool nimetatud
olulised nduded ja Uhised spetsifikatsioonid ei ole otseselt seotud ELi andmekaitsedigusega, véivad

22\t naiteks punkt 1.3 ja Il lisa punktis 3 loetletud turvanduded, néiteks punkt 3.1 loata juurdepiisu viltimise
kohta; 3.2.tuvastamis- ja autentimismehhanismide kohta; 3.3. juurdepdasukontrolli mehhanismide kohta;
3.4. andmetele juurdepdasu logimismehhanismide kohta ja 3.5 tervishoiuto6tajate juurdepadsu piiramise
mehhanismide kohta.

23 Vit ettepaneku artikli 23 I18ike 3 punktid c ja e ning ettepaneku artikli 10 I8ike 2 punkt h.
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moned neist avaldada olulist m&ju asjaomaste andmesubjektide isikuandmete kaitse asjakohastele
aspektidele. Sellega seoses vialjendavad Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa
Andmekaitseinspektor kahtlust, et eespool nimetatud nGuetes ei ole nduetekohaselt arvesse véetud
vOimalikult vaheste andmete kogumise ja IGimprivaatsuse péhimotteid kui pbhiaspekte, mida tuleb
digitaalse tervise infoslisteemi valjatootamisel arvesse votta, et kaitsta piisavalt andmesubjektide
huve ja Oigusi seoses andmekaitse ja eraelu puutumatusega. Lisaks ei vOeta ettepaneku Il lisa
punktis 3.8 satestatud sailitamisperioodide ja juurdepadsudigustega seotud nduetes arvesse
andmetootlustoimingute erieesmarki, mis on oluline element, mida tuleb digitaalsete tervise
infoslisteemide sdilitusfunktsioonide véljatootamisel ,elektrooniliste terviseandmete paritolu ja
kategooriate” kdrval arvesse votta.

Vottes arvesse riske, mis tulenevad digitaalsetes tervise infoslisteemides sisalduvate elektrooniliste
terviseandmete kohustuslikku kattesaadavust, piiritilest jagamist, neile juurdepaasu ja nende edasist
kasutamist kasitlevatest sadtetest, ning modju asjaomastele Uksikisikutele, on Euroopa
Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor seisukohal, et Uksikisikute kaitse
tugevdamiseks ja nende usalduse suurendamiseks asjaomaste slsteemide vastu oleks koige
asjakohasem kehtestada digitaalsete tervise infoslisteemide kolmandate isikute poolne
vastavushindamismenetlus, 2* kaasates nende meetmete, sealhulgas tehniliste lahenduste
hindamisse, mida tootja on v&tnud ettepaneku Il lisas satestatud koostalitlus- ja turvanduete
taitmiseks, teavitatud asutused. Sellega seoses kiidavad Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa
Andmekaitseinspektor heaks, et seda kiisimust hinnatakse eraldi komisjoni poolt ettepaneku
hindamise ja labivaatamise raames parast viie aasta méodumist selle jGustumisest.

Lisaks soovitavad Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor ettepanekut
muuta, et selgitada seost digitaalsete tervise infoslisteemide kohustusliku
enesesertifitseerimissiisteemi ja andmekaitsenduete vahel. Lisaks tuleks markida, et kui ettepaneku
artiklis 23 osutatud Uhised spetsifikatsioonid mdjutavad digitaalsete tervise infoslisteemide
andmekaitsendudeid, tuleks komisjoni poolt ettepaneku artikli23 kohaselt vastuvéetavate
rakendusaktide suhtes kooskdélas ELi andmekaitsemaaruse artikli 42 |6ikega 2 konsulteerida nii
Euroopa Andmekaitseinspektori kui ka Euroopa Andmekaitsendukoguga. Samad kaalutlused kehtivad
heaolurakenduste vabatahtliku margistamise puhul, mis tugineb samuti ettepaneku Il lisas satestatud
olulistele nduetele ja ettepaneku artiklis 23 osutatud Uihtsetele kirjeldustele.

Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor soovitavad seoses digitaalsetest
tervise infoslsteemidest ja tOsistest intsidentidest tulenevate riskide kasitlemisega ning
parandusmeetmete rakendamisega vastavalt ettepaneku artiklile 29 kehtestada
andmekaitseasutustele vajaduse korral teavitamis- ja koostookohustus. Tdepoolest ei ole selge, kas
viide sellele, et digitaalne tervise infoslisteem vdib muude riskide seas kujutada endast ohtu ,muudele
avaliku huvi kaitse aspektidele”, millega kaasneb seega turujarelevalveasutuse sekkumine, v&ib
holmata isikuandmete kaitset. Lisaks ei saa valistada, et digitaalsete tervise infoslisteemidega seotud
tdsine intsident? tuleneb digitaalse tervise infosiisteemi riketest v&i selle omaduste vdi toimivuse
halvenemisest, mis mdjutab ka isikuandmete kaitset.

24 vt naiteks kolmanda isiku Idbiviidud vastavushindamismenetlus, mis on sitestatud Euroopa Parlamendi ja
ndukogu 5. aprilli 2017. aasta maaruses (EL) 2017/745, milles kasitletakse meditsiiniseadmeid, millega
muudetakse direktiivi 2001/83/EU, maarust (EU) nr 178/2002 ja maarust (EU) nr 1223/2009 ning millega
tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiivid 90/385/EMU ja 93/42/EMU.

25 Vit ettepaneku artikli 2 I18ike 2 punktis q esitatud maaratlus.
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Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor tunnevad pohimdtteliselt heameelt
ettepaneku heaolurakenduste vabatahtlikku margistamist kasitleva artikli 31 lle, kuna see vdib tagada
heaolurakenduste kasutajate jaoks ldbipaistvuse seoses nende rakenduste pohiomadustega, toetades
seeldbi kasutajaid usaldusvaarsete heaolurakenduste valimisel. Ettepaneku artiklites 31 ja 32
kasitletakse siiski (iksnes heaolurakenduste koostalitlusvéimet digitaalsete tervise infoslisteemidega
ning luuakse vabatahtliku tditmise mehhanism, mis piirdub ettepaneku Illisas satestatud
koostalitlusvdime- ja turvanduetega, eesmargiga tagada, et heaolurakendused suudavad edastada
elektroonilisi terviseandmeid digitaalsetesse tervise infoslisteemidesse.

Sellega seoses rohutavad Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor, et
ettepaneku artikli 31 kohane heaolurakendustele lisatud margis ei tahenda tingimata, et nende
rakenduste toimimise aluseks olevad t66tlemistoimingud on iseenesest seaduslikud ja kasutaja saab
neid kasutada. Vastutav tootleja peab tditma ELi andmekaitsedigusest tulenevaid lisandudeid.
Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor soovitavad seda ettepanekus ja isegi
pohjenduses selgitada. Ettepaneku pdhjenduses 35 on margitud, et ,[h]eaolurakenduste, naiteks
mobiilirakenduste kasutajaid tuleks teavitada voimalusest Gihendada sellised rakendused digitaalsete
tervise infoslsteemidega voi riiklike elektrooniliste tervishoiualaste lahendustega ja edastada
rakendustest neisse andmeid, kui heaolurakenduste genereeritud andmed on tervishoius kasulikud”.
Ettepanekus ei ole siiski tdapsustatud tingimusi, mille alusel vdib selliseid heaolurakendusi kooskdlas
andmekaitsealaste digusaktidega seaduslikult (ihendada digitaalsete tervise infostisteemidega (voi
riiklike elektrooniliste tervishoiualaste lahendustega) ja neisse isikuandmeid edastada. Ettepaneku
artiklis 33 esitatud teiseseks kasutuseks ette ndahtud elektrooniliste andmete miinimumkategooriate
loetelust ndib olevat selge, et kaudselt — parast seda, kui need on digitaalsesse tervise infoslisteemi
tles laaditud?® — vBi otse, kui neid koguvad ja/v6i téotlevad liksused, mis kuuluvad ettepaneku artikli 2
I6ike 2 punktiy kohase andmevaldajate méaaratluse alla,  kuuluvad heaolurakenduste loodud
isikuandmed nendesse kategooriatesse ja nende suhtes kehtib seejarel andmevaldajate kohustus teha
need kattesaadavaks teiseseks kasutuseks kooskdlas ettepaneku IV peatiiki sdatetega.

Meditsiiniseadmete, heaolurakenduste vdi muude digitaalsete terviserakenduste poolt teiseseks
kasutuseks genereeritud elektrooniliste terviseandmete kohustusliku kadttesaadavuse hindamisel
tuleb arvesse votta mobiilse ja kantava tehnoloogia kiiret tehnoloogilist arengut ning selliste
enesejdlgimise rakenduste ja seadmete kasvavat populaarsust, mis vdimaldavad inimestel
registreerida mitmesuguseid oma isiksuse, motete, keha, kditumismustrite ja asukohaga seotud
naitajaid. On selge, et seda liiki andmet66tlus vaarib markimisvaarset tahelepanu, kuna selles ei ole
lihtne dra tunda terviseandmete to6tlemist asjaomaste andmesubjektide poolt. Samal ajal kaasneb
sellega aga reaalne oht eraelu puutumatusele, eriti juhul, kui selliseid andmeid tdddeldakse
tdiendavatel eesmarkidel ja/vbi kombineeritakse muude andmetega vOi edastatakse need
kolmandatele isikutele. Seda liiki andmetdotlus voib tekitada konkreetseid riske, sealhulgas ebavordse
vOi ebadiglase kohtlemise riski, mis péhineb andmetel isiku eeldatava véi tegeliku tervisliku seisundi
kohta, mis on saadud naiteks profiilianaliiisi teel vdga intiimsete andmete pdhjal tema eraelu kohta,
olenemata sellest, kas need jareldused tema tervisliku seisundi kohta on tapsed v6i mitte. Tegelikult
vOivad need riskid olla seotud ka meditsiiniseadmete, heaolurakenduste véi muude digitaalsete
terviserakenduste abil loodud andmete usaldusvaadrsuse ja tdpsusega. Seda arvesse vottes
tunnistavad Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor, et artikli 33 |6ikega 3

26 \/t ettepaneku artikli 3 18ige 6 ja artikli 33 I8ike 1 punkt a.
27\t ettepaneku artikli 33 I18ike 1 punktid f ja n.
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plltakse piiritleda, millised meditsiiniseadmete, heaolurakenduste voi muude digitaalsete
terviserakenduste abil loodud andmed tehakse teiseseks kasutuseks kattesaadavaks. Nad réhutavad
siiski, et ei ole selge, millised andmed kuuluvad sellesse kategooriasse voi kes hindaks nende kehtivust
ja kvaliteeti, kui Uksikisikud on need sisestanud oma digitaalsetesse tervise infoslisteemidesse
vastavalt ettepaneku artikli 3 16ikele 6 ja artikli 33 I6ike 1 punktile a v&i kui andmevaldajad on need
ettepaneku artikli 33 16ike 1 punktide f ja n kohaselt otse kattesaadavaks teinud.

Sellega seoses soovitavad Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor jatta
ettepaneku IV peatiki kohaldamisalast valja heaolurakendused ja muud digitaalsed rakendused. Kui
need andmed siiski jadvad IV peatiiki kohaldamisalasse, réhutavad nad, et kasutajatel peab olema
vabadus otsustada, kas ja milliseid heaolurakenduste ja muude digitaalsete rakenduste abil loodud
isikuandmeid jagatakse teiste vastuvotjatega ja to6deldakse edasi teiseseks kasutuseks, olenemata
asjaolust, et need on lles laaditud nende endi digitaalsetesse tervise infoslisteemidesse. SeetGttu
soovitavad Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor ettepanekut muuta, et
tagada andmesubjektide nduetekohane teavitamine nende vdimalikest valikutest seoses nende
elektrooniliste terviseandmete, sealhulgas heaolu- ja muude digitaalsete rakenduste loodud andmete
vOimaliku edasise kasutamisega. Teiseks peavad selliste isikuandmete edasise t66tlemise
eritingimused olema kooskdlas andmekaitsealaste digusaktidega selgelt kindlaks maaratud ning tuleb
kehtestada sobivad mehhanismid tagamaks, et heaolu- ja muude digitaalsete rakenduste
genereeritud isikustatud terviseandmete edasisel tootlemisel jargitakse andmesubjektide tahet.

7 ELEKTROONILISTE ~ TERVISEANDMETE  TEISENE  KASUTUS
(IV PEATUKK)

Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor valjendavad rahulolu, et ettepaneku
IV peatiki eesmark on holbustada elektrooniliste terviseandmete teisest kasutust, ning tervitavad
asjaolu, et elektrooniliste terviseandmete teisene kasutus vGib luua markimisvaarseid avalikke
hlvesid. Nad leiavad siiski, et sellistes edasistes t66tlemistoimingutes peituvad ka teatavad riskid
andmesubjektide Gigustele ja vabadustele.

Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor margivad, et kooskdlas ettepaneku
pohjendusega 37 satestatakse , [k]desoleva maarusega [...] kooskdlas maaruse (EL) 2016/679 artikli 9
I6ike 2 punktidega g, h, i ja j Giguslik alus terviseandmete teiseseks kasutuseks, kehtestades seejuures
tootlemise kaitsemeetmed seaduslike eesmarkide alusel, terviseandmetele juurdepdasu andmise
usaldusvaarse juhtimise (terviseandmetele juurdepdasu asutuste kaudu) ja turvalises keskkonnas
tootlemise ning andmeloas esitatavad andmete to6tlemise tksikasjad”. Seda silmas pidades on samas
pOhjenduses satestatud, et andmetele juurdepaasu taotleja tdendab isikuandmete kaitse Gildmaaruse
artikli 6 kohast oiguslikku alust, millele tuginedes saaks ettepaneku alusel esitada andmetele
juurdepdaasu taotluse, kuigi see ei pruugi kajastuda ettepaneku regulatiivosas. Teisest kiiljest margivad
Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor, et ettepaneku artikli 34 I6ikes 1 on
esitatud loetelu eesmarkidest, mille puhul vdib elektroonilisi terviseandmeid teiseseks kasutuseks
toodelda ja mis hdlmavad muu hulgas tervishoiu- vbi hooldusteenuste sektoriga seotud
teadusuuringute eesmarki.

Sellega seoses t6id nad valja kolm peamist murekisimust.

Esiteks on Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor aru saanud, et
ettepaneku artikli 34 16ikes 1 loetletud eesmarke, mille puhul voib elektroonilisi terviseandmeid edasi
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toodelda, ei ole nduetekohaselt piiritletud, ja eelkdige valjendavad nad muret ettepaneku artikli 34
I6ike 1 punktide f ja g Ule, mis vbivad hdlmata mis tahes kujul selliste toodete v&i teenuste
valjatootamist ja innovatsiooni, ,mis aitavad kaasa rahvatervisele voi sotsiaalsele turvalisusele” voi
algoritmide treenimist, testimist ja hindamist, ,sealhulgas meditsiiniseadmetes,
tehisintellektislisteemides ja digitaalsetes terviserakendustes, mis aitavad kaasa rahvatervisele voi
sotsiaalsele turvalisusele”. Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor
soovitavad tungivalt ettepanekus neid eesmarke tapsemalt piiritleda ja tapsustada, millal on olemas
piisav seos rahvatervise ja/vOi sotsiaalkindlustusega, et saavutada tasakaal, vottes asjakohaselt
arvesse ettepaneku eesmarke ja toé6tlemisest mojutatud andmesubjektide isikuandmete kaitset.

Teiseks leiavad Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor, vottes arvesse
eespool esitatud tahelepanekuid ja hoolimata ettepaneku pdhjenduses 37 esitatud sGnastusest, et
ettepanekus on vaja teha tdiendavaid parandusi, et tagada kooskdla isikuandmete kaitse Gldmaaruse
artikliga 9.

Lisaks sisaldavad ettepaneku artikli 34 10ikes 1 satestatud eesmargid, mille jaoks voib elektroonilisi
terviseandmeid teiseseks kasutuseks toddelda, mitut teisese kasutuse liiki, mis kuuluksid
isikuandmete kaitse ildmaaruse artikli 9 16ikes 2 ette nahtud erandite eri kategooriate alla. Euroopa
Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor leiavad siiski, et see ei kajastu kriteeriumides,
mille kohaselt peaksid terviseandmetele juurdepadsu asutused hindama andmerakendusi ja tegema
nende kohta otsuseid (ettepaneku artikkel 45), et anda valja andmetele juurdepaasu luba (ettepaneku
artikkel 46). Selleks réhutavad nad, et ettepaneku artiklis 46 sellega seoses satestatud kriteeriumid
piirduvad ettepaneku satete ja pGhimGtetega ega loo selgust selles osas, kuidas sellised satted on
seotud isikuandmete kaitse Uldmaaruse pohimotete ja satetega, eelkdige isikuandmete kaitse
Gldmaaruse artikli 9 |Gikega 2.

Lisaks eespool nimetatule soovivad Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor
konkreetset selgitust selle kohta, kuidas ja millistel juhtudel kohaldatakse isikuandmete kaitse
Gldmaaruse artikli 9 16ike 2 punkti j juhul, kui terviseandmeid t6ddeldakse , avalikes huvides toimuva
arhiveerimise, teadus- v6i ajaloouuringute voi statistilistel eesmarkidel” (liidu v&i liilkmesriigi diguse
alusel), ja ,asjakohaseid kaitsemeetmeid”, nagu on ndutud isikuandmete kaitse Gdldmaéaruse artikli 89
IGikes 1.

Kolmandaks kaaluvad Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor, kuidas saaks
isikuandmete kaitse Uldmaaruse artikli 9 |6ike 2 erandit, mida tdlgendatakse liidu Giguse alusel,
Ghitada isikuandmete kaitse Uldmaaruse artikli9 I6ikega4 ja liikmesriigi Giguse voimalusega
kehtestada tdiendavaid tingimusi, sealhulgas piiranguid seoses geneetiliste, biomeetriliste voi
terviseandmete tootlemisega. Sellega seoses leiavad nad, et ettepanekus vodiks selgitada, kuidas
isikuandmete kaitse Gldmaaruse artikli 9 16ike 1 erand, mis tuleneb ettepanekust, kuid mida ei ole
ettepaneku Uheski sattes veel sdnaselgelt tapsustatud, kavatsetakse viia kooskdlla kdigi erinevate
liikmesriikide digusaktidega.

Seetdttu kutsuvad Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor iles tagama
ettepaneku taielikku kooskdla isikuandmete kaitse lildmaaruse artikli 9 16ikega 2, eelkdige seoses
selle kohaldamisega ettepaneku artikli 34 16ike 1 punktides f ja g loetletud eesmarkidel. Lisaks
soovitavad nad vastavalt muuta ka ettepaneku artiklit 46, et nGuetekohaselt integreerida ja kajastada
elektrooniliste terviseandmete teisese kasutuse eesmarkide ja nduete erinevusi.

Seoses teiseseks kasutuseks ette nahtud elektrooniliste terviseandmete miinimumkategooriatega
margivad Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor, et ettepaneku artikli 33
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I6iget 1 saab tolgendada digusliku kohustusena, mille kohaselt andmevaldajad teevad liidu digusega
kattesaadavaks konkreetsed elektrooniliste terviseandmete kategooriad teiseseks kasutuseks. Nad
margivad, et ettepaneku artikli 41 16ikest 1 ilmneb, et see (uus) juriidiline kohustus taiendab mis tahes
muud juriidilist kohustust, mis on (juba) ette nahtud muudes liidu Gigusaktides voi liidu Gigust
rakendavates  siseriiklikes  Oigusaktides.  Euroopa  Andmekaitsendukogu ja  Euroopa
Andmekaitseinspektor margivad, et nagu on taheldatud ettepaneku pdhjenduses 37, oleks
ettepaneku artikli 33 16ige 1 isikuandmete kaitse lildmaaruse artikli 6 |6ike 1 punkti c kohane diguslik
alus ning naeks ette ka erandi isikuandmete kaitse ildmaaruse artikli 9 16ikes 1 satestatud keelust
toodelda (seega teha kattesaadavaks ja esitada) isikustatud elektroonilisi terviseandmeid. Sellega
seoses tunnistavad Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor, et
andmevaldajate selline juriidiline kohustus, mis péhimd&tteliselt sobib isikuandmete kaitse lildméaaruse
slisteemiga, vOib pohjustada Siguslikku ebakindlust.

Sellega seoses on ettepaneku artikli 33 16ikes 5 satestatud, et ,[k]ui liikmesriigi diguse kohaselt on
noutav fldsilise isiku néusolek, tuginevad terviseandmetele juurdepdasu asutused kaesolevas
peatikis satestatud kohustustele, et vGimaldada juurdepdasu elektroonilistele terviseandmetele”.
Kbigepealt leiavad Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor, et siseriiklikus
Oiguses ei ole selge, mis liiki ndusoleku ndudele selles sattes viidatakse. Eelkdige rohutavad nad, et
puudub selgus kiisimuses, millise sammu puhul ettepanekus ette ndhtud menetluses seoses
elektrooniliste terviseandmete teisese kasutusega voivad terviseandmetele juurdepaasu asutused
selliseid riigisiseses Oiguses satestatud noudeid eirata, eriti kui need kuuluvad isikuandmete kaitse
Gldmaaruse artikli 9 16ike 4 kohaldamisalasse. Lisaks soovitavad Euroopa Andmekaitsendukogu ja
Euroopa Andmekaitseinspektor tdiendavalt selgitada ja tdpsustada ettepaneku artikli 46 |Gike 6
punkti f, milles on satestatud, et terviseandmetele juurdep&disu asutus voib lisada véljastatud
andmeloale ,eritingimused”.

Ettepaneku artikliga 36 nahakse ette terviseandmetele juurdepdasu asutuste loomine. Sellega seoses
juhivad Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor tdhelepanu sellele, et
terviseandmetele juurdepaasu asutuse kohustus hinnata andmekasutaja esitatud oOiguslikku alust
nduab terviseandmetele juurdepadsu asutuses nduetekohaste digusalaste teadmiste kattesaadavust.
Nad margivad, et seni ei ole seda ettepaneku artiklis36 sOnaselgelt satestatud. Euroopa
Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor r6hutavad siiski, et asjaomane
andmekaitseasutus vGib Sigusliku aluse hindamist terviseandmetele juurdepadsu asutuse poolt alati
kontrollida ja vajaduse korral selle kehtetuks tunnistada. Seepdrast nduavad nad erilist selgust
terviseandmetele juurdepadsu asutuse ja vastava andmekaitseasutuse rolli koosmdju kohta mis tahes
andmekaitsega seotud kiisimuses.

Vajadus selgitada ettepaneku ja liikkmesriikide Gigusaktide vahelist seost tduseb esile ka andmelubade
taotluste kontekstis seoses piirililese juurdepaasuga isikustatud elektroonilistele terviseandmetele
teiseseks kasutuseks (ettepaneku 4. jagu, artiklid 52-54). Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa
Andmekaitseinspektor margivad, et kuigi ettepaneku eesmark on hdlbustada piirililest teisest
kasutust, luues riiklikud kontaktpunktid ja piiritilese taristu (MinuTervis@EL (MyHealth@EU)), peavad
andmekasutajad tdenaoliselt ikkagi podrduma liikmesriigi vastavate terviseandmetele juurdepaasu
asutuste poole. Nad mdistavad, et ettepaneku artikli 45 Idikes 3 on ette nahtud vaid piiratud
koordineerimine asjaomaste terviseandmetele juurdepddsu asutuste vahel, et saada andmeluba.
Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor leiavad siiski, et ettepanekus ei ole
piisavalt selgitatud, millist konkreetset siseriiklikku Gigust kohaldatakse piiritileste andmelubade
kontekstis (vastava terviseandmetele juurdepadsu asutuse voi andmete taotleja siseriiklikku Gigust),
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sealhulgas digusliku aluse kohta, mille peab kindlaks tegema (andmete taotleja) ja mida peab hindama
(terviseandmetele juurdepadsu asutus). Lopetuseks tuleb sellega seoses markida ka seda, et nii
terviseandmetele juurdepdasu asutuse kui ka andmekasutaja oskusteabes voib esineda
(markimisvaarseid) linki selliste probleemide Uletamisel, mis on seotud erinevuste tuvastamise ja
hindamisega liikmesriigi digusaktides (satestatud nGuetes), mis kasitlevad (sellist) Giguslikku alust.

Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor margivad, et ettepaneku artikli 38
I6ikega 2 on ette ndhtud, et ,[t]erviseandmetele juurdepddsu asutused ei ole kohustatud esitama igale
fuusilisele isikule [isikuandmete kaitse Gldma&aruse] artikli 14 kohast konkreetset teavet nende
andmete kasutamise kohta andmeloa saanud projektides”. Sellega seoses leiavad Euroopa
Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor, et kehtestatud erand vdib kaasa tuua
soovimatuid tagajargi andmesubjektide pdhidigustele ja -vabadustele, kuna puuduvad konkreetsed
tingimused, mille alusel sellist erandit kohaldataks.

Lisaks tuletavad nad meelde, kui olulised on andmesubjektide suhtes kehtivad
labipaistvuskohustused, ning kutsuvad kaasseadusandjat tungivalt (iles maarama kindlaks
konkreetsed tingimused, tagamaks, et terviseandmetele juurdepadsu asutused ei saa sellisele sattele
sistemaatiliselt tugineda. Seet6ttu soovitavad Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa
Andmekaitseinspektor sitet vastavalt muuta, vottes arvesse, et isikuandmete kaitse tGldmaaruse
artiklis 14 satestatud ndudeid ei tohi slistemaatiliselt tiihistada ilma piisava ja asjakohase hindamise
ja pdhjenduseta, miks on vaja tugineda sellisele erandile . Kui teabe saamise &iguse piirang
sailitatakse, juhivad nad tdhelepanu kaasseadusandjate vajadusele kaaluda isikuandmete kaitse
Gldmaaruse artiklis 23 satestatud tingimusi.

Ettepaneku artiklis 40 maaratletakse ja ndhakse ette andmealtruism tervishoiu valdkonnas. Sellega
seoses leiavad Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor, et sdte on ebaselge,
eelkdige seoses koostoimega andmehaldust kasitleva Gigusakti vastava sattega. Seetdttu soovitavad
nad satet vastavalt selgitada.

Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor kiidavad ettepaneku artikli 44
IGiget 3, milles satestatakse, et kui terviseandmetele juurdepdasu asutused peavad véimaldama
juurdepadasu andmetele pseudoniimitud kujul, ei tohi andmekasutajad sellises vormingus esitatud
elektroonilisi terviseandmeid tagasi tuvastada (pseudoniimimise Umberp66ramiseks vajalik teave on
kattesaadav ainult terviseandmetele juurdepadsu asutustele). Samuti tervitavad nad asjaolu, et
ettepaneku sama sattega on ette nahtud, et kui andmekasutaja ei jargi terviseandmetele juurdepaasu
asutuse meetmeid, mida kasutatakse pseudoniimimise tagamiseks, kohaldatakse esimese suhtes
asjakohaseid kaitsemeetmeid.

Ettepaneku artiklis 48 on satestatud, et erandina ettepaneku artiklist 46 ei nduta avaliku sektori
asutuste ning liidu institutsioonide, organite ja asutuste juurdepdasuks elektroonilistele
terviseandmetele sama artikli alusel andmeluba. Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa
Andmekaitseinspektor leiavad, et tuleks nduda luba, et oleks v&imalik kontrollida, kas koik
asjakohased nduded, sealhulgas seaduslikkus- ja vajalikkusndue, on tdidetud. Peale selle peavad nad
seda noduet oluliseks labipaistvuse edendamiseks, kuna ettepanekus ndhakse ette, et
terviseandmetele juurdepdasu asutused annavad Uldist avalikku teavet kdigi artikli 46 kohaselt valja
antud andmelubade kohta.

28 \/t ka punkt 25 eespool.
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8 LISATOIMINGUD (V PEATUKK)

8.1 Elektrooniliste  terviseandmete sdilitamine liidus ja  rahvusvahelise
andmeedastuse vastavus isikuandmete kaitse Gldmaaruse V peatikile

Ettepaneku V peatliki eesmark on esitada muud meetmed liikmesriikide suutlikkuse suurendamise
edendamiseks, et toetada Uhtse Euroopa terviseandmeruumi arendamist. Lisaks reguleeritakse selle
peatiikiga rahvusvahelist juurdepaasu isikustamata elektroonilistele (tervise)andmetele ja nende
edastamist, samuti rahvusvahelist juurdepdasu isikustatud elektroonilistele terviseandmetele ja
nende edastamist.

Ettepaneku artiklis 63 on satestatud, et seoses rahvusvahelise juurdepadsuga isikustatud
elektroonilistele terviseandmetele ja nende edastamisega ,vOivad liikmesriigid sailitada vGi
kehtestada tdiendavaid tingimusi, sealhulgas piiranguid kooskdlas maaruse (EL) 2016/679 artikli 9
|6ikega 4 ja selles satestatud tingimustel”.

Esiteks soovivad Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor meelde tuletada,
et kohtuotsuses Digital Rights Ireland leidis Euroopa Liidu Kohus, et liidus andmete sdilitamise ndude
puudumine tdhendab, et ,[...] ei saa pidada tdiel maéaral tagatuks, et [...] andmekaitse ja
andmeturbega seotud nduete taditmist kontrollib sGltumatu asutus, nagu on ette ndhtud harta artikli 8
I6ikes 3. Niisugune liidu diguse alusel toimuv kontroll on aga oluline tegur Uksikisikute kaitsmisel
seoses isikuandmete tédtlemisega“?®. Teisisdnu leidis Euroopa Kohus kdnealuses asjas sdnaselgelt, et
soltumatu jarelevalveasutuse kontrolli kaitse- ja turvanduete taitmise Ule ei saa taielikult tagada, kui
puudub ndue sailitada asjaomaseid andmeid liidus. ELis andmete sailitamise ndude puudumine oli liks
kaalutlustest, mis viisid Euroopa Liidu Kohtu jarelduseni, et liidu seadusandja on harta artiklite 7 ja 8
ning artikli 52 10ike 1 seisukohast proportsionaalsuse pdhimdtte jargimisega kehtestatud piire
letanud?°,

Vajadust kehtestada teatavatel erijuhtudel ndue sailitada isikuandmeid liidus kinnitati ja taiendati
seejarel kohtuotsuses Tele 2, milles Euroopa Liidu Kohus leidis, et ,,[a]rvestades sdilitatavate andmete
hulka, delikaatsust ja neile ebaseaduslikult juurde padsemise ohtu, peavad elektroonilise side
teenuste osutajad, selleks et kindlustada sailitatavate andmete terviklikkus ja konfidentsiaalsus,
tagama nende andmete eriti kGrgetasemelise kaitse ja turvalisuse, kasutades selleks sobivaid tehnilisi
ja korralduslikke meetmeid. Tapsemalt peavad liikmesriigi Gigusnormid ndgema ette andmete
sdilitamise liidu_territooriumil ja nende pdordumatu havitamise pdrast sailitamistdhtaja |Gppu”

29 Euroopa Kohtu (suurkoda) 8. aprilli 2014. aasta otsus liidetud kohtuasjades C-293/12 ja C-594/12: Digital
Rights Ireland Ltd, punkt 68. Vt ka kohtujurist Cruz Villaléni 12. detsembri 2013. aasta ettepanek samas
kohtuasjas, punktid 78 ja 79, milles on margitud, et sellise satte puudumine, mis naeks ette ndude ,salvestada
sailitatavad andmed [...] teatud liikmesriigi territooriumil, mis kuulub liikkmesriigi padevusalasse”, ,suurendab
[...] ohtu, et andmeid kasutatakse vastuolus nGuetega, mis tulenevad Gigusest eraelu austamisele” ja sellega
,suureneb markimisvaarselt oht, et need andmed vdivad olla kattesaadavad voi neid voidakse avalikustada
konealust Gigusakti eirates”.

30 Furoopa Kohtu (suurkoda) 8. aprilli 2014. aasta otsus liidetud kohtuasjades C-293/12 ja C-594/12: Digital
Rights Ireland Ltd, punkt 69.
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(réhuasetus lisatud)!. Euroopa Liidu Kohus réhutas taas, et kdnealuste andmete turvalisuse ja kaitse
vajaliku taseme tagamiseks tuleb asjakohastes Gigusaktides nduda andmete sailitamist liidus.

Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor leiavad, et Euroopa Kohtu
jareldused nendes kahes poordelise tahtsusega kohtuotsuses on asjakohased ka ettepaneku
kontekstis, kuna seda kohaldatakse i) suure hulga isikuandmete t66tlemise suhtes, ii) mis on vaga
tundliku iseloomuga ja iii) mille puhul ei ole objektiivset asjaolu, mis vdimaldaks jareldada, et
ebaseadusliku juurdepdisu oht on viiksem kui eespool viidatud kohtuotsustes tuvastatud oht32.
Eelkdige rohutavad nad, et see kohtuotsus kehtib kdnealuste andmete suhtes veelgi tdenaolisemalt,
arvestades, et terviseandmeid peetakse téendoliselt isegi tundlikumaks kui
telekommunikatsiooniandmed (mida kasitleti kahes eespool viidatud kohtuotsuses).

Sellega seoses jagavad Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor kohtu muret
seoses vajadusega leevendada ebaseadusliku juurdepadasu ja ebatéhusa jarelevalve ohtu teatavat liiki
andmete ja to6tlemistoimingute puhul. Eelkdige margivad nad, et kui tootlemistaristu asub ELi/EMP-
valistes liikmesriikides, ei pruugi ELi andmekaitse jarelevalveasutuse kontroll ELi andmekaitse-
eeskirjade jargimise Ule olla alati taielikult tagatud.

Lisaks margivad nad, et komisjon tegi hiljuti ettepaneku andmete sailitamise nduete kohta teises
kontekstis: hiljutise Euroopa Parlamendi ja nGukogu méaaruse (infoturbe kohta liidu institutsioonides,
organites ja asutustes) ettepaneku artikli 17 IGike 1 punktis c on satestatud, et ,tundlikku, kuid
salastamata teavet siilitatakse ja toddeldakse liidus” 3 . Uldisemalt margivad Euroopa
Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor, et ELi diguses on juba esitatud mitu nadidet
kehtivatest OGigusaktidest, millega kohustatakse isikuandmeid sdilitama liidus ning mis ldahevad
tavaliselt veelgi kaugemale, piirates ka edastamist>*. Seetdttu jareldavad nad, et ELi digusega ndutakse

31 Euroopa Kohtu (suurkoda) 21. detsembri 2016. aasta otsus liidetud kohtuasjades C-203/15 ja C-698/15: Tele2
Sverige AB vs. Post- och telestyrelsen ja Secretary of State for the Home Department vs. Tom Watson jt,
punkt 122. Vt ka kohtujurist Saugmandsgaard @e 19. juuli 2016. aasta ettepanek liidetud kohtuasjades C-203/15
ja C-698/15: Tele2 Sverige AB vs. Post- och telestyrelsen ja Secretary of State for the Home Department vs. Tom
Watson jt, punktid 239-241.

32 Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor margivad, et ebaseadusliku juurdepaisu oht
on selline, et see on tegelikult sundinud komisjoni reguleerima isikustamata andmeid puudutavat kisimust
eraldi sattega (ettepaneku artikkel 62).

33 Ettepanek vbtta vastu Euroopa Parlamendi ja ndukogu mairus infoturbe kohta liidu institutsioonides,
organites ja asutustes,

COM(2022) 119 (final), https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ET/ALL/?uri=CELEX:52022PC0119.

34Vt nt Euroopa Parlamendi ja n&ukogu 27.aprilli 2016.aasta direktiivi (EL) 2016/681 (mis kasitleb
broneeringuinfo kasutamist terroriaktide ja raskete kuritegude ennetamiseks, avastamiseks, uurimiseks ja
nende eest vastutusele vétmiseks) artikli6 10ige 8: ,Broneeringuinfo Uksus sdilitab, tootleb ja analiisib
broneeringuinfot eranditult liikmesriigi territooriumil turvalises kohas voi turvalistes kohtades”; Euroopa
Parlamendi ja ndukogu 9. juuli 2008. aasta mairuse (EU) nr 767/2008 (mis kisitleb viisainfosiisteemi (VIS) ja
liikmesriikidevahelist teabevahetust liihiajaliste viisade kohta (VIS mé&arus)) artikkel 3; Euroopa Parlamendi ja
ndukogu 30. novembri 2017. aasta maarus (EL) 2017/2226, millega luuakse riiki sisenemise ja riigist lahkumise
sisteem liikmesriikide vélispiire Uletavate kolmandate riikide kodanike riiki sisenemise ja riigist lahkumise
andmete ja sisenemiskeeluandmete registreerimiseks ning maaratakse kindlaks riiki sisenemise ja riigist
lahkumise siisteemile Giguskaitse eesmargil juurdepdidsu andmise tingimused ning millega muudetakse
Schengeni lepingu rakendamise konventsiooni ning maaruseid (EU) nr767/2008 ja (EL) nr 1077/2011,
artikkel 41; Euroopa Parlamendi ja ndukogu 20. detsembri 2006. aasta maarus (EU) nr 1987/2006, mis kasitleb
teise polvkonna Schengeni infoslisteemi (SIS 1) loomist, toimimist ja kasutamist, artikkel 39.
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teatavates konkreetsetes olukordades andmete séilitamist liidus, et vdhendada ebaseadusliku
juurdepdasu ohtu ja tagada tdhus jarelevalve.

Teiseks margivad Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor, et ettepaneku
artiklis 62, milles kasitletakse rahvusvahelist juurdepaasu isikustamata elektroonilistele
terviseandmetele ja nende rahvusvahelist edastamist, viidatakse mitmel juhul , liidus sailitatavatele”
isikustamata elektroonilistele terviseandmetele, mis naib viitavat Uldisele eeldusele, et seda liiki
andmeid tuleb sailitada liidus. Nad leiavad, et sama lahenemisviisi tuleks kasutada ka ettepaneku
kohaldamisalasse kuuluvate isikuandmete puhul, kuna naib olevat keeruline pdhjendada nduet
sdilitada liidus isikustamata elektroonilisi terviseandmeid, kui isikustatud elektrooniliste
terviseandmete puhul see ndue ei kehti.

Kolmandaks soovivad Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor sellega
seoses selgitada, et kohustus sailitada isikuandmeid liidus ei vélista isikustatud elektrooniliste
terviseandmete edastamist kolmandatele riikidele vdi rahvusvahelistele organisatsioonidele.
Toepoolest on vdimalik Ghitada Uldine ndue sdilitada isikuandmeid liidus konkreetse
andmeedastusega, mis on lubatud kooskdlas isikuandmete kaitse Uldmaaruse V peatiikiga
(nt teadusuuringute, ravikulude hiivitamise, rahvusvahelise koost66 kontekstis). Sellest tulenevalt
leiavad Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor, et kohustus sdilitada
andmeid liidus oleks proportsionaalne ega ldheks kaugemale sellest, mis on vajalik taotletava
eesmargi saavutamiseks, milleks on kehtestada tdiendav kaitsemeede, et vahendada asjaomastele
andmetele ebaseadusliku juurdepaasu ja selliste andmete ebatbhusa jarelevalve ohtu, vottes arvesse
nende vaga tundlikku iseloomu.

Neljandaks maérgivad Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor veel, et
ettepaneku artiklis 63 on satestatud, et liikkmesriigid véivad séilitada voi kehtestada taiendavaid
tingimusi, sealhulgas piiranguid kooskdlas isikuandmete kaitse Gildméaaruse artikli 9 16ikega 4 ja selles
satestatud tingimustel. Sellised riiklikul tasandil kehtestatud piirangud véivad hdlmata kohustust
sailitada andmeid liidus. Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor juhivad
tdhelepanu asjaolule, et selline kohustus kehtib juba mitmes liikmesriigis, ning peavad tdend&oliseks,
et mitu liikkmesriiki kehtestavad sarnased kohustused voi jatkavad nende kehtestamist, kui kiisimus ei
ole ELi tasandil Ghtlustatud.

Eespool toodut silmas pidades peavad nad oluliseks véltida kogu ELis ebajarjekindlat ja killustatud
ldhenemisviisi, mis tooks kaasa andmesubjektide erineva kaitsetaseme, mis oleks vastuolus
isikuandmete kaitse Uldmé&iaruse (ihe peamise eesmirgiga 3 . Seetdttu leiavad Euroopa
Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor, et lisakohustusi, sealhulgas isikustatud
elektrooniliste terviseandmete sailitamist liidus, tuleks kasitleda nii palju kui véimalik ELi tasandil, st
ettepanekus, et tagada andmesubjektide ihetaoline kdrgetasemeline kaitse kogu ELis ning sdilitada
siseturu nduetekohane toimimine kooskdlas ELi toimimise lepingu artikliga 114, millel ettepanek
pdhineb.

Koigil eespool nimetatud pdhjustel ja vottes nduetekohaselt arvesse asjaomaste isikuandmete vaga
tundlikku laadi, leiavad Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor, et

35 vt isikuandmete kaitse Gldmaaruse pdhjendus 53 seoses isikuandmete kaitse tildmasruse artikli 9 I6ikega 4:
»See ei tohiks aga takistada isikuandmete vaba liikumist liidus, kui neid tingimusi kohaldatakse selliste andmete
piirililese tootlemise suhtes.”
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ettepaneku artikliga 63 tuleks kehtestada ELis asuvatele vastutavatele t6étlejatele ja volitatud
tootlejatele, kes tootlevad ettepaneku kohaldamisalas isikustatud elektroonilisi terviseandmeid,
kohustus neid andmeid liidus sdilitada. Nagu eespool selgitatud, ei tohiks isikustatud elektrooniliste
terviseandmete liidus sdilitamise noue piirata voimalust edastada isikustatud elektroonilisi
terviseandmeid kooskdlas isikuandmete kaitse iildméiruse V peatiikiga 3. Samuti soovitavad
Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor preambulis meelde tuletada, et
isikustatud elektroonilisi terviseandmeid tootlevate vastutavate tootlejate ja volitatud tootlejate
suhtes kohaldatakse jatkuvalt isikuandmete kaitse Gldmaaruse artiklit 48, mis kasitleb edastamist voi
avalikustamist, mis ei ole ELi Gigusega lubatud, ning kolmandast riigist parit juurdepaasutaotluse puhul
peaksid nad seda sitet jargima®’.

8.2 Hanked ja liidupoolne rahastamine

Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor margivad, et ettepaneku artiklis 60
kasitletakse tdaiendavaid noudeid avalikele hangetele ja liidupoolsele rahastamisele. Nad leiavad, et
eespool nimetatud soovitused (andmete sdilitamise kohta ELis ning kooskdla kohta 5. peatiiki ja
eelkdige isikuandmete kaitse tildmaaruse artikliga 48) oleksid kdige paremini rakendatavad, kui neid
vOetaks arvesse ELis asuvate isikustatud elektroonilisi terviseandmeid tootlevate vastutavate
todtlejate ja volitatud tddtlejate poolt osutatavate teenuste hankimise3® vai rahastamise varajases
etapis.

Seetdttu soovitavad Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor, et
ettepaneku artiklis 60 osutataks ELis asuvate vastutavate téotlejate ja volitatud téotlejate
osutatavate teenuste hankimise v6i rahastamise tingimusena ka sellele, et sellised vastutavad
tootlejad ja volitatud téotlejad i) sdilitavad neid andmeid liidus ja ii) on nduetekohaselt téendanud,
et nende suhtes ei kohaldata kolmanda riigi 6igusakte, mis on vastuolus ELi andmekaitsenormidega.

8.3 Kolmanda riigi riiklikud kontaktpunktid voi rahvusvahelisel tasandil loodud
stisteemid

Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor margivad, et ettepaneku artikli 13
IGikes 3 ja artikli 52 16ikes 5 on satestatud véimalus, et kolmanda riigi riiklikke kontaktpunkte vGi
rahvusvahelisel tasandil loodud sisteeme tunnustatakse vastavalt platvormide MinuTervis@EL
(MyHealth@EU) ja TerviseAndmed@EL (HealthData@EU) nGuetele. Euroopa Andmekaitsendukogu ja
Euroopa Andmekaitseinspektor tuletavad meelde, et andmete edastamine, mis tuleneb ihendusest

36 Ning tingimusel, et on taidetud muud isikuandmete kaitse tildmairuse tingimused, eelkdige isikuandmete
kaitse Gldmaaruse artikkel 6, mis kasitleb kohustust, et to6tlemine peab olema seaduslik.

37 Isikuandmete kaitse Gildmaaruse artikkel 48: ,,Kolmanda riigi kohtu v&i haldusasutuse otsust, millega ndutakse
vastutavalt t66tlejalt voi volitatud tootlejalt isikuandmete edastamist véi avaldamist, vGib tunnustada ja selle
mis tahes viisil tditmisele pddrata liksnes siis, kui kdnealune otsus pohineb ndude esitanud kolmanda riigi ja liidu
vOi lilkmesriigi vahel kehtival rahvusvahelisel lepingul, nditeks vastastikuse digusabi lepingul, ilma et see piiraks
muid kdesoleva peatiki kohaseid edastamise aluseid.”

38 Sellega seoses on isikuandmete kaitse ildmaaruse p&hjenduses 78 sitestatud, et ,[r]iigihangete kontekstis
tuleks samuti votta arvesse I6imitud andmekaitse ja vaikimisi andmekaitse pohimdtteid”. Lisaks on riigihankeid
kasitleva direktiivi 2014/24/EL pdhjenduses 77 satestatud, et ,[t]ehniliste kirjelduste koostamisel peaksid
avaliku sektori hankijad votma arvesse andmekaitseseaduse valdkonnas liidu digusest tulenevaid ndudeid,
eelkdige seoses isikuandmete tootlemise kavandamisega (I6imitud andmekaitse).”
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platvormidega MinuTervis@EL (MyHealth@EU) ja TerviseAndmed@EL (HealthData@EU) ja nende
kasutamisest, peaks olema kooskdlas isikuandmete kaitse Gldmaéaruse V peatiikiga.

Nad margivad, et ettepaneku artikli 13 16ikes 3 ja artikli 52 IGikes 5 on satestatud voimalus, et
kolmanda riigi riiklikke kontaktpunkte v&i rahvusvahelisel tasandil loodud slisteeme tunnustatakse
vastavalt platvormide MinuTervis@EL (MyHealth@EU) ja TerviseAndmed@EL (HealthData@EU)
nouetele. Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor tuletavad meelde, et
andmete edastamine, mis tuleneb Uhendusest platvormidega MinuTervis@EL (MyHealth@EU) ja
TerviseAndmed @EL (HealthData@EU) ja nende kasutamisest, peaks olema kooskdlas isikuandmete
kaitse Gldmaaruse V peatiikiga.

Eelkdige margivad Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor, et nii ettepaneku
artikli 13 16ikes 3 kui ka artikli 52 I6ikes 5 osutatakse vastavuskontrollidele, mida komisjon peab
tegema enne rakendusakti vadljaandmist, millega tehakse kindlaks, et kolmanda riigi riiklik
kontaktpunkt v&i rahvusvahelisel tasandil loodud sisteem vastab platvormide MinuTervis@EL
(MyHealth@EU) ja TerviseAndmed@EL (HealthData@EU) nduetele. Samuti maérgivad nad, et
ettepaneku pd&hjenduses 26, mis kasitleb platvormi MinuTervis@EL (MyHealth@EU), osutatakse
vajadusele, et need kontrollid tagaksid riikliku kontaktpunkti vastavuse ,tehnilistele kirjeldustele,
andmekaitse-eeskirjadele ja muudele nduetele”. Sellega seoses soovitavad Euroopa

Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor selgitada nii ettepaneku artikli 13 l6ikes 3
kui ka artikli 52 I6ikes 5, et vastavuskontrollid peaksid tagama isikuandmete kaitse lildmaaruse
V peatiiki jargimise, kui kolmanda riigi riiklik kontaktpunkt v6i rahvusvahelisel tasandil loodud
siisteem on iihendatud platvormidega MinuTervis@EL (MyHealth@EU) ja TerviseAndmed@EL
(HealthData@EU).

9 JUHTIMINE JA KOORDINEERIMINE EUROOPA TASANDIL (VI PEATUKK)

Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor margivad, et ettepaneku artikliga 64
luuakse lihtse Euroopa terviseandmeruumi ndukogu, mis on koordineeriv organ, mille eesmark on
holbustada koost66d ja teabevahetust liikmesriikide vahel. Nad margivad, et Uhtse Euroopa
terviseandmeruumi ndukogu koosneb kodigi liikmesriikide digitaalse tervishoiu asutuste ja
terviseandmetele juurdepadsu asutuste esindajatest ning et néukogu kohtumiste eesistuja on
komisjon. Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor margivad, et ettepaneku
kohaselt vodidakse kutsuda Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektori
esindajad koosolekutele, kus arutatakse andmekaitsekiisimusi. Euroopa Andmekaitsendukogu ja
Euroopa Andmekaitseinspektor leiavad, et nende esindajad peaksid olema iihtse Euroopa
terviseandmeruumi néukogu alalised lilkmed (seega mitte ainult potentsiaalselt kutsutud) ning
peaksid osalema koigis isikuandmete kaitse kiisimusi kasitlevates aruteludes, et tagada
ettepanekuga lisatud satete tdlgendamise ja kohaldamise jarjepidevus isikuandmete kaitse
Gldmaaruse satetega.

Lisaks maaratletakse ettepaneku artikli 65 |6ikes 1 Uhtse Euroopa terviseandmeruumi ndukogu
Glesanded seoses elektrooniliste terviseandmete esmase kasutusega. Euroopa Andmekaitsendukogu
ja Euroopa Andmekaitseinspektor taheldavad, et komisjonil on véimalik esitada kirjalikke arvamusi ja
vahetada parimaid tavasid ettepaneku rakendamisega seotud kisimustes, eelkdige ettepaneku Il ja
Il peatiki satete kohta (artikli 65 16ike 1 punkti b alapunkt i) ja elektrooniliste terviseandmete esmase
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kasutuse mis tahes aspekti kohta (artikli 65 16ike 1 punkti b alapunkt iii). Kuna ettepaneku Il peatiikis
on satestatud isikuandmete kaitse lUldmadrusega sarnased andmekaitsedigused (vt punkt 28), on
Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor seisukohal, et Uhtse Euroopa
terviseandmeruumi ndukogul ei tohiks olla véimalik anda valja kirjalikke arvamusi andmekaitsealaste
oigustega  seotud  kisimuste kohta. Euroopa Andmekaitsendukogu ja  Euroopa
Andmekaitseinspektor rohutavad, et vastasel juhul kaasneb ettepanekuga oht kalduda korvale
andmekaitsediguste tolgendamisest voi kohaldamisest, mille on kindlaks maaranud Euroopa
Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor. Lisaks margivad nad, et see sate tekitab
oiguskindlusetust, mis on vastuolus ka ettepaneku eesmarkidega parandada siseturu toimimist Gihtse
oigusraamistiku kehtestamisega (ettepaneku pdhjendus 1). Lisaks maaratletakse ettepaneku
artikli 65 16ikes 2 Uhtse Euroopa terviseandmeruumi ndukogu Ulesanded seoses elektrooniliste
terviseandmete teisese kasutusega. Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor
kordavad oma hoiatust lihtse Euroopa terviseandmeruumi ndukogu padevuse kohta avaldada
kirjalikke seisukohti klisimustes, mis on seotud andmekaitsedigustega elektrooniliste terviseandmete
teisesel kasutusel.

Lisaks margivad nad ettepaneku artikli 65 16ike 1 punkti d ja artikli 65 |Gike 2 punkti d kohaselt, et
Uhtse Euroopa terviseandmeruumi ndukogu saab jagada teavet riskide ja andmekaitse intsidentide
kohta, mis on seotud elektrooniliste terviseandmete esmase ja teisese kasutusega, ning teavet nende
menetlemise kohta. Euroopa Andmekaitsenéukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor rohutavad
veel kord, et ettepanekuga kaasneb risk lahknevuste tekkeks Euroopa Andmekaitsendukogu ja
Euroopa Andmekaitseinspektori ja lihtse Euroopa terviseandmeruumi ndukogu vahel andmetega
seotud rikkumiste tuvastamisel v6i menetlemisel, kuna tihtse Euroopa terviseandmeruumi ndukogu
saab jagada teavet selle kohta, kuidas andmekaitse intsidente kasitleda. Lisaks valitseb ebaselgus
ihtse Euroopa terviseandmeruumi ndukogu jagatava teabe saajate osas. Uldisemalt soovitavad nad
kaasseadusandjal tdpsustada Euroopa Andmekaitsendukogu, Euroopa Andmekaitseinspektori ja
Uhtse Euroopa terviseandmeruumi noukogu koosmdju andmekaitseklisimustes, mis peaks jdgama
andmekaitseasutuste ainupadevusse.

Sama peatiiki kohta margivad nad, et ettepaneku artiklis 66 on satestatud, et komisjon moodustab
kaks alarlhma, mis tegelevad piirilileste taristute MinuTervis@EL (MyHealth@EU) ja
TerviseAndmed@EL (HealthData@EU) kaasvastutava tootlemisega (ettepaneku artiklid 12 ja 52).
Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor margivad, et kaasvastutavate
tootlejate rilhmade iilesannete ulatus ei ole selgelt maaratletud ning et need voivad kattuda
ettepaneku artikli 65 kohaste iihtse Euroopa terviseandmeruumi ndukogu iilesannetega. Uldisemalt
soovitavad nad, et ettepanekus nimetatud eri organite, rithmade ja organisatsioonide koosmdju oleks
selgelt maaratletud.

Lisaks margivad Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor mdningaid
vastuolusid alarihmade (lesannete ja komisjoni volituste vahel votta samadel teemadel vastu
rakendus- voi delegeeritud Gigusakte. Naiteks voib komisjon vastavalt ettepaneku artikli 52 16ikele 13
satestada rakendusaktidega TerviseAndmed @EL (HealthData@EU) nduded, tehnilised kirjeldused ja
IT-arhitektuuri, samas kui Uks kahest alariihmast teeb otsuseid sama taristu arendamise ja kditamise
kohta. SeetOttu soovitavad Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor
selgitada komisjoni ja nende alariihmade koosmadju.

10 DELEGEERIMINE JA KOMITEEMENETLUS (VII PEATUKK)
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126.

127.

Ettepaneku VII peatiikk voimaldab komisjonil votta vastu delegeeritud digusakte mitme ettepanekuga
reguleeritava konkreetse kiisimuse kohta. Sellega seoses margivad Euroopa Andmekaitsendukogu ja
Euroopa Andmekaitseinspektor, et olenemata liikmesriikide osalemisest otsuste tegemises, jatab
Oigus otsustada muuta voi laiendada moningaid ettepanekus kasitletud olulisi kiisimusi komisjonile
ikka markimisvadarse manodverdamisruumi, mis vdoimaldab muuta vdi laiendada sama ettepaneku
kohaldamisala viisil, mis v6ib mdjutada andmekaitsedigusi ja liikkmesriikide ainupadevust oma riikliku
tervishoiupoliitika maaratlemisel.

Eelkdige leiavad nad, et ettepaneku artikli5 |Gige 2 ja artikli 33 10ige 7 tekitavad muret, kuna
komisjonil on Gigus muuta selliste elektrooniliste terviseandmete prioriteetsete kategooriate loetelu,
millele liikmesriikides esmaseks kasutuseks juurde padsetakse ja mida liikmesriikide vahel
vahetatakse, ning elektrooniliste terviseandmete loetelu, mis peavad olema kolmandate isikute jaoks
teiseseks kasutuseks kattesaadavad ja millele neil peab olema juurdepaas. Kuna selliste isikuandmete
kategooriate, eelkdige andmete eriliikide muutmine vdib nduda asjaomaste isikute pohidigusi ja huve
dhvardavate ohtude imberhindamist, kujutavad need kisimused endast sisulisi kiisimusi, mida tuleks
ELi toimimise lepingu artikli 290 kohaselt pidada olulisteks elementideks.

Seetdttu on Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor seisukohal, et selliseid
klisimusi ei tohiks seadusandlikust tasandist valja jatta, vaid tuleks selgelt satestada mis tahes
pohidiguste piiramine, et saavutada Gigusakti valtimatu prognoositavus, ning delegeeritud Gigusaktide
vastuvotmisega tuleks lisada ainult Gksikasjalikumad andmeviljad (andmete alamkategooriad), mis
kuuluvad ettepaneku artikli5 10ikes1 ja artikli33 IGikes1 satestatud maaratletud
andmekategooriatesse.

Lisaks margivad Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor, et ettepaneku
artikli 5 IGike 2 punktiga b ette nahtud kriteeriumid, millest komisjon juhindub ettepaneku artikli 5
I6ikes 1 esitatud loetellu lisatavate elektrooniliste terviseandmete prioriteetsete kategooriate Ule
otsustamisel, tunduvad ebamééirased ja neid tuleks veelgi piiritleda.

Kuigi ettepaneku artikli 67 |6ikes 4 on satestatud, et komisjon konsulteerib iga liikmesriigi maaratud
ekspertidega, millest tulenevad teatavad eksperditeadmised andmekaitsekiisimustes, soovitavad
Euroopa Andmekaitsenbukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor lisada selge viite ELi
andmekaitsemadruse artiklile 42, et tapsustada, et selliste delegeeritud digusaktide ettepanekute
tegemisel konsulteeritakse vajaduse korral Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa
Andmekaitseinspektoriga.

11 MITMESUGUST (VIIl PEATUKK)

Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor margivad, et ettepaneku
VIII peatlikis pannakse ELi liikmesriikidele vastutus karistuste kehtestamise eest maaruse rikkumise
korral. Nad leiavad, et see vdOib pdhjustada markimisvaarset Oiguslikku ebakindlust seoses
ettepanekuga kehtestatud eeskirjade nduetekohase jéustamisega eri lilkkmesriikides, kuna karistuste
suurus on erinev ja nende miinimum- ja maksimumsumma vdib liikmesriigiti suuresti varieeruda.
Sellega seoses margivad Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektor, et

39 Kriteeriumides viidatakse kategooriale, mis on uusima teabe kohaselt ,kasutusel markimisvdarses arvus
digitaalsetes tervise infoslisteemides”.
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karistuste kohta tuleks kehtestada Ghtlustatud eeskirjad, et tagada diglane ja turvaline j6ustamine,
eelkdige piirilleste juhtumite puhul.

L6puks margivad nad, et kooskd&las varasemate markustega digitaalsete tervise infosisteemide
enesesertifitseerimise kohta on ettepaneku artikliga 70 ette ndhtud hindamise ja labivaatamise
tahtajad liiga pikad, et tagada nGuetekohane ja digeaegne rakendamine.

Euroopa Andmekaitseinspektori nimel Euroopa Andmekaitsendukogu nimel
Euroopa Andmekaitseinspektor eesistuja
(Wojciech Wiewiorowski) (Andrea Jelinek)

1 N3iteks ei ole selge, kas tootjad kuuluvad sellesse kategooriasse.
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