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PIEZIME

Satitajs: Padomes Generalsekretariats

Sanéemeéjs: Padome

Temats: PriekSlikums — Regula par Eiropas veselibas datu telpu

— progresa zinojums

Pielikuma pievienots progresa zinojums par temata minéto priekSlikumu, ko paredzéts iesniegt

EPSCO (Veseliba) padome 2022. gada 9. decembrd, lai aicinatu Padomi to nemt véra.

Sis zinojums ir izstradats prezidentvalsts atbildiba, un tas neskar konkrétus atsevisku delegaciju
intereSu jautajumus vai turpmakus to komentarus. Taja ir izklastits [idz Sim paveiktais Padomes

darba sagatavoSanas struktliras un aprakstits pasreizgjais stavoklis minéta priekslikuma izskatiSana.
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PIELIKUMS

Prezidentvalsts sniegta informacija par progresu, kas panakts, izskatot
priekSlikumu Regulai par Eiropas veselibas datu telpu

Vispariga informacija

1.  Komisija 2022. gada 5. maija iesniedza priekslikumu Regulai par Eiropas veselibas datu
telpu ' (EVDT), kam bija pievienots ietekmes novértéjums un pazinojums. Pec 2020. gada
pazinojuma "Eiropas Datu stratégija" 2, kura tika izzinota devinu konkrétam nozarém un
jomam veltitu datu telpu izveide, tas ir pirmais priekslikums par kop&ju Eiropas datu telpu.
Priekslikuma Regulai par EVDT juridiskais pamats ir Liguma par Eiropas Savienibas darbibu
16. un 114. pants, un to uzskata par vienu no Eiropas veselibas savienibas galvenajiem

pilariem.

2. Priekslikuma mérkis ir uzlabot personu piekluvi saviem elektroniskajiem veselibas
persondatiem (datu primara izmantosana) un kontroli par tiem, tostarp valstu un ES Itmeni, un
atvieglot datu atkalizmantoSanu (datu sekundara izmantoSanu) p€tniecibas, inovacijas un
sabiedriskas politikas mérkiem visa ES. Ta mérkis ir arT uzlabot vienota tirgus darbibu, jo
1pasi attieciba uz digitalas veselibas pakalpojumu un produktu (piemeram, e-veselibas
pacienta kar$u (EVPK) sistemu) izstradi, lai$anu tirgli un izmanto$anu. Saja noluka tiek
ierosinata veselibai specifiska datu vide ar kopigiem noteikumiem, infrastruktiiru un

parvaldibas sistemu.

3. Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komiteja 2022. gada 26. septembrT pienéma savu

sniegt savu atzinumu par priekSlikumu, un sagaidams, ka tas tiks sniegts 2023. gada februari.

8751/22 + ADD1 + ADD2.
2 COM(2020) 66 final.
3 12883/22.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LV/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0066&qid=1670335925990&from=EN

aizsardzibas uzraudzitajs (EDAU) sniedza kopigu atzinumu 4 par priekslikumu.

Eiropas Parlamenta par So dosj€ kopigu vadibu ir uzneémusas Pilsonu brivibu, tieslietu un
iekslietu komiteja (L/BE) un Vides, sabiedribas veselibas un partikas nekaitiguma komiteja
(ENVI). leceltie referenti ir EP deputate Annalisa Tardino (ID, IT) no LIBE un EP deputats
Tomislav Sokol (PPE, HR) no ENVI.

Prezidentvalsts Francija organizg&ja piecas Sabiedribas veselibas aizsardzibas jautajumu darba

grupas loceklu sanaksmes, kas bija veltitas iepazistinasanai ar priekslikumu, ietekmes
novertéjuma izvertéSanai un priekslikuma izskatiSanas sakSanai. Tika pabeigta tas nodalas
pirma izskatiSana, kura attiecas uz elektronisko veselibas datu primaro izmantosanu. Turklat
EPSCO padomes 2022. gada 14. jinija sanaksmé dalibvalstis apmainijas viedokliem par
priekslikumu. Diskusiju sakumposma dalibvalstis atzinigi noveért&ja priekslikumu ka svarigu
soli cela uz veselibas datu labaku izmantoSanu. Tomér tika apzinati vairaki jautajumi, kuriem
nakotn€ nepiecieSama turpmaka izskatiSana, pieméram, IstenoSanas grafiki, kurus daudzas
delegacijas uzskata par parak verienigiem, tas, ka priekslikums ir saistits ar citam ES regulam,
tostarp Visparigo datu aizsardzibas regulu (VDAR), un ta istenosanai nepiecieSamais

finans&jums.

Cehijas prezidentiiras laika panaktais progress

7.

Cehijas prezidentiiras laika ir notikusas 15 Sabiedribas veselibas aizsardzibas jautajumu darba
grupas sanaksmes, un priekSlikuma pirma izskatiSana ir pabeigta. Ir notikusSas ar1 detalizétas
diskusijas par savstarp&jo saikni ar citiem tiesibu aktiem, jo 1pasi ar VDAR, par juridisko

pamatu un ierosinato EVDT Eiropas parvaldibas struktiiru.

4

11351/22.
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10.

Papildus Sabiedribas veselibas aizsardzibas jautajumu darba grupas veiktajam darbam
prezidentvalsts Cehija organiz&ja timeklseminaru, kura piedalijas Komisija, eksperti no

rupigak izvertet datu sekundaras izmantosanas tehnisko 1stenoSanu, tostarp jau esosas valstu

struktiras.

Prezidentvalsts lidza Padomes Juridisko dienestu sniegt rakstisku atzinumu par teksta

juridisko pamatu, jo vairakas dalibvalstis uzskatija, ka priekslikums varétu skart veselibas
aprupes pakalpojumu un mediciniskas apriipes organizé$anu un sniegSanu dalibvalstis, un

tade] butu jaapsver ar1 Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 168. pants.

Kameér tiek gaidits Padomes Juridiska dienesta rakstiskais atzinums un pamatojoties uz
sanaksmés notikusajam apspriedém un delegaciju iesniegtajiem rakstiskajiem komentariem,
prezidentvalsts iesniedza priekslikuma II un III nodalas parskatitu tekstu, ko izskatija tris
sanaksmés tehniska Iimeni. Dokumenta bija ieklautas vairakas izmainas Komisijas
priekSlikuma, pieméram, lai saskanotu noteikumus ar VDAR, novérstu iesp&jamu iejauksanos
veselibas apriipes pakalpojumu un mediciniskas apriipes organiz€Sana un sniegSana un veiktu
izmainas saistiba ar TstenoSanas aktiem un deleg€tajiem aktiem, tostarp visos TstenoSanas

aktos parbaudes procediiru aizstatu ar konsultéSanas procediiru.
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Attieciba uz II nodalu — lai precizétu saikni ar VDAR, prezidentvalsts ierosinaja parskatit

3. pantu. Prezidentvalsts grozija noteikumu, laujot fiziskam personam ievadit datus savas
EVPK sistemas, lai skaidri noskirtu gadijumus, kad datus ievada fiziskas personas un
veselibas apriipes specialisti. Turklat prezidentvalsts nostiprinaja fizisko personu tiesibas
iegiit informaciju par jebkadu piekluvi vinu elektroniskajiem veselibas persondatiem un ar1
noteica, ka §1 informacija ir jasniedz automatiski un tai ir jaidentific€ persona, kas ir
piekluvusi vinu elektroniskajiem veselibas persondatiem. Lai dalibvalstim nodroSinatu lielaku

kontroli, prezidentvalsts ierosinaja svitrot istenoSanas aktus, ar kuriem nosaka to veselibas

apriipes sniedz&ju kategorijas, kas registré veselibas datus elektroniski, un registréjamo
veselibas datu kategorijas, delegéto aktu, kas lauj uzticét digitalas veselibas iestadem papildu
uzdevumus, noteikumu, ar ko dalibvalstim nosaka pienakumu nodros$inat digitalas veselibas

iestadem nepiecieSamos resursus, un noteikumu, ar ko nosaka obligatu sadarbibu ar

ieinteres€tajam personam. Prezidentvalsts arT ierosinaja svitrot 8. pantu par telemedicinu

parrobezu veselibas apripes konteksta, jo tika uzskatits, ka tas nav tiesi saistits ar EVDT

izveidi. Tapat, lai samazinatu slogu, kas dalibvalstim tiek uzlikts saistiba ar digitalas veselibas

iestazu uzdevumiem, prezidentvalsts ir ierosinajusi samazinat zinoSanas biezumu, ka ari
atc€la prasibu zinot par apmierinatibas Itmeni ar MyHealth@EU pakalpojumiem un prasibu
inform&t stidzibas iesniedz€jus par siidzibu izskatiSanas procediiras norisi. Attieciba uz valstu
digitalas veselibas kontaktpunktu kopigu vadibu prezidentvalsts ierosinaja svitrot vardu
"kopiga", vienlaikus preciz&jot mijiedarbibu starp apstradatajiem un parziniem.
Prezidentvalsts ir grozijusi art ar MyHealth@FEU saistito lémumu pienemsSanas procesu, un
kopigas vadibas grupas loma ir atcelta. Visbeidzot, lai garantétu droSibu, prezidentvalsts ir
pastiprin@jusi dro§ibas pasakumus, kad treSo valstu infrastruktiiras vai struktiiras tiek

savienotas ar MyHealth@EU.
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III nodala, kura galvena uzmaniba pievérsta e-veselibas pacienta karSu sisttmam un labjiites

lietotnem, prezidentvalsts ir noteikusi, ka prasiba par labjites lietotnu mark&juma sist€mu ir

obligata, ja tiek prasita sadarbsp€ja, saskanojot Sos pienakumus ar pienakumiem, kas uzlikti e-
veselibas pacienta karSu sist€ému razotajiem. Turklat prezidentvalsts ierosinaja delegéto aktu

mainit uz istenosanas aktu, lai razotaji — ka alternativu informacijas lapai — varétu konkrétu

informaciju ievadit EVPK sistému un labjites lietotnu ES datubazg.

Kopuma delegacijas parskatito tekstu uznéma atzinigi, pauzot gandarijumu par
prezidentvalsts izdaritajiem grozijumiem; tomér tas uzskatija, ka saistiba ar tekstu biitu
lietderigi veikt turpmaku darbu un pielagojumus. Delegacijas plasi atbalstija izmainas saistiba
ar parbaudes procediiru istenoSanas aktu gadijuma, un vairakas delegacijas, pauzot
gandarfjumu par saskanoSanu ar VDAR, tomér atbalstija to, ka jadara vél vairak. Turklat
dazas delegacijas ir lugusas apspriest to, ka fiziskam personam vajadz&tu but plasakai iespgjai
atteikties no elektronisko veselibas datu registracijas, un vairakas delegacijas ir arT aicinajusas
Komisiju piedavat centralizétakus pakalpojumus. DaZas delegacijas ar1 uzsveéra, ka ir svarigi

ieklaut etisko dimensiju.

Prezidentvalsts uzskata, ka panaktais progress biis labs pamats turpmakam darbam, bet
veletos uzsvert, ka ierosinatais teksts bija pirmais kompromisa priekslikums, kas tiks sikak

izstradats un grozits, pamatojoties uz Padomé notiekoSajam diskusijam.

11. Attieciba uz pargjo priekslikumu — prezidentvalsts uzskata, ka vel citi neatrisinati jautajumi ir
Sadi: saraksts ar obligatajam kategorijam datu sekundarai izmantoSanai; veselibas datu
piekluves struktiiru (VDPS) uzdevumi; VDPS zinoSanas pienakumi un VDPS iekasétas
maksas; dazi datu atlauju izsniegSanas aspekti; datu sekundaras izmantoSanas kopiga vadiba
un pienakumi; treSo valstu daliba HealthData@EU; datu kvalitates un lietderibas mark&umi;

un parvaldibas struktiira.
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Secinajumi

12. Padome tiek aicinata nemt véra [idz Sim panakto progresu, apstiprinat, ka prezidentvalsts
ierosinajumi sniedz labu pamatu turpmakam diskusijam, un aicinat nakamo prezidentvalsti
balstities uz lidz Sim panakto progresu.
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