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1. SISSEJUHATUS

Mobiilne tervishoid (edaspidi ,m-tervis’) on ,ravi- ja tervishoiuga seotud tegevus, mida
toetavad mobiilsed seadmed, naiteks  mobiiltelefonid, terviseseireseadmed,
el ektronmarkmikud ja muud traadita seadmed” ™.

M-tervis hdlmab ka eluviis ja heaolu puudutavaid rakendus (edaspidi ,apid”), néiteks
eluviis- ja heaoludppe® mis véivad iihenduda meditsiiniseadmete v&i anduritega (nt
kéevorud, kellad), ja individuaalset nBustamist pakkuvaid slisteeme, terviseinfo ja ravimite
vOtmise meel detul etuste edastamist sms-i kaudu ning traadita sidet kasutavat telemeditsiini.

M-tervis on uus ja Kiiresti arenev vadkond, mis vOib aidata kaasa tervishoiu
umberkujundamisele ning muuta selle kvaliteetsemaks ja tdhusamaks.

M-tervise lahenduste hulka kuuluvad mitmesugused tehnilised lahendused, néiteks
vOimalused mddta elutdhtsaid néitgjaid: pulssi, veresuhkru taset, vererohku, kehatemperatuuri
ja gutegevust. Selliste dppide heaks naiteks on andmevahetuse, teavitamise ja motiveerimise
vahendid, néaiteks seadmed, mis tuletavad meele, et tuleks rohtu votta, voi vahendid, mis
annavad nBu vormis pusimise jatoiduvaliku kohta.

Nutitelefonide ning 3G ja 4G vorkude tha laialdasem levik on andnud hoogu juurde ka
tervishoiuteenuste pakkumist voimaldavate mobiilidppide kasutamisele. Mobiilsete seadmete
satelliitnavigatsiooni tehnoloogiate suutlikkus annab vimaluse parandada patsientide ohutust
jasuurendada nende iseseisvust.

Andurite ja mobiiligppide kaudu saab m-tervise vahenditega koguda olulis andmeid
meditsiinilise ja flsioloogilise seisundi, eluviisi, igapdevategevuste ja keskkonna kohta.
Selliseid andmeid saab kasutada tdendipohises ravis ja teadustdts ning Uhtlasi on patsientidel
lihtsam igal gjal jaigal pool pédseda juurde omaterviseandmetele.

Samuti vOib m-tervis aidata kaasa kvaliteetsete tervishoiuteenuste pakkumisele ning muuta
diagnoosimise ja ravi tédpsemaks. M-tervis vdib aidata tervishoiuttotagjatel patsiente
tbhusamalt ravida, sest mobiiligpid vdivad toetada tervislikumat eluviisi ning vBimaldada
personaal semat ravimite jaravivotete kasutamist.

M-tervise vahendite toel vdivad patsiendid saada palju aktiivsema rolli oma tervise Ule
otsustamisel. Olukorra hindamist vdi kaugseiret voimaldavad lahendused ja tervislikku
seisundit mojutavate keskkonnatingimuste, néditeks Shukvaliteedi muutumise seire lasevad
inimestel eladaiseseisvamat elu koduses keskkonnas.

See d@ tdhenda, et m-tervise vahendid asendavad tervishoiutottagjad — neile jédb
tervishoiuteenuste pakkumisel siiski keskne koht. M-tervis pigem toetab tervishoiuteenuste
juhtimist ja pakkumist.

! Maailma Tervishoiuorganisatsioon, ,,mHealth — New horizons for health through maobile technologies,

Global Observatory for eHealth series—Volume 37, 1k 6.
Eluviisi- ja heaoludppide hulka kuuluvad eelk&ige dpid, mille otsene v6i kaudne eesmérk on edendada
terviseteadlikku kéitumist ja parandadainimese tervist, elukvaliteeti ja heaolu.
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M-tervisest vOib saada oluline element teel parema elukorralduse poole. Samas on hadavajalik
tagada, et kasutatav tehnika oleks inimestele ohutu jaturvaline.

Kéesoleva rohelise raamatu koostamine kuulutati vélja e-tervise 2012.-2020. aasta
tegevuskavas® ning selle eesmérk on alustada sidusriihmadega laiapdhjalist konsulteerimist
tOkete ja probleemide Ule, mis on seotud m-tervise kasutuselevotuga, ja selgitada vélja, kuidas
minna edasi, et m-tervise véimalusi k&ige paremini éra kasutada.

Rohelises raamatus vaadeldakse m-tervise voimalus ja selle tehnilisi aspekte ning tuuakse
esile kiisimused, mille kohta sidusriihmad voiksid arvamust avaldada. Samuti anal Utsitakse
m-tervise potentsiaali hoida ja parandada patsientide tervist ja heaolu ning soodustada nende
endi aktiivset osalust.

Paljud neist kisimustest el pruugi jééda ELi Giguspadevusse, kuid EL vdib siiski olla heade
tavade vahendaja ja aidata ergutada innovatsiooni selles Ulimalt suure potentsiaaiga
valdkonnas.

Olenevalt sellest, kuidas rohelisele raamatul e reageeritakse, voib komigjon astuda ELi tasemel
samme m-tervise kasutusel evotu toetamiseks.

Koos kéesoleva rohelise raamatuga avaldavad komigjoni talitused ka talituste toddokumendi,
milles kasitletakse eluviisi- ja heaoludppide suhtes praegu kehivat ELi 6igusraamistikku.

2. M -TERVISE VOIMALUSED
2.1 Voimalused tervishoiu vallas

Euroopa tervishoiustisteemid on silmitsi uute probleemidega, nagu rahvastiku vananemine ja
Uha kasvav surve eelarvele. M-tervis voib olla ks vahend nende probleemide |ahendamiseks,
sest ta vOimaldab pakkuda patsiendikesksemaid tervishoiuteenuseid, toetada ennetustegevuse
esikohale seadmist ja Uhtlasi tdhustada stisteemi.

2.1.1. Rohuasetus ennetustegevusel ja elukvaliteedil

Tanu enesehindamise ja kaugdiagnoosimise vahenditele saab krooniliste haiguste teket m-
tervise lahenduste abil varakult avastada. Uhtlas muudab andmete jagamine raviteenuste
pakkujatega 6igeaegse sekkumise lihtsamaks.

Samuti voivad m-tervise vahendid aidata vahendada hukkamdistukartusest voi piinlikkusest
tulenevat vastumeelsust abi otsimise suhtes, mida tuleb ette naiteks pstithiliste probleemide
puhul, kui ravitakse vaid umbes pooli mingi héire all kannatajatest.

Suurema tahelepanu pddramine ennetusele voib aidata parandada inimeste elukvaliteeti vOoi
isegi pikendada oodatavat eluiga. Kui leida terviseteadliku k&itumise edendamiseks uusi
mooduseid, saab seda protsessi veelgi kiirendada. Sealjuures on kdige olulisemal kohal
inimeste motiveerimine ja kaasamine, mis on tarbimiskditumise seisukohast végagi
paljutdotav teadusuuringute valdkond.

3 Euroopa Komisioni e-tervise 2012.-2020. aasta tegevuskava: innovatiivne tervishoid 21. sgjandil,

7.12.2012.



Lisaks kdigele muule vOib eeldada, et kui elanikkond on aktiivsem ja kauem terve, aitab see
vahendada finantssurvet ELi tervishoiusiisteemile.

2.1.2. Tohusam ja jatkusuutlikum tervishoid

M-tervis vBiks muuta raviteenuste pakkumise tdhusamaks ténu paremale planeerimisele,
tarbetute konsultatsioonide véhendamisel e ja spetsialistide paremal e ettevalmistusele, sest nell
on voimalik saada juhiseid ravivotete ja ravimite kohta.

Hinnanguliselt vdiks tahvelarvutite ja muude mobiilsete seadmete kasutamine aidata
tervishoiutottajatel ja parameedikutel hoida kokku kuni 30 % gjast, mis neil kulub teabe
kéttesaamisele ja anallilisimisele®. Tervishoiutdétajad saaksid olla téhusamad ténu reaalajas
toimuval e suhtlusel e patsientidega, néiteks saaks edastada kasutajate dppide andmeid.

M-tervis vOiks aidata tervishoiustisteemidel tulla toime ressursside vahenemisega. Rohkem
vOiks olla selliseid ravi- ja hooldustoiminguid, mida saaks seire- ja aruandlussiisteemide toel
teha kaugstisteemide kaudu voi mida saaksid teha patsiendid ise, et sedasi vahendada haiglas
viibimise vajadust. Néiteks vdib krooniliste haigustega toimetulek muutuda tdhusamaks, Kui
kasutatakse kaugseire ja -junendamise vahendeid, mis véimaldavad patsientidel olla kodus
ning pakuvad neile sellega mugavamaid elutingimusi ja vahendavad tervishoiukulusid.

Lisaks muule vGib m-tervise vahendite tekitatavate suurandmete analliisimine aidata
parandada tervishoiu tdhusust ja haiguste ennetamist, sest tervishoiuasutustel oleks tdpsem ja
terviklikum pilt inimeste haigustest ja kaitumisest.

2.1.3. Patsientide aktiivsemroll

M-tervise lahendused toetavad seni Usna passiivses rollis olnud patsientide aktiivsemat
osalemist ning suurendavad inimeste vastutust oma tervise eest. Selleks voib kasutada néiteks
andureid, mis tuvastavad ja edastavad elutdhtsaid néitgjaid, voi mobiilidppe, mis toetavad
dieedi pidamist v&i ravimiplaani jargimist.

Tanu lihtsalt moistetavale teabele tervisliku seisundi ja sellega toimetulemise kohta voib m-
tervis suurendada inimeste teadlikkust terviseklsimustest ning aidata neil teha
pohjendatumaid otsuseid.

Paljude m-tervise lahenduste puhul kasutatakse vahendeid, mis suurendavad motiveeritust voi
parandavad raviplaanist jargimist. Naiteks motiveeritakse kasutgjaid saavutama konkreetseid
flusilise vormiga seotud eesmérke voi tuletatakse neile meelde, et nad peavad rohtu vétma.

Uleminek patsiendikesksele arstiabile voib téhendada, et praegused tervishoiutdotajate imber
loodud taristud ja tervishoiuorganisatsioonid tuleb Umber kujundada. Tervishoiusilsteemid
peavad vamistuma patsientidelt andmeid vastu vftma (nditeks neid, mis on kogutud
mobiili&ppidega) ning tagama juurdepédsu arstiabile kdikjalt, kasutades naiteks patsientidele
ja arstidele kéttesaadavaid vorgupdhiseid tervishoiuplatvorme. See téhendab, et spetsiaistide
tlesanded muutuvad — nad peavad hakkama tegelema patsientide kaugseirega ja suhtlema
nendega sagedamini e-posti teel.

4 PWC " Socio-economic impact of mHealth", |k 17.
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2.2. Turupotentsiaal
2.21. M-terviseturg

Viimastel aastatel on m-tervisest kujunenud tervishoiuteenuste pakkumise alternatiivne
moodus, mis toetub vdimalusele kdikjal mobiilsidevbrke kasutada ning nutitelefonide ja
tahvelarvutite Uhalaialdasemale levikule.

Traadita andmeside kasutagjate arv kasvab — maailmas on neid Ule kuue miljardi — ning selline
kasv soosib mobiilsete tervise- ja heaoluvahendite turu kasvu®.

Uhelt poolt traadita side tehnoloogiate ja tervishoiuseadmete ning teisalt tervishoiu ja
sotsiaalhoolekande Uhtesulandumine loob uusi ettevGtlusvéimalusi ning tervishoiuteenuste
osutamise Umberkujundamine ja vananevale elanikkonnale teenuste pakkumine on vagagi
paljutdotavad turud.

WHO hiljutine uuring® néitab, et suure sissetulekuga riikides tukab m-tervist tagant vajadus
vahendada tervishoiukulusid, samas kui arenguriikides on peamiseks hooandjaks vajadus
tagada juurdepéds esmatasandi arstiabile. Uuringust ilmneb veel, et viimasel gja on ELis Uks
tervishoiu lilkumapanevaid joude ststeemid, mis soodustavad isiklikku |&henemist kas kaes
vOi keha kantavate slisteemide voi implantaatide kasutamisega ning annavad patsientidele
endile aktiivsemarolli (nn personaal sed tervishoiusiisteemid).

Aafrikas ja Aasias keskendub suurem osa seniseid m-tervise teenuseid tervishoiuttotajate ja -
susteemide t6hususe suurendamisele. Eelkdige Indias, Louna-Aafrikas ja Keenias on eriti
olulisel kohal sellised teenused, mis on suunatud ennetustdole ja teavitustegevusele, et piirata
nakkushaiguste levikut.

GSMA ja PwC uhisanalliiisi prognooside kohaselt ulatuvad Ulemaailmse m-teenuste turu
tulud 2017. aastal 23 miljardi USA dollarini. Tulud Euroopas on 6,9 miljardit dollarit ning
Aasia ja Vaikse ookeani piirkonnas 6,8 miljardit dollarit, neile jargnevad PShja-Ameerika
turud 6,5 miljardi dollariga’. Selle aruande kohaselt moodustavad praegu kdigist Euroopas
kasutatavatest m-tervise vahenditest pea 60% kaugseire ja -ravi lahendused.
Tervishoiutdotaate ja -slisteemide suuremat tdhusust voimaldavad lahendused moodustavad
kdigist kasutatavatest vahenditest ligi 15 % ning neile lisanduvad tervise- ja heaoludpid.

Varasemad uuringud, naiteks Frosti ja Sullivani 2008. aasta anallitis nii suurt kasvu el
eeldanud — toona oli Euroopa mobiilsete ja traadita tervishoiutehnol oogiate turu vaartus vaid
ile 1 miljardi euro®. M-tervise vahendite populaarsuse kiire kasv tuleneb osaliselt
mobiili&ppide ootamatult jGulisest turuletul ekust.

Teisest PWC ja GSMA tehtud uuringust® nahtub, et 2017. aastal vdiks m-tervis aidata ELis
tervishoiukuludelt kokku hoida 99 miljardit eurot. M-tervise kaigushoidmiseks vajaminevaid

° ITU ,Measuring the Information Society”, 2012.

M aailma Tervishoiuorganisatsioon, ,,mHealth — New horizons for health through mobile technologies,
Global Observatory for eHealth series—Volume 3.

GSMA jaPwC, , Touching lives through mobile health - Assessment of the global market opportunity”,
veebruar 2012.

Frost & Sullivan (2008) ,, Mobile/Wireless Healthcare Technologies in Europe”.

GSMA ,, Socio-economic impact of mHealth”, juuni 2013.
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t66jOukulusid (6,2 miljardit eurot) arvesse vottes pakuvad suurimaid kokkuhoiuvéimalusi
heaol uteenuste/ennetuse ja ravi/seire valdkonnad (vastavalt 69 miljardit eurot ja 32 miljardit
eurot).

2.2.2. M-tervise gppideturg

Mobiilidppide turg on viimastel aastatel arenenud vaga kiiresti ning nutitelefonide leviku toel
on sellest saanud m-tervise vahendite kasutuselvftu peamine taganttbukaja. Huvitav on
agjaolu, et kdnealusel turul domineerivad Uksikisikud voi véikeettevotted: 30 % mobiilidppide
arendajatest on tksikisikud ja 34,3 % véikeettevtted (st ettevdtted, kus on 2-9 totajat) ™.

IHSI hiljutise aruande kohaselt installeeriti 2013. aastal 20 kdige populaarsemat tasuta spordi-
, fuuisilise vormi ja tervishoiugppi kogu maailmas 231 miljonil korral™*.

Juniperi aruandes véidetakse, et ,tervishoius kasutatavate vélisseadmete turu ditseng ja
nutitelefonide Gha suurem joudlus toovad kaasa sdlle, et aastaks 2016 kasvab
mobiilsidevdrkude kaudu seiratavate patsientide arv 3 miljonini.”

Samuti prognoositakse, et aastaks 2017 on kogu maailmas 3,4 miljardil inimesel nutitelefon
ning pooled neist kasutavad m-tervise dppe™.

Hiljutiste hinnangute kohaselt® on Ulemaailmsel turul eri platvormide jaoks praegu olemas
97 000 m-tervise dppi. Ligikaudu 70 % m-tervise dppidest on suunatud tarbijate heaolule ja
flusilisele vormile. 30% d&ppidest on mdeldud tervishoiutdotgatele ja holbustavad
juurdepaasu patsientide andmetele, patsientide ndustamist ja seiret, diagnostilist kuvamist,
ravimitega seotud teavet jms™.

3. OLULISED KUSIMUSED

Kéesolevas osas pautakse sidusrihmadel avaldada arvamust kisimustes, mida tuleks m-
tervise arengu seisukohast vaagida. Tervishoiusisteemide korraldus on riikide voi
piirkondade padevuses ning seetdttu keskendutakse kogu Euroopat hélmavatele piiritlestele
kisimustele ja voimalustele tegutseda ELi tasandil koordineeritult, mis vOiks aidata kaasa m-
tervise suuremale levikule, arvestades sealjuures kdigiti subsidiaarsuse p&himéttega.

3.1. Andmekaitse, kaasa arvatud terviseandmete turve

M-tervise sektori kiire areng paneb motlema selle Ule, kas Uksikisikud, dppide arendajad,
tervishoiutottajad, reklaamiettevotjad, ametiasutused jt ikka tootlevad &ppide v6i muude
lahenduste kaudu kogutud andmeid nduetekohaselt.

M-tervise lahenduste ja seadmetega saab koguda ja tdodelda suuri andmehulki (nt andmed,
mille kasutaja seadmesse salvestab, mitmesuguste andurite edastatavad andmed, sh

10 IDC ,Worldwide and U.S. Mobile Applications, Storefronts, Developer, and In-App Advertising 2011-
2015 Forecast: Emergence of Postdownload Business Models’.

1 IHS report , The World Market for Sports & Fitness Monitors—2013 Edition”.

12 Research2Guidance (2013), ,, The mobile health global market report 2013-2017: the commercialisation
of mHealth apps’ (Vol. 3).

B Vt eelmine.

14 Deloitte'i uuring ,, mHealth in an mWorld”, 2012.
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asukohaandmed), seda ka Euroopa Majanduspiirkonnast vélja jédvates kolmandates riikides.
Koik see toimub tdendoliselt selleks, et pakkuda |8ppkasutgjale uusi ja novaatorlikke
teenuseid™.

Uhest uuringust selgus, et vaid 23 % tarbijaid on kasutanud ménd m-tervise lahendust. 67 %
vastanuist Utles, et nad e soovi mobiiltelefonis oma tervise heaks teha ,, mitte midagi” ning
77 % vastanuist e olnud kunagi kasutanud telefoni tervisega seotud tegevuseks'®.

Voimalik, et tarbijad on mures oma terviseandmeid ohustavate riskide pérast, kartes néditeks
andmete soovimatut jagamist kolmandate isikutega (nt tédandja voi kindlustusfirma).
Toepoolest, 45 % tarbijaid on Gelnud, et kasutades mobiilseid seadmeid tervisega seotud
tegevusteks, on nad mures oma andmete soovimatu kasutamise pérast'’.

Ajaeht Financial Times selgitas védlja, et 20 populaarseimast tervisega seotud gpist 9 puhul on
tuvastatud, et nad edastavad andmeid Uhele turgu valitsevatest ettevdtjatest, kes jalgivad seda,
kuidas inimesed mobiiltel efone kasutavad™.

Kuna see teave puudutab fluUsilist isikut, kes on otseselt vdi kaudselt tuvastatud voi
tuvastatav, on sellistel juhtudel sageli tegemist isikuandmetega. Uhtlasi on terviseandmete
to6tlemine eriti delikaatne tegevus ning eeldab spetsiaal seid kaitsemeetmeid.

Mobiilsete tervishoiulahenduste kasutamise puhul on Uksikiskute terviseandmete
turvalisusega seotud kdhklused téiesti pShjendatud, sest need andmed vdivad juhuslikult
avalikuks saada voi véga lihtsalt jdudaisikuteni, kellel e ole luba neid kasutada.

See VOib juhtuda néditeks siis, kui tervishoiutdootgjad kasutavad terviseteabele
juurdepaasemiseks mobiilset seadet voi kui patsiendid salvestavad isikuandmeid isiklikesse
terviseloorakendustesse. Delikaatset teavet sisaldavate seadmete kaotsimineku vdi varguse
korral vOib tegemist olla tdsise turvaprobleemiga.

Terviseandmete delikaatsuse tottu peaksid m-tervise lahendused sisaldama spetsiifilis ja
selleks sobivaid turvameetmeid. Naiteks tuleks turvariskide maandamiseks patsiendi andmed
kripteerida ja kasutada nouetekohaseid autentimismehhanisme. Turbe ja juurdepaésu
reguleerimise ndol on tegemist pajutbotava valdkonnaga tulevaste teadus- ja
innovatsi ooni projektide jaoks.

Isikuandmete kaitse on Uks Euroopa pohidigusi, mis on satestatud Euroopa Liidu p&hidiguste
harta artiklis 8 ja Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 16 16ikes 1. Isikuandmete kaitse
eeskirjade taitmine, andmesubjekti informeerimine, andmete turvalisus ning isikuandmete, sh
tervise- ja meditsiiniandmete &iguspérane to6tlemine on seega hddavajalikud eeltingimused,

1 V't ka punkt 3.8 suurandmete kohta.

16 Boehm. E, , Mobile Healthcare’s Slow Adoption Curve”, 2011, Forrester Research, Inc.

v Blue Chip Patient Recruitment. ,Leveraging Mobile Health Technology for Patient Recruitment”,
oktoober 2012.

18 Financial Times, , Health apps run into privacy snags’, 1.09.2013.



et tekiks usal dus m-tervise lahenduste vastu™. Olemas on suunised &ppide andmekaitsenduete
kohta™.

Euroopa Liidus kehtivat isikuandmete kaitse direktiivi** vaadatakse parajasti lbi, et tulla
paremini toime uute tehnoloogiate Kkiire arengu ja Uleilmastumisega kaasnevate
probleemidega, tagades samal agjal, et tksikisikutel séiliks tegelik kontroll oma isikuandmete
tle. Isikuandmete kaitse Uldmadrust kasitleva komisjoni ettepanekuga® nahakse ette
andmekaitse-eeskirjade téiendav Uhtlustamine ELis, et tagada ettevitjatele diguskindlus ja
suurendada usaldust e-tervise teenuste vastu Uksikisikute jarjepideva ja korgetasemelise
kaitsega.

Muu hulgas voeti ettepanekuga kasutusele vOimalikult vaheste andmete kogumise ning
IGimitud ja vaikimisi andmekaitse pdhimdtted, et oleks voimalik tagada andmekaitseal aste
turvameetmetega arvestamine juba menetluste ja slisteemide kavandamise etapis.

K Gisimused:

e Millised konkreetsed m-tervise lahenduste turvameetmed vOiksid aidata vélistada
terviseandmete tarbetut ja volitamata to6tlemist m-tervise kontekstis?

e Kuidas saaksid &ppide arendajad vaheste andmete kogumise ning 16imitud ja vaikimisi
andmekaitse pohimdtteid kdige paremini m-tervise 8ppides rakendada?

3.2. Suurandmed

M-tervis vOib hdlbustada terviseandmete suuremahulist andmekaevet. Sellised andmed (nt
modtmistulemused, meditsiinilised Ulesvotted, simptomite Kkirjeldused) saab talletada
suurtesse andmebaasidesse ning selle toel edendada tervishoiualaseid teadusuuringuid ja
innovatsiooni.

Suurandmed vdimaldavad anallilsida paljusid (struktureerimata) andmekogumeid, mis on
périt eri allikatest. See eeldab suutlikkust andmeid seostada ja ekstraktida struktureerimata
andmetest automaatselt ja kulutdhusal moel potentsiaal selt vaartuslikku teavet.

Prognooside kohaselt kasvab anduritega kogutavate isikuandmete maht jargmise aastakiimne
jooksul 10 protsendilt kogu salvestatud teabest umbes 90 protsendile”®. Reaalgjas kogutavad
andmed peaksid aitama muuta ravimteraapia isikupdhisemaks.

Sellised andmed on epidemioloogiliste teadusuuringute jaoks hadavajalikud, sest tanu suurtes
andmekogudes ilmnevatele mustritele ja vOimalusele teha néiteks mingi tervisehéire
tekkimise ja keskkonnategurite seoste pohjal uus jareldusi saavad teadlased parandada

1 Vt lisatud talituste téodokument, milles kasitletakse heaolugppide suhtes praegu kehivat ELi

digusraamistikku, tapsemalt 16iku , Oigus privaatsusele ja isikuandmete kaitsele”.

20 Vt artikli 29 alusel loodud t66rihma 27. veebruari 2013. aasta arvamus 2/2013 nutiseadmete ppide
kohta.
2 Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 95/46/EU, 24. oktoober 1995, iksikisikute kaitse kohta

isikuandmete t6otlemisel ja selliste andmete vaba liikumise kohta, EUT L 281/31, 23.11.1995.
Komigjoni ettepanek: méérus tksikisikute kaitse kohta isikuandmete to6tlemisel ja selliste andmete vaba
liikumise kohta, COM(2012) 11.

23 ,Improving Public Health and Medicine by use of Reality Mining”, Pentland. A, et al 2009, Robert
Wood Johnson Foundation.




patsientidele pakutavat ravi. Samuti voivad suurandmed aidata |Uhendada aega, mis kulub
ravimite katsetamiseks vOi haiguste vargjasema avastamise ja ennetamise kdrgetasemeliste
mehhanismide valjatostamiseks. Uhtlasi voib tanu suurandmetele saada teoks innovaatiliste
arimudelite arendamine kneal uses valdkonnas.

Terviseandmete koigi vOimaluste kasutamine vOib suurendada tootlikkust ja vahendada
tervishoiusektori kulusid. USA tervishoiusektoris vBib kokkuhoid ulatuda 300 miljardi USA
dollarini aastas®.

Terviseandmete kaeve peab siiski toimuma kooskdlas digusnduetega, mis puudutavad muu
hulgas isikuandmete kaitset, ning sellega voivad kaasneda eetilised kiisimused eelkdige seoses
teadliku ja selgelt védjendatud ndusoleku pBhimdtte jargmisega, kui see peaks olema
agiakohane, néditeks juhul, kui patsient e andnud oma isikuandmete teadusotstarbeliseks
kasutamiseks sdnaselget luba, kui talt seda kisiti.

PGhidigus isikuandmete kaitsele kehtib suurandmete kontekstis tdiel mééral. Sellest tulenevalt
peab isikuandmete téotlemine toimuma kooskdlas andmekaitse-eeskirjadega, seda eelkdige
arvestades terviseandmete delikaatsust. Eriti olulisel kohal on sealjuures isikuandmete
maaratlus ja eesmargi piiramise pdhiméte.

Teadlased peavad lahendama véljakutse, kuidas kasutada tGhusalt mobiilsetest seadmetest
kogutud isikuandmete hiiglaslikke massiive ning tagada Uhtlasi nende andmete turvaline
to6tlemine. Seda eesmarki silmas pidades teatati 2012.—2020. aasta e-tervise tegevuskavas, et
teadus- ja uuendustegevuse ELi-poolne rahastamine peaks keskenduma ka sellele, kuidas
suurandmeid anal lilisida ja kaevandada, nii et sellest oleks kasu ka kodanikele ja teadlastele.

Oluline roll selliste andmehulkade kéaitlemiseks vajalike talletus- ja t66tlemismahtude kasvus
on ka pilvandmetdétiusel, > mis tagab andmete kéttesaadavuse igal ajal jaigal pool. Euroopa
Komigjoni pilvandmetdétiuse strateegia eesméark on hdlbustada turvaliste pilvandmettotiuse
lahenduste kiiremat kasutuselevottu, mis toetaks terviseandmete turvalist salvestamist
internetis®®.

Uksikisikute terviseandmete tootlemise puhul tuleks rangelt jargida praegu |abivaatamisel
olevaid ELi andmekaitse-eeskirju.?’

K Gisimused:

e Milliseid meetmeid oleks vaja, et ELis saaks kasutada koiki m-tervise rakenduste |oodud
suurandmete vdimalusi, jargides samas etilisi ja 8igusndudei d?

2 McKinsey aruanne ,Big data: The next frontier for innovation, competition, and productivity”, mai

2011.

Pilvandmetd6tlus tdhendab andmete salvestamist, to6tlemist ja kasutamist kaugarvutites, millele pédseb

ligi interneti kaudu.

2 COM (2012) 529, , Pilvandmetdétl use vaimal uste kasutamine Euroopas’, 27.09.2012.

2 V1 lisatud talituste td6dokumenti, milles kéasitletakse eluviisi- ja heaoludppide suhtes praegu kehivat ELi
Bigusraamistikku, tdpsemalt 16iku , Oigus privaatsusele jaisikuandmete kaitsele”.
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3.3. Kohaldatava ELi Gigusraamistiku olukord

2012.-2020. aasta e-tervise tegevuskavas margiti, et m-tervise levikuga hagustuvad piirid
tavapérase arstiabi ning eneseravi ja -hoolde vahel. Samuti mainiti, et eri osapooled soovivad
saada selgust, milline v&iks olla nende roll ja vastutus mobiilse tervise vaartusahelas®.

Euroopa Parlamendi hiljutises resolutsioonis e-tervise tegevuskava kohta aastateks 2012—
2020 rohutati tervise ja heaoluvaldkonna mobiiligppide potentsiaali patsientide jaoks, aga ka
vajadust selge 6igusraamistiku jarele, mis tagaks nende arendamise ja ohutu kasutusel evétu®.

ELi kehtivad &igusnormid mdjutavad kbnealuste dppide kasutust ning seega vdivad voib
juhtuda, et sidusrihmad, néiteks mobiilidppide arendgjad ja mobiilsete platvormide tootjad
vajavad suuniseid kohaldatavate eeskirjade kohta. Agakohaste ELi eeskirjade olukorda on
tutvustatud kéesolevale dokumendile lisatud talituste toddokumendis.

ELis e ole siduvaid eeskirju eluviisi- ja heaoludppide ning meditsiiniseadmete vdi in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete eristamise kohta. Et aidata tarkvaraarendajatel ja tootjatel
kindlaks teha, kas nende toode kuulub meditsiiniseadmete direktiivi®® v&i in vitro
diagnostikameditsiiniseade direktiivi** reguleerimisalasse, on komisjoni talitused alates 2012.
aasta jaanuarist andnud vélja vastavasisulisi suuniseid, mida pidevalt gakohastatakse.
Vastavalt neile suunistele véivad apid otstarbest johtuvalt olla hdlmatud meditsiiniseadme®
vOi in vitro diagnostikameditsiinissadme méératlusega ning seega peavad need vastama
eelnimetatud direktiivide agjakohastele séitetele.

Sellist eristamist el ole siduvate eeskirjadega veel paika pandud ja seega oleks vaa selgust,
milliseid eeskirju tuleb téita siis, kui meditsiiniseadmete direktiive &ppide suhtes e kohaldata.
Agaolu, et liidu digusaktides ei ole veel arvesse voetud selle sektori viimase gja arengut ning
ka Euroopa Kohtul e ole olnud vGimalust selgitada kehtivate digusnormide kohaldatavust
selliste uute dppide suhtes, jatab voimaluse mitmesugusteks t6l gendusteks.

Arvestades, et eluviisi- ja heaoludpid voivad pohjustada riske inimeste elule, vbib osutuda
vaalikuks hinnata nende kasutamisest tulenevaid 6iguslikke aspekte.

K Gisimused:

e Kas duviis- ja heaolugppide ohutuss ja joudlusnbuded on ELi praeguse
Oigusraamistikuga piisavalt kaetud?

28 V't E-tervise 2012.-2020. aasta tegevuskava: innovatiivne tervishoid 21. sgjandil, 1k 9-10.

29 14. jaanuari 2014. aasta resolutsioon, http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-
[IEP/[TEXT+TA+P7-TA-2014-0010+0+DOC+XML+VO//ET

%0 Direktiiv 93/42/EMU meditsiiniseadmete kohta, EUT L 169, 12.07.1993. Direktiiv on parajasti
|abivaatamisel ning kavas on muuta see madruseks.

3 Direktiiv 98/79/EU meditsiiniliste in vitro diagnostikavahendite kohta, EUT L 331, 7.02.1998. Direktiiv
on pargjasti 18bivaatamisel ning kavas on muuta see maéruseks.

2 USA toidu- ja ravimiamet (FDA) avaldas 2013. aasta septembris suunised mobiilsete

meditsiinirakenduste kohta, et teavitada &ppide tootjaid ja levitgjaid sellest, kuidas ta kavatseb
kohaldada oma reguleerimisvolitusi mobiiliplatvormidel kasutamiseks méeldud &ppide suhtes. FDA
l&henemine eeldab jérelevalvet vaid selliste mobiilidppide dle, mille puhul on tegemist
meditsiiniseadmetega ja mis vdivad endast kujutada riski patsiendi ohutusele, kui nad el t6éta nii, nagu
ettendhtud.
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o Kas padevad asutused ja kohtud peaksid tugevdama m-tervise suhtes kohaldatavate EL.i
digusnormide joustamist? Kui jah, siis miks ja kuidas?

3.4. Patsientide ohutusjateabe |abipaistvus

Ulemaailmsel turul on eri platvormide jaoks praegu olemas 97 000 m-tervise &ppi®.
Hoolimata tldisest huvist &ppide vastu ja nende innukast kasutamisest, ei ole dppidest vee
saanud peavoolu tervishoiuteenuste osa ning mitmeski mottes peetakse neid uudistooteks.

A ppide mitmekesisuse tdttu vaib dige m-tervise lahenduse vai dpi valjavalimine olla tarbijate,
patsientide vdi tervishoiutottajate jaoks keeruline.

Muret vOib tekitada ka m-tervise lahenduste ning eluviisi- ja heaolugppide ohutus, mis
omakorda selgitab potentsiaalset usalduse puudumist. Aruannetes réhutatakse, et modned
lahendused e t66ta nii, nagu vOiks eeldada, neid e pruugi olla nduetekohaselt testitud ning
méningatel juhtudel vivad nad lausa inimestele ohtlikud olla®.

Samuti e pruugi olla piisav nende lahenduste pakutav teave selle kohta, kes on lahenduse
vdja tootanud, kas seda on nduetekohaselt hinnatud voi kas on ldhtutud tunnustatud
meditsiinilistest soovitustest vai kliinilistest katsetest.

Ohutust v6ib tSendada kasutajate ohutust kasitlevate standardite®™ véi spetsiifiliste
kvaliteedimérkidega. Tervishoiutottgjate ja kodanike jaoks voiks usaldusvaarseteks
naitajateks olla ka sertifitseerimiskavad, mille raames kontrollitaks, kas &pi vbi m-tervise
lahenduse sisu on usaldusvaarne, kas kasutajate andmed on turvatud ja kas lahendus voi &pp
to0tab nii, nagu peaks.

Juba on kasutusele voetud dppide sertifitseerimise programme. Néiteks Uhendkuningriigi
riiklikul tervishoiuteenistusel on internetis tervisedppide kogu, kus on ainult sellised gpid, mis
on labinud hindamise ja mille puhul on téendatud, et nad on ohutud ja kooskdlas
andmekaitseeeskirjadega™. Appide sertifitseerimise ja miiimise kohta spetsiaalsetes
apipoodides on teisigi nditeid nagu Happtique USASs.

Moned algatused (nt Euroopa tervisedppide kataloog) keskenduvad rohkem |&bipaistvale
teabel e usaldusvéaérsete tervisedppide kohta. Kataloog sisaldab fakte umbes 200 m-tervise &pi
kohta, mida on soovitanud Euroopa patsiendirihmad, ning hdlmab vaga erinevaid tervisega
seotud teemasid, nagu ravimite vétmise meeldetuletused, haigused, liikumine ja flusilised
puuded.

3 Research2Guidance (2013), ,, The mobile health global market report 2013-2017: the commercialisation
of mHealth appss” (Val. 3).

The New England Center for Investigative Reporting, Boston University, ,, Lacking regulation, many
medical apps questionable at best”, 18.11.2012.

% Kasutgjate ohutust Kkéasitlev standard on néiteks Rahvusvahelise Elektrotehnikakomisoni
standardikavand IEC 82304-1. Selles on esitatud nduded tarkvarale, mis kujutab endast
meditsiiniseadet, kuid mis on m&eldud |aial dasemaks kasutamiseks néiteks tervise ja heaolu jaoks.
Naiteks viks tuua veel Andaluusia tervishoiuteenuste kvaliteedi asutuse loodud dppide sertifitseerimise
programmi AppSaludable Distinctive.

36
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Lisaks muule tekitab patsientide ohutuse seisukohast muret see, kui omapéi tehakse m-tervise
lahenduse voi &pi andmete pdhjal potentsiaalselt tervist kahjustavaid otsuseid voi kui m-
tervise lahendus loeb inimese ekslikult terveks.

M-tervise lahenduste eesmérk el ole arste asendada. Kill aga vdivad nad aidata terveks jdada
jalvdi toetada patsiente terviseprobleemidega toimetulemisel. Moningatel juhtudel vaib olla
vaalik, et arstid pakuvad patsientidele nende lahenduste kasutamisel tuge.

K Gisimused:

e Milliseid hdid tavasid on olemas, mis aitaksid |Gppkasutajaid paremini teavitada m-tervise
lahenduste kvaliteedist ja ohutusest (nt sertifitseerimiskavad)?

e Kas ja milliseid poliitilis meetmeid tuleks votta, et tagada m-tervise lahenduste
tulemuslikkus voi seda kontrollida?

e Kuidas tagada, et m-tervise lahenduste kasutamine oma tervise ja heaolu hindamiseks on
inimeste jaoks ohutu?

3.5. M-terviseroll tervishoiustisteemisja vordne juur depdas

Rahvastiku vananemine™ ja kroonilisi haigus pddevate patsientide arvu kasv on ELi
tervishoiustisteemidel e Uha suuremaks koormaks. Uha rohkem vajatakse haiglaravi ja pidevat
hoolt ning tervishoiukulud kasvavad jérsult.

M-tervis on Uks vahend, mis vdiks aidata ELi liikmesriikidel sdilitada jétkusuutlikke
tervishoiuslisteeme, sest ténu sellele vaiks raviteenuseid pakkuda téhusamalt. Mérkida tuleb
sedagi, et tervishoiutdotajate tdokoormus on vaga suur. M-tervise teenuste kasutusel evott voib
tahendada, et alguses vajatakse koolitust digitaal sete oskuste kohandamiseks ja arendamiseks.

Kui kasutada m-tervise lahendusi, el pruugiks krooniliste haiguste pddejad viibida nii palju
haiglas ja see voimaldaks toime tulla tervishoiuttotajate nappusega Euroopas. Hinnanguliselt
vOiks m-tervise lahendustele toetuva kaugseire abil kokku hoida ligikaudu 15 %
tervishoi uteenuste kasutamise kuludest™.

M-tervis vBib aidata tagada vOrdsemat juurdepddsu tervishoiule, sest tehnoloogiat saab
kasutada ka kaugemates piirkondades, kus inimestel muidu puuduks lihtne juurdepaés
tervishoiuteenustele. Samuti  voiks see hdlbustada puuetega inimeste juurdepédsu
tervishoiuteenustele. Mitmetes arengumaades voib juba nitd méargata samasisuliss muutusi
eelkdige tanu mobiiltel efonide (eelkdige SMSide) kasutamisele®.

Samas ei kasutata Euroopa tervishoiusisteemides praegu kaugeltki kdiki m-tervise véimalusi.
Tervishoiuteenuste pakkujad ja need, kes nende eest tasuda vOiksid, vdivad vaada
téiendavaid tGendeid selliste teenuste kliinilise ja majandusliku kasulikkuse kohta enne, kui
need |aialdasemalt kasutusel e voetakse.

3 Vt ,2012. aasta aruanne rahvastiku vananemise kohta: ELi 27 liikmesriigi maandudikud ja
eelarveprognoosid aastateks 2010-2060", 3. ja 4. peatiikk.

38 Mc Kinsey jaGSMA, , mHealth: A new vision for healthcare”, 2010.

% WHO, ,mHealth - New horizons for health through mobile technologies’ 2011.
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Selles plaanis soosib Euroopa Komigon ELi litkmesriikide vahelist koostdod ja teadusinfo
vahetust riikide tervishoiutehnol oogia hindamise ekspertide vabatahtliku vérgustiku kaudu®.

Eurobaromeetri uuringu kohaselt kasutab internetti mobiiltelefoniga vaid kolmandik
eurooplastest ning liikmesriigiti on olukord véga erinev: Rootsis on mobiilne internet vagagi
kattesaadav (63 %), kuid Bulgaarias (13 %) ja Portugalis (16 %) on tegemist alles uue
nahtusega™.

M-tervise vahendid sdltuvad olulisel mé&dral suure |8bilaskevbimega, kdikjal levivatest ja
paindlikest vorkudest. Seoses sellega vottis komisjon hiljuti vastu 6Gigusaktide paketi
, Uhendatud Euroopa: Uhtse telekommunikatsioonituru loomine”,** milles kinnitati vajadust
Kiirete ja kvaliteetsete vorkude jarele, muu hulgas ka e-tervist silmas pidades, ning seati
eesmargiks suurem thtlustatuse tase ja suuremad investeeringud Uhtsel turul.

Lisaks muule pakub komigion m-tervise jaoks rahalisi vaheneid programmi ,,Horisont 2020”
raames, et toetada muu hulgas tervishoiutottajate ja kodanike tervishoiu vadkonna
digitaaloskusi,*® mis on esmatahtsad, et m-tervis saaks aidata tagada vordset juurdepassu
tervishoiuteenustele.

K Usimused:

e Kas oskate tuua naited m-tervise lahenduste kasutuselevdtu kohta ELi
tervishoi ustisteemides?

e Milliseid tervishoiukorralduse héad tavasid saaks kasutada m-tervise maksimaalseks
arakasutamiseks kvaliteetsema ravi huvides (nt kliinilised juhendid m-tervise vahendite
kasutamiseks)?

e Kas oskate tuua néiteid selle kohta, kuidas vOiks m-tervis aidata piirata tervishoiukulusid
ELis?

e Millised poliitilised meetmed vdiksid olla otstarbekad ELis ja riikide tasandil, et toetada
m-tervise kaudu vordset juurdepadasu tervishoiuteenustel e?

3.6. K oostalitlusvéime

M-tervise vahendite ja seadmete omavahelist koostalitlugvc”)imet44 nbudvate standardite
puudumine pidurdab innovatsiooni ja mastaabisééstu. Uhtlas e lase see m-tervise
investeeringuid hasti kasutada ja piirab selliste lahenduste skaleeruvust.

Rahvusvaheliste koostalitl usstandardite kasutuselevétu aeglus® on eriti suur probleem &ppide
turu jaoks, kus tegutsevad peamiselt VKEd ja Uksikisikud (st &ppide arendajad)®.

40 Direktiiv 2011/24/EL patsiendidiguste kohaldamise kohta piiritleses tervishoius, artikkel 15.

ELT L 88/45, 4.4.2011.

Eurobaromeetri eriuuring 381 ,, E-communications household survey”, juuni 2012.

http://ec.europa.eu/digital-agenda/en/connected-continent-legid ative-package.

ELi teadusuuringute ja innovatsiooni rahastamise uus programm aastateks 2014—2020.

“ SemanticHealthi kasutatav méératius: ,KoostalitlusvGime téhendab seda, et kaks vbi enam e-tervise
rakendust (nt e-terviselood) vBimaldavad eri keele- ja kultuuritaustaga arstidel, patsientidel ja muudel
osalistel vdi organisatsioonidel koostd6 kaigus vahetada nii riigisisese tervishoiusiisteemi piires kui ka
piiridleselt isiku/patsiendi teavet v6i muud terviseteavet jateadmust ning seda mdista ja kasutada.”

41
42
43
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Uksikisikutel e pruugi olla vahendeid digusndustamiseks ega teadmisi mitmekihilisest
standardimistegevusest. Sellest tulenevalt vbivad nad Kiire turulepdasu nimel eelistada
lUhigjalisi strateegiaid.

Oma mobiilse seadmega loodud andmete edastamine haiguslukku vdi tervishoiuteenuse
pakkujale voib ollainimese jaoks kasulik. Juurdepéas kasutajate loodud andmetele vaib aidata
tervishoiutottajatel diagnoosi panna. Nad vdivad kaaluda ka nende andmete integreerimist
patsientide e-haiguslugudesse®’.

Koik need voimalused téhendavad aga mitmekihilis koostalitlusvdimega seotud probleeme
(semantilis, tehnilisi, korralduslikke ja Giguslikke), mis sarnanevad probleemidele, mis toodi
e-tervise puhul esile e-tervise tegevuskavas aastateks 2012—2020, kus tehti ettepanekud ka rea
meetmete kohta.

E-tervise koostaitlusvdime tagamine on véga keerukas. Naiteks terviseandmete
kirjeldamiseks ja kodeerimiseks on vaja miljoneid termineid ja sdnaloendeid®. Keerukust
sivendab veelgi liikmesriikide (terviseasutuste, haiglate, arstide jt kasutatavate)
terviseinfosiisteemide tlim mitmekesisus®™.

ELi etervise suuniste alast arendustegevust veab patsiendidigusi kasitleva direktiiviga
2011/24/EL loodud e-tervise vorgustik. Selle eesmdrk on parandada elektrooniliste
tervisesiisteemide koostalitlusvdimet ja tagada juurdepdds ohututele ja kvaliteetsetele
tervishoiuteenustele.

Euroopa e-tervise koostaitlusvdime raamistiku kohta tehtud uurimuses™ kirjeldatakse
visiooni ja protsessi, kuidas hinnata, toetada ja jagada tervishoiuteenuste elektroonilise
pakkumise seisukohast oluliste koostalitlusvdime standardite, profiilide ja menetluste thist
kogumit, et tagada kogu EL s e-tervise (sealhulgas m-tervise) stisteemide suutlikkus omavahel
suhelda.

Esmene samm selliste Uhiste koostalitlusraamistike loomise suunas oli patsiendi kohta
kaivate koondandmete piiritleseks vahetamiseks mdeldud (mittetéielikku) miinimumkogumit
kéasitlevate suuniste® vastuvétmine e-tervise vérgustikku kuuluvate liikmesriikide poolt 2013.
aasta novembris.

K Gisimused:

e Kas ja mida peaks Teie arvates tegema lisaks meetmetele, mida on kirjeldatud e-tervise
tegevuskavas aastateks 2012—2020, et parandada m-tervise lahenduste koostalitl usvdimet?

45 Méned rahvusvahelised ja Euroopa standardikomiteed, néiteks IEC, CEN-CENELEC ja 1SO on
suurendanud meditsiiniinformaatikaga tegel evate t66riihmade arvu.
6 30 % mohiiligppide arendgjatest on Uksikisikud ning 34,3 % véikeettevdtted (st 2-9 todtajat), selgus

IDC uuringust ,Worldwide and U.S. Mobile Applications, Storefronts, Developer, and In-App
Advertising 2011-2015 Forecast: Emergence of Postdownload Business Models”.

ul E-tervise rakkeriihma aruandes esitatud soovitus.

8 Uks kdige pohjalikumaid mitmekeelseid kliinilise terminoloogia loendeid maailmas on SNOMED CT,
mis sisaldab tle 300 000 mdiste ja umbes miljon kirjeldust.
49 Teine 16imitud ravi pakkumist takistav faktor on tervishoiusiisteemide aeglane arvutistamine.

50
51

http://ec.europa.eu/isalactions/documentslisa 2.12_ehealthl workprogramme.pdf.
http://ec.europa.eu/health/ehealth/docs/guidelines patient_ summary_en.pdf.
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o KasTee arvates tuleks tegeleda m-tervise rakenduste ja e-haiguslugude koostalitlusvdime
tagamisega? Kui jah, siis kes peaks seda tegema ja kuidas?

3.7. Huvitamismudelid

Uks suur takistus, mis e lase m-tervise lahendustel jduda peavoolutervishoidu, vdib olla
seotud innovaatiliste ja piisavate tagasimaksemudelite puudumisega.

Uks olemasolev mudel pdhineb hivitistel, mida maksavad makseid tegevad asutused ja
riigiasutused, kes otsustavad, kas m-tervis voib kuuluda hivitatavate tervishoiutoimingute
hulka. Praegu on mdnede riikide digusnormides endiselt satestatud, et meditsiinitoiminguid
saab teha vaid siis, kui nii patsient kui ka arst on mélemad fudsiliselt kohal, ning see vélistab
m-tervise lahenduste hivitamise.

Riikide tervishoiuteenistused on hakanud rakendama uuenduslikke hivitamismudeleid,
néiteks motivatsiooniprogramme™. Maksjale v6ib olla rahaliselt kasulik toetada aktiivselt
temaga seotud isikute terveks jaamist. Seoses sellega soovitavad kindlustusandjad oma
klientidele konkreetseid m-tervise lahendusi, mis toetaksid tervisikku ké&itumist, ning
vastutasuks naiteks hivitavad soovitatud tervisegpi voi pakuvad tasuta nutitelefoni. Eesméark
on parandada inimeste Ul dist tervislikku seisundit ké&itumise muutmise kaudu.

Kasutgate rolli selliste lahenduste kulude katmisel tuleks hoolega anallilsida. Eluviisi- ja
heaoludppide puhul maksavad kasutgjad nende eest sageli dpipoes. On esinenud juhtumeid,
kus poolelioleva ravi raames vOib selliste dppide eest maksta mdni partner (nt
farmaatsi aettevote)>,

Kaaluda tasuks ka vdimalust motiveerida tervishoiutottajaid kasutama m-tervise lahendusi.
Néaiteks voiks tasustada nende valjaspool klassikalisi konsultatsioone toimuvad raviga seotud
tegevused (nt soovid saada teavet meili tedl).

K Gisimused:

e Milliseid m-tervise teenuseid hivitatakse selles ELi liikmesriigis, kus Te tegutsete, ja
millises ulatuses?

e Milliseid hdid tavasid oskate nimetada, mis toetavad m-tervise teenuste hiivitamist (nt
makgae kulude hivitamise mudel, teenustasumudel vms)? Palun esitage konkreetsed
naited.

%2 McKinsey & Company artikkel , Engaging consumers to manage health care demand”, jaanuar 2010.

http://www.mckinsey.com/insightshealth_systems and_services/engaging_consumers to_manage hea
Ith_care demand.

53 »-My VisionTrack on teinud kliiniliste katsete vallas tihedat koost6dd suure farmaatsiaettevottega.
Partner vBib pakkuda &ppi kasutajatel e tasuta ja hiivitada kulud otse My VisionTrackile.” ,, Comparison
of US and EU Regulatory Approaches to Mobile Health Apps. Use Cases of Myvisiontrack snd
USEFIL", European Journal of ePractice, nr 21, |k 40.
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3.8. Vastutus

M-tervise lahenduste kasutamisega kaasneda vdiva vastutuse kisimused vdivad osutuda
keeruliseks, sest agaosalisi on palju: m-tervise lahenduse valmistaja, tervishoiutdotaja, muud
ravisse kaasatud ravispetsialistid ja internetiteenuse pakkuja.

Patsiendi tervist voivad kahjustada erinevad agaolud: vigane seade; tervishoiuspetsialist on
ebatdpsete andmete pdhjal pannud vale diagnoosi; IT-spetsiaisti viga;, patsient e kasuta
seadet korrektselt vOi saadab oma arstile valed andmed. See nimekiri ef ole ammendav ega
kirjelda kdiki vBimalikke riske.

Appide arendajad, m-tervise vahendite valmistajad ja tervishoiutoGtajad voivad nduda
suuremat digusselgust vastutusriski kohta, mis neil tekib seoses kasutagja tervist kahjustanud
api arendamise voi valjakirjutamisega, ning selliste riskide maandamise viiside kohta.

K Usimused:

e Milliseid soovitus tuleks anda m-tervise lahenduste valmistajatel e ja tervishoiuttotg atele,
et aidata neil maandada selliste lahenduste kasutamise ja valjakirjutamisega kaasnevaid
riske?

3.9. M -tervisega seotud teadusuuringud ja innovatsioon

Toiduvaliku, litkumise ja muud heaoludpid on tarbijate seas vaga populaarsed, kuid neist
suurema osa puhul on kiisitav, kas nad teevad ka midagi muud peale teabe jagamise™.

Selle valdkonna teadusuuringutesse ja innovatsiooni tuleks investeerida rohkem, et toetada
kdrgetasemelisemate ja innovatiivsemate m-tervise lahenduste véaljatb6tamist, tagades samas
tulemuslikkuse ja usaldusvaarsuse ning turvalise andmeto6tl use.

ELi rahastamiskavadega puitakse motiveerida uuenduslike m-tervise lahenduste arendamist.
M-tervise projektide rahastamisega tehti algust 1998. aastal teadusuuringuid, tehnoloogia
arendamist ja tutvustamist kasitleva Euroopa Uhenduse viienda raamprogrammiga.

Aastate jooksul on EL rahastanud mitmeid personaal sete tervishoiuslisteemide ja patsientide
ndustamise teenuste projekte, milles on kasutatud nutitelefone, muid mobiilseid seadmeid voi
satelliitsidet toetavad rakendusi. Neis projektides on keskendutud pdhimdttelise toimivuse
tbendamisele, vaikesemahulisele meditsiinilisele valideerimisele ja meditsiinilistele
tulemustele, mis vaiksid kaasa tuua m-tervise vahenditele toetuvaid uusi ravivéimalusi. Reas
hiljutistes projektides keskenduti selliste mobiilsete lahenduste arendamisele, mis
vOimaldaksid koondada Uksikisikute terviseandmed ja hoida need gakohasena ning anda
patsientidele endile aktiivsem roll.

M-tervise rahastamine j&tkub programmi , Horisont 2020”>® raames ning esikohale on seatud
mobiilsed tehnoloogiad ja rakendused, mis toetaksid 18imitud, jatkusuutlikku ja
inimesekeskset ravi. Oluline eesmérk on see, et inimesed osaleksid oma tervise ja heaolu Ule
tehtavates otsustes IKT abil.

> IMS Institute for Healthcare Informatics ,Patients apps for improved healthcare, from novelty to

mainstream”, oktoober 2013.

= ELi teadusuuringute jainnovatsiooni rahastamise uus programm aastateks 2014—2020.
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Ka taisvéartusliku eluperioodi pikendamist ké&sitlev innovatsioonipartnerlus voib toetada
innovaatilisemate m-tervise lahenduste vdjatootamist ja kasutuselevottu (ulatuslik
juurutamine). Selle eeméark on muuta tervishoiustisteemid jatkusuutlikumaks ja tdhusamaks
ning parandada innovaatiliste IKT toodete ja teenuste konkurentsivBimet téisvaartusliku
eluperioodi pikendamise vallas.

K Usimused:

e Kas oskate soovitada konkreetseid teemasid, millest voiks kujuneda m-tervise prioriteedid
ELi taseme teadusuuringute, innovatsiooni ja lahenduste kasutusel evotu seisukohast.

e Kuidas voiksid ELi navigatsioonisisteemidel pdhinevad satelliitside rakendused (nt
EGNOS ja Gdlileo) Teie arvates aidata kaasa innovaatiliste m-tervise lahenduste
kasutuselevotule?

3.10. Rahvusvahdine koostto

M-tervist kasitteva WHO aruande kohaselt on tervishoiusiisteemid kogu maailmas , Uha
suurema surve all tulla toime paljude tervisega seotud probleemidega’, mille hulka kuuluvad
alaline personainappus ja eelarve piiratus, ning m-tervise tbhususe kohta e ole endiselt
piisavalt kindlaid téendeid. Maandusliku ebavOrdsuse make on ndha ka m-tervise
kasutuselevotus. suurema sissetulekuga riikides on m-tervise valdkond aktiivsem kui
véiksema sissetul ekuga riikides™.

K &neal uses kontekstis kavatsetakse mittenakkushaiguste® jaoks mdeldud m-tervise lahendusi
késitteva WHO ja ITU uhiskokkuleppega anda hoogu juurde juba heakskiidetud
mobiiltehnoloogiatele kaheksas prioriteetses riigis, kelle seas on igast geograafilisest
piirkonnast vahemalt (ks riik®. Euroopa Komisjon piiiab selle kokkuleppe rakendamisele
kaasa aidata.

E-tervise ja tervise IT alane ELi ja USA vastastikuse mdistmise memorandum on heaks
naiteks koostoost, sest selle eesmérk on soodustada tervisealaste IKT vahendite t6husamat
kasutust, et toetada elanikkonna tervist, ning tugevdada tihtlasi ELi ja USA suhteid ja toetada
Uleilmset koost6dd koneal uses valdkonnas.

Meditsiiniseadmete vallas tegeleb Oigusnormide léhendamisega meditsiiniseadmeid
reguleerivate asutuste rahvusvaheline foorum,®® mis loodi 2011. aastal ja mis asendas
ulemaailmse Uhtlustamist kasitleva rakkerthma. Foorumis osalevad piirkonnad (USA, EL,
Kanada, Jagpan, Austradia, Brasiilia, Hiina ja Venemaa) kinnitasid hiljuti peamised
meditsiiniseadmeks peetava tarkvaraga seotud maisted.

% WHO aruanne, ,,mHealth - New horizons for health through mobile technologies’, 2011. Praegu on

kéige aktiivsemad Euroopas asuvad WHO liikmesriigid ning kbige véiksem on aktiivsus Aafrika

piirkonnariikide seas.

Mittenakkushaigused on haigused, mida Uks inimene e saa teisele edasi anda, néiteks vahk,

stidamehaigused ja diabeet.

Mohiilirakendused on peamiselt SMSi- v6i @pipdhised ning hdlmavad mitmesuguseid teenuseid, mis

keskenduvad néiteks teadlikkusele, koolitusele, kditumise muutmisele, ravile, haigustega toimetulekule

jms.

% Foorumi on vabatahtlikult moodustanud kogu maailmast périt vabatahtlikud meditsiiniseadmeid
reguleerivad asutused, et arutleda meditsiiniseadmete digusnormide Uhtlustamise tulevikusuundumuste
Ule ning kiirendada meditsiiniseadmete 6igusnormide rahvusvahelist Ghtlustamist ja lahendamist.

57

58
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Arvestades m-tervise piiridlesust ja selle vOimalikku  panust  jatkusuutlikesse
tervishoiustisteemidesse ja magjandusse, tuleb selle valdkonna 6Gigusnormide tdiendavat
|ahendamist ja heade tavade rahvusvahelist vahetamist rohkem toetada.

K iisimused:

e Milliste kiisimustega peaks rahvusvahelise koostto kéaigus (esmajarjekorras) tegelema, et
suurendada m-tervise kasutusel evbetavust, ja kuidas peaks seda tegema?

e Milliseid teiste suurte turgude (nt USA ja Aasia) hdid tavasid vdiks ELis kasutada, et
suurendada m-tervise kasutusel evottu?

3.11. Veebiettevdtjate juurdepads m-terviseturule

M-tervise eduka kasutuselevotu Uks eeltingimusi on veebiettevotjate suutlikkus siseneda
sellele suure potentsiaaliga turule. See on hddavagaik, et téituks Euroopa piludius saada
kdnealuse valdkonnal liidriks.

Euroopa digitaalarengu tegevuskava toetab hulka ettevétlusalgatusi platvormi |, Startup
Europe”® kaudu. Tegemist on tdvahendite ja programmide platvormiga, mis toetab neid, kes
soovivad Euroopas luua veebipdhiseid idufirmasid. See vdib aidata motiveerida Euroopa
veebiettevotjaid sisenema m-tervise turule.

Lisaks algatas komisjon uuringu nimega ,, Eurapp”, et mdista, kuidas mdjutab apimajandus
Euroopas majanduskasvu ja téokohtade loomist. Appide mdjust aru saades on voimalik
digitaal se tegevuskava ja muude algatuste veebiettevotjatel e suunatud meetmeid paremini ellu
viia.

Ka E-tervise tegevuskava aastateks 2012—2020 sisaldab veebiettevtjaid toetavaid meetmeid:
Euroopa tipptehnoloogia arendgjate (nt digus-, finants- ja tehnilistes kisimustes) nduandev
vOrgustik ja e-tervise idufirmade koolitamine. See peaks parandama turutingimusi ettevétjate
jaoks, kes arendavad e-tervise ja heaoluvaldkonna IKT tooteid ja teenuseid.

K Usimused:

o Kas m-tervise turule tulek on veebiettevotjate jaoks probleemne? Kui jah, siis milliseid
probleeme ette tuleb? Kuidas ja kes saaks need |ahendada?

e Kuidas saaks komigon vagaduse korral motiveerida toostust ja ettevotjaid osalema m-
tervise valdkonnas? Kas néiteks |abi ,, Startup Europe” taoliste algatuste voi téisvéartusliku
eluperioodi pikendamist kasitlevainnovatsioonipartnerluse?

60 https://ec.europa.eu/digital-agenda/node/67436

19




4, EDASISED SAMMUD

Koigil huvitatud isikutel palutakse esitada oma arvamus eel nimetatud kiisimustes. Seisukohad
tuleb saata hiljemalt 3. juuliks 2014 aadressile:

CNECT-GREEN-PAPER-mHealth@ec.eur opa.eu.

European Commission

DG Communications Networks, Content and Technology
31, Avenue de Beaulieu

Unit H1, Health & Well-Being

Brussels 1049 - Belgium

Konsultatsioonis saab osaleda ka Euroopa digitaal se tegevuskava veebisaidi kaudu (algjaotis
»Consultations”).

Rohelise raamatu jarelmeetmena ja saadud vastustele tuginedes teatab komisjon vdimalikest
edasi stest sammudest 2015. aasta jooksul.

Esitatud seisukohad avaldatakse meie veebisaidil, kui esitaja el soovi teisiti. Oluline on

tutvuda rohelisele raamatule lisatud isikuandmete kaitse pohimdtetega, et teada, kuidas
isskuandmeid ja vastuseid kéasitletakse.

20


mailto:CNECT-GREEN-PAPER-mHealth@ec.europa.eu

	1. SISSEJUHATUS
	2. M-TERVISE VÕIMALUSED
	2.1. Võimalused tervishoiu vallas
	2.1.1. Rõhuasetus ennetustegevusel ja elukvaliteedil
	2.1.2. Tõhusam ja jätkusuutlikum tervishoid
	2.1.3. Patsientide aktiivsem roll

	2.2. Turupotentsiaal
	2.2.1. M-tervise turg
	2.2.2. M-tervise äppide turg


	3. OLULISED KÜSIMUSED
	3.1. Andmekaitse, kaasa arvatud terviseandmete turve
	3.2. Suurandmed
	3.3. Kohaldatava ELi õigusraamistiku olukord
	3.4. Patsientide ohutus ja teabe läbipaistvus
	3.5. M-tervise roll tervishoiusüsteemis ja võrdne juurdepääs
	3.6. Koostalitlusvõime
	3.7. Hüvitamismudelid
	3.8. Vastutus
	3.9. M-tervisega seotud teadusuuringud ja innovatsioon
	3.10. Rahvusvaheline koostöö
	3.11. Veebiettevõtjate juurdepääs m-tervise turule

	4. EDASISED SAMMUD

