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EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES
REGULA (ES) 2024/...

(... gada ...)

par Eiropas veselibas datu telpu

un ar ko groza Direktivu 2011/24/ES un Regulu (ES) 2024/2874

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot veéra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo 1pasi ta 16. un 114. pantu,
nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,

péc legislativa akta projekta nosiitiSanas valstu parlamentiem,

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu!,

nemot véra Regionu komitejas atzinumu?,

saskana ar parasto likumdoSanas procediru?,

1 OV C 486, 21.12.2022., 123. lpp.

2 OV C 157, 3.5.2023., 64. Ipp.

3 Eiropas Parlamenta 2024. gada 24. aprila nostaja (Oficialaja Vestnesi vel nav publicéta) un
Padomes ... [émums.

PE-CONS 76/24 1
LIFE.5 LV



ta ka:

(1

Sis regulas mérkis ir izveidot Eiropas veselibas datu telpu (EVDT), lai uzlabotu fizisko
personu piekluvi saviem elektroniskajiem veselibas personas datiem un kontroli par tiem
veselibas apriipes konteksta, ka arT labak sasniegtu citus ar elektronisko veselibas datu
izmantoSanu saistitus veselibas apripes un apriipes nozaru mérkus, kas varétu nakt par labu
sabiedribai, piem&ram, pé&tniecibai, inovacijai, ricibpolitikas veidoSanai, sagatavotibai un
reagéSanai uz apdraudéjumiem veselibas joma, tostarp nolika nepielaut un noveérst
turpmakas pandémijas, pacientu drosibai, personalizétajai medicinai, oficialajai statistikai
vai regulativam darbibam. Turklat, §1s regulas merkis ir arT uzlabot iek$gja tirgus darbibu,
nosakot vienotu tiesisko un tehnisko satvaru, it pasi e-veselibas pacienta karSu sistému
(“EVPK sistémas”) izstradei, laiSanai tirgli un izmantoSanai saskana ar Savienibas
vertibam. EVDT bis svarigs elements spécigas un noturigas Eiropas veselibas savienibas

izveide.
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(2) Covid-19 pandémija uzskatami apliecinaja, ka gatavibai veselibas apdraudéjumiem un
reagéSanai uz tiem, ka ari profilaksei, diagnostikai, arstéSanai un $adu elektronisko
veselibas datu sekundarajai izmantoSanai ir arkartigi nepiecieSama savlaiciga piekluve
kvalitativiem elektroniskajiem veselibas datiem. Sada savlaiciga piekluve, kas palielinatu
sabiedribas veselibas uzraudzibas un monitoringa efektivitati, varétu potenciali palidzet
iedarbigak apkarot turpmakas pandémijas, samazinat izmaksas, uzlabot reagésanu uz
veselibas apdraudéjumiem un galu gala varétu palidzet glabt vairak dzivibu. 2020. gada
Komisija steidzami pielagoja pacientu klinisko datu parvaldibas sist€ému, kas izveidota ar
Komisijas Istenosanas lemumu (ES) 2019/1269*, lai pandémijas kulminacijas laika dotu
iesp&ju dalibvalstim apmainities ar Covid-19 pacientu elektroniskajiem veselibas datiem,
kad tie tika parvesti starp veselibas apripes sniedz&jiem un dalibvalstim. Tomér min&ta
pielagoSana bija tikai arkartas risinajums, kas apliecina, ka dalibvalstu un Savienibas
Itment ir vajadziga strukturala un saskaniga pieeja, gan lai uzlabotu elektronisko veselibas
datu pieejamibu veselibas apripei, gan lai atvieglotu piekluvi elektroniskajiem veselibas
datiem noliika virzit iedarbigus ricibpolitiskas reagéSanas pasakumus un sekmét augstus

cilvéka veselibas standartus.

4 Komisijas Istenosanas lemums (ES) 2019/1269 (2019. gada 26. jilijs), ar ko groza
Isteno$anas lemumu 2014/287/ES, ar ko nosaka kritérijus Eiropas references tiklu un to
dalibnieku izveidoSanai un izveérteésanai, ka ar1 informacijas un zinasanu apmainas
veicinaSanai saistiba ar $adu tiklu izveidi un izvértésanu (OV L 200, 29.7.2019., 35. Ipp.).
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3) Covid-19 krizes apstaklos liela nozime bija darbam, ko veica e-veselibas tikls —
brivpratigs par digitalo veselibu atbildigo iestazu tikls, kas bija galvenais balsts mobilo
iericu kontaktu izsekoSanas un kontaktu bridinaSanas lietotnu un ES digitalo Covid
sertifikatu tehnisko aspektu izstrade. Krize ar1 paradija, ka ir nepiecieSams nodroSinat
iesp&ju apmaintties ar elektroniskajiem veselibas datiem, kas ir atrodami, piekltistami,
savietojami un atkalizmantojami (“FAIR principi”), un nodrosinat, ka elektroniskie
veselibas dati ir péc iesp&jas atverti, vienlaikus ieveérojot datu minimiz€Sanas principu, kas
noteikts Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2016/679%. Biitu janodroSina
sinergija starp EVDT, Eiropas atvértas zinatnes makoni un Eiropas p&tniecibas
infrastruktiram, ka arT biitu jaizmanto pieredze, kas giita no datu kopigosanas

risindjumiem, kuri izstradati Eiropas Covid-19 datu platformas satvara.

S Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2016/679 (2016. gada 27. aprilis) par fizisku
personu aizsardzibu attieciba uz personas datu apstradi un $adu datu brivu apriti un ar ko
atcel Direktivu 95/46/EK (Vispariga datu aizsardzibas regula) (OV L 119, 4.5.2016.,

1. Ipp.).
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(4) Nemot véra elektronisko veselibas personas datu sensitivitati, 1 regula tiecas paredzet
pietickamas gan Savienibas, gan valstu [Tmeni Tstenotas garantijas, kuras nodroSina augstu
datu aizsardzibas, drogibas, konfidencialitates un &tiskas izmanto$anas limeni. Sadas
garantijas ir nepiecieSamas, lai veicinatu uztic€sanos fizisku personu elektronisko veselibas
datu drosai apstradei primaras izmantoSanas un sekundaras izmantoSanas, ka definéts $aja

regula, noluka.

(%) Uz elektronisko veselibas personas datu apstradi attiecas Regula (ES) 2016/679 un —
attieciba uz Savienibas iestadém, struktiiram, birojiem un agentiiram — Eiropas
Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2018/1725%. Attieciba uz Savienibas iestadem,
strukt@iram, birojiem un agentiram atsauces uz Regulas (ES) 2016/679 noteikumiem
attiecigos gadijumos biitu jasaprot ar1 ka atsauces uz attiecigajiem Regulas (ES) 2018/1725

noteikumiem.

6 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2018/1725 (2018. gada 23. oktobris) par
fizisku personu aizsardzibu attieciba uz personas datu apstradi Savienibas iestad€s,
struktiiras, birojos un agenttiras un par §adu datu brivu apriti un ar ko atcel Regulu (EK)
Nr. 45/2001 un Lémumu Nr. 1247/2002/EK (OV L 295, 21.11.2018., 39. Ipp.).
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(6)

Arvien vairak Savieniba dzivojoSu personu Skérso valstu robezas, lai stradatu, macitos,
apciemotu radiniekus, celotu vai citu iemeslu dél. Noluka atvieglot apmainu ar veselibas
datiem un saskana ar vajadzibu paplasinat iedzivotajiem pieejamas iesp€jas viniem
vajadzetu dot iesp€ju piekliit saviem veselibas datiem elektroniska formata, ko var atzit un
pienemt visa Savieniba. Sadi elektroniskie veselibas personas dati varétu ietvert personas
datus, kas saistiti ar fiziskas personas fizisko vai psihoemocionalo veselibu, tostarp tos, kas
saistiti ar veselibas apriipes pakalpojumu sniegSanu, un atklaj informaciju par personas
veselibas stavokli, personas datus, kas saistiti ar fiziskas personas iedzimtam vai iegiitam
genétiskajam Tpasibam un sniedz unikalu informaciju par §is fiziskas personas fiziologiju
vai veselibu un kas jo ipasi iegiti, analiz&jot attiecigas fiziskas personas biologisku
paraugu, ka arT datus par veselibas determinantiem, pieméram, uzvedibu, vidi un fiziskiem
ietekmgjoSiem aspektiem, medicinisko apriipi un socialajiem vai izglitibas faktoriem.
Elektroniskie veselibas dati ietver arT datus, kas sakotngji savakti p&tniecibas, statistikas,
veselibas apdraudéjumu noverteésanas, ricibpolitikas veidoSanas vai regulativiem noliikiem,
un vajadzetu bt iesp€jai tos darit pieejamus saskana ar $aja regula paredzetajiem
noteikumiem. Elektronisko veselibas datu jédziens ietver visas minéto datu kategorijas
neatkarigi no ta, vai §adus datus sniedz datu subjekts vai citas fiziskas vai juridiskas
personas, piem&ram, veselibas nozares darbinieki, vai tie tiek apstradati saistiba ar fiziskas
personas veselibu vai labbiitibu, un tam butu jaietver ar1 atvasinati un izrietos$i dati,
pieméram, diagnostikas, testu un medicinisko izmekl&jumu dati, ka art dati, kas noveroti

un registréti ar automatiskiem lidzekliem.
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(7

Veselibas sistemas elektroniskie veselibas personas dati parasti tiek apkopoti e-veselibas
pacienta kartes, kuras parasti ir ieklauta fiziskas personas slimibas v&sture, diagnozes un
veikta arstéSana, zales, alergijas un vakcinacijas, ka ari radiologiskie attéli un laboratorisko
izmekl&jumu rezultati, un citi mediciniskie dati no dazadiem veselibas apriipes sistémas
aktoriem, ka piem&ram, gimenes arstiem, slimnicam, aptickam vai apriipes sniedzgjiem.
Lai fiziskas personas vai veselibas nozares darbinieki varétu Siem elektroniskajiem
veselibas datiem piekliit, tos kopigot un labot, daZas dalibvalstis ir veikuSas nepiecieSamos
juridiskos un tehniskos pasakumus un izveidojusas centraliz€tas infrastruktiiras, kas
savieno veselibas apripes sniedz&ju un fizisko personu izmantotas EVPK sisteémas. Turklat
dazas dalibvalstis palidz valsts un privatajiem veselibas apriipes sniedzgjiem izveidot
elektroniskos veselibas personas datu telpas, lai nodroSinatu sadarbsp€ju starp dazadiem
veselibas apriipes sniedzgjiem. Vairakas dalibvalstis arT atbalsta vai sniedz elektronisko
veselibas datu piekluves pakalpojumus pacientiem un veselibas nozares darbiniekiem,
piem&ram, izmantojot pacientiem vai veselibas nozares darbiniekiem paredz€tus portalus.
Minétas dalibvalstis ir arT veikuSas pasakumus, lai nodroSinatu, ka EVPK sisteémas vai
labjiites lietotnes sp€j parsiitit elektroniskos veselibas datus uz centralizétu EVPK sistému,
pieméram, nodroS$inot sertifikacijas sistemu. Tomeér ne visas dalibvalstis ir ieviesuSas Sadas
sist€mas, un minétas dalibvalstis, kas tas ir ieviesusas, to ir darfjusas fragmentari. Lai
atvieglotu elektronisko veselibas personas datu brivu apriti visa Savieniba un 1zvairitos no
negativam sekam pacientiem, kuri sanem veselibas apriipi arvalstis, ir nepiecieSama
Savienibas riciba, kas nodroSinatu, ka fiziskam personam ir uzlabota piekluve saviem
elektroniskajiem veselibas personas datiem un vinas ir pilnvarotas minétos datus kopigot.
Saja zina biitu javeic pienaciga Savienibas un valstu limena riciba, kas mazinatu
sadrumstalotibu, neviendabibu un saskeltibu un visas dalibvalstis izveidotu
lietotajdraudzigu un viegli saprotamu sistému. Jebkadai digitalajai parveidei veselibas
apripes nozar€ vajadzetu biit ieklaujoSai un vajadzetu dot labumu arf fiziskam personam,
kuram ir ierobeZotas iesp&jas piekliit digitalajiem pakalpojumiem un tos izmantot, tostarp

personam ar invaliditati.
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(8)

Regulas (ES) 2016/679 III nodala ir izklastiti 1pasi noteikumi par fizisko personu tiesibam
saistiba ar vinu personas datu apstradi. EVDT ir veidota, balstoties uz minétajam tiesibam,
un papildina dazas no tam, kad tas pieméro elektroniskajiem veselibas personas datiem.
Mingétas tiesibas ir piemérojamas neatkarigi no dalibvalsts, kura elektroniskie veselibas
personas dati tiek apstradati, veselibas apriipes sniedzgja veida, minéto datu avotiem un
fiziskas personas piederibas dalibvalsts. Tiesibas un noteikumi, kas saistiti ar elektronisko
veselibas personas datu primaro izmantoSanu saskana ar o regulu, attiecas uz visam
minéto datu kategorijam neatkarigi no ta, ka tie ir savakti vai kas tos ir sniedzis, no
apstrades juridiska pamata saskana ar Regulu (ES) 2016/679 vai parzina ka publiskas vai
privatas organizacijas statusa. Papildu tiestbam uz piekluvi elektroniskajiem veselibas
personas datiem un to parnesamibu nevajadzetu skart Saja regula noteiktas piekluves un
parnesamibas tiesibas. Fiziskas personas saglaba minétas tiesibas saskana ar minétaja

regula paredz&tajiem nosacijumiem.
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©)

Lai gan ar Regulu (ES) 2016/679 pieskirtas tiesibas biitu jaturpina piemé&rot, Regulas (ES)
2016/679 15. panta noteiktas tiesibas fiziskai personai piekliit datiem veselibas apriipes
nozar€ butu japapildina. Saskana ar minéto regulu parziniem piekluve nav janodroSina
nekavegjoties. Tiesibas pieklit veselibas datiem daudzviet joprojam parasti tiek istenotas,
pieprasitos veselibas datus sniedzot papira formata vai skenétu dokumentu veida, kas
parzinim, piemé&ram, slimnicai vai citam veselibas apriipes sniedz&jam, kur$ nodrosina
piekluvi, ir laikietilpigs process. Minéta situacija fiziskam personam palénina piekluvi
veselibas datiem un var negativi tas ietekmeét, ja $ada piekluve tam nepiecieSama
nekavéjoties steidzamu ar vinu veselibas stavokli saistitu apstaklu del. Tade] ir janodroSina
efektivaks veids, ka fiziskas personas var piekliit saviem elektroniskajiem veselibas
personas datiem. Vinam vajadzetu biit tiestbam uz bezmaksas un tuliteju piekluvi konkrétu
prioritaro kategoriju elektroniskajiem veselibas personas datiem, pieméram, pacienta
veselibas parskatam, vienlaikus ievérojot tehniskas realiz€jamibas nepiecieSamibu,
izmantojot elektronisko veselibas datu piekluves pakalpojumu. Minétas tiesibas biitu
japiemero neatkarigi no dalibvalsts, kura elektroniskie veselibas personas dati tiek
apstradati, veselibas apriipes sniedz&ja veida, min€to datu avotiem un fiziskas personas
piederibas dalibvalsts. Ar So regulu noteikto minéto papildu tiesibu tvérums un to
izmantoSanas nosacijumi zinama meéra atSkiras no piekluves personas datiem saskana ar
Regulas (ES) 2016/679 15. pantu, kas attiecas uz visiem personas datiem, kas ir parzina
riciba, un tas izmanto attieciba pret atsevisku parzini, kuram ir 1idz vienam meénesim laika
atbildeét uz pieprasijumu. Tiesibas pieklit elektroniskajiem veselibas personas datiem
saskana ar So regulu biitu jaattiecina tikai uz tas darbibas joma ietilpstoSajam datu
kategorijam, tas biitu jaisteno, izmantojot elektronisko veselibas datu piekluves
pakalpojumu, un to izmantoSanas gadijuma butu jasniedz tuliteja atbilde. Regulas (ES)
2016/679 paredzetas tiesibas biitu jaturpina piemérot, tadejadi laujot fiziskam personam
izmantot savas tiesibas saskana ar abiem tiesiskajiem regul€jumiem, jo Ipasi tiesibas

sanemt elektronisko veselibas datu kopiju papira formata.
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(10)

(11)

Biitu janem veéra, ka fizisku personu tiilitgja piekluve konkrétam savu elektronisko
veselibas personas datu kategorijam varétu kaitet So fizisko personu drosibai vai biit
neétiska. Piem&ram, varétu bt ne€tiski elektroniska veida informé&t pacientu par tadas
nearst€jamas slimibas diagnozi, kas var novest pie drizas pacienta naves, ta vieta, lai
mingto informaciju vispirms sniegtu pacienta konsultacija. Tadel sadas situacijas vajadzetu
but iespgjai uz ierobezotu laiku atlikt piekluves elektroniskajiem veselibas personas datiem
nodroSinaSanu, pieméram — Iidz bridim, kad veselibas nozares darbinieks var izskaidrot
situaciju pacientam. Dalibvalstim vajadz€tu varét $adu izn€mumu noteikt, ja tas ir
nepiecieSams un samerigs pasakums demokratiska sabiedriba, saskana ar ierobezojumiem,

ka paredzets Regulas (ES) 2016/679 23. panta.

Si regula neskar dalibvalstu kompetenci attieciba uz elektronisko veselibas personas datu
sakotngjo registraciju, pieméram, par genétisko datu registracijas priek§nosacijumu izvirzit
fiziskas personas piekriSanu vai citas garantijas. Dalibvalstis var pieprasit, lai dati tiktu
dartti pieejami elektroniska formata pirms §1s regulas piem&rosanas sakuma. Tam
nevajadz&tu skart pienakumu péc $is regulas piemé&roSanas dienas registrétos elektroniskos

veselibas personas datus darit pieejamus elektroniska formata.
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(12) Lai papildinatu tam pieejamo informaciju, fiziskam personam vajadzetu bt iesp&jai
pievienot elektroniskos veselibas datus savam EVPK vai glabat papildu informaciju sava
atseviSka pacienta kart€, kurai varétu piekliit veselibas nozares darbinieki. Tomer fizisku
personu ievadita informacija varétu nebiit tik uzticama ka elektroniskie veselibas dati, ko ir
ievadijusi un parbaudijusi veselibas nozares darbinieki, un tai nav tada kliniska vai
juridiska vertiba, kada ir veselibas nozares darbinieku sniegtai informacijai. Tapec datiem,
ko fiziskas personas pievienojusas EVPK, vajadzetu biit skaidri atSkiramiem no veselibas
nozares darbinieku sniegtajiem datiem. Ming&tajai iespg&jai fiziskam personam pievienot un
papildinat elektroniskos veselibas personas datus nevajadzetu dot tam tiesibas mainit

elektroniskos veselibas personas datus, kurus sniegusi veselibas nozares darbinieki.

(13) Vieglaka un atraka fizisko personu piekluve saviem elektroniskajiem veselibas personas
datiem laus tiem pamanit iesp&jamas kliidas, piem&ram, nepareizu informaciju vai
nepareizi pieskirtas pacientu mediciniskas kartes. Sados gadijumos fiziskam personam,
izmantojot elektronisko personas veselibas datu piekluves pakalpojumu, vajadz&tu bt
iespéjai tieSsaiste pieprasit nepareizu elektronisko personas veselibas datu tiilitgju laboSanu
bez maksas. Sadi labosanas pieprasijumi attiecigajiem datu parziniem biitu jaizskata
saskana ar Regulu (ES) 2016/679, vajadzibas gadijuma iesaistot veselibas nozares
darbiniekus, kam ir attieciga specializacija un kas ir atbildigi par fiziskas personas

arstesanu.
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(14)

Saskana ar Regulu (ES) 2016/679 tiesibas uz datu parnesamibu attiecas tikai uz datiem, kas
tiek apstradati, pamatojoties uz piekriSanu vai ligumu, un ko datu subjekts sniedzis
parzinim. Turklat saskana ar minéto regulu fiziskajam personam tiesibas uz personas datu
tieSu nosiitiSanu no viena parzina citam ir tikai tad, ja tas ir tehniski iespgjams. Tomer
Regula (ES) 2016/679 nav noteikts pienakums $o tieSo parsiitiSanu padarit tehniski
iesp&jamu. Tiesibas uz datu parnesamibu saskana ar So regulu biitu japapildina, dodot
fiziskam personam vismaz iesp&ju nodroSinat vinu izvéletajiem veselibas nozares
darbiniekiem piekluvi vismaz saviem prioritaro kategoriju elektroniskajiem veselibas
personas datiem, apmainities ar $adiem veselibas datiem ar $adiem veselibas nozares
darbiniekiem, ka arT lejupieladét $adus veselibas datus. Turklat fiziskam personam
vajadzetu bt tiestbam pieprasit veselibas apriipes sniedz&jam parsiitit dalu no vinu
elektroniskajiem veselibas datiem skaidri identificétam sanémé&jam sociala nodroSinajuma
vai izdevumu kompensacijas pakalpojumu nozaré. Sadai nositisanai biitu janotiek tikai

viena virziena.

PE-CONS 76/24 12

LIFE.5 LV



(15)

(16)

Saja regula paredzétajam satvaram biitu japilnveido Regula (ES) 2016/679 paredzétas
tiesibas uz datu parnesamibu, nodrosinot, ka fiziskas personas ka datu subjekti var parsutit
savus elektroniskos veselibas personas datus, tai skaita atvasinatos datus, Eiropas e-
veselibas pacienta karSu apmainas formata neatkarigi no elektronisko veselibas datu
apstrades juridiska pamata. Veselibas nozares darbiniekiem buitu jaatturas no fizisku
personu tiesibu piemé&roSanas kavéSanas, pieméram, atsakoties nemt véra elektroniskos
veselibas personas datus, kuru izcelsme ir cita dalibvalsti un kuri sniegti, izmantojot

sadarbsp€jigu un uzticamu Eiropas e-veselibas pacienta karSu apmainas formatu.

Veselibas apripes sniedz&ju vai citu personu piekluvei e-veselibas pacienta kartém
vajadzetu but tadai, kas ir parredzama attiecigajam fiziskam personam. Elektroniskajiem
veselibas datu piekluves pakalpojumiem biitu janodroSina detalizéta informacija par
piekluvi datiem, pieméram, par to, kad un kura vieniba vai fiziska persona Siem datiem
piekluvusi. Fiziskam personam vajadz&tu biit arT iesp&jai iesp&jot vai atsp&jot automatiskus
pazinojumus par piekluvi ar viniem saistitiem elektroniskajiem veselibas personas datiem,

izmantojot veselibas nozares darbinieku piekluves pakalpojumus.
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(17)

Fiziskas personas varétu véleties liegt piekluvi dazam savu elektronisko veselibas personas
datu dalam un atlaut piekluvi citam. Tas varétu biit Tpasi svarigi gadijumos, kad runa ir par
sensitiviem veselibas jautajumiem, piemeram, tadiem, kas saistiti ar psthoemocionalo vai
seksualo veselibu, sensitivam procediiram, piemeram, abortu, vai datiem par konkrétam
zalém, kuri var€tu atklat citus sensitivus jautajumus. Tapéc sada selektiva elektronisko
veselibas personas datu kopigosana biitu jaatbalsta un, izmantojot attiecigas fiziskas
personas noteiktos ierobezojumus, vienadi jaisteno datu kopigosanai attiecigaja dalibvalsti
un attieciba uz datu parrobezu kopigosanu. Mingtajiem ierobezojumiem biitu janodroSina
pietickama detalizacijas pakape, lai ierobezotu datu kopu dalas, piem&ram, pacientu
veselibas parskatu elementus. Pirms ierobezojumu noteikSanas fiziskas personas biitu
jainforme par riskiem pacientu dro§ibai, kas ir saistiti ar piekluves ierobezoSanu veselibas
datiem. Ta ka ierobezoto elektronisko veselibas personas datu nepieejamiba var ietekmét
fiziskajai personai sniegto veselibas pakalpojumu sniegSanu vai kvalitati, fiziskajam
personam, kuras izmanto $adus pieejas ierobezojumus, biitu jauznemas atbildiba par to, ka
veselibas apriipes sniedzgjs veselibas pakalpojumu sniegSana nevar Sos datus nemt veéra.
lerobezojumi attieciba uz piekluvi elektroniskajiem veselibas personas datiem varétu radit
dzivibai bistamas sekas, tapeéc piekluvei minétajiem datiem tomér vajadzetu bt
iesp€jamai, ja tas nepiecieSams, lai arkartas gadijuma aizsargatu vitalas intereses.
Dalibvalstis savos valsts tiesibu aktos varétu paredzet konkrétakas tiestbu normas par
mehanismiem, ar ko nosaka ierobezojumus, kurus fiziskas personas var noteikt attieciba uz
savu elektronisko veselibas personas datu dalam, jo pasi attieciba uz arstniecibas personas

atbildibu gadijuma, ja attieciga fiziska persona ir noteikusi ierobezojumus.
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(18)

Turklat, ta ka dalibvalstis ir atSkirigs skatijums uz to, kada méra pacienti kontrol€ savus
veselibas datus, dalibvalstim vajadzetu bt iesp&jai paredzet absoliitas tiesibas atteikt
piekluvi saviem elektroniskajiem veselibas personas datiem ikvienam, kas nav sakotngjais
parzinis, bez iesp&jas arkartas gadijumos neievérot minéto atteikumu. Sada gadijuma
dalibvalstim attieciba uz $adiem atteikuma mehanismiem biitu japaredz noteikumi un
IpasSas garantijas. Minétie noteikumi un Tpasas garantijas varétu attiekties art uz konkrétam
elektronisko veselibas personas datu kategorijam, pieméram, genétiskajiem datiem.
Atteikuma tiesibas nozimé, ka elektroniskie veselibas personas dati, kas attiecas uz fizisku
personu, kura izmanto minétas tiesibas, ar pakalpojumiem, kas izveidoti EVDT ietvaros,
tiktu dariti pieejami tikai attiecigajam veselibas apriipes sniedzgjam, kur$ veicis arst€Sanu.
Dalibvalstim biitu jasp&j pieprasit elektronisko veselibas personas datu registréSanu un
glabasanu EVPK sistéma, ko izmanto veselibas apriipes sniedzgjs, kur$ sniedzis veselibas
pakalpojumus, un kam var pieklit tikai minétais veselibas apripes sniedzgjs. Ja fiziska
persona ir izmantojusi atteikuma tiesibas, veselibas apriipes sniedz€ji joprojam saskana ar
piemérojamajiem noteikumiem dokumentgs veikto arstéSanu un varés pieklit vinu
registrétajiem datiem. Fiziskam personam, kas izmanto atteikuma tiesibas, vajadz&tu bat
iesp&jai savu lemumu atcelt. Sados gadijumos elektroniskie veselibas personas dati, kas
generéti, kamér atteikums bija speka, varétu nebiit pieejami, izmantojot piekluves

pakalpojumus un MyHealth@EU.
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(19)

Savlaiciga un pilniga veselibas nozares darbinieku piekluve pacienta karSu informacijai ir
butiska, lai nodroSinatu apriipes nepartrauktibu, izvairitos no dublésanas un kladam un
samazinatu izmaksas. Tomér sadarbspé&jas trikuma dél daudzos gadijumos veselibas
nozares darbinieki nevar piekliit pilnigai pacienta karSu informacijai un nevar pienemt
optimalus mediciniskus lémumus par pacientu diagnostiku un arst€Sanu, un tas rada
ievérojamas papildu izmaksas gan veselibas sist€mam, gan fiziskam personam un var
pasliktinat fizisko personu veselibas stavokli. Elektroniskie veselibas dati, kas ir pieejami
sadarbspgjiga formata un ko var parsiitit starp veselibas apripes sniedz€jiem, var ari
samazinat administrativo slogu, ko veselibas nozares darbiniekiem rada manuala veselibas
datu ievadiSana vai kop€Sana starp elektroniskajam sisttmam. Tadel veselibas nozares
darbiniekiem biitu janodroSina pienacigi elektroniskie lidzekli, pieméram, pienacigas
elektroniskas iekartas un veselibas nozares darbiniekiem paredzgeti portali vai citi tiem
paredzeti piekluves pakalpojumi, lai vini sava darba var&tu izmantot elektroniskos
veselibas personas datus. Ta ka ir griiti ieprieks izsmeloS$i noteikt, kuri dati no esoSajiem
prioritaro kategoriju datiem ir mediciniski relevanti konkréta apriipes epizodg, veselibas
nozares darbiniekiem vajadzetu but plasai piekluvei datiem. Piekluistot datiem par saviem
pacientiem, veselibas nozares darbiniekiem biitu jaievéro piemérojamie tiesibu akti, ricibas
kodeksi, deontologiskas vadlinijas vai citi noteikumi, kuri reglamentg &tisku ricibu
attieciba uz informacijas apmainu vai piekluvi tai, jo 1pasi dzivibai bistamos vai arkartgjos
gadijumos. Saskana ar Regulu (ES) 2016/679 veselibas apriipes sniedz€jiem, lai vinu
piekluvi attiecinatu tikai uz to, kas ir vajadzigs konkrétajai apriipes vajadzibai, kad tie
pieklist elektroniskajiem veselibas personas datiem, biitu jaievéro datu minimizéSanas
princips, kas nozimé, ka pieklist tikai tiem datiem, kuriem piekluve konkrétaja

pakalpojuma ir absoliiti nepiecieSama un pamatota.
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Veselibas nozares darbinieku piekluves pakalpojumu sniegSana ir uzdevums, kas ar So
regulu noteikts sabiedribas interes€s, un $ada uzdevuma izpildei ir nepiecieSama personas
datu apstrade, ka noteikts Regulas (ES) 2016/679 6. panta 1. punkta e) apak$punkta. ST
regula paredz nosacijumus un garantijas elektronisko veselibas datu apstradei veselibas
nozares darbinieku piekluves pakalpojuma saskana ar Regulas (ES) 2016/679 9. panta

2. punkta h) apakSpunktu, pieméram, detaliz&€tus noteikumus par piekluves
elektroniskajiem veselibas personas datiem registréSanu, un ta mérkis ir nodrosinat
parredzamibu datu subjektiem. Tomér Sai regulai nevajadzetu skart valstu tiesibu aktus par
veselibas datu apstradi veselibas apripes sniegSanas noluikam, tai skaita valsts tiesibu
aktus, kuri nosaka, kadu kategoriju veselibas nozares darbinieki var apstradat dazadu

kategoriju elektroniskos veselibas datus.
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(20)

Lai atvieglotu $aja regula noteikto papildu piekluves un parnesamibas tiesibu 1stenoSanu,
dalibvalstim biitu jaizveido viens vai vairaki elektronisko veselibas datu piekluves
pakalpojumi. Minétos pakalpojumus varétu nodroS$inat valsts, regionala vai vietéja limeni
vai tos varétu sniegt veselibas apriipes sniedzgji, izmantojot pacientu tieSsaistes portalu,
mobilo iericu lietotni vai citus lidzeklus. Tie biitu jaizstrada ta, lai tie butu piekltstami, jo
Tpasi personam ar invaliditati. Sada pakalpojuma nodroginasana noliika fiziskam personam
dot iesp&ju viegli piekliit saviem elektroniskajiem veselibas personas datiem ir butiskas
sabiedribas intereses. Elektronisko veselibas personas datu apstrade, izmantojot min&tos
pakalpojumos, ir nepiecieSama, lai izpilditu ar So regulu noteikto uzdevumu Regulas (ES)
2016/679 6. panta 1. punkta e) apakSpunkta un 9. panta 2. punkta g) apakSpunkta nozimé.
Siregula paredz nepiecieSsamos nosacTjumus un garantijas elektronisko veselibas datu
apstradei elektronisko veselibas datu piekluves pakalpojumos, pieméram, tadu fizisku

personu elektroniskai identifikacijai, kuras pieklust $adiem pakalpojumiem.
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(21) Fiziskam personam vajadz€tu biit iesp&jai pilnvarot citas pasu izv€letas fiziskas personas,
pieméram, savus radiniekus vai citas tuvas fiziskas personas, laujot $adam pasu izveletam
personam piekliit to fizisko personu elektroniskajiem veselibas personas datiem, kuras
devusas pilnvarojumu, vai kontrolét piekluvi tiem, vai izmantot digitalos veselibas
pakalpojumus to varda. Sadi pilnvarojumi varétu bit noderigi ar citam fiziskas personas,
kuram dots pilnvarojums, vajadzibam. Dalibvalstim butu jaizveido pilnvaroSanas
pakalpojumi §adu pilnvarojumu iesp&jamibai un Tstenosanai, un tie biitu jasasaista ar
elektronisko veselibas personas datu piekluves pakalpojumiem, piem&ram, pacientu
portaliem vai pacientiem paredz&€tam mobilo iericu lietotném. Ming&tajiem pilnvarosanas
pakalpojumiem biitu arT jadod iesp€ja aizbildniem rikoties savu apgadajamo, tostarp bérnu,
varda; §adas situacijas pilnvaroSana varetu but automatiska. Papildus mingtajiem
pilnvaroSanas pakalpojumiem dalibvalstim biitu jaievies ar1 viegli pieejami atbalsta
pakalpojumi, ko sniedz adekvati apmacits personals, kura uzdevums ir palidzget fiziskam
personam Tstenot savas tiesibas. Lai nemtu véra gadijumus, kad dazu apgadajamo personu
elektronisko veselibas personas datu paradiSana vinu aizbildniem var€tu biit pretruna vinu
apgadajamo, tostarp bérnu, interesém vai gribai, dalibvalstim vajadzetu bt iesp€jai valsts
tiesibu aktos paredzet Sadus ierobezojumus un garantijas, ka arT mehanismus to tehniskajai
istenoSanai. Veselibas personas datu piekluves pakalpojumiem, pieméram, pacientu
portaliem vai pacientiem paredz&tam mobilo iericu lietotném, biitu jaizmanto $adi
pilnvarojumi un tadgjadi jalauj pilnvarotam fiziskam personam pieklit elektroniskiem
veselibas personas datiem, uz kuriem pilnvarojums attiecas. Lai nodroS§inatu horizontalu
risinajumu ar lielaku lietotajdraudziguma pakapi, digitalie pilnvaroSanas risinajumi biitu
jasaskano ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 910/20147 un Eiropas
digitalas identitates maka tehniskajam specifikacijam. Min&tais pielagojums palidzetu
samazinat gan administrativo, gan finansialo slogu dalibvalstim, samazinot risku, ka tiks

izstradatas paral€las sist€mas, kas nav sadarbspgjigas visa Savieniba.

7 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 910/2014 (2014. gada 23. jiilijs) par
elektronisko identifikaciju un uzticamibas pakalpojumiem elektronisko darfjumu veikSanai
1ek§gja tirgt un ar ko atcel Direktivu 1999/93/EK (OV L 257, 28.8.2014., 73. Ipp.).
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(22) Dazas dalibvalstis veselibas apriipi sniedz primaras apriipes parvaldibas komandas, kas ir
tadas veselibas nozares darbinieku grupas, kuru uzmanibas centra ir primara apripe, proti,
vispargjas prakses arsti, un kuras veic primaras apriipes darbibas, balstoties uz pasu
izstradatu veselibas apriipes planu. Vairakas dalibvalstis pastav ari cita veida veselibas
aprupes komandas, kas paredzgtas citiem apriipes mérkiem. Veselibas datu primaraja
izmantoSana EVDT bitu janodrosina piekluve $adu komandu veselibas nozares

darbiniekiem.
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(23) Uzraudzibas iestades, kas izveidotas, ievérojot Regulu (ES) 2016/679, ir kompetentas
uzraudzit minétas regulas piemerosanu un izpildes panaksanu, jo 1pasi — uzraudzit
elektronisko veselibas personas datu apstradi un izskatit attiecigo fizisko personu
iesniegtas siidzibas. Ar So regulu nosaka papildu tiesibas fiziskam personam attieciba uz
primaro izmanto$anu, kuras sniedzas pari Regula (ES) 2016/679 nostiprinatajam piekluves
un parnesamibas tiesibam, un tas papildina. Nemot véra to, ka min&to papildu tiesibu
izpilde biitu japanak uzraudzibas iestadém, kas izveidotas, ievérojot Regulu (ES) 2016/679,
dalibvalstim biitu janodroS$ina, ka min€tajam uzraudzibas iestadeém tiek pieskirti finansu
resursi un cilvékresursi, telpas un infrastruktiira, kas nepiecieSama efektivai minéto papildu
uzdevumu izpildei. Uzraudzibas iestadei vai iestadém, kuras ir atbildigas par to, lai
uzraudzitu un panaktu, ka elektroniskie veselibas personas dati primarajai izmantoSanai
tiek apstradati saskana ar So regulu, vajadzetu biit kompetentam piemérot administrativus
naudas sodus. Danijas tiesibu sist€mas nepielauj administrativus naudas sodus, ka noteikts
Saja regula. Noteikumus par administrativajiem naudas sodiem var piemérot ta, ka Danija
kompetentas valsts tiesas naudas sodus pieméro ka kriminalsodu, ar noteikumu, ka $adai
noteikumu pieméroSanai ir lidzvertiga iedarbiba ka administrativajiem naudas sodiem, ko
uzlikuSas uzraudzibas iestades. Jebkura gadijuma uzliktajiem naudas sodiem vajadz&tu bt

iedarbigiem, samerigiem un atturoSiem.
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(24) Dalibvalstim §1s regulas piemé&rosSana vajadz€tu censties ieverot &tikas principus,
pieméram, Eiropas digitalas veselibas &tikas principus, ko e-veselibas tikls pienéma
2022. gada 26. janvari, un veselibas nozares darbinieku un pacientu konfidencialitates
principu. Atzistot €tikas principu nozimi, Eiropas digitalas veselibas &tikas principi sniedz
noradijumus praktizgjoSiem arstiem, p&tniekiem, inovatoriem, ricibpolitikas veidotajiem un

regulatoriem.
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(25)

Dazadu kategoriju elektronisko veselibas datu nozime dazados veselibas apriipes scenarijos
ir atSkiriga. Dazadas kategorijas ir sasniegts arT atskirigs attistibas [imenis attieciba uz
standartizaciju tapec to apmainas mehanismu ievie$anas sarezgitiba dazadam kategorijam
var biit atSkiriga. Tapec sadarbsp€jas un datu kopigosanas uzlaboSanai vajadzetu biit
pakapeniskai un ir janosaka prioritates dazam elektronisko veselibas datu kategorijam. E-
veselibas tikls ir atlasijis tadas elektronisko veselibas datu kategorijas ka pacienta veselibas
parskati, e-receptes un e-izsniegSanas, att€ldiagnostikas petijumi un saistiti att€lu apraksti,
medicinisko testu rezultati, piem&ram, laboratorisko izmekl&jumu rezultati un citi
diagnostiskie rezultati un saistiti zinojumi, un slimnicas izraksti ka vissvarigakas attieciba
uz lielako dalu veselibas apriipes situaciju, un tas butu jauzskata par prioritaram
kategorijam, attieciba uz kuram dalibvalstim janodro$ina piekluve un nosititiSanas iespgjas.
Ja §adas prioritaras datu kategorijas parstav elektronisko veselibas datu grupas, $1 regula
biitu japiemero gan abam grupam kopuma, gan atseviskiem datu ierakstiem, kas ieklauti
miné&tajas grupas. Pieméram, ta ka vakcinacijas statuss ir dala no pacienta veselibas
parskata, tiesibas un prasibas, kas saistitas ar pacienta veselibas parskatu, biitu japiemero
ar1 S$adam vakcinacijas statusam, pat ja to apstrada atseviSki no pacienta veselibas parskata
kopuma. Ja veselibas apriipes noliikos tiek konstatetas papildu vajadzibas apmaina ieklaut
papildu elektronisko veselibas datu kategorijas, atbilstigi Sai regulai vajadzetu biit iesp&jai
piekliit minéto papildu kategoriju datiem un apmainities ar tam. Papildu kategorijas
vispirms biitu jaisteno dalibvalstu Iimeni, un $aja regula biitu japaredz brivpratiga Sadu
datu kategoriju apmaina parrobezu situacijas starp dalibvalstim, kas sadarbojas. Ipasa
uzmaniba bitu japievers datu apmainai kaiminu dalibvalstu pierobezas regionos, kur
parrobezu veselibas apriipes pakalpojumi tiek sniegti bieZzak un kur ir nepiecieSamas vél

atrakas proceduras neka Savieniba kopuma.
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(26)

Veselibas un genétisko personas datu pieejamibas ITmenis elektroniska formata dazadas
dalibvalstis ir atskirigs. EVDT biitu jaatvieglo fizisko personu piekluve Siem datiem
elektroniska formata un labak jakontrole piekluve saviem elektroniskajiem veselibas
personas datiem un to kopigoSana. Tas ar1 palidz&tu sasniegt mérkraditaju lidz

2030. gadam panakt, ka 100 % Savienibas iedzivotaju ir piekluve savam e-veselibas
pacienta karteém, ka minéts Eiropas Parlamenta un Padomes Lemuma (ES) 2022/24818. Lai
nodroSinatu, ka elektroniskie veselibas dati ir piekliistami un parsiitami, $adiem datiem biit
japiekliist un tie biitu japarsita sadarbspgjiga un vienota Eiropas e-veselibas pacienta karSu
apmainas formata, vismaz attieciba uz konkrétam elektronisko veselibas datu kategorijam,
pieméram, pacientu veselibas parskatiem, e-receptém un e-izsniegSanu, att€ldiagnostikas
pétijumiem un saistitiem att€lu aprakstiem, medicinisko testu rezultatiem un slimnicas
izrakstiem, ieverojot parejas periodus. Ja elektroniskos veselibas personas datus fiziska
persona dara pieejamus veselibas apriipes sniedz&jam vai aptiekai vai ja tos Eiropas e-
veselibas pacienta karSu apmainas formata nosiita cits parzinis, miné&tais formats butu
japienem un sanéméjam vajadzetu varét nolasit datus un tos izmantot veselibas apriipes
sniegSanai vai zalu izsniegSanai, tad€jadi atbalstot veselibas apriipes pakalpojumu
sniegSanu vai elektroniskaja recept€ noradito zalu izsniegSanu. Eiropas e-veselibas
pacienta karSu apmainas formats biitu jaizstrada ta, lai péc iesp€jas atvieglotu minétaja
formata sniegto elektronisko veselibas datu tulkoSanu Savienibas oficialajas valodas.
Komisijas Ieteikums (ES) 2019/243° nodrosina pamatu $adam kopigam Eiropas e-
veselibas pacienta karSu apmainas formatam. EVDT sadarbspéjai biitu javeicina augsta
Eiropas veselibas datu kopu kvalitate. Eiropas e-veselibas pacienta karSu apmainas formata
izmantoSana biitu japaplaSina Savienibas un valstu Iimeni. Eiropas e-veselibas pacienta
kar$u apmainas formats varétu laut izmantot dazadus profilus EVPK sistému limen1 un

valstu digitalas veselibas kontaktpunktu limeni MyHealth@FEU datu parrobezu apmainai.

Eiropas Parlamenta un Padomes Lémums (ES) 2022/2481 (2022. gada 14. decembris), ar ko
izveido politikas programmu “Digitalas desmitgades cel$” 2030. gadam (OV L 323,
19.12.2022., 4. Ipp.).

Komisijas Ieteikums (ES) 2019/243 (2019. gada 6. februaris) par Eiropas e-veselibas
pacienta karSu apmainas formatu (OV L 39, 11.2.2019., 18. Ipp.).
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(27)

(28)

Lai gan EVPK sistémas ir plasi izplatitas, veselibas datu digitalizacijas Iimenis dalibvalstis
atSkiras atkariba no datu kategorijam un ta, cik plasa ir to veselibas apriipes sniedzgju
darbibas joma, kas registré veselibas datus elektroniska formata. Lai atbalstitu datu
subjektu tiesibu pieméroSanu attieciba uz piekluvi elektroniskajiem veselibas datiem un to
apmainu, ir vajadziga Savienibas riciba, lai noverstu turpmaku sadrumstaloSanos. Lai
veicinatu augstu veselibas apripes kvalitati un nepartrauktibu, noteiktu kategoriju
veselibas dati biitu sistematiski un saskana ar ipasam datu kvalitates prasibam jaregistré
elektroniska formata. Eiropas e-veselibas pacienta karSu apmainas formats biitu jaizmanto
ka pamats specifikacijam, kas saistitas ar elektronisko veselibas datu registraciju un

apmainu.

Telemedicina kliist par arvien svarigaku instrumentu, kas pacientiem var nodroSinat
piekluvi apriipei un noveérst nevienlidzibu. Tai ir potencials samazinat nevienlidzibu
veselibas joma un stiprinat Savienibas iedzivotaju brivu parvieto$anos pari robezam.
Digitalie un citi tehnologiskie riki var atvieglot apriipes sniegSanu attalos regionos. Ja
digitalie pakalpojumi papildina klatienes veselibas apriipes pakalpojumu sniegSanu,
digitalais pakalpojums biitu jaieklauj kop€ja veselibas apriipes pakalpojuma. Saskana ar
Liguma par Eiropas Savienibas darbibu (LESD) 168. pantu dalibvalstis ir atbildigas par
savu veselibas politiku, jo Tpasi par veselibas apriipes pakalpojumu un mediciniskas
apriipes organizé€Sanu un sniegSanu, tostarp par tadu darbibu reguléSanu ka tieSsaistes
aptiekas, telemedicina un citi pakalpojumi, ko tas sniedz un kompensg, saskana ar saviem
valsts tiesibu aktiem. Tomér dazadam veselibas apriipes ricibpolitikam nevajadzetu radit
Skerslus elektronisko veselibas datu brivai apritei parrobezu veselibas apripes konteksta,

pieméram, telemedicinai un tieSsaistes aptieku pakalpojumiem.
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(29)

Regula (ES) Nr. 910/2014 paredz nosacijumus, saskana ar kuriem dalibvalstis veic fizisku
personu identifikaciju parrobezu situacijas, izmantojot citas dalibvalsts izdotus
identifikacijas Iidzeklus, ka arT noteikumus par $adu elektroniskas identifikacijas lidzeklu
savstarp&ju atziSanu. EVDT prasa droSu piekluvi elektroniskajiem veselibas datiem, ari
parrobezu situacijas. Elektronisko veselibas datu piekluves pakalpojumiem un
telemedicinas pakalpojumiem biitu jadod iesp&ja fiziskam personam istenot savas tiesibas
neatkarigi no to piederibas dalibvalsts, tapec biitu jaatbalsta fizisku personu identifikacija
ar jebkadiem elektroniskas identifikacijas lidzekliem, kas atziti, ievérojot Regulu (ES)
Nr. 910/2014. Nemot véra iesp&jamas problémas saistiba ar identitates atbilsmes
noteikSanu parrobezu situacijas, arstniecibas dalibvalstim var€tu bt nepiecieSams
nodrosinat papildu piekluves mehanismus, pieméram, Zetonus vai kodus fiziskam
personam, kas ierodas no citam dalibvalstim un sanem veselibas apripi. Komisija biitu
japilnvaro pienemt Istenosanas aktus, lai noteiktu prasibas attieciba uz fizisku personu un
veselibas nozares darbinieku sadarbspgjigu un parrobezu identifikaciju un autentifikaciju,
tostarp jebkadus papildu mehanismus, kas vajadzigi, lai nodroSinatu, ka fiziskas personas
var izmantot savas tiesibas, kas saistitas ar elektroniskajiem veselibas personas datiem

parrobeZu situacijas.
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(30)

Dalibvalstim biitu jaizraugas attiecigas digitalas veselibas iestades — ka atseviskas
organizacijas vai jau pastavosu iestazu dalas —, kas plano un Tsteno elektronisko veselibas
datu piekluves un nosiitiSanas standartus un panak, ka tiek izpilditas fizisko personu un
veselibas nozares darbinieku tiesibas. Digitalas veselibas iestazu darbiniekiem nevajadzétu
biit nekadam finansialam vai citadam interes@m nozares vai saimnieciskajas darbibas, kas
varétu ietekmét vinu objektivitati. Digitalas veselibas iestades jau pastav lielakaja dala
dalibvalstu, un to darbs ir saistits ar EVPK, sadarbsp&ju, droSibu un standartizaciju. Pildot
savus uzdevumus, digitalas veselibas iestadém jo 1pasi biitu jasadarbojas ar uzraudzibas
iestadém, kas izveidotas, ieverojot Regulu (ES) 2016/679, un uzraudzibas struktiram, kas
izveidotas, ieveérojot Regulu (ES) Nr. 910/2014. Digitalas veselibas iestades var
sadarboties arT ar Eiropas Maksliga intelekta padomi, kas izveidota ar Eiropas Parlamenta
un Padomes Regulu (ES) 2024/16891%, Medicinisko ieri¢u koordinacijas grupu, kas
izveidota ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2017/7451!, Eiropas Datu
inovacijas kolégiju, kas izveidota, ievérojot Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES)
2022/868,!% un ar kompetentajam iestadem saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes

Regulu (ES) 2023/285413,

10

11

12

13

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2024/1689 (2024. gada 13. junijs), ar ko
nosaka saskanotas normas maksliga intelekta joma un groza Regulas (EK) Nr. 300/2008,
(ES) Nr. 167/2013, (ES) Nr. 168/2013, (ES) 2018/858, (ES) 2018/1139 un (ES) 2019/2144
un Direktivas 2014/90/ES, (ES) 2016/797 un (ES) 2020/1828 (Maksliga intelekta akts)
(OV L, 2024/1689, 12.7.2024., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/745 (2017. gada 5. aprilis), kas attiecas
uz mediciniskam iericém, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 un
Regulu (EK) Nr. 1223/2009 un atcel Padomes Direktivas 90/385/EEK un 93/42/EEK
(OVL117,5.5.2017., 1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2022/868 (2022. gada 30. maijs) par Eiropas
datu parvaldibu un ar ko groza Regulu (ES) 2018/1724 (Datu parvaldibas akts) (OV L 152,
3.6.2022., 1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2023/2854 (2023. gada 13. decembris) par
saskanotiem noteikumiem par taisnigu piekluvi datiem un to lietoSanu un ar ko groza
Regulu (ES) 2017/2394 un Direktivu (ES) 2020/1828 (Datu akts) (OV L, 2023/2854,
22.12.2023., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2023/2854/0j).
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Dalibvalstim biitu javeicina valsts aktoru daliba sadarbiba Savienibas limenti, specialo
zinaSanu nodoSana un konsultaciju sniegSana par tadu risinajumu izstradi, kas vajadzigi

EVDT meérku sasniegSanai.

(31) Neskarot nekadus citus administrativas vai arpustiesas tiesiskas aizsardzibas lidzeklus,
jebkurai fiziskai vai juridiskai personai vajadzetu biit tiestbam uz efektivu tiesiskas
aizsardzibas lidzekli pret digitalas veselibas iestades pienemtu juridiski saistosu lémumu,
kas uz So personu attiecas vai, ja digitalas veselibas iestade tris ménesu laika neizskata
stidzibu vai neinformé fizisko vai juridisko personu par siidzibas izskatiSanas gaitu vai
iznakumu. Prasiba pret digitalas veselibas iestadi bitu jaierosina tas dalibvalsts tiesa, kura

digitalas veselibas iestade ir iedibinata.
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(32) Digitalas veselibas iestadém vajadze€tu biit pietickamam tehniskajam prasmém, iesp&jams,
apvienojot ekspertus no dazadam organizacijam. Lai nodro$inatu digitalas veselibas iestazu
darbibu efektivitati, tas buitu labi japlano un jauzrauga. Digitalas veselibas iestadém biitu
javeic nepiecieSamie pasakumi fizisko personu tiesibu aizsardzibai, izveidojot nacionalus,
regionalus un viet&jus tehniskos risinajumus, pieméram, nacionalas EVPK, starpposma
risindjumus un pacientu portalus. Istenojot §adus nepiecieS8amus aizsardzibas pasakumus,
digitalas veselibas iestadém sados risinajumos biitu japieméro kopéji standarti un
specifikacijas, javeicina standartu un specifikaciju piemérosana iepirkumu procediiras un
jaizmanto citi inovativi lidzekli, tai skaita kompensaciju sniegSana par tadiem
risinajumiem, kas atbilst EVDT sadarbspg&jas un drosibas prasibam. Dalibvalstim bitu
janodroSina, ka tiek Tstenotas pienacigas apmacibas iniciativas. Jo 1pasi, veselibas nozares
darbinieki bitu jainforme un jaapmaca par vinu tiesibam un pienakumiem, ko paredz 1
regula. Savu pienakumu izpild€ digitalas veselibas iestadém Savienibas un valsts lTment
butu jasadarbojas ar citam vienibam, tai skaita ar apdrosinasanas struktiiram, veselibas
apripes sniedz€jiem, veselibas nozares darbiniekiem, EVPK sist€ému un labjiites lietotnu
razotajiem, ka arT ar citam ieinteres€tajam personam no veselibas vai informacijas
tehnologiju nozarém, vienibam, kas parvalda kompensacijas shémas, veselibas tehnologiju
noveérteésanas struktiiram, zalu regulativajam iestadém un agentiiram, medicinisko iericu

regulativajam iestadém, iepirkumu veic€jiem un kiberdrosibas vai e-ID iestadem.
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(33)

Piekluve elektroniskajiem veselibas datiem un to nosiitiSana ir biitiska parrobezu veselibas
apripes situacijas, jo ta var veicinat veselibas apriupes nepartrauktibu, kad fiziskas personas
celo uz citam dalibvalstim vai maina dzivesvietu. Apriipes nepartrauktiba un atra piekluve
elektroniskajiem veselibas personas datiem ir vél jo svarigaka pierobezas regionu
iedzivotajiem, kuri biezi Skérso robezu, lai sanemtu veselibas apriipes pakalpojumus.
Daudzos pierobezas regionos dazi specializéti veselibas apripes pakalpojumi var&tu bt
tuvak pieejami otrpus robezas, nevis taja pasa dalibvalsti. Lai elektroniskos veselibas
personas datus nosttitu uz citam valstim gadijumos, kad fiziska persona izmanto cita
dalibvalstt iedibinata veselibas apripes sniedz&ja pakalpojumus, ir vajadziga attieciga
infrastruktira. Biitu jaapsver $adas infrastruktiiras un tas finans€juma pakapeniska
paplasinasana. Saja noliika tika izveidota brivpratiga infrastruktira — MyHealth@EU —,
kas ir dala no darbibam Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2011/24/ES' noteikto
mérku sasniegSanai. Izmantojot MyHealth@EU, dalibvalstis saka nodroSinat fiziskam
personam iespé&ju, celojot arvalstis, kopigot savu elektroniskos veselibas personas datus ar
veselibas apriipes sniedzg€jiem. Balstoties uz So pieredzi, dalibvalstu dalibai digitalaja
infrastruktiira MyHealth@EU, ka noteikts $aja regula, vajadzetu biit obligatai.
MyHealth@EU tehniskajam specifikacijam butu janodrosSina iesp€ja apmainities ar
elektronisko veselibas datu prioritarajam kategorijam, ka art ar papildu kategorijam, ko
atbalsta Eiropas e-veselibas pacienta karSu apmainas formats. Minétas specifikacijas biitu
janosaka ar TstenoSanas aktiem, un to pamata vajadzetu bt Eiropas e-veselibas pacienta
karSu apmainas formata parrobezu specifikacijam, ko papildina vél citas specifikacijas,
kuras attiecas uz kiberdrosibu, tehnisko un semantisko sadarbsp&ju, darbibam un
pakalpojumu parvaldibu. Dalibvalstim vajadzetu bt pienakumam pievienoties
MyHealth@FEU, ieverot tas tehniskas specifikacijas un savienot ar to veselibas apriipes
sniedzgjus, tostarp aptiekas, jo tas ir nepiecieSams, lai fiziskas personas varétu istenot savas
tiesibas saskana ar So regulu pieklit saviem elektroniskajiem veselibas personas datiem un

izmantot tos neatkarigi no dalibvalsts, kura fiziskas personas atrodas.

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2011/24/ES (2011. gada 9. marts) par pacientu
tiesibu piemé&rosSanu parrobezu veselibas apriipé (OV L 88, 4.4.2011., 45. Ipp.).
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(34) MyHealth@FEU nodroSina dalibvalstim kopigu infrastrukttiru, ar ko efektivi un drosi
panakt savienotibu un sadarbspgju noltika atbalstit parrobezu veselibas apriipi, neskarot
dalibvalstu pienakumus pirms un péc elektronisko veselibas personas datu nosiitiSanas ar
tas starpniecibu. Dalibvalstis ir atbildigas par savu valsts digitalas veselibas kontaktpunktu
organiz&Sanu un personas datu apstradi veselibas apriipes sniegSanas noliikos pirms un péc
mingto datu nosutiSanas, izmantojot MyHealth@EU. Komisijai, veicot atbilstibas
parbaudes, biitu jauzrauga valstu digitalas veselibas kontaktpunktu atbilstiba
nepiecieSamajam prasibam attieciba uz MyHealth@EU tehnisko izstradi, ka art siki
izstradatiem noteikumiem par elektronisko veselibas personas datu drosibu,
konfidencialitati un aizsardzibu. Gadijuma, ja ir pielauta valsts digitalas veselibas
kontaktpunkta nopietna neatbilstiba, Komisijai vajadzetu biit iespgjai apturét
pakalpojumus, kurus ietekmé neatbilstiba un kurus sniedz minétais valsts digitalas
veselibas kontaktpunkts. Komisijai MyHealth@EU biitu jadarbojas ka datu apstradatajai
dalibvalstu varda, un biitu jasniedz tai centrali pakalpojumi. Lai nodrosSinatu datu
aizsardzibas noteikumu ievéroSanu un nodrosinatu riska parvaldibas sisttmu elektronisko
veselibas personas datu nosiitiSanai, ar 1stenoSanas aktiem bitu japrecize dalibvalstu ka
kopigu parzinu konkrétie pienakumi un Komisijas ka apstradatajas to varda pienakumi.
Katra dalibvalsts ir vieniga atbildiga par datiem un pakalpojumiem konkrétaja dalibvalsti.
St regula nodrogina juridisko pamatu elektronisko veselibas personas datu apstradei
MyHealth@FEU ka Regulas (ES) 2016/679 6. panta 1. punkta e) apakSpunkta min&tajam
uzdevumam, ko veic sabiedribas interes€s, kuras noteiktas Savienibas tiesibu aktos. Minéta
apstrade ir nepiecieSama parrobezu situacijas veselibas apriipes sniegSanai, ka noradits

minétas regulas 9. panta 2. punkta h) apakSpunkta.
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(35)

Papildus MyHealth@FEU pakalpojumiem elektronisko veselibas personas datu apmainai uz
Eiropas e-veselibas pacienta karSu apmainas formata pamata var€tu biit nepiecieSami ar1
citi pakalpojumi vai papildu infrastrukttiras, pieméram, arkartas situacijas sabiedribas
veselibas joma vai gadijumos, kad MyHealth@EU arhitektiira nav piemérota dazu veidu
lietojuma ieviesanai. Sadi lietojuma pieméri ir atbalsts vakcinacijas kar$u funkcijam, tai
skaita vakcinacijas planu informacijas apmaina vai vakcinacijas sertifikatu vai citu ar
veselibu saistitu sertifikatu parbaude. Sadi papildu lietojuma gadijumi biitu svarigi arf, lai
ieviestu papildu funkcionalitati sabiedribas veselibas krizu risinasanai, pieméram,
kontaktpersonu izsekoSanas atbalstu infekcijas slimibu ierobezoSanas nolika.
MyHealth@FEU biutu jaatbalsta elektronisko veselibas personas datu apmaina ar attiecigo
treSo valstu digitalas veselibas kontaktpunktiem un starptautisko organizaciju starptautiska
Iimeni izveidotam sist€émam, lai veicinatu veselibas apriipes nepartrauktibu. Tas ir Tpasi
svarigi personam, kuras celo uz kaiminos esosam tresam valstim, kandidatvalstim un
asocictajam aizjiiras zemém un teritorijam un atgriezas no tam. Sadu trefo valstu digitalas
veselibas kontaktpunktu savienojums ar MyHealth@ZEU un sadarbspgja ar starptautisko
organizaciju starptautiska Itmeni izveidotam digitalam sistémam biitu japarbauda, lai
nodroS$inatu minéto kontaktpunktu un digitalo sist€mu atbilstibu MyHealth@EU
tehniskajam specifikacijam, datu aizsardzibas noteikumiem un citam prasibam. Turklat,
nemot veéra to, ka savienojums ar MyHealth@EU ietvers elektronisko veselibas personas
datu nosiitiSanu uz tre§am valstim, piem&ram, pacienta veselibas parskata kopigoSanu, ja
pacients verSas pec apriipes minétaja tresa valsti, biitu jaievies attiecigi nosttiSanas
instrumenti saskana ar Regulas (ES) 2016/679 V nodalu. Komisija biitu japilnvaro pienemt
istenoSanas aktus, lai $adus treSo valstu digitalas veselibas kontaktpunktus un starptautisko
organizaciju starptautiska [tmeni izveidotas sist€mas savienotu ar MyHealth@EU.
Sagatavojot Sos IstenoSanas aktus, Komisijai biitu janem véra dalibvalstu nacionalas

droSibas intereses.
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(36)

Lai biitu iesp&jama raita elektronisko veselibas datu apmaina un lai nodro$inatu fizisko
personu un veselibas nozares darbinieku tiesibu ievérosanu, EVPK sistémam, ko tirgo
ieksSgja tirgi, biitu jaspej drosi uzglabat un parsutit kvalitativus elektroniskos veselibas
datus. Viens no EVDT pamatuzdevumiem ir garantét droSu un brivu elektronisko veselibas
datu apriti visa Savieniba. Saja noliika, lai novérstu tirgus sadrumstalotibu, vienlaikus
nodrosinot pieejas sam&rigumu, butu jaizveido obligata atbildibas pasnovértejuma shéma
EVPK sisttmam, kas apstrada vienu vai vairaku prioritaro kategoriju elektroniskos
veselibas datus. Ar pasnoveért€jumu EVPK sist€mas pieradis atbilstibu prasibam par
elektronisko veselibas personas datu sadarbsp&ju, drosibu un registrésanu pazinosanai, kas
noteiktas divos obligatajos EVPK programmatiiras komponentos, kuri saskanoti ar o
regulu, proti, Eiropas EVPK sisteému apmainas sadarbspgjas programmatiiras komponenta
un Eiropas EVPK sistému registréSanas programmatiiras komponenta (“EVPK sistému
saskanotie programmatiiras komponenti”). EVPK sisteému saskanotie komponenti
galvenokart attiecas uz datu transformaciju, lai gan tie var ietvert vajadzibu p&c netiesam
prasibam datu registracijai un datu atveidosanai EVPK sistémas. EVPK sistému saskanoto
komponentu tehniskas specifikacijas biitu janosaka ar TstenoSanas aktiem, un to pamata
vajadzetu bt Eiropas e-veselibas pacienta karSu apmainas formata izmantoSanai. EVPK
sistému saskanotie programmatiiras komponenti biitu japrojekte ta, lai tos varétu
atkalizmantot un bez trauc€jumiem integrét ar citiem komponentiem plaSaka

programmatiiras sisteéma.
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EVPK sistemu saskanoto komponentu drosibas prasibas biitu jaicklauj elementi, kas
raksturigi tiesi EVPK sistemam, jo visparigakas drosibas Ipasibas biitu jaatbalsta ar citiem
mehanismiem, piemeram tiem, kas ir saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu
(ES) 2024/2847'5. Lai min&to procesu atbalstitu, biitu jaizveido Eiropas digitalas testesanas
vides, kas nodrosinatu automatiz&tus Iidzeklus, ar kuriem parbaudit, vai EVPK sistemu
saskanotie programmatiiras komponenti darbojas atbilstosi Saja regula noteiktajam
specifikacijas min€tajam vidém. Komisijai biitu jaizstrada test€Sanas videi nepiecieSama
programmatiira un jadara ta pieejama atveérta pirmkoda veida. Dalibvalstim vajadzetu bt
atbildigam par digitalo testéSanas vizu darbibu, jo tas ir tuvak razotajiem un labak spgj tos
atbalstit. Razotajiem $§is digitalas testéSanas vides biitu jaizmanto, lai testetu savus
produktus pirms to laiSanas tirgii, vienlaikus saglabajot pilnu atbildibu par savu produktu
atbilstibu. Testa rezultatiem vajadzetu klut par produkta tehniskas dokumentacijas dalu. Ja
EVPK sistema vai kada tas dala atbilst Eiropas standartiem vai kopigam specifikacijam,
tehniskaja dokumentacija biitu jaieklauj art attiecigo Eiropas standartu un kopigo
specifikaciju saraksts. Lai atbalstitu EVPK sistému salidzinamibu, Komisijai biitu

jasagatavo vienota veidne tehniskajai dokumentacijai, ko pievieno §adam sistémam.

15 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2024/2847 (2024. gada 23. oktobris) par
horizontalajam kiberdro$ibas prasibam attieciba uz produktiem ar digitaliem elementiem un
ar ko groza Regulu (ES) 168/2013, Regulu (ES) 2019/1020 un Direktivu (ES) 2020/1828
(Kibernoturibas akts) (OV L, 2024/2847,20.11.2024.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2847/0j).
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(37) EVPK sisteémam biitu japievieno informacijas lapa, kura ieklauta informacija to
profesionaliem lietotajiem, un skaidra un pilniga lietoSanas pamaciba, tostarp personam ar
invaliditati pieklustamos formatos. Ja EVPK $ada informacija nav pievienota, biitu japrasa,
lai attiecigas EVPK sistémas razotajs, ta pilnvarotais parstavis un visi pargjie attiecigie
uznemgeji pievieno EVPK sisteémai minéto informacijas lapu un min&to lietoSanas

pamacibu.

(38) Lai gan EVPK sisttmam, ko razotajs 1pasi paredz€jis izmantot vienas vai vairaku konkrétu
kategoriju elektronisko veselibas datu apstradei, biitu japieméro obligata pasSsertifikacija,
vispargjas nozimes programmatiira nebiitu jauzskata par EVPK sist€ému, pat ja to izmanto
veselibas apriipes iestad€s, un tadel nebiitu japieprasa, lai ta atbilstu Sai regulai. Tas
attiecas uz tadiem gadijumiem ka teksta apstrades programmatiira, ko izmanto tadu
zinojumu rakstiSanai, kuri p&c tam klust par dalu no rakstiskam e-veselibas pacienta
kartem, vispargjas nozimes starpprogrammatiira vai datubazu parvaldibas programmatiira,

ko izmanto ka datu glabasanas risinajumu dalu.
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(39) S1 regula nosaka obligatu atbilstibas pa$novértgjuma shemu EVPK sistému saskanotajiem
komponentiem, lai nodrosinatu, ka Savienibas tirgii laistas EVPK sisteémas sp&j apmainities
ar datiem Eiropas e-veselibas pacienta karSu apmainas formata un ka tam ir vajadzigas
registréSanas sp&jas. Minétajam obligatajam atbilstibas paSnoveértéjumam, ko razotajs veiks
ES atbilstibas deklaracijas veida, biitu janodroSina, ka minétas prasibas tiek izpilditas

sameriga veida, vienlaikus neuzliekot nevajadzigu slogu dalibvalstim un razotajiem.

(40) Razotajiem EVPK sistémas pavaddokumentos un attieciga gadijuma uz tas iepakojuma
butu jauzliek CE atbilstibas zZime, kas norada, ka EVPK sistéma atbilst $ai regulai un —
attieciba uz aspektiem, uz kuriem §T regula neattiecas, — citiem piem&rojamiem Savienibas
tiesibu aktiem, kuri arT paredz $adas zimes uzlikSanu. Dalibvalstim biitu jaizmanto jau
pastavosi mehanismi, lai nodroSinatu pareizu CE atbilstibas zZimes noteikumu pieméroSanu
saskana ar attiecigiem Savienibas tiesibu aktiem, un minétas zimes nepienacigas

izmantoSanas gadijuma tam biitu attiecigi jarikojas.
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(41) Dalibvalstim ar1 turpmak vajadzetu biit kompetentam noteikt prasibas par jebkadiem citiem
EVPK sisteému programmatiiras komponentiem un noteikumus un nosacijumus par
veselibas apriipes sniedz€ju pieslégsanu savai attiecigajai valsts infrastrukturai, ko valsts
Iimen1 varétu novertét tresa persona. Lai veicinatu EVPK sistemu, digitalas veselibas
produktu un saistito pakalpojumu ieks$gja tirgus netraucétu darbibu, ir janodrosina p&c
iesp€jas lielaka parredzamiba attieciba uz valsts tiesibu aktiem, ar kuriem nosaka prasibas
EVPK sisttmam, un noteikumiem par to atbilstibas novertésanu saistiba ar aspektiem, kas
nav EVPK sistému saskanotie programmatiiras komponenti. Tapec dalibvalstim biitu
jainformé Komisija par min€tajam valsts prasibam, lai tas riciba biitu informacija, kas
vajadziga, lai nodro$inatu, ka tas nelabveligi neietekm& EVPK sistemu saskanotos

komponentus.
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(42)

Dazus EVPK sistému programmatiiras komponentus varétu uzskatit par mediciniskam
iericém saskana ar Regulu (ES) 2017/745 vai par in vitro diagnostikas mediciniskam
iericém saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2017/74616,
Programmatiira vai programmatiiras moduli, kas atbilst mediciniskas ierices, in vitro
diagnostikas mediciniskas ierices vai maksliga intelekta (MI) sistémas, ko uzskata par
augsta riska sist€ému (“augsta riska MI sist€éma”), definicijai, biitu jasertifice attiecigi
saskana ar Regulam (ES) 2017/745, (ES) 2017/746 un (ES) 2024/1698. Lai gan $adiem
produktiem ir jaatbilst prasibam, kas noteiktas attiecigaja regula, kura reglament&ti minétie
produkti, dalibvalstim bitu javeic pienacigi pasakumi, lai nodrosinatu, ka attieciga
atbilstibas novertesana tiek veikta ka kopiga vai koordinéta procediira, lai ierobezotu
administrativo slogu razotajiem un citiem uznémgjiem. Sis regulas pamatprasibas attieciba
uz sadarbspg€ju biitu japieméro tikai tiktal, ciktal mediciniskas ierices, in vitro diagnostikas
mediciniskas ierices vai augsta riska MI sist€émas razotajs, kas nodrosina elektroniskos
veselibas datus, kuri jaapstrada ka dala no EVPK sistémas, apgalvo, ka ta ir sadarbsp&jiga
ar $adu EVPK sistému. Sada gadijuma mingtajam mediciniskajam iericém, in vitro
diagnostikas mediciniskajam iericém un augsta riska MI sisttmam biitu japieméro

noteikumi par kopigam EVPK sisteému specifikacijam.

16

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/746 (2017. gada 5. aprilis) par in vitro
diagnostikas mediciniskam iericeém un ar ko atcel Direktivu 98/79/EK un Komisijas
Leémumu 2010/227/ES (OV L 117, 5.5.2017., 176. Ipp.).
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(43) Lai vél vairak atbalstitu sadarbsp&ju un drosibu, dalibvalstim vajadzetu spet saglabat vai
noteikt Tpasus noteikumus par EVPK sisteému iepirkumu, kompensésanu vai finanséSanu
valsts Itmeni veselibas apriipes pakalpojumu organizéSanas, sniegSanas vai finanséSanas
konteksta. Sadiem Tpasiem noteikumiem nebitu jakavé EVPK sistému briva aprite
Savieniba. Dazas dalibvalstis ir ieviesuSas obligatu EVPK sistému sertifikaciju vai obligatu
sadarbspg€jas test€Sanu, lai $Ts sist€mas varetu pieslégt valsts digitalas veselibas
pakalpojumiem. Sadas prasibas parasti tiek atspogulotas iepirkumu procediiras, ko
organiz€ veselibas apriipes sniedz€ji un valsts vai regionalas iestades. Obligata EVPK
sisteému sertifikacija Savienibas Itmeni butu janosaka ka standarts, ko var izmantot valsts

Itmena iepirkuma procediras.

(44) Lai garantétu, ka pacienti efektivi Isteno savas tiesibas saskana ar So regulu, veselibas
apripes sniedz€jiem, kuri ieks$€jo darbibu veikSanai izstrada un izmanto pasi savu EVPK
sistému, nelaiZot to tirghi par samaksu vai atlidzibu, arT biitu jaatbilst ai regulai. Saja
konteksta sadiem veselibas apriipes sniedz&jiem biitu jaievero visas prasibas, kuras
piemeéro razotajiem attieciba uz $adam ieksgji izstradatam EVPK sistémam un ko $adi
veselibas apriipes sniedzgji laiz ekspluatacija. Tomeér, nemot véra to, ka veselibas apriipes
sniedz€jiem var biit vajadzigs papildu laiks, lai panaktu atbilstibu $ai regulai, min€tas

prasibas $adam sistémam biitu japiemero tikai péc pagarinata parejas perioda.
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(45)

(46)

Ir japaredz skaidrs un samérigs pienakumu sadalijums, kas atbilst katra uznéméja lomai
EVPK sistemu piegades un izplatiSanas procesa. Uznémgjiem vajadzetu but atbildigiem
par atbilstibas nodroSinasanu saistiba ar savu attiecigo lomu §ada procesa un biitu
janodrosSina, ka tie dara pieejamas tirgii tikai tadas EVPK sist€émas, kas atbilst attiecigajam

prasibam.

EVPK sistemu razotajiem bitu japierada atbilstiba sadarbspg&jas un drosibas

pilnvaras Komisijai noteikt $adas kopigas specifikacijas attieciba uz datu kopam,
kod@sanas sisttmam, tehniskajam specifikacijam, datu apmainas standartiem,
specifikacijam un profiliem, ka arT prasibam un principiem, kas saistiti ar pacientu drosibu
un personas datu drosibu, konfidencialitati, integritati un aizsardzibu, un specifikacijam un
prasibam, kas saistitas ar identifikacijas parvaldibu un elektroniskas identifikacijas
izmantoSanu. Digitalas veselibas iestadém butu japalidz izstradat $adas kopigas
specifikacijas. Attieciga gadijuma miné&to kopigo specifikaciju pamata vajadzetu bt jau
pastavoSiem saskanotajiem standartiem attieciba uz saskanotajiem EVPK sistemu
programmatiiras komponentiem, un tam vajadzetu biit saderigdm ar nozaru tiesibu aktiem.
Ja kopigas specifikacijas ir seviski svarigas saistiba ar personas datu aizsardzibas prasibam
attieciba uz EVPK sistémam, par tam pirms to pienemsanas biitu jaapspriezas ar Eiropas
Datu aizsardzibas kolégiju (EDAK) un Eiropas Datu aizsardzibas uzraudzitaju (EDAU),
ieveérojot Regulas (ES) 2018/1725 42. panta 2. punktu.
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(47) Lai nodroSinatu $aja regula noteikto prasibu un pienakumu pienacigu un efektivu izpildi,
bitu japieméro ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2019/1020'7 izveidota
tirgus uzraudzibas un produktu atbilstibas sistema. Atkariba no valsts Iimeni noteiktas
organizacijas $adas tirgus uzraudzibas darbibas varétu veikt digitalas veselibas iestades,
kas nodrosinatu pareizu §1s regulas Il nodalas noteikumu 1stenoSanu, vai atseviska tirgus
uzraudzibas iestade, kura biitu atbildiga par EVPK sistémam. Lai gan digitalas veselibas
iestazu norikoSana par tirgus uzraudzibas iestadém varétu sniegt butiskas praktiskas
prieksrocibas veselibas pakalpojumu un apriipes risinajumu stenosana, biitu jaizvairas no

jebkadiem interesu konfliktiem, piem&ram, nodalot dazadus uzdevumus.

(48) Tirgus uzraudzibas iestazu darbiniekiem nevajadzetu bit tieSam vai netieSam
ekonomiskam, finansialam vai personiskam interesu konfliktam, kuru varétu uzskatit par
tadu, kas apdraud vinu neatkaribu, un vini jo 1pasi nedrikstetu bt situacija, kura varétu
tieSi vai netiesi ietekmét vinu profesionalas ricibas objektivitati. Dalibvalstim butu
janosaka un japublic€ tirgus uzraudzibas iestadém paredzgeta atlases procediira. Tam biitu

janodro$ina, ka §1 procediira ir parredzama un nepielauj intereSu konfliktus.

17 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2019/1020 (2019. gada 20. junijs) par tirgus

uzraudzibu un produktu atbilstibu un ar ko groza Direktivu 2004/42/EK un Regulas (EK)
Nr. 765/2008 un (ES) Nr. 305/2011 (OV L 169, 25.6.2019., 1. Ipp.).
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(49) Labjttes lietotnu, tostarp mobilo iericu lietotnu, lietotaji buitu jainforme par §adu lietotnu
sp&ju izveidot savienojumu ar EVPK sistémam vai valsts e-veselibas risinajumiem vai
sniegt tam datus gadijumos, kad labjiites lietotnu raditie dati ir noderigi veselibas apriipes
vajadzibam. So lietotnu sp&ja eksportét datus sadarbsp@jiga formata ir svariga ari datu
parnesamibas noliikos. Attieciga gadijuma lietotaji biitu jainforme ar1 par Sadu labjites
lietotnu atbilstibu sadarbspé&jas un drosibas prasibam. Tomér, nemot véra labjutes lietotnu
lielo skaitu un to, ka daudzu $adu lietotnu raditajiem datiem ir nebutiska nozime veselibas
aprupg, sertifikacijas shémas piemérosana §tm lietotn€m nebiitu samériga. Tade] biitu
jaizveido obligata mark&uma sisteéma labjiites lietotném, par kuram tiek apgalvots, ka tas ir
sadarbspgjigas ar EVPK sistémam, ka piemé&rots mehanisms, kas labjutes lietotnu
lietotajiem nodroSinatu parredzamibu attieciba uz atbilstibu prasibam saskana ar So regulu,
tadejadi palidzot lietotajiem izveleties piemérotas labjiites lietotnes ar augstiem
sadarbsp€jas un drosibas standartiem. Komisijai ar 1stenosanas aktiem biitu janosaka

stkaka informacija par $ada mark&uma formatu un saturu.
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(50) Dalibvalstim biitu jasaglaba ricibas briviba reglamentét citus labjiites lietotnu izmantoSanas

aspektus, ar noteikumu, ka attiecigie noteikumi atbilst Savienibas tiestbu aktiem.

(51) Informacijas izplatiSana par sertificetam EVPK sisttmam un marketam labjiites lietotném
ir nepiecieSama, lai palidzetu produktu pasiititajiem un lietotajiem atrast sadarbsp&jigus
risinajumus savam konkr&tajam vajadzibam. Tap&c Savienibas ITment biitu jaizveido tadu
sadarbsp€jigu EVPK sisteému un labjiites lietotnu datubaze, kuras neietilpst Regulu (ES)
2017/745 un (ES) 2024/1689 darbibas joma, — lidziga Eiropas Medicinisko iericu
datubazei (Eudamed), kas 1zveidota ar Regulu (ES) 2017/745. EVPK sistému un labjiites
lietotnu registracijai paredzetas ES datubazes mérkiem vajadzetu biit uzlabot vispargjo
parredzamibu, noverst vairakkartgjas zinosanas prasibas un racionaliz&t un atvieglot
informacijas plismu. Medicinisko iericu un MI sist€ému registracija biitu jasaglaba esoSajas
datubazes, kas izveidotas attiecigi saskana ar Regulam (ES) 2017/745 un (ES) 2024/1689,
bet, lai nodro$inatu informaciju iepirkuma veicg€jiem, razotajiem biutu janorada atbilstiba

sadarbsp€jas prasibam, ja tie apgalvo, ka $ada atbilstiba pastav.
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(52) Neskarot vai neaizstajot speka esosas ligumiskas vienoSanas vai citus mehanismus, $1s
regulas mérkis ir izveidot kopigu mehanismu, ar ko piekliit elektroniskajiem veselibas
datiem sekundarajai izmantoSanai visa Savieniba. Saskana ar §o mehanismu veselibas datu
turétajiem to riciba esoSie dati biitu jadara pieejami, balstoties uz datu atlauju vai veselibas
datu pieprasijumu. Elektronisko veselibas datu apstradei sekundarajai izmantoSanai ir
nepiecieSams viens no juridiskajiem pamatiem, kas minéti Regulas (ES) 2016/679 6. panta
1. punkta a), ¢), ) vai f) apakSpunkta, saistiba ar tas 9. panta 2. punktu. Attiecigi $1 regula
nodroSina juridisko pamatu elektronisko veselibas personas datu sekundarajai
izmantoSanai, tostarp garantijas, kas prasitas saskana ar Regulas (ES) 2016/679 9. panta
2. punkta g) lidz j) apakSpunktu, lai lautu apstradat pasu kategoriju datus attieciba uz
likumigiem nolukiem, uzticamu parvaldibu, lai nodroSinatu piekluvi veselibas datiem,
iesaistot veselibas datu piekluves strukturas, un apstradi drosa apstrades vide, ka ar1 datu
apstrades kartibu, kas noteikta datu atlauja. Lidz ar to dalibvalstim vairs nevajadz&tu biit
iesp&jai saskana ar Regulas (ES) 2016/679 9. panta 4. punktu paturgt speka vai ieviest
papildu nosacijumus, tostarp ierobezojumus un Ipasus noteikumus, kas paredz fizisku
personu piekriSanu, attieciba uz elektronisko veselibas personas datu apstradi sekundarai

1zmantoSanai saskana ar So regulu, iznemot stingraku pasakumu un papildu garantiju

noteikts $aja regula. Veselibas datu pieteikuma iesniedz€jiem biitu arT japierada Regulas
(ES) 2016/679 6. panta minétais juridiskais pamats, kas tiem lauj pieprasit piekluvi
elektroniskajiem veselibas datiem, ievérojot So regulu, un biitu jaizpilda tas IV nodala

1zklastitie nosacijumi.
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Turklat veselibas datu piekluves struktiirai biitu janoverte veselibas datu pieteikuma
iesniedzgja sniegta informacija, un uz §is parbaudes pamata tai vajadzetu but iesp€jai
izsniegt datu atlauju elektronisko veselibas personas datu apstradei, ievérojot So regulu, un
mingtajai apstradei biitu jaatbilst §1s regulas IV nodala izklastitajam prasibam un
nosacijumiem. Attieciba uz veselibas datu turétaju riciba esoso elektronisko veselibas datu
apstradi §1 regula rada juridisku pienakumu Regulas (ES) 2016/679 6. panta 1. punkta

c) apakSpunkta nozimée saskana ar minétas regulas 9. panta 2. punkta 1) un j) apakSpunktu
veselibas datu turétajam elektroniskas veselibas personas datus darit pieejamus veselibas
datu piekluves struktiiram, bet sakotngjas apstrades mérka, pieméram, veselibas apriipes
sniegSanas vajadzibam, juridiskais pamats netiek skarts. Ar So regulu veselibas datu
piekluves struktiram tiek ar uzticéti uzdevumi sabiedribas interesés Regulas (ES)
2016/679 6. panta 1. punkta e) apakSpunkta nozimé, un ta atbilst attiecigi Regulas (ES)
2016/679 9. panta 2. punkta g) 11dz j) apakSpunkta prasibam. Ja veselibas datu lietotajs
atsaucas uz Regulas (ES) 2016/679 6. panta 1. punkta e) vai f) apakSpunkta paredzeto
juridisko pamatu, tad $aja regula biitu japaredz Regulas (ES) 2016/679 9. panta 2. punkta

prasitas garantijas.
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(53) Elektroniskie veselibas dati, kurus lieto sekundaraja izmantosana, var dot lielu labumu
sabiedribai. Butu javeicina realos apstaklos iegiitu datu un pieradijumu, tostarp pacientu
zinoto rezultatu, izmantoSana pieradijumos balstitiem regulativiem un ricibpolitikas
mérkiem, ka arT pétniecibai, veselibas tehnologiju noveértésanai un kliniskajiem mérkiem.
Realos apstaklos iegtti dati un pieradijumi var papildinat paslaik pieejamos veselibas
datus. Lai So mérki sasniegtu, ir svarigi, lai datu kopas, kas, ievérojot So regulu, daritas
pieejamas sekundarajai izmanto$anai, biitu péc iesp&jas pilnigas. S1regula paredz
garantijas, kas nepiecieSamas, lai mazinatu konkrétus riskus, kuri saistiti ar min&to
ieguvumu sasniegSanu. Elektronisko veselibas datu sekundaras izmantoSanas pamata ir

pseidonimizeti vai anonimizgti dati, lai nepielautu datu subjektu identifikaciju.
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(54) Lai lidzsvarotu veselibas datu lietotaju vajadzibu péc izsmelo$am un reprezentativam datu
kopam ar vajadzibu péc fizisku personu autonomijas attieciba uz vinu elektroniskajiem
veselibas personas datiem, kurus uzskata par 1pasi sensitiviem, fiziskam personam
vajadzetu bt iesp€jai pienemt I€mumu par to, vai vinu elektroniskos veselibas personas
datus var apstradat sekundarajai izmantoSanai saskana ar So regulu, proti, tiesibam atteikt
to, ka min&tie dati tiek darTti pieejami sekundarajai izmantoSanai. Biitu janodroSina viegli
saprotams, piekliistams un lietotajdraudzigs mehanisms minéto atteikuma tiesibu
izmantoSanai. Turklat ir seviski svarigi sniegt fiziskam personam pietieckamu un pilnigu
informaciju par vinu atteikuma tiesibam, tostarp par priekSrocibam un trakumiem, kas
saistiti ar min&to tiesibu istenoSanu. Fiziskam personam nevajadz&tu biit pienakumam
noradit atteikuma iemeslus, un tam vajadzetu biit iesp&jai jebkura laika savu izvéli
parskatit. Tomer konkrétos noltukos, kam ir cieSa saikne ar sabiedribas interesém,
pieméram, darbibam aizsardzibai pret nopietniem parrobezu veselibas apdraud&jumiem vai
zinatniskai p&tniecibai svarigu sabiedribas interesu nolukos, ir lietderigi paredzet iesp&ju
dalibvalstim, nemot véra to valsts kontekstu, izveidot mehanismus, kas nodroSinatu
piekluvi to fizisko personu elektroniskajiem veselibas personas datiem, kuras ir
izmantojusas savas atteikuma tiesibas, lai nodroSinatu, ka minétajas situacijas var darft
pieejamas pilnigas datu kopas. Sadiem mehanismiem biitu jaatbilst prasibam, kas ar $o
regulu noteiktas sekundarajai izmantoSanai. Zinatniska p€tnieciba svarigu sabiedribas
intereSu noltikos var€tu biit, pieméram, petijumi par neapmierinatam mediciniskam
vajadzibam, tostarp par retam slimibam, vai jauniem veselibas apdraud&jumiem.
Noteikumiem par $adu neieveéroSanai biitu jaatbilst pamattiesibu un pamatbrivibu bitibai,
un tiem vajadz€tu biit nepiecieSamam un samérigam pasakumam demokratiska sabiedriba,

lai istenotu sabiedribas intereses saistiba ar legitimiem zinatniskiem un socialiem mérkiem.
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(55)

Sadai neievéro$anai vajadzétu bat pieejamai tikai tadiem veselibas datu lietotajiem, kas ir
publiska sektora struktiiras, vai attiecigam Savienibas iestadeém, struktiiram, birojiem un
agentiiram, kuram uzticéts veikt uzdevumus sabiedribas veselibas joma, vai citai struktirai,
kurai uzticéts veikt publiskus uzdevumus sabiedribas veselibas joma vai kura rikojas
publiskas iestades varda vai uzdevuma, un tikai tad, ja datus laikus un efektivi nevar iegiit
ar alternativiem Iidzekliem. Mingtajiem veselibas datu lietotajiem biitu japamato
neieveérosanas izmantoSanas nepiecieSamiba individualam veselibas datu piekluves
pieteikumam vai veselibas datu pieprasijumam. Ja tiek piemérota $ada neievéroSana,
veselibas datu lietotajiem butu jaturpina piemérot IV nodala paredzetas garantijas, jo Tpasi
atkartotas identifikacijas aizliegums vai méginajums atkartoti identificét attiecigas fiziskas

personas.

EVDT konteksta elektroniskie veselibas dati jau pastav, un tos sava darba gaita, citu starpa,
vac veselibas apripes sniedzgji, arodapvienibas, valsts iestades, regulatori, petnieki un
apdro$inataji. Mingtie dati biitu jadara pieejami arT sekundarajai izmanto$anai, tas ir, datu
apstradei tadiem mérkiem, kas nav tie, kuriem tie tika vakti vai raditi, tomer liela dala §adu
datu nav pieejami apstradei $adiem mérkiem. Tas ierobeZo p&tnieku, inovatoru,
ricibpolitikas veidotaju, regulatoru un arstu iesp&jas izmantot Sos datus citadiem mérkiem,
tai skaita petniecibai, inovacijai, ricibpolitikas veidoSanai, regulativiem mérkiem, pacientu
droSibai vai personalizétajai medicinai. Lai sekundaras izmantoSanas priekSrocibas
izmantotu pilniba, visiem veselibas datu turétajiem biitu jadod ieguldijums Sajos centienos,
darot pieejamus sekundarajai izmantoSanai dazadu kategoriju to riciba esoSos elektroniskos
veselibas datus, ar noteikumu, ka $adi centieni vienmer tiek istenoti, izmantojot efektivus
un droSus procesus un pienacigi ieverojot profesionalos pienakumus, pieméram,

konfidencialitates pienakumus.
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(56)

To elektronisko veselibas datu kategorijam, kurus var apstradat sekundarajai izmantoSanai,
vajadzetu bt pietiekami plasam un elastigam, lai pielagotos veselibas datu lietotaju
mainigajam vajadzibam, bet vienlaikus jaietver tikai tie dati, kas saistiti ar veselibu vai par
ko zinams, ka tie ietekme veselibu. Tajas var ieklaut art attiecigos veselibas apriipes
sistémas datus, pieméram, e-veselibas pacienta kartes, kompensacijas pieprasijumu datus,
izsniegSanas datus, slimibu registru datus vai genoma datus, ka arf datus, kas ietekmé
veselibu, piemé&ram, datus par dazadu vielu patérinu, socialekonomisko statusu vai
uzvedibu, un datus par vides faktoriem, piem&ram, piesarnojumu, starojumu vai noteiktu
ktmisku vielu lietosanu. Elektronisko veselibas datu kategorijas sekundarajai izmantosanai
ietver dazas datu kategorijas, kas sakotngji tika vaktas citiem mérkiem, piem&ram,
pétniecibai, statistikai, pacientu droSibai, regulativam darbibam vai ricibpolitikas
veidoSanai, pieméram, ricibpolitikas veidoSanas registriem vai registriem par zalu vai
medicinisko iericu blakném. Dazas jomas ir pieejamas Eiropas datubazes, kas atvieglo datu
izmantoSanu vai atkalizmantoSanu, piemé&ram, véza joma (Eiropas véza informacijas
sist€ma) vai reto slimibu joma (pieméram, Eiropas Reto slimibu registracijas platforma un
Eiropas references tiklu (ERT) registri). To elektronisko veselibas datu kategorijas, kurus
var apstradat sekundarai izmantoSanai, biitu jaieklauj arT automatiski generéti dati no
mediciniskam iericém un personas generéti dati, pieméram, dati no labjites lietotném. Kad
kliniska parbaude vai kliniskais p&tijums ir pabeigts, dati par kliniskajam parbaudém un
kliniskajiem pétijumiem biitu jaieklauj art elektronisko veselibas datu kategorijas, kas
paredze&tas sekundarajai izmantoSanai, neskarot notiekoSu parbauzu un p&tijumu sponsoru
brivpratigu datu kopigoSanu. Elektroniskie veselibas dati sekundarajai izmantoSanai biitu
jadara pieejami, vélams, strukturéta elektroniska formata, kas atvieglo to apstradi
datorsistemas. Strukturétu elektronisko formatu piemeéri ietver ierakstus relaciju datubaze,
XML dokumentus vai CSV datnes un brivu tekstu, audio, video un att€lus, kas sniegti ka

datorlasamas datnes.
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Veselibas datu lietotaji, kas izmanto piekluvi $aja regula noteiktajam datu kopam, varétu
papildinat datus min&tajas datu kopas ar dazadiem labojumiem, anotacijam un citiem
uzlabojumiem, pieméram, papildinot tritkkstoSus vai nepilnigus datus, tad€jadi uzlabojot
datu kopa esoSo datu precizitati, pilnigumu vai kvalitati. Veselibas datu lietotaji butu
jamudina zinot veselibas datu piekluves struktiiram par kritiskam kliidam datu kopas. Lai
atbalstitu sakotngjas datubazes uzlabosanu un papildinatas datu kopas turpmaku
izmantoSanu, dalibvalstim biitu jasp&j paredzet noteikumus tadu elektronisko veselibas
datu apstradei un izmantoSanai, kas ietver uzlabojumus saistiba ar minéto datu apstradi.
Uzlabota datu kopa bez maksas biitu jadara pieejama sakotngjo veselibas datu turétajam
kopa ar uzlabojumu aprakstu. Veselibas datu turétajam jauna datu kopa biitu jadara
pieejama, ja vien tas neiesniedz veselibas datu piekluves struktiirai pamatotu pazinojumu
par to, kapéc tas to nedara, piem&ram, gadijumos, kad veselibas datu lietotaja veikta
papildinasana ir veikta nekvalitativi. Bitu janodrosina, ka elektroniskie veselibas
nepersondati ir pieejami sekundarai izmantoSanai. Jo 1pasi cilvéka veseliba liela nozime ir
patogénu genoma datiem, ka tas pieradijas Covid-19 pandémijas laika, kad savlaiciga
piekluve sadiem datiem un to kopigoSana izradijas butiska, lai atri izstradatu atklasanas
rikus, veiktu mediciniskus pretpasakumus un reagétu uz sabiedribas veselibas
apdraudéjumiem. Vislielako labumu no centieniem patogénu genomikas joma var€s giit,
savstarp€ji kopigojot sabiedribas veselibas un petniecibas procesos iegiitas datu kopas un

sadarbojoties, lai cits citu informé&tu un uzlabotu.

PE-CONS 76/24

50
LIFE.5 LV



(58) Lai palielinatu elektronisko veselibas personas datu sekundaras izmantoSanas efektivitati
un pilniba izmantotu §is regulas piedavatas iesp&jas, [V nodala aprakstito elektronisko
veselibas datu pieejamiba EVDT biitu janodroSina ta, lai dati butu péc iespgjas piekliistami,
kvalitativi, gatavi un piemeéroti zinatniskas, inovativas un sabiedriskas vértibas un
kvalitates radiSanai. Darbs pie EVDT 1stenos$anas un turpmakiem datu kopu uzlabojumiem
butu javeic, priekSroku dodot datu kopam, kas ir vislabak piem&rotas $adas vértibas un

kvalitates radiSanai.
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(59) Publiskas vai privatas vienibas biezi sanem publisko finans€jumu no valsts vai Savienibas
lidzekliem, lai vaktu un apstradatu elektroniskos veselibas datus pétniecibai, oficialai vai
neoficialai statistikai, vai citiem lidzigiem mérkiem, tostarp jomas, kuras $adu datu
vaksSana ir sadrumstalota vai apgriitinata, piemé&ram, saistiba ar retam slimibam vai vézi.
Sadi dati, ko veselibas datu turétaji vac un apstrada ar Savienibas vai valsts publiska
finans€juma atbalstu, biitu jadara pieejami veselibas datu piekluves struktiiram, lai
maksimali palielinatu publisko investiciju ietekmi un atbalstitu p€tniecibu, inovaciju,
pacientu droSibu vai ricibpolitikas veidoSanu, kas dod labumu sabiedribai. Dazas
dalibvalstis privatam vienibam, tai skaita privatiem veselibas apriipes sniedzgjiem un
arodapvienibam, ir izSkiroSa loma veselibas nozare. Ar1 $adu pakalpojumu sniedz&ju riciba
esosie veselibas dati biitu jadara pieejami sekundarajai izmantoSanai. Tapéc veselibas datu
turétajiem sekundaras izmantoSanas konteksta vajadzetu bt vienibam, kas ir veselibas
apripes vai apriipes pakalpojumu sniedzgji vai veic petijumus attieciba uz veselibas
apripes vai apriipes nozarém, vai izstrada produktus vai pakalpojumus, kuri paredzeti
veselibas apriipes vai apriipes nozarém. Sadas vienibas var biit publiskas, bezpelnas vai
privatas. Saskana ar So definiciju par veselibas datu turétajiem biitu jauzskata apripes
centri, dienas apriipes centri, vienibas, kas sniedz pakalpojumus personam ar invaliditati,
vienibas, kas veic ar apripi, piem&ram, ortopediju, saistitu uznémejdarbibu un
tehnologiskas darbibas un uznémumi, kuri sniedz apriipes pakalpojumus. Par veselibas
datu turétajam biitu jauzskata art juridiskas personas, kas izstrada labjttes lietotnes. Par
veselibas datu turétajam biitu jauzskata ar1 Savienibas iestades, struktiiras, biroji vai
agentiiras, kas apstrada minéto veselibas un veselibas apriipes datu kategorijas, ka ari

mirstibas registri.
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Lai neraditu nesamérigu slogu fiziskam personam un mikrouznémumiem, tie parasti butu
jaatbrivo no veselibas datu turétaju pienakumiem. Tomér dalibvalstim vajadz&tu biit
iespéjai savos valsts tiesibu aktos veselibas datu turétaju pienakumus attiecinat ari uz
fiziskam personam un mikrouznémumiem. Lai samazinatu administrativo slogu un nemot
vera efektivitates un lietderibas principus, dalibvalstim vajadz&tu biit iesp&jai savos valsts
tiesibu aktos noteikt, ka veselibas datu starpniecibas vienibas veic konkrétu veselibas datu
turétaju pienakumus. Sadam veselibas datu starpniecibas vienibam vajadzétu biit
juridiskam personam, kas veselibas datu turétaju sniegtos elektroniskos veselibas datus
sekundarajai izmantoSanai sp&j apstradat, darit pieejamus, registrét, sniegt, ierobezot
piekluvi tiem un apmainities ar tiem. Sadas veselibas datu starpniecibas vienibas veic
uzdevumus, kas atsSkiras no Regula (ES) 2022/868 paredzétajiem datu starpniecibas

pakalpojumu uzdevumiem.
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Elektroniskie veselibas dati, ko aizsarga intelektuala ipaSuma tiesibas vai
komercnosl€pums, tostarp dati par kliniskajam parbaudeém, p&tijumiem un izpé€ti, var bt
loti noderigi sekundarajai izmantoSanai un var veicinat inovaciju Savieniba pacientu laba.
Lai stimul@tu pastavigu Savienibas vadoSo lomu $aja joma, ir svarigi veicinat klinisko
parbauzu un klinisko p&tijumu datu kopigosanu, izmantojot EVDT sekundarajai
izmantoSanai. Klinisko parbauzu un klinisko p&tijumu dati biitu jadara p&c iespgjas
pieejami, vienlaikus veicot visus vajadzigos pasakumus, lai aizsargatu intelektuala Ipasuma
tiesibas vai komercnoslépumu. ST regula nebiitu jaizmanto, lai §adu aizsardzibu samazinatu
vai apietu, un tai biitu jaatbilst attiecigajiem parredzamibas noteikumiem, kas paredzeti
Savienibas tiesibu aktos, tostarp attieciba uz klinisko parbauzu un klinisko p&tijumu
datiem. Veselibas datu piekluves struktiram biitu janoverte, ka sadu aizsardzibu saglabat,
vienlaikus veselibas datu lietotajiem iesp&ju robezas nodrosinot piekluvi §adiem datiem. Ja
veselibas datu piekluves struktiira nesp€j nodrosinat piekluvi sadiem datiem, tai butu
jainforme veselibas datu lietotajs un japaskaidro, kapec nav iesp&jams nodrosinat $adu
piekluvi. Juridiskie, organizatoriskie un tehniskie pasakumi intelektuala ipaSuma tiesibu
vai komercnoslépuma aizsardzibai varétu ietvert kopigas elektronisko veselibas datu
piekluves ligumiskas vienoSanas, konkrétus pienakumus datu atlauja saistiba ar Sadam
tiesibam, datu priekSapstradi noltika generét atvasinatus datus, kas aizsarga
komercnoslépumu, bet tomér ir noderigi veselibas datu lietotajam, vai tadu droSas

apstrades vides konfiguraciju, kura veselibas datu lietotajam liedz piekluvi §adiem datiem.
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Nodrosinot veselibas datu sekundaro izmantosanu EVDT ietvaros, butu jadod iespgja
publiskam un privatam bezpelnas struktiiram, ka arT individualiem p&tniekiem piekliit
veselibas datiem pétniecibas, inovacijas, ricibpolitikas veidoSanas, izglitojosu pasakumu,
pacientu drosibas, regulativo pasakumu vai personalizétas medicinas vajadzibam saskana
ar $aja regula noteiktajiem mérkiem. Piekluvei datiem sekundarajai izmantoSanai biitu
javeicina sabiedribas vispargjas intereses. Konkrétak, veselibas datu sekundarajai
izmantoSanai petniecibas un izstrades noliikos biitu javeicina ieguvumi sabiedribai jaunu
zalu, medicinisko ieri¢u un veselibas apriipes produktu un pakalpojumu veida par
pienemamam un taisnigdm cenam Savienibas pilsoniem, ka arT jauzlabo piekluve §adiem
produktiem un pakalpojumiem un to pieejamiba visas dalibvalstis. Darbibas, kuram
piekluve §is regulas konteksta ir likumiga, varétu ietvert elektronisko veselibas datu
izmantoSanu publiska sektora struktiiru veiktiem uzdevumiem, pieméram, valsts
pienakumu izpildei, tostarp sabiedribas veselibas uzraudzibai, planoSanas un zinosanas
pienakumiem, veselibas politikas veidosanai un pacientu dro$ibas, apriipes kvalitates un
veselibas apriipes sistemu ilgtsp€jas nodrosinasanai. Publiska sektora struktiiram un
Savienibas iestadeém, struktiiram, birojiem un agentliram varétu biit nepiecieSama regulara
piekluve elektroniskajiem veselibas datiem ilgaku laikposmu, tostarp, lai istenotu savas
pilnvaras, ka paredzets Saja regula. Publiska sektora strukttiras varétu veikt sadas
pétniecibas darbibas, izmantojot tresas personas, tai skaita apakSuzne€mejus, ja vien
publiska sektora struktiira vienmeér parrauga minétas darbibas. Ar datu sniegSanu bitu
jaatbalsta arT darbibas, kas saistitas ar zinatnisko pétniecibu. Zinatniskas p&tniecibas
noliiku jédziens bitu jainterpreté plasi, ietverot tehnologiju izstradi un demonstréjumus,

fundamentalo pétniecibu, lietiSko petniecibu un privati finans€to petniecibu.
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Ar zinatnisko pétniecibu saistitas darbibas ietver inovacijas darbibas, piem&ram, tadu
maksliga intelekta algoritmu apmacibu, kurus var&tu izmantot fizisku personu aprapé vai
veselibas apriipé, ka arT esoSo algoritmu un produktu izvért€Sanu un pilnveidi $adiem
noliikiem. EVDT ir arT javeicina fundamentala p&tnieciba, un, lai gan tieso lietotaju un
pacientu ieguvumi no tas varétu biit mazak tiesi, $ada fundamentalas pétnieciba ir izskirosa
ilgtermina sabiedriskajiem ieguvumiem. Atseviskos gadijumos informacija par dazam
fiziskam persona, pieméram, genoma informacija par fiziskam personam, kas slimo ar
noteiktu slimibu, varétu palidzét diagnostic€t vai arstét citas fiziskas personas. Publiska
sektora struktiiram ir jaspgj rikoties plasak par Regulas (ES) 2023/2854 V nodala paredz&to
“arkartgjo vajadzibu” darbibas jomu. Tomer biutu jalauj, ka veselibas datu piekluves
struktiiras sniedz atbalstu publiska sektora struktiiram, kad tas apstrada vai sasaista datus.
S regula nodroina publiska sektora struktiiram iesp&ju piekliit informacijai, kas tam
nepiecieSama, lai pilditu tam ar tiesibu aktiem noteiktos pienakumus, bet nepaplasina $adu

publiska sektora struktiiru pilnvaras.
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Biitu jaaizliedz jebkadi méginajumi izmantot elektroniskos veselibas datus jebkadiem
pasakumiem, kas kait€ fiziskam personam, piemé&ram, lai palielinatu apdroS§inasanas
prémijas, iesaistitos darbibas, kas var kaitét fiziskam personam saistiba ar nodarbinatibu,
pensijam vai banku pakalpojumiem, tostarp hipotekam, reklamé&tu produktus vai arstéSanu,
automatiz&tu individualu [éemumu pienemsanu, reidentifictu fiziskas personas un
izstradatu kaitigus produktus. So aizliegumu biitu japieméro ari darbibam, kas saskana ar
valsts tiesibu aktiem ir pretruna €tikas normam, iznemot €tikas normas, kas saistitas ar
piekriSanu personas datu apstradei un €tikas normam saistiba ar atteikuma tiesibam, jo
saskana ar Savienibas tiesibu aktu vispargjo parakuma principu §1 regula preval€ par valsts
tiesibu aktiem. Biitu jaaizliedz arT nodro$inat piekluvi elektroniskajiem veselibas datiem
vai ka citadi darit tos pieejamus treS§am personam, kas nav miné&tas datu atlauja. Datu
atlauja bitu janorada to pilnvaroto personu identitate, jo 1pasi galvena pétnieka identitate,
kam, ieveérojot So regulu, bis tiesibas pieklit elektroniskajiem veselibas datiem droSaja
apstrades vide. Galvenie petnieki ir galvenas personas, kas ir atbildigas par piekluves
elektroniskajiem veselibas datiem pieprasiSanu un pieprasito datu apstradi drosaja

apstrades vide veselibas datu lietotaja varda.
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(63) Si regula nerada pilnvarojumu veselibas datu sekundarajai izmantoganai tiesibaizsardzibas
noliikos. Noziedzigu nodarfjumu novérsanai, izmekl€Sanai, atklasanai vai
kriminalvajasanai vai kriminalsodu izpildei, ko veic kompetentas iestades, nevajadz&tu bt
§1s regulas aptverto sekundaras izmantosSanas noliiku klasta. Tapéc tiesas un citas tiesu
sistémas vienibas nebitu jauzskata par veselibas datu lietotajiem veselibas datu
sekundaraja izmantoSana saskana ar So regulu. Turklat uz tiesam un citam tiesu sist€émas
vienibam nebiitu jaattiecina veselibas datu turétaju jédziena definicija, tap€c uz tam nebiitu
jaattiecina veselibas datu turétaju pienakumi saskana ar So regulu. Turklat §1 regula neskar
tiesibu aktos noteiktas noziedzigu nodarijumu novérsanas, izmekl&$anas, atklasanas un
kriminalvajasanas kompetento iestazu pilnvaras iegt elektroniskos veselibas datus. Tapat
§1s regulas darbibas joma neietilpst elektroniskie veselibas dati, kas ir tiesu riciba

tiesvedibas vajadzibam.
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Ar veselibu saistitu datu sekundaras izmantoSanas veicinasana biitisks elements ir vienas
vai vairaku veselibas datu piekluves struktiiru izveide, kas atbalsta piekluvi
elektroniskajiem veselibas datiem dalibvalstis. Tap&c dalibvalstim biitu jaizveido viena vai
vairakas veselibas datu piekluves struktiiras, lai cita starpa atspogulotu savu
konstitucionalo, organizatorisko un administrativo sistému. Tomér gadijuma, ja ir vairak
neka viena veselibas datu piekluves struktiira, viena no minétajam veselibas datu piekluves
struktiiram biitu jaizraugas par koordinatoru. Ja dalibvalsts izveido vairakas veselibas datu
piekluves struktiiras, tai biitu japaredz valsts limena noteikumi, lai nodro§inatu minéto
strukttiru koordingtu dalibu Eiropas Veselibas datu telpas padomé (“EVDT padome”).
Mingtajai dalibvalstij jo Tpasi biitu jaizraugas viena veselibas datu piekluves struktiira, kas
darbotos ka vienots kontaktpunkts, lai nodrosinatu efektivu minéto strukttru lidzdalibu, un
biitu janodroSina atra un netraucéta sadarbiba ar citam veselibas datu piekluves struktiiram,
EVDT padomi un Komisiju. Veselibas datu piekluves struktiiras varétu atskirties
organizacijas un lieluma zina — no atseviskas, pilnvertigas organizacijas Iidz
struktiirvienibai vai departamentam eso$a organizacija. Veselibas datu piekluves struktiiras
nedrikstetu tikt ietekmeétas, kad tas pienem lémumus par piekluvi elektroniskajiem datiem
sekundarajai izmantoSanai, un tam biitu jaizvairas no intereSu konfliktiem. Tap&c visu
veselibas datu piekluves strukttru parvaldibas un 1émumu pienemsanas struktiiru
locekliem un to darbiniekiem biitu jaatturas no jebkadas ricibas, kas nav savienojama ar

vinu pienakumiem, un nevajadzetu uznemties nekadu nesavienojamu darbu.
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Tomér veselibas datu piekluves struktiiru neatkaribai nevajadz&tu nozimét, ka tam nevar
piemerot kontroles vai uzraudzibas mehanismus attieciba uz to finansu izdevumiem vai to
darbibas izskatiSanu tiesa. Katrai veselibas datu piekluves struktiirai biitu janodroSina
finan$u, tehniskie un cilvékresursi, telpas un infrastruktiira, kas vajadzigi, lai ta varétu
efektivi pildit savus uzdevumus — tostarp tos, kas saistiti ar sadarbibu ar citam veselibas
datu piekluves struktiiram Savieniba. Veselibas datu piekluves strukttru parvaldibas un
lémumu pienemsSanas struktiru locekliem un to darbiniekiem vajadzetu biit
nepiecieSamajai kvalifikacijai, pieredzei un prasmém. Katrai veselibas datu piekluves
struktiirai vajadz&tu bt atseviskam, publiski pieejamam gada budzetam, kas var&tu bt
dala no kopgja valsts budzeta. Lai nodrosinatu labaku piekluvi veselibas datiem un
papildinot Regulas (ES) 2022/868 7. panta 2. punktu, dalibvalstim biitu jauztic veselibas
datu piekluves struktiiram pilnvaras pienemt l€mumus par piekluvi veselibas datiem un to
sekundaro izmantoSanu. To var€tu veikt, nosakot jaunus uzdevumus kompetentajam
struktiiram, ko dalibvalstis izraudzijusas saskana ar Regulas (ES) 2022/868 7. panta

1. punktu, vai izraugoties esoSas vai jaunas nozaru struktiiras, kas ir atbildigas par §adiem

uzdevumiem saistiba ar piekluvi veselibas datiem.
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(65) Veselibas datu piekluves struktiram biitu jauzrauga §is regulas IV nodalas piem&roSana un
javeicina tas piem&ro$anas konsekvence visa Savieniba. Saja noliika veselibas datu
piekluves struktiiram btu jasadarbojas sava starpa un ar Komisiju. Veselibas datu
piekluves struktiram biitu jasadarbojas arT ar ieinteresétajam personam, tai skaita pacientu
organizacijam. Veselibas datu piekluves struktiram butu jaatbalsta veselibas datu turétaji,
kas ir mazi uznémumi saskana ar Komisijas Ieteikumu 2003/361/EK!8, jo pasi arsti
praktiki un aptiekas. Ta ka veselibas datu sekundara izmantoSana ietver ar veselibu saistitu
personas datu apstradi, ir piemérojami attiecigie Regulu (ES) 2016/679 un (ES) 2018/1725
noteikumi un uzraudzibas iestadém saskana min&tajam regulam vajadz€tu bt vienigajam
iestadeém, kas atbildigas par min&to noteikumu izpildi. Veselibas datu piekluves strukttiram
bitu jainforme datu aizsardzibas iestades par visiem pieméerotajiem sodiem un jebkadam
potencialam problémam, kuras saistitas ar datu apstradi sekundarajai izmantoSanai, un
jaapmainas ar visu attiecigo informaciju, kas ir to riciba, lai nodro§inatu attiecigo
noteikumu izpildi. Papildus uzdevumiem, kas javeic, lai nodrosinatu, ka veselibas datu
sekundara izmantoSana ir efektiva, veselibas datu piekluves struktiirai biitu jacensas
paplasinat papildu veselibas datu kopu pieejamibu un javeicina kop&ju standartu izstrade.
Tam bitu jaizmanto parbauditas modernakas metodes, kas nodroSina, ka elektroniskie
veselibas dati tiek apstradati ta, lai datos, kuru sekundara izmantoSana ir atlauta, tiktu
saglabats ietvertas informacijas privatums, tai skaita personas datu pseidonimizacijas,
anonimizacijas, visparinasanas, blok&$anas un nejausinasanas metodes. Veselibas datu
piekluves struktiiras var sagatavot datu kopas atbilstosi veselibas datu lietotaja vajadzibam,
ka prasits izdotaja datu atlauja. Saja sakara veselibas datu piekluves struktiiram biitu
jasadarbojas pari robezam, lai izstradatu paraugprakses un paraugpané€mienus un
apmainitos ar tiem. Tas ietver noteikumus par mikrodatu kopu pseidonimizaciju un
anonimizaciju. Attieciga gadijuma Komisijai biitu janosaka procediiras un prasibas un
janodrosina tehniskie riki vienotai elektronisko veselibas datu pseidonimizacijas un

anonimizacijas procediirai.

18 Komisijas Ieteikums 2003/361/EK (2003. gada 6. maijs) par mikrouznémumu, mazo un

vidgjo uznémumu definiciju (OV L 124, 20.5.2003., 36. Ipp.).
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Veselibas datu piekluves struktiiram biitu janodrosina, ka sekundara izmantoSana ir
parredzama, sniedzot publisku informaciju par pieskirtajam datu atlaujam un to
pamatojumu, par pasakumiem, kas veikti, lai aizsargatu fizisku personu tiesibas, par to, ar
kadiem Iidzekliem fiziskas personas var istenot savas tiesibas attieciba uz sekundaro
izmantoSanu, un sekundaras izmantoSanas rezultatiem, tostarp noradot saites uz
zinatniskam publikacijam. Attieciga gadijuma miné&taja informacija par sekundaras
izmantoSanas rezultatiem bitu jaieklauj arT nespecialistiem piemérots kopsavilkums, ko
sagatavo veselibas datu lietotajs. Miné&tie parredzamibas pienakumi papildina Regulas (ES)
2016/679 14. panta noteiktos pienakumus. Varétu piemerot ming&tas regulas 14. panta

5. punkta paredz&tos izn€mumus. Ja pieméro $adus izn€émumus, ar o regulu noteiktajiem
parredzamibas pienakumiem biitu japalidz nodroSinat godpratigu un parredzamu apstradi,
ka minéts Regulas (ES) 2016/679 14. panta 2. punkta, piem&ram, sniedzot informaciju par
apstrades noluiku un apstradato datu kategorijam, tad€jadi dodot fiziskam personam iesp&ju
saprast, vai vinu dati sekundarajai izmantoSanai tiek dariti pieejami saskana ar datu

atlaujam.

PE-CONS 76/24 62

LIFE.5 LV



(67) Veselibas datu turétajiem butu jainforme fiziskas personas par bitiskiem veselibas datu
lietotaju konstatejumiem, kas saistiti ar vinu veselibu. Fiziskam personam vajadz&tu biit
tiestbam pieprasit, lai tas par Sadiem konstatéjumiem netiktu informétas. Dalibvalstis
varétu paredzet nosacijumus par kartibu, kada veselibas datu turétaji sniedz Sadu
informaciju attiecigajam fiziskajam personam, un par to, ka tiek istenotas tiesibas netikt
inform&tam. Saskana ar Regulas (ES) 2016/679 23. panta 1. punkta i) apakSpunktu
dalibvalstim vajadzetu biit iesp€jai ierobezot fizisko personu informéSanas pienakuma
tvérumu, kad vien tas ir nepiecieSams fizisko personu aizsardzibai uz pacienta drosibas un
gtikas apsverumu pamata, atliekot informacijas sniegSanu Iidz bridim, kad veselibas
nozares darbinieks var pazinot un izskaidrot attiecigajam fiziskajam personam informaciju,

kas potenciali var ietekmét to veselibu.
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(68)

Lai veicinatu parredzamibu, veselibas datu piekluves struktiiram reizi divos gados biitu ar1
japublic€ darbibas parskati par savam darbibam. Ja dalibvalsts ir izraudzijusies vairak neka
jasagatavo un japublic€ kopigs parskats. Darbibas parskatos bitu jaievero struktiira, par
kuru panakta vienosanas EVDT padomé, un jasniedz parskats par darbibam, ieskaitot
informaciju attieciba uz lémumiem par pieteikumiem, revizijam un sadarbibu ar
attiecigajam ieinteresétajam personam. Sadas ieinteresétas personas var biit fizisku personu

parstavji, pacientu organizacijas, veselibas nozares darbinieki, pétnieki un &tikas komitejas.

(69) Lai atbalstitu sekundaro izmantosanu, veselibas datu turétajiem biitu jaatturas no datu
aizturéSanas, nepamatotas maksas pieprasisanas, kura nav parredzama vai sameériga ar
izmaksam, kas saistitas ar piekluves nodroSinasanu datiem, vai, attieciga gadijuma, ar datu
vakSanas robezizmaksam, prasibas veselibas datu lietotajiem piedalities p&tnieciba ka
lidzizdevEjiem vai citas prakses, kuras varétu atturet veselibas datu lietotajus no datu
pieprasiSanas. Ja veselibas datu turétajs ir publiska sektora struktiira, tai maksas dalai, kas
saistita ar ta izmaksam, nebitu jasedz datu sakotn€jas vakSanas izmaksas. Ja datu atlaujas
sniegSanai ir nepiecieSams apstiprindjums par €tikas normu ievérosanu, atlauja saistiba ar
€tikas normu ieveéroSanu biitu jaizverte pec biitibas.
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(70)

Veselibas datu piekluves strukturam biitu jalauj iekasét maksu, kas saistita ar to
uzdevumiem, nemot véra Regulas (ES) 2022/868 paredz&tos horizontalos noteikumus.
Nosakot $adas maksas, varétu nemt véra mazo un vidéjo uznémumu (MVU), individualu
pétnieku vai publiska sektora struktiiru situaciju un intereses. Jo 1pasi dalibvalstim
vajadzetu bt iespgjai izstradat pasakumus to jurisdikcija esosam veselibas datu piekluves
strukttiram, kas lauj no konkr&tu kategoriju veselibas datu lietotajiem iekas€t samazinatu
maksu. Veselibas datu piekluves struktiiram vajadzetu biit iesp&jai segt savas darbibas
izmaksas ar samérigi, pamatoti un parredzami noteiktam maksam. Ta rezultata daziem
veselibas datu lietotajiem varétu but lielakas maksas, ja to veselibas datu piekluves
pieteikumu un veselibas datu pieprasijumu apstradei ir vajadzigs lielaks darbs. Veselibas
datu turetajiem butu jalauj art prasit tadu maksu par datu pieejamibas nodroSinaSanu, kas
atbilst to izmaksam. Veselibas datu piekluves struktiiram biitu jalem;j par $adas maksas
apmeéru, kas varétu ietvert arT veselibas datu turétaju pieprasitas maksas. Veselibas datu
piekluves struktiirai $adas maksas no veselibas datu lietotaja buitu jaiekas€ ar vienu rékinu.
P&c tam veselibas datu piekluves struktiirai attieciga samaksato maksu dala biitu
japarskaita veselibas datu turétajam. Lai nodroSinatu saskanotu pieeju attieciba uz maksu
maksam, kas iekas€tas saskana ar So regulu, butu japiemero Regulas (ES) 2023/2854

10. pants.
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(71) Lai stiprinatu noteikumu par elektronisko veselibas datu sekundaro izmantoSanu izpildes
panaksanu, butu japaredz pienacigi pasakumi, kuru Tstenosanas gaita veselibas datu
piekluves struktiiras var noteikt administrativus sodus vai izpildes pasakumus vai var
noteikt pagaidu vai galigu izslégSanu no EVDT sistémas attieciba uz tiem veselibas datu
lietotajiem vai veselibas datu turétajiem, kuri nepilda savus pienakumus. Veselibas datu
piekluves struktiiram vajadzetu bit pilnvarotam parbaudit veselibas datu lietotaju un
veselibas datu turétaju atbilstibu un dot tiem iesp&ju atbildét uz konstatetajiem
parkapumiem un tos noverst. Lemjot par administrativa soda vai izpildes pasakuma
apmeéru katra atseviska gadijuma, veselibas datu piekluves strukttiram biitu janem vera $aja
regula noteiktas izmaksu robezas un kriteriji, nodrosinot, ka mingtie sodi vai pasakumi ir

samerigi.
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(72) Nemot véra elektronisko veselibas datu sensitivo raksturu, ir jasamazina riski fizisko
personu privatumam, piemérojot datu minimiz&sanas principu. Tap&c elektroniskie
veselibas nepersondati biitu jadara pieejami visos gadijumos, kad $adu datu sniegSana ir
pietickama. Ja veselibas datu lietotajam ir nepiecieSams izmantot elektroniskos veselibas
personas datus, tam sava pieprasijuma biitu skaidri janorada pamatojums mingta veida datu
izmantoSanai un veselibas datu piekluves struktiirai biitu janoverte, vai $§ads pamatojums ir
derigs. Elektroniskos veselibas personas datus vajadzetu darit pieejamus tikai
pseidonimizeta formata. Nemot véra konkrétos apstrades nolikus, elektroniskie veselibas
personas dati procesa, kura datus dara pieejamus sekundarajai izmantosanai, buitu
japseidonimizg vai jaanonimize pec iesp&jas driz. Vajadzetu but iespgjai, ka
pseidonimizaciju un anonimizaciju veic veselibas datu piekluves struktiiras vai veselibas
datu turetaji. Butu jalauj veselibas datu piekluves struktiiram un veselibas datu turétajiem
ka datu parziniem min&tos uzdevumus delegét datu apstradatajiem. Nodro$inot piekluvi
pseidonimizgtai vai anonimizetai datu kopai, veselibas datu piekluves strukttrai biitu
jaizmanto modernaka pseidonimizacijas vai anonimizacijas tehnologija un standarti, péc
iesp&jas nodrosinot, ka veselibas datu lietotaji nevar reidentificét fiziskas personas. Sadas
datu pseidonimizacijas vai anonimizacijas tehnologijas un standarti biitu japilnveido.
Veselibas datu lietotajiem nebitu jamégina reidentificét fiziskas personas no datu kopas,
kas sniegta saskana ar So regulu, un, ja vini to dara, viniem biitu japieméro administrativie
sodi un izpildes pasakumi, kas paredzeti §aja regula, vai iesp&jamie kriminalsodi, ja to
paredz valsts tiesibu akti. Turklat veselibas datu pieteikuma iesniedz&jam bitu jaspgj
pieprasit, lai atbildi uz veselibas datu pieprasijumu sniedz anonimizeta statistikas formata.
Sados gadijumos veselibas datu lietotajs apstradas tikai nepersondatus un veselibas datu
piekluves struktiira paliks vieniga parzine attieciba uz jebkadiem personas datiem, kas

vajadzigi, lai sniegtu atbildi uz veselibas datu pieprasjjumu.
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Lai nodrosinatu, ka visas veselibas datu piekluves struktiras datu atlaujas izsniedz lidziga
veida, ir jaizstrada kopgjs standartiz€ts process datu atlauju izdoSanai ar lidzigiem
pieprasijumiem dazadas dalibvalstis. Veselibas datu pieteikuma iesniedz€jam biitu jasniedz
veselibas datu piekluves struktiiram vairaki informacijas elementi, kas palidzetu struktirai
izvertet veselibas datu piekluves pieteikumu un izlemt, vai veselibas datu pieteikuma
iesniedzgjs var sanemt atlauju, un biitu janodrosina saskanotiba starp dazadam veselibas
datu piekluves struktiiram. Informacijai, ko sniedz ka dalu no veselibas datu piekluves
pieteikuma, biitu jaatbilst Saja regula noteiktajam prasibam, lai to var€tu riipigi novertet, jo
datu atlauja biitu jaizsniedz tikai tad, ja ir izpilditi visi Saja regula paredzetie nepiecieSamie
nosactjumi. Turklat attieciga gadijuma min&taja informacija butu jaieklauj veselibas datu
pieteikuma iesniedz&ja deklaracija, ka paredzetais pieprasito veselibas datu lietojums
nerada stigmatizacijas risku vai risku, ka tiks aizskarta to fizisko personu vai grupu ciena,
uz kuram pieprasita datu kopa attiecas. Pamatojoties uz valsts tiesibu aktiem, varétu
pieprasit veikt novértgjumu par atbilstibu &tikas normam. Sada gadijuma pastavosajam
gtikas struktiiram vajadzetu biit iesp&jai veikt §adus novertgjumus veselibas datu piekluves
struktiiras vajadzibam. Saja noliika pastavosajam dalibvalstu &tikas struktiiram sava
lietpratiba buitu jadara pieejama veselibas datu piekluves struktirai. Alternativi
dalibvalstim vajadzetu biit iesp€jai noteikt, ka €tikas struktiiras ir dala no veselibas datu
piekluves struktiiras. Veselibas datu piekluves struktiirai un attieciga gadijuma veselibas
datu turétajiem biitu japalidz veselibas datu lietotajiem izveléties datu kopas vai datu
avotus, kas ir piemeroti paredz&tajam sekundaras izmantoSanas noliikam. Ja veselibas datu
pieteikuma iesniedz&jam dati ir vajadzigi anonimizeta statistikas formata, tam biitu
jaiesniedz veselibas datu pieprasijuma pieteikums, kura veselibas datu piekluves struktiira
tiek liigta rezultatu sniegt tiesi. Veselibas datu struktiiras sniegtam veselibas datu atlaujas
atteikumam nevajadzetu liegt veselibas datu pieteikuma iesniedz&jam iesniegt jaunu
veselibas datu piekluves pieteikumu. Lai nodroSinatu, ka veselibas datu piekluves struktiiru
pieeja ir savstarpgji saskanota, un ierobeZotu administrativo slogu veselibas datu
pieteikumu iesniedz&jiem, Komisijai buitu jaatbalsta veselibas datu piekluves pieteikumu,
ka arT veselibas datu pieprasijumu saskanoSana, tostarp izstradajot attiecigas veidnes.
Pamatotos gadijumos, piem&ram, sareZgita un apgriitinos$a pieprasijuma gadijuma,
veselibas datu piekluves struktiirai biitu jalauj pagarinat terminu, kura veselibas datu

turétajiem pieprasitie elektroniskie veselibas dati tai jadara pieejami.
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(74)

(75)

Ta ka veselibas datu piekluves struktiiru resursi ir ierobeZoti, tam biitu jalauj piemérot
noteikumus par prioritates noteikSanu, pieméram, prieksroku dodot publiskam iestadeém,
nevis privatam vienibam, tacu tam nevajadzetu diskriminét valsts organizacijas un citu
dalibvalstu organizacijas vienas un tas pasSas prioritasSu kategorijas ietvaros. Veselibas datu
lietotajam vajadzetu bt iesp&jai pagarinat datu atlaujas terminu, lai, piem&ram, datu
kopam varetu piekliit zinatnisko publikaciju recenzenti vai lai, pamatojoties uz sakotngjiem
konstatgjumiem, varétu veikt datu kopas papildu analizi. Saja noluka biitu jagroza
veselibas datu atlauja, un par to varétu piemérot papildu maksu. Tomer visos gadijumos
sadi datu kopas papildu lietojumi biitu jaatspogulo datu atlauja. Velams, lai veselibas datu
lietotajs tos noradttu sava sakotngja veselibas datu piekluves pieteikuma. Lai nodroSinatu,
ka veselibas datu piekluves struktiiru pieeja ir savstarpgji saskanota, Komisijai biitu

jaatbalsta datu atlauju saskanoSana.

Ka liecina Covid-19 krize, Savienibas iestadém, struktiiram, birojiem un agentiiram, kuram
ir juridiskas pilnvaras sabiedribas veselibas joma, jo Tpasi Komisijai, ir nepiecieSama
piekluve veselibas datiem ilgaka laikposma un regulari. Tas ta var bt ne tikai Ipasos
Savienibas vai dalibvalstu tiesibu aktos paredzetos apstaklos krizes situacijas, bet ar1
noliika regulari sniegt zinatniskus pieradijumus un tehnisku atbalstu Savienibas
ricibpolitikam. Piekluve Sadiem datiem varétu biit nepiecieSama konkrétas dalibvalstis vai
visa Savienibas teritorija. Sadam Savienibas iestadém, struktiiram, birojiem un agentiiram
vajadzetu bt iesp&jai izmantot paatrinatu procediiru, lai datus daritu pieejamus, parasti
mazak neka divu ménesu laika, ar iesp&ju sarezgitakos gadijumos terminu pagarinat par

vienu ménesi.
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(76) Dalibvalstim vajadzetu bt iesp&jai izraudzities uzticamus veselibas datu turétajus,
attieciba uz kuriem datu atlaujas izsniegSanas procediira var veikt vienkarSota veida, lai
mazinatu administrativo slogu veselibas datu piekluves struktiiram, kas saistits ar to
apstradato datu pieprasijumu parvaldibu. Uzticamiem veselibas datu turétajiem butu jalauj
novertet veselibas datu piekluves pieteikumus, kas iesniegti Saja vienkarsotaja procedira,
pamatojoties uz to lietpratibu darba ar tada veida veselibas datiem, kadus tie apstrada, un
izdot ieteikumu par datu atlauju. Veselibas datu piekluves struktiirai art turpmak vajadzetu
bt atbildigai par galigas datu atlaujas izsnieg$anu, un tai nevajadzetu bt saistoSam
uzticama veselibas datu turétaja ieteikumam. Veselibas datu starpniecibas struktiiras

nebltu jaizraugas par uzticamiem veselibas datu turétajiem.
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(77) Nemot véra elektronisko veselibas datu sensitivo raksturu, veselibas datu lietotajiem
nevajadze€tu biit neierobezotai piekluvei sadiem datiem. Jebkada piekluve pieprasitajiem
elektroniskajiem veselibas datiem sekundaras izmantoSanas noliika biitu javeic, izmantojot
drosu apstrades vidi. Lai nodroSinatu stingras tehniskas un drosibas garantijas attieciba uz
elektroniskajiem veselibas datiem, veselibas datu piekluves strukturai vai attieciga
gadijuma uzticamam veselibas datu turétajam butu janodrosSina piekluve Sadiem datiem
drosa apstrades vidg, ieveérojot augstos tehniskos un drosibas standartus, kas noteikti
saskana ar So regulu. Personas datu apstradei $ada drosa apstrades vide biitu jaatbilst
Regulai (ES) 2016/679, tai skaita — ja droSo apstrades vidi parvalda tresa persona —
minétas regulas 28. panta prasibam un attieciga gadijuma tas V nodalas prasibam. Sadai
droSai apstrades videi biitu jasamazina ar $adam apstrades darbibam saistitie privatuma
riski un janovers tiesa elektronisko veselibas datu parsiitiSana veselibas datu lietotajiem.
Veselibas datu piekluves struktiirai vai veselibas datu turétajam, kas sniedz $o
pakalpojumu, vienmér biitu jakontrol€ piekluve elektroniskajiem veselibas datiem, un
piekluve veselibas datu lietotajiem biitu janosaka atbilstigi izsniegtas datu atlaujas
nosacfjumiem. Veselibas datu lietotajiem no $adas droSas apstrades vides butu
jalejupielade tikai tadi elektroniskie veselibas nepersondati, kas nesatur nekadus
elektroniskos veselibas personas datus. Tadgjadi sada drosas apstrades vide ir biitiska
garantija, lai sargatu fizisko personu tiesibas un brivibas vinu elektronisko veselibas datu
apstradeé sekundarajai izmantoSanai. Komisijai buitu japalidz dalibvalstim izstradat kop&jus

droSibas standartus, lai veicinatu dazadu drosu apstrades vizu dro$ibu un sadarbspgju.
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(78) Regula (ES) 2022/868 ir izklastiti visparigi noteikumi par datu altruisma parvaldibu.
Nemot vera, ka veselibas nozarg tiek parvalditi sensitivi dati, biitu janosaka papildu
kritériji, izmantojot minétaja regula paredz&to noteikumu kopumu. Ja sadi noteikumi
paredz drosSas apstrades vides izmantoSanu minétaja nozar€, Sadai droSas apstrades videi
butu jaatbilst Saja regula noteiktajiem kriterijiem. Veselibas datu piekluves struktiiram biitu
jasadarbojas ar kompetentajam iestadém, kas saskana ar Regulu (ES) 2022/868 ir norikotas

uzraudzit datu altruisma organizaciju darbibu veselibas vai apripes nozarg.
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(79) Attieciba uz elektronisko veselibas datu apstradi datu atlaujas vai veselibas datu
pieprasijuma darbibas joma veselibas datu turétaji, tostarp uzticami veselibas datu turétaji,
veselibas datu piekluves struktiiras un veselibas datu lietotaji buitu katrs pec kartas
jauzskata par parziniem attieciba uz konkrétu procesa dalu un atbilstosi to attiecigajam
lomam taja. Veselibas datu turétaji biitu jauzskata par parziniem attieciba uz pieprasito
elektronisko veselibas personas datu izpausanu veselibas datu piekluves struktiiram,
savukart veselibas datu piekluves struktiiras biitu jauzskata par elektronisko veselibas
personas datu apstrades parziniem, kad dati tiek sagatavoti un dariti pieejami veselibas datu
lietotajam. Veselibas datu lietotdji buitu jauzskata par parziniem attieciba uz pseidonimizetu
elektronisko veselibas personas datu apstradi drosaja apstrades vid€ atbilstosi vinu datu
atlaujam. Veselibas datu piekluves struktiiras biitu jauzskata par apstradatajiem veselibas
datu lietotaja varda attieciba uz veselibas datu lietotaja veiktu apstradi atbilstosi datu
atlaujai drosaja apstrades vidg, ka arT apstradi noltika generét atbildi uz veselibas datu
pieprasijumu. L1dziga karta uzticamie veselibas datu turétaji biitu jauzskata par parziniem
attieciba uz to elektronisko veselibas personas datu apstradi, kas saistita ar elektronisko
veselibas datu sniegSanu veselibas datu lietotajam saskana ar datu atlauju vai veselibas
datu pieprasijumu. Biitu jauzskata, ka uzticamie veselibas datu turétaji darbojas ka

apstradataji veselibas datu lietotaja varda, kad tas sniedz datus drosa apstrades vide.
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(80) Lai izveidotu ieklaujosu un ilgtsp&jigu sistemu elektronisko veselibas datu sekundarajai
izmantoSanai vairakas valstts, biitu jaizveido parrobezu infrastruktiira (HealthData@EU).
Ar HealthData@EU biitu japaatrina sekundara izmantoSana, vienlaikus palielinot juridisko
noteiktibu, ieverojot fizisko personu privatumu un nodro$inot sadarbspg€ju. Nemot véra
veselibas datu sensitivo raksturu, kad vien iesp&jams, jaievero tadi principi ka “integréta
privatuma aizsardziba” un “privatuma aizsardziba p&c noklus€juma” un jédziens “veidot
datu vaicajumus, nevis Sos datus parvietot”. Dalibvalstim biitu jaizraugas valsts
kontaktpunkti sekundarajai izmantoSanai ka organizatoriskas un tehniskas vartejas
veselibas datu piekluves struktiram un Sie kontaktpunkti jasavieno ar HealthData@EU.
Ar1 Savienibas veselibas datu piekluves pakalpojums bitu jasavieno ar HealthData@EU.
Turklat pilnvarotie HealthData@FEU dalibnieki varetu biit petniecibas infrastruktiiras, kas
izveidotas ka Eiropas pétniecibas infrastruktiiras konsorcijs (“ERIC”) saskana ar Padomes
Regulu (EK) Nr. 723/2009", ka Eiropas digitalas infrastrukttiras konsorcijs saskana ar
Lémumu (ES) 2022/2481 vai lidzigas infrastruktiiras, kas izveidotas saskana ar citiem
Savienibas tiesibu aktiem, ka arT cita veida struktiiras, tostarp Eiropas P&tniecibas
infrastruktiiru stratégijas foruma (ESFRI) infrastruktiiras vai Eiropas atvértas zinatnes
makoni (EOSC) apvienotas infrastruktiiras. Tresas valstis un starptautiskas organizacijas
ar1 varétu klat par pilnvarotiem HealthData@EU dalibniekiem, ar noteikumu, ka tie atbilst

§1s regulas prasibam.

19 Padomes Regula (EK) Nr. 723/2009 (2009. gada 25. jiinijs) par Kopienas tiesisko
reguléjumu, ko pieméro Eiropas pétniecibas infrastruktiiras konsorcijam (ERIC) (OV L 206,
8.8.2009., 1. Ipp.).
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Komisijas 2020. gada 19. februara pazinojuma “Eiropas Datu stratégija” tika veicinata
dazadu kopgjo Eiropas datu telpu sasaistiSana. Tapéc HealthData@EU biitu janodrosina
iespeja sekundari izmantot dazadu kategoriju elektroniskos veselibas datus, tai skaita saistit
veselibas datus ar datiem no citam datu telpam, piem&ram, tam, kas saistitas ar vidi,
lauksaimniecibu un socidlo sektoru. Sada sadarbspéja starp veselibas nozari un citam
nozarém, piem&ram, vides, lauksaimniecibas vai socialo nozari, varétu buit noderiga noliika
giit papildu ieskatu par veselibas determinantiem. Komisija HealthData@EU ietvaros
vargtu sniegt vairakus pakalpojumus, tai skaita atbalstit informacijas apmainu starp
veselibas datu piekluves strukttiram un pilnvarotiem HealthData@FEU dalibniekiem, lai
apstradatu parrobezu piekluves pieprasijumus, uzturet ar infrastruktiiras starpniecibu
pieejamo elektronisko veselibas datu katalogus, tikla atklajamibas un metadatu vaicajumus,
ka ar1 savienotibas un atbilstibas nodrosinasanas pakalpojumus. Komisija varétu ar1
izveidot droSu apstrades vidi, kura p&c parzinu pieprasijuma var parsitit un analiz&t datus
no dazadam valstu infrastrukttiram. Lai nodroSinatu datu apmainas IT efektivitati,
racionalizaciju un sadarbspé€ju, péc iespgjas vairak biitu atkartoti jaizmanto pastavosas datu
apmainas sistémas, piemé&ram, tas, kas tiek veidotas pieradijumu apmainai saskana ar
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2018/1724%° “vienreizgjas iesniegSanas

tehnisko sistemu”.

20 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2018/1724 (2018. gada 2. oktobris), ar ko
izveido vienotu digitalo varteju, lai sniegtu piekluvi informacijai, procediiram un palidzibas
un problému risinasanas pakalpojumiem, un ar ko groza Regulu (ES) Nr. 1024/2012
(OV L 295,21.11.2018., 1. Ipp.).
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(81) Turklat, nemot véra, ka savienojums ar HealthData@EU varétu nozimét ar pieteikuma
iesniedzgju vai veselibas datu lietotaju saistitu personas datu nosiitiSanu uz treSam valstim,
Sadas nostiitiSanas vajadzibam ir jaievies attiecigi nosiitiSanas instrumenti saskana ar

Regulas (ES) 2016/679 V nodalu.

(82) Attieciba uz parrobezu registriem vai datubazém, pieméram, Eiropas reto slimibu
references tiklu registriem, kas sanem datus no dazadiem veselibas apriipes sniedz&jiem
vairakas dalibvalstis, par piekluves nodrosinasanu datiem bitu jaatbild tas dalibvalsts

veselibas datu piekluves struktiirai, kura atrodas registra koordinators.
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(83)

(84)

Elektronisko veselibas personu datu piekluves atlaujas pieskirSanas process dazadas
dalibvalstis var atkartoties un biit apgriitinoss veselibas datu lietotajiem. Kad vien
iesp&jams, biitu javeido sinergijas, lai samazinatu slogu un $kér$lus veselibas datu
lietotajiem. Viens no veidiem, ka min€to meérki sasniegt, ir ieverot “vienotas pieteikSanas”
principu, saskana ar kuru veselibas datu lietotajs ar vienu pieteikumu var sanemt atlauju no
vairakam veselibas datu piekluves struktiiram dazadas dalibvalstis vai pilnvarotiem

HealthData@EU dalibniekiem.

Veselibas datu piekluves struktiiram biitu jasniedz informacija par pieejamajam datu
kopam un to raksturlielumiem, lai veselibas datu lietotaji varétu noskaidrot pamatfaktus
par datu kopam un novertgt to iespgjamo lietderibu mingtajiem lietotajiem. Sa iemesla d&l
katra datu kopa biitu jaieklauj vismaz informacija par datu avotu un datu veidu, un datu
pieejamibas nodrosinaSanas nosacijumiem. Veselibas datu turétajam vismaz ik gadu biitu
japarbauda, vai datu kopas apraksts valsts datu kopu kataloga ir precizs un atjauninats.
Tapec bitu jaizveido ES datu kopu katalogs, lai uzlabotu EVDT pieejamo datu kopu
atklajamibu; palidzetu veselibas datu turétajiem publicét datu kopas; sniegtu visam
ieinteres€tajam personam, tostarp plasai sabiedribai, nemot veéra ar1 personu ar invaliditati
1pasas vajadzibas, informaciju par datu kopam, kas pieejamas EVDT, piemé&ram, kvalitates
un lietderibas mark&umi un datu kopu informacijas lapas; un sniegtu veselibas datu

lietotajiem jaunako informaciju par datu kopu kvalitati un lietderibu.
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(85)

Informacija par datu kopu kvalitati un lietderibu ievérojami palielina datu ietilpigas
pétniecibas un inovacijas rezultatu vértibu, vienlaikus veicinot uz pieradijumiem balstitu
regulativo un ricibpolitisko lémumu pienemSanu. Ar datu kopu kvalitates un lietderibas
uzlaboSanu, klientiem izdarot informé&tu izvéli, un ar saistito prasibu saskanoSanu
Savienibas ITment, nemot véra spéka esoSos Savienibas un starptautiskos standartus,
pamatnostadnes un ieteikumus par datu vakSanu un datu apmainu, pieméram, FAIR
principi, tiek raditi ieguvumi arT veselibas datu turétajiem, veselibas nozares darbiniekiem,
fiziskam personam un Savienibas ekonomikai kopuma. Ar datu kopam paredz&tu datu
kvalitates un lietderibas mark@jumu veselibas datu lietotdji tiktu informéti par datu kopu
kvalitates un lietderibas raksturlielumiem, palidzot tiem izv€leties datu kopas, kas vislabak
atbilst vinu vajadzibam. Datu kvalitates un lietderibas mark&jumam nevajadzetu kavet datu
kopu pieejamibu EVDT, bet gan nodroSinat parredzamibas mehanismu starp veselibas datu
turétajiem un veselibas datu lietotajiem. Piemeéram, datu kopa, kas neatbilst nevienai datu
kvalitates un lietderibas prasibai, biitu jaapzimée ar klasi, kas atbilst viszemakajai kvalitatei
un lietderibai, bet ta tomer butu jadara pieejama. Izstradajot datu kvalitates un lietderibas
sistému, bitu janem vera sisttmam, kas raditas, ievérojot Regulas (ES) 2024/1689

10. pantu, noteiktas prasibas un minétas regulas IV pielikuma noradita attieciga
dokumentacija. Dalibvalstim, izmantojot komunikacijas pasakumus, butu japalielina
informétiba par datu kvalitates un lietderibas mark&jumu. Komisija min€tos pasakumus
varétu atbalstit. Datu kopu izmantoSanu lietotaji varétu noteikt par prioritati atkariba no to

lietderibas un kvalitates.
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(86)

(87)

ES datu kopu katalogam biitu jasamazina administrativais slogs veselibas datu turétajiem
un citiem datubazes lietotajiem, biitu jabit lietotajam draudzigam, piekliistamam un
izmaksefektivam, jasavieno valstu datu kopu katalogi un janovérs datu kopu redundanta
registracija. Neskarot Regula (ES) 2022/868 noteiktas prasibas, ES datu kopu katalogu
varetu saskanot ar iniciativu data.europa.eu. Biitu janodroSina sadarbspgja starp ES datu
kopu katalogu, valstu datu kopu katalogiem un Eiropas pétniecibas infrastruktiiru datu

kopu katalogiem un citam attiecigam datu kopigosanas infrastruktiiram.

Notiek sadarbiba un darbs starp dazadam arodorganizacijam, Komisiju un citam iestadém,
lai noteiktu datu lauku minimumu un citus dazadu datu kopu, piem&ram, registru
raksturlielumus. Mingtais darbs ir vairak progresgjis tadas jomas ka vézis, retas slimibas,
sirds un asinsvadu slimibas un vielmainas slimibas, riska faktoru noveértéSana un statistika,
un tas biitu janem veéra, nosakot jaunus standartus un saskanotas konkrétam slimibam
izstradatas veidnes strukturtiem datu elementiem. Tomér daudzas datu kopas nav
saskanotas, un tas rada salidzinamibas probl€mas un apgritina parrobezu p&tniecibu. Tapec
istenoSanas aktos biitu japaredz sikak izstradati noteikumi, kas nodroSinatu saskanotu
elektronisko veselibas datu kodé$anu un registréSanu ta, lai $adus datus varétu konsekventa
veida sniegt sekundarajai izmanto3anai. Sadas datu kopas varétu ietvert datus no reto
slimibu registriem, barenzalu datubazém, véza registriem un loti svarigu infekcijas slimibu
registriem. Dalibvalstim biitu jastrada pie ta, lai nodros$inatu, ka Eiropas e-veselibas
sisteémas un pakalpojumi un sadarbspéjigas lietotnes sniegtu ilgtsp€jigus ekonomiskos un
socialos ieguvumus noltika panakt augstu uzticamibas un drosibas Itmeni, uzlabot
veselibas apriipes nepartrauktibu un garantét piekluvi drosai un kvalitativai veselibas
apripei. Pastavosas veselibas datu infrastruktiiras un registri var nodrosinat modelus, kas ir
noderigi datu standartu un sadarbspgjas noteikS$anai un 1stenosanai, un biitu jaizmanto, lai

bitu iesp&jama nepartrauktiba un lai pilnveidotu esosSo lietpratibu.

PE-CONS 76/24 79

LIFE.5 LV



(88) Komisijai biitu jaatbalsta dalibvalstis sp&ju veido$ana un rezultativitates uzlabosana
digitalas veselibas sist€ému joma primaras izmantos$anas un sekundaras izmantosanas
aspekta. Lai stiprinatu dalibvalstu sp&jas, tam biitu jasniedz atbalsts. Saja zina derigi
pasakumi ir darbibas Savienibas Iimeni, piemé&ram, salidzinosa noveértésana un
paraugprakses apmaina. Mingtajos pasakumos bitu janem veéra dazadu kategoriju
ieinteres€to pusu, pieméram, pilsoniskas sabiedribas parstavju, petnieku, medicinisko

apvienibu un MVU, 1pasie apstakli.
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(89)

Lai panaktu uzticéSanos un droSibu un pareizu veselibas datu izmantoSanu un tadgejadi
panaktu sekmigu §is regulas IstenoSanu, ir svarigi uzlabot gan fizisko personu, gan
veselibas nozares darbinieku digitalo veselibpratibu. Veselibas nozares darbinieki saskaras
ar buitiskam parmainam digitalizacijas konteksta, un EVDT 1stenoSana viniem tiks
piedavati jauni digitali riki. L1dz ar to veselibas nozares darbiniekiem ir jauzlabo sava
digitala veselibpratiba un digitalas prasmes, un dalibvalstim biitu janodroSina veselibas
nozares darbiniekiem piekluve digitalas pratibas kursiem, lai vini varétu sagatavoties
darbam EVPK sistemas. Veselibas nozares darbiniekiem un IT darbiniekiem §ados kursos
vajadz€tu varét sanemt pietickamu apmacibu darba ar jaunam digitalajam infrastrukttram,
lai nodrosinatu kiberdrosibu un veselibas datu &tisku parvaldibu. Apmacibas kursi butu
jaizstrada, japarskata un regulari jaatjaunina, apspriezZoties un sadarbojoties ar attiecigiem
ekspertiem. Digitalas veselibpratibas uzlaboSana ir neatsverama, lai fiziskam personam
butu iesp&ja patiesi kontrolét savus veselibas datus, aktivi parvaldit savu veselibu un
aprupi, ka arT izprast $§adu datu izpauSanas ietekmi gan uz primaro izmantoSanu, gan
sekundaro izmantoSanu. Dazadam demografiskajam grupam ir dazadas digitalas pratibas
pakapes, un tas var ietekmét fizisku personu sp&ju izmantot tiesibas kontrolét savus
elektroniskos veselibas datus. Tade] dalibvalstim, tostarp to regionalam un vietgjam
iestadem, biitu jaatbalsta digitala veselibpratiba un sabiedribas informé&tiba un vienlaikus
janodroSina, ka §1s regulas IstenoSana sekmé nevienlidzibas samazinaSanu un nediskriming
iedzivotajus, kam digitalo prasmju trikst. Ipaa uzmaniba btu japievers personam ar
invaliditati un nepasargatam grupam, tostarp migrantiem un vecaka gadagajuma cilvékiem.
Dalibvalstim biitu jaizveido mérkorientétas valsts digitalas pratibas programmas, tostarp
programmas, ar ko maksimali palielinat socialo ieklausanu un nodroSinat, ka visas fiziskas
personas var patie$am izmantot savas tiesibas saskana ar So regulu. Dalibvalstim biitu ar1
jasniedz fiziskam personam uz pacientu orient&ti noradijumi par e-veselibas pacienta karSu
izmantoSanu un vinu elektronisko veselibas personu datu primaro izmantoSanu.
Noradijumi bitu japielago pacienta digitalas veselibpratibas limenim, un 1pasa uzmaniba

biitu japievers nepasargatu grupu vajadzibam.
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(90) EVDT meérku sasniegSana biitu javeicina ari ar fondu finans&jumu. Publisko iepirkumu
veicgjiem, dalibvalstu kompetentajam iestadem, tai skaita digitalas veselibas iestadem un
veselibas datu piekluves struktiiram, ka arT Komisijai, paredzot nosacijumus publiskajam
iepirkumam, uzaicindjumiem iesniegt priekslikumus un Savienibas lidzeklu, tai skaita
strukttirfondu un kohézijas fondu lidzeklu, pieskirSanai, biitu jaatsaucas uz piem&rojamam
tehniskajam specifikacijam, standartiem un profiliem attieciba uz sadarbsp&ju, drosibu un
datu kvalitati, ka ar1 uz citam prasibam, kas izstradatas saskana ar So regulu. Savienibas
lidzekli starp dalibvalstim ir jasadala parredzami, nemot véra dazados veselibas apriipes
sistému digitalizacijas Itmenus. Lai datus darTtu pieejamus sekundarajai izmantoSanai, ir
japaredz papildu resursi veselibas apriipes sist€émam, jo 1pasi publiskajam veselibas
apripes sisttmam. Minéta papildu sloga probléma biitu jarisina un péc iesp&jas jasamazina

EVDT istenoSanas posma.

91) EVDT istenos$anai ir vajadzigas pienacigas investicijas sp&ju veidosana un apmaciba, ka ar1
labi finans€ta apnemsanas stenot sabiedrisko apspriesanu un sabiedribas iesaisti gan
Savienibas, gan valstu [meni. Sis regulas Tsteno$anas ekonomiskas izmaksas biis jasedz
gan Savienibas, gan valstu [Tmeni, un bis jarod taisnigs minéta sloga sadalijums starp

Savienibas un valstu fondiem.
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(92) Dazu kategoriju elektroniskie veselibas dati var biit Tpasi sensitivi pat tad, ja dati ir
anonimizeta formata un tatad ir nepersondati, ka jau 1pasi paredzets Regula (ES) 2022/868.
Pat ja tiek izmantotas vismodernakas anonimizacijas metodes, joprojam pastav risks, ka
reidentifikacijas sp€ja varétu bt vai kliit pieejama, ja tiktu izmantoti citi [idzekli, kas nav
tie, kurus pietiekami iespgjami varétu izmantot. Sads atlikusais risks pastav saistiba ar
retam slimibam, proti, dzivibu apdraudoss vai hroniski novajinoss stavoklis, kas skar ne
vairak ka 5 no 10 tiikstoSiem personu Savieniba, kur ierobezotais gadijumu skaits samazina
iespeju pilnvertigi apkopot publicétos datus, lai saglabatu fizisko personu privatumu,
vienlaikus saglabajot arf pienacigu detalizacijas pakapi, lai tie biitu nozimigi. Sads
atlikusais risks var ietekmét dazadas veselibas datu kategorijas var novest pie datu subjektu
reidentifikacijas, izmantojot Iidzeklus, kas nav tie, kurus pietiekami iesp&ami varétu
izmantot. Sads risks ir atkarigs no granularitates limena, no datu subjektu raksturlielumu
apraksta, no ietekméto personu skaita, pieméram, gadijumos, kad dati ieklauti e-veselibas
pacienta kart€s, slimibu registros, biobankas un personu generétos datos, kur identifikacijas
raksturlielumi ir plasaki, un no iesp&jamas kombinacijas ar citu informaciju, pieméram, loti
mazas geografiskas teritorijas, vai tehnologiskas attistibas rezultata, izmantojot metodes,
kas nebija pieejamas anonimizacijas bridi. Sads fizisku personu reidentifikacijas risks
raditu nopietnas bazas un, visticamak, apdraud€tu $aja regula paredzetas sekundaras

1zmantoSanas noteikumu pienemsanu.

PE-CONS 76/24 83
LIFE.5 LV



Turklat apkopoSanas metodes ir mazak parbauditas attieciba uz nepersondatiem, kas satur,
pieméram, komercnoslépumus, ka tas ir, pieme&ram, zinojumos par kliniskajam parbaudem
un kliniskajiem pétijumiem, un pasakumu veikSana pret komercnoslépumu parkapumiem
arpus Savienibas ir sarezgitaka, jo nav pietickama starptautiska aizsardzibas standarta.
Tapec min&to kategoriju veselibas datiem p&c anonimizacijas vai apkoposanas joprojam
pastav reidentifikacijas risks, ko sakotng&ji nav iesp&jams pamatoti mazinat. Tas atbilst
Regulas (ES) 2022/868 5. panta 13. punkta minétajiem kritérijiem. Tad€jadi uz minéta
veida veselibas datiem attiektos minétas regulas 5. panta 13. punkta noteiktais
pilnvarojums nosiitit datus tre§am valstim. IpaSie nosacijumi, kas paredzéeti Regulas (ES)
2022/868 5. panta 13. punkta noteiktaja pilnvarojuma, tiks siki izklastiti saskana ar mingto
pilnvarojumu pienemta delegéta akta konteksta, tiem jabuit samé&rigiem ar reidentifikacijas
risku un tajos janem veéra dazadu datu kategoriju vai dazadu anonimizacijas vai

apkopos$anas metozu Ipatnibas.
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(93)

Liela elektroniskas veselibas personas datu apjoma apstrade EVDT noliikos, kas ir dala no
datu apstrades darbibam datu piekluves lietotnu, datu atlauju un veselibas datu
pieprasijumu apstrades konteksta, nozime lielaku neatlautas piekluves risku §adiem
personas datiem, ka ar1 kiberdrosibas incidentu iesp&jamibu. Elektroniskie veselibas
personas dati ir Tpasi sensitivi, jo tie biezi satur informaciju, uz kuru attiecas mediciniskais
noslépums un kuras izpausana nepilnvarotam treSam personam var radit ievérojamas
cieSanas. Pilniba nemot véra Eiropas Savienibas Tiesas judikatiira izklastitos principus, §1
regula nodroSina pilnigu pamattiesibu, tiesibu uz privatumu un proporcionalitates principa
iev@roSanu. Lai nodro$inatu pilnigu elektronisko veselibas personas datu integritati un
konfidencialitati saskana ar So regulu, garant&tu Tpasi augstu aizsardzibas un drosibas
Itmeni un samazinatu nelikumigas piekluves risku minétajiem elektroniskajiem veselibas
personas datiem, §1 regula lauj dalibvalstim pieprasit to, ka elektroniskos veselibas
personas datus glaba un apstrada tikai Savieniba, lai veiktu $aja regula paredzetos
uzdevumus, ja vien netiek piemerots Iémums par aizsardzibas Iimena pietickamibu, kas

pienemts, ievérojot Regulas (ES) 2016/679 45. pantu.
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(94) Veselibas datu lietotaju, kas iedibinati treSas valstis, vai starptautisku organizaciju
piekluvei elektroniskiem veselibas datiem vajadz&tu notikt tikai uz savstarpiguma principa
pamata. Elektronisko veselibas datu pieejamibas nodroSinaSana treSai valstij biitu jaatlauj
tikai tad, ja Komisija ar TstenoSanas aktu ir noteikusi, ka attieciga tresa valsts lauj
Savienibas vienibam piekliit elektroniskajiem veselibas datiem, kuru izcelsme ir min&taja
tresa valsti, ar tadiem pasiem nosacijumiem un tadam paSam garantijam ka tad, ja tie
piekliitu elektroniskajiem veselibas datiem Savieniba. Komisijai biitu jauzrauga un
periodiski japarskata situacija minétajas tresas valstis un attieciba uz starptautiskajam
organizacijam, jauzskaita min&tie 1stenoSanas akti. Ja Komisija konstate, ka tresa valsts
vairs nenodroSina piekluvi ar tadiem pasiem noteikumiem, tai butu jaatce] attiecigais

1stenoSanas akts.
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(95) Lai veicinatu konsekventu §1s regulas piem&roSanu, tostarp attieciba uz elektronisku
veselibas datu parrobezu sadarbspéju, biitu jaizveido Eiropas veselibas datu telpas padome.
Komisijai biitu japiedalas tas darbiba un jabiit tas lidzvaditajai. EVDT padomei vajadz&tu
varét dot rakstisku pienesumu, kas saistits ar konsekventu §is regulas pieméroSanu visa
Savieniba, tostarp palidzot dalibvalstim koordingt elektronisko veselibas datu izmantoSanu
veselibas apriip€ un sertifikaciju, ka ar7 attieciba uz sekundaro izmantoSanu un minéto
darbibu finans€Sanu. Tas var€tu ietvert arT informacijas kopigosanu par riskiem un
incidentiem drosajas apstrades vidés. Sada informacijas kopigo$ana neietekmé pienakumus
saskana ar citiem tiesibu aktiem, piem&ram, Regula (ES) 2016/679 paredz&to zinoSanu par
datu aizsardzibas parkapumiem. Visparigaka vérsuma — EVDT padomes darbibas neskar
uzraudzibas iestazu pilnvaras saskana ar Regulu (ES) 2016/679. Nemot véra to, ka valsts
lItmeni digitalas veselibas iestades, kas atbild par primaro izmantoSanu, var nebiit veselibas
datu piekluves struktiiras, kas atbild par sekundaro izmantosanu, ka to funkcijas ir
atSkirigas un ka katra no mingtajam jomam ir nepiecieSama atSkiriga sadarbiba, EVDT
padomei vajadzetu bt pilnvarotai izveidot apakSgrupas, kuru darbs bitu veltits minétajam
divam funkcijam, ka ar1 vajadzibas gadijuma izveidot citas apakSgrupas. Lai darba metode
bitu efektiva, digitalas veselibas iestadém un veselibas datu piekluves struktiiram biitu
javeido tikli un sadarbibas kanali ne tikai valsts IimenT ar citam strukttiram un iestadém,
bet arT Savienibas limeni. Sadas struktiiras varétu bat datu aizsardzibas iestades,
kiberdrosibas, elektroniskas identifikacijas un standartizacijas struktiiras, ka ar strukttiras
un ekspertu grupas saskana ar Regulam (ES) 2022/868, (ES) 2023/2854 un (ES)
2024/1689 un Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2019/881%!. EVDT padomei

bitu jadarbojas neatkarigi, sabiedribas interes€s un saskana ar savu ricibas kodeksu.

2 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2019/881 (2019. gada 17. aprilis) par ENISA
(Eiropas Savienibas Kiberdrosibas agentiira) un par informacijas un komunikacijas
tehnologiju kiberdrosibas sertifikaciju, un ar ko atcel Regulu (ES) Nr. 526/2013
(Kiberdrosibas akts) (OV L 151, 7.6.2019., 15. Ipp.).
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(96) EVDT padomei vajadzetu bt iesp&jai uzaicinat noverotajus, pieméram, EDAU,
Savienibas iestazu, tostarp Eiropas Parlamenta, parstavjus un citas ieinteresétas personas,

ja tiek apspriesti jautajumi, ko EVDT padome uzskata par tam 1pasi svarigiem.

(97) Biitu jaizveido ieinteres€to personu forums, kas konsultétu EVDT padomi par tas
uzdevumu izpildi, dodot ieinteres€to personu pienesumu jautajumos, kuri attiecas uz $o
regulu. Ieintereséto personu foruma sastava vajadzetu bt cita starpa pacientu un patérétaju
organizaciju, veselibas nozares darbinieku, nozares, zinatnisko p€tnieku un akadémisko
aprindu parstavjiem. Ta sastavam vajadzetu biit [idzsvarotam, un tam biitu japarstav
dazadu attiecigo ieinteres€to personu viedokli. Vajadz&tu biit parstavétam gan

komercialam, gan nekomercialam interesém.

(98) Lai nodroSinatu primarajai izmanto$anai un sekundarajai izmantoSanai paredz€tas
parrobezu infrastruktiiras pienacigu ikdienas parvaldibu, ir jaizveido vadibas grupas, kuras
sastavétu no dalibvalstu parstavjiem. STm vadibas grupam biitu japienem operacionali
lémumi par parrobezu infrastrukttiru ikdienas tehnisko parvaldibu un to tehnisko attistibu,
tostarp par tehniskam infrastruktiiru izmainam, funkciju vai pakalpojumu uzlabosanu vai
sadarbspgjas nodrosinasanu ar citam infrastruktiiram, digitalajam sisttmam vai datu
telpam. To darbibam nebiitu jaietver pienesums tadu istenoSanas aktu izstrad€, kas minétas
infrastruktiras ietekm€. Vadibas grupam savas sanaksmés ka noverotajus biitu javar
uzaicinat ar citu pilnvarotu HealthData@EU dalibnieku parstavjus un, veicot savus

uzdevumus, biitu jaapspriezas ar attiecigiem ekspertiem.
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99)

Neskarot nekadus citus administrativas, tiesiskas vai arpustiesas tiesiskas aizsardzibas
lidzeklus, ikvienai fiziskai vai juridiskai personai vajadz&tu but tiesibam iesniegt sidzibu
digitalas veselibas iestade vai veselibas datu piekluves struktiira, ja fiziska vai juridiska
persona uzskata, ka ir skartas tas tiesibas vai intereses saskana ar So regulu. Uz siidzibas
pamata sakta izmekl€Sana butu javeic tada apjoma, kads ir nepiecieSsams konkrétaja lieta,
paredzot iesp&ju to izskatit tiesa. Digitalas veselibas iestadei vai veselibas datu piekluves
struktiirai sapratiga termina butu jainforme fiziska vai juridiska persona par stidzibas
izskatiSanas gaitu un iznakumu. Ja lieta nepiecieSama turpmaka izmekl€Sana vai
koordinacija ar citu digitalas veselibas iestadi vai veselibas datu piekluves struktiiru,
fiziskajai vai juridiskajai personai biitu jasniedz informacija par siidzibas izskatiSanas
gaitu. Lai atvieglotu stidzibu iesniegSanu, katrai digitalas veselibas iestadei un veselibas
datu piekluves struktiirai butu javeic attiecigi pasakumi, pieméram, japaredz siidzibu
iesniegSanas veidlapa, ko var aizpildit arT elektroniski, un japaredz arT iesp&ja izmantot
citus sazinas lidzeklus. Ja stidziba attiecas uz fizisku personu tiesibam, kas saistitas ar to
personas datu aizsardzibu, digitalas veselibas iestadei vai veselibas datu piekluves
struktiirai siidziba biitu japarsiita uzraudzibas iestadém saskana ar Regulu (ES) 2016/679.
Digitalajam veselibas iestadeém vai veselibas datu piekluves struktiiram biitu jasadarbojas,
lai bez nepamatotas kavésanas izskatitu un atrisinatu stidzibas, ar1 elektroniski apmainoties

ar visu attiecigo informaciju.
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(100)

(101)

(102)

Ja fiziska persona uzskata, ka ir parkaptas tas tiesibas saskana ar So regulu, tai vajadzetu
bt tiestbam pilnvarot bezpelnas struktiiru, organizaciju vai apvienibu, kura ir izveidota
saskana ar valsts tiesibu aktiem, kurai ir stattitos noteikti sabiedribas intereSu mérki un kura

darbojas personas datu aizsardzibas joma, iesniegt siidzibu tas varda.

Digitalas veselibas iestadei, veselibas datu piekluves strukturai, veselibas datu turétajam
vai veselibas datu lietotdjam biitu jaatlidzina jebkads kait€jums, kas fiziskai vai juridiskai
personai radies $1s regulas parkapuma rezultata. Kait€juma jedziens biitu plasi
interpret€jams, nemot véra Eiropas Savienibas Tiesas judikatiiru, tada veida, kas pilniba
atspogulo §1s regulas mérkus. Ming&tais neskar nekadus kait€juma atlidzinasanas
prastjumus, kas izriet no citu Savienibas vai valsts tiesibu aktu noteikumu parkapsanas.

Fiziskam personam bitu jasanem pilna un reala atlidziba par tam nodarito kait€jumu.

Lai stiprinatu $1s regulas noteikumu izpildes panaksanu, papildus pienacigiem
pasakumiem, ko veselibas datu piekluves struktiiras nosaka saskana ar So regulu, vai to
vieta par jebkadu §1s regulas parkapumu biitu jauzliek sodi, tostarp administrativi naudas
sodi. Sodu, tostarp administrativu naudas sodu, uzlikSanai biitu japiemé&ro pienacigas
procesualas garantijas saskana ar Savienibas tiesibu aktu vispargjiem principiem un
Eiropas Savienibas Pamattiesibu hartu, tostarp efektiva tiesibu aizsardziba tiesa un

pienacigs process.
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(103)

Ir lietderigi paredzet noteikumus, kuri veselibas datu piekluves struktiram dod iesp&ju
uzlikt administrativus naudas sodus par konkrétiem §ts regulas parkapumiem, kuri saskana
ar So regulu biitu jauzskata par smagiem parkapumiem, tadi ka fizisku personu
reidentifikacija, elektronisko veselibas personas datu lejupielade arpus drosas apstrades
vides vai datu apstrade aizliegtiem lietojumiem, vai lietojumiem, uz kuriem neattiecas datu
atlauja. Saja regula biitu japrecizé mingtie parkapumi, attieciga administrativa naudas soda
maksimalais apmérs un kritériji ta noteikSanai, kuri kompetentajai veselibas datu piekluves
struktiirai biitu janosaka katra atseviska gadijuma, nemot veéra visus attiecigos konkrétas
situacijas apstaklus un pienacigi nemot véra jo 1pasi parkapuma raksturu, smagumu,
ilgumu un sekas un pasakumus, kas veikti, lai nodroSinatu $aja regula paredz&to
pienakumu izpildi un noverstu vai mazinatu parkapuma sekas. Lai piemé&rotu
administrativos naudas sodus saskana ar So regulu, ar uzn€mumu biitu jasaprot uznémums
saskana ar LESD 101. un 102. pantu. Tas, vai un kada apmeéra publiskam iestadem
uzliekams administrativais naudas sods, biitu janosaka dalibvalsttim. Administrativa naudas
soda uzlikSanai vai bridinajuma izteikSanai nebiitu jaietekmeé veselibas datu piekluves

struktiiru citu pilnvaru izpilde vai citu sodu pieméroSana saskana ar So regulu.
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(104)

Lai nodrosinatu, ka EVDT atbilst tas mérkiem, biitu jadelegé Komisijai pilnvaras pienemt
aktus saskana ar Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 290. pantu attieciba uz to, lai

I pielikuma modific€tu, pievienotu vai svitrotu elektronisko veselibas personas datu
prioritaro kategoriju galvenos raksturlielumus, noteiktu to nepiecieSamo datu sarakstu, kas
EVPK sistému un labjiites lietotnu razotajiem jaievada ES datubazé EVPK sistému un
labjates lietotnu registracijai, ka art lai modificétu, pievienotu vai svitrotu elementus, uz
kuriem attiecas datu kvalitates un lietderibas mark&jums. Ir 1pasi butiski, lai Komisija,
veicot sagatavoSanas darbus, rikotu atbilstigas apsprieSanas, tostarp ekspertu Iiment, un lai
mingtas apspriesanas tiktu rikotas saskana ar principiem, kas noteikti 2016. gada 13. aprila
Iestazu noliguma par labaku likumdoSanas procesu?2. Jo 1pasi, lai delegéto aktu
sagatavosana nodroS§inatu vienadu dalibu, Eiropas Parlaments un Padome visus
dokumentus sanem vienlaicigi ar dalibvalstu ekspertiem, un min&to iestazu ekspertiem ir
sistematiska piekluve Komisijas ekspertu grupu sanaksmém, kuras notiek delegéto aktu

sagatavoSana.

22

OV L 123, 12.5.2016., 1. Ipp.
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(105)

......

pilnvaras Komisijai attieciba uz:

tehniskajam specifikacijam, lai nodrosinatu dalibvalstu pilnvarosanas pakalpojumu

sadarbspéju,

datu kvalitates prasibam attiecigai elektronisko veselibas personas datu registracijai

EVPK sistéma,

parrobezu specifikacijam prioritarajam elektronisko veselibas personas datu

kategorijam,

tehniskajam specifikacijam elektronisko veselibas personas datu kategorijam,

nosakot Eiropas e-veselibas pacienta karSu apmainas formatu,

e-veselibas pacienta karSu apmainas formatu atjauninasanu, lai integrétu attiecigos

veselibas apriipes kodesanas sistému un nomenklattiru parskatiSanas rezultatus,

tehniskajam specifikacijam, ar kuram Eiropas e-veselibas pacienta karSu apmainas

formatu attiecina ar1 uz papildu personas elektronisko veselibas datu kategorijam,

prasibam attieciba uz fizisku personu un veselibas nozares darbinieku sadarbsp&jigu
parrobeZu identifikacijas un autentifikacijas mehanismu saskana ar Regulu (ES)

Nr. 910/2014,

prasibam fizisku personu tiesibu tehniskai 1stenoSanai saistiba ar vinu elektronisko

veselibas personas datu primaro izmantoSanu,
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vajadzigajiem MyHealth@EU tehniskas izstrades pasakumiem, siki izstradatiem
noteikumiem par elektronisko veselibas personas datu drosibu, konfidencialitati un
aizsardzibu un nosacijumiem atbilstibas parbaudém, kas javeic, lai pievienotos

MyHealth@FEU un saglabatu savienojumu ar MyHealth@EU,

noteikumiem par kiberdrosibas, tehniskas sadarbspg&jas, semantiskas sadarbspgjas,
darbibu un pakalpojumu parvaldibu saistiba ar apstradi, ko Komisija, un tas

pienakumiem pret parziniem,
tehniskajiem aspektiem papildpakalpojumiem, ko sniedz, izmantojot MyHealth@EU,

tehniskajiem aspektiem elektronisko veselibas personas datu apmainai starp

MyHealth@FEU un citiem pakalpojumiem vai infrastruktiram,

citas infrastruktiiras, treSo valstu digitalas veselibas kontaktpunktu vai starptautiska
Iimen1 izveidotu sistému savienoSanu ar MyHealth@EU centralo sadarbspé&jas

platformu un atvienoSanu no tas,
kopigam specifikacijam attieciba uz II pielikuma noteiktajam pamatprasibam,
Eiropas digitalas test€Sanas vides kopigajam specifikacijam,

pamatojumiem valsts pasakumiem, ko tirgus uzraudzibas iestades veikuSas EVPK

sist€ému neatbilstibas gadijuma,
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— labjttes lietotnu formatu un saturu,

—  maksu politikas principiem un maksu struktiiram attieciba uz maksam, ko veselibas
datu piekluves struktiiras un uzticami veselibas datu turétaji var iekasét par

elektronisko veselibas datu pieejamibas nodrosinasanu sekundarai izmantoSanai,

— tada IT rika arhitektiiru, kura mérkis ir atbalstit veselibas datu piekluves strukturu

izpildes pasakumus un padarit tos parredzamus,
— logotipu, ar ko apliecina EVDT ieguldijumu,

— veidn€m veselibas datu piekluves pieteikumam, datu atlaujai un veselibas datu

pieprasijumam,

- tehniskas, organizatoriskas, informacijas drosibas, konfidencialitates, datu

aizsardzibas un sadarbspgjas prasibam drosam apstrades vidém,
— veidn€m noligumiem starp parziniem un apstradatajiem,

— lémumiem par treSas valsts sekundaras izmantoSanas valsts kontaktpunkta vai
starptautiskas organizacijas starptautiska Iimeni izveidotas sist€mas atbilstibu
HealthData@FEU prasibam veselibas datu sekundaras izmantoSanas noliika,
atbilstibu IV nodalai un to, vai minétais valsts sekundaras izmantoSanas
kontaktpunkts vai minéta sist€ma veselibas datu lietotajiem, kas atrodas Savieniba,
nodroSina lidzvertigu piekluvi elektroniskajiem veselibas datiem, kuriem tas var

pieklit,
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—  HealthData@EU prasibam, tehniskajam specifikacijam un IT arhitekttru;
nosacijumiem un atbilstibas parbaudém saistiba ar pievienosanos HealthData@EU
un savienojuma saglabasanu ar to; obligatajiem krit€rijiem, kas jaievero valsts
kontaktpunktiem sekundarai izmantosanai un pilnvarotajiem HealthData@EU
dalibniekiem; to parzinu un apstradataju pienakumiem, kuri piedalas
HealthData@EU:  parzinu un apstradataju pienakumiem saistiba ar Komisijas
parvaldito droSo apstrades vidi; un kopigam specifikacijam HealthData@EU

arhitektiirai un tas sadarbspgjai ar citam kopigam Eiropas datu telpam,
—  l@émumiem par atsevisku pilnvarotu dalibnieku pievienosanu HealthData@EU,

— minimalajiem elementiem, kas veselibas datu turétajiem jasniedz par minéto

elementu datu kopam un to raksturliclumiem,

— datu kvalitates un lietderibas mark&uma vizualajiem raksturlielumiem un

tehniskajam specifikacijam,
— minimalajam specifikacijam lielas ietekmes datu kopam sekundarajai izmantoSanai,

— lémumiem par to, vai tresa valsts atlauj Savienibas veselibas datu pieteikuma
iesniedzgjiem pieklit elektroniskajiem veselibas datiem miné&taja tresa valsti ar

nosacfjumiem, kas nav stingraki par Saja regula paredzetajiem,
— vajadzigajiem pasakumiem, lai nodroSinatu EVDT padomes izveidi un darbibu.

Minétas pilnvaras biitu jaizmanto saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES)

Nr. 182/2011%.

3 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 182/2011 (2011. gada 16. februaris), ar ko
nosaka normas un visparigus principus par dalibvalstu kontroles mehanismiem, kuri attiecas
uz Komisijas 1stenoSanas pilnvaru izmantosanu (OV L 55, 28.2.2011., 13. Ipp.).
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(106)

(107)

(108)

Dalibvalstim biitu javeic visi nepiecieSamie pasakumi, kas vajadzigi, lai nodro$inatu §is
regulas noteikumu 1stenoSanu, tostarp paredzot iedarbigus, samerigus un atturosus sodus
par to parkapSanu. Lemjot par soda apméru katra atseviska gadijuma, dalibvalstim biitu
janem veéra Saja regula noteiktas robezas un kritériji. Fizisku personu reidentifikacija butu

uzskatama par nopietnu §1s regulas parkapumu.

EVDT istenoSanai bus vajadzigs ievérojams izstrades darbs visas dalibvalstis un
centralajos dienestos. Lai sekotu 11dzi Saja sakara panaktajam progresam, Komisijai lidz $1s
regulas pilnigas piemé&roSanas sakumam ik gadu biitu jazino par min€to progresu, nemot
vera dalibvalstu sniegto informaciju. Mingtajos zinojumos varetu ieklaut ieteikumus par

korektiviem pasakumiem, ka arT panakta progresa novertgjumu.

Lai novertetu, vai tiek rezultativi un efektivi sasniegti $is regulas mérki, vai ta ir saskanota
un joprojam aktuala un vai ta rada pievienoto vértibu Savienibas [imeni, Komisijai butu
javeic §1s regulas izvertéSana. Komisijai biitu javeic §1s regulas mérktiecigs izvertgjums
astonu gadu laika no tas stasanas speka un vispargjs izvertejums 10 gadu laika no tas
stasanas speka. Pec katra izvert§juma Komisijai biitu jaiesniedz zinojumi par galvenajiem
secinagjumiem Eiropas Parlamentam, Padomei, Eiropas Ekonomikas un socialo lietu

komitejai un Regionu komitejai.
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(109)  Lai sekmigi istenotu EVDT parrobezu méroga, Eiropas sadarbspéjas satvars, kura darbibas
joma tika atjauninata un paplasinata ar Komisijas 2017. gada 23. marta pazinojumu
“Eiropas sadarbspgjas satvars — Tsteno$anas stratégija”, lai nemtu vera jaunas vai
parskatitas sadarbspéjas prasibas, butu jauzskata par kopigu atsauci juridiskas,

organizatoriskas, semantiskas un tehniskas sadarbsp€jas nodrosinasanai.

(110)  Nemot véra to, ka §1s regulas mérkus, proti, dot iesp&ju fiziskam personam, nodrosinot tam
lielaku kontroli par saviem elektroniskajiem veselibas personas datiem, un atbalstit to brivu
parvietoSanos, nodroSinot, ka vinu veselibas dati tam seko; veicinat realu ieksgju digitalas
veselibas apriipes pakalpojumu un produktu tirgu un nodrosinat konsekventu un efektivu
satvaru fizisko personu veselibas datu atkalizmantoSanai p&tniecibas, inovacijas,
ricibpolitikas veidoSanas un regulativo darbibu vajadzibam, dalibvalstis nevar pietickami
labi sasniegt, izmantojot tikai koordinacijas pasakumus, ka redzams Direktivas 2011/24/ES
digitalo aspektu izvert€juma, bet var labak sasniegt Savienibas Itmeni, saskanojot
pasakumus attieciba uz fizisko personu tiesibam, kas saistitas ar vinu elektroniskajiem
veselibas datiem, elektronisko veselibas datu sadarbsp&ju un kop@ju satvaru un garantijam
primarajai izmanto$anai un sekundarajai izmantoSanai, Savieniba var pienemt pasakumus
saskana ar Liguma par Eiropas Savienibu 5. panta noteikto subsidiaritates principu.
Saskana ar min€taja panta noteikto proporcionalitates principu $aja regula paredz vienigi

tos pasakumus, kas ir vajadzigi min€to mérku sasniegSanai.
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(111)

(112)

Direktivas 2011/24/ES digitalo aspektu izvertejums liecina, ka e-veselibas tikla efektivitate
ir ierobezota, bet ar1, ka darbam digitalas veselibas joma Savienibas liment ir liels
potencials, ka liecina veiktais darbs Covid-19 pandémijas laika. Tapéc Direktiva

2011/24/ES bitu attiecigi jagroza.

Si regula papildina kiberdro§ibas pamatprasibas, kas noteiktas Regula (ES) 2024/2847.
EVPK sisteémam, kas ir produkti ar digitaliem elementiem Regulas (ES) 2024/2847
nozime, tadgjadi biitu arT jaatbilst minétaja regula noteiktajam kiberdrosibas
pamatprasibam. Min€to EVPK sistému razotajiem bitu japierada atbilstiba, ka prasa §1
regula. Lai sekm@&tu ming&to atbilstibu, razotajiem vajadz&tu bt atlautam izstradat vienotu
tehnisko dokumentu kopumu, kura ietverti abos tiesibu aktos prasitie elementi. EVPK
sistému atbilstibu Regula (ES) 2024/2847 noteiktajam kiberdrosibas pamatprasibam
vajadzetu varét pieradit, izmantojot $aja regula paredzeto novertéSanas satvaru. Tomer Saja
regula noteiktas atbilstibas novertésanas procediiras dalas, kas attiecas uz test€Sanas vides
izmantoSanu, nebiitu japieméro, jo mineta testéSanas vide nelauj novertet atbilstibu
kiberdroSibas pamatprasibam. Ta ka Regula (ES) 2024/2847 tiesi neattiecas uz
programmatiiru ka pakalpojumu (SaaS), EVPK sistémas, ko piedava, izmantojot SaaS
licencéSanas un piegades modeli, neietilpst minétas regulas darbibas joma. Tapat EVPK
sist€mas, kas tiek izstradatas un izmantotas iek$€ji, neietilpst minétas regulas darbibas

joma, jo tas netiek laistas tirgd.
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(113)  Saskana ar Regulas (ES) 2018/1725 42. panta 1. un 2. punktu ir notikusi apsprieSanas ar
EDAU un EDAK, kas 2022. gada 12. jilija sniedza savu kopigo atzinumu.

(114)  Sai regulai nevajadz&tu skart konkurences noteikumu, jo ipagi LESD 101. un 102. panta,
pieméro$anu. Saja regula paredzétos pasakumus nevajadzétu izmantot, lai ierobeZotu

konkurenci tada veida, kas ir pretruna LESD.

(115) Nemot véra nepiecieSamibu veikt tehnisko sagatavosanu, §1 regula biitu japieméro no ...
[24 ménesi no tas speka stasanas dienas]. Lai atbalstitu sekmigu EVDT istenoSanu un
efektivu apstaklu radiSanu Eiropas méroga sadarbibai veselibas datu joma, istenoSanai biitu

janotiek pakapeniski,

IR PIENEMUSI SO REGULU.
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I nodala

Visparigi noteikumi

1. pants

Prieksmets un darbibas joma

1. Siregula izveido Eiropas veselibas datu telpu (“EVDT”), paredzot kopigus noteikumus,
standartus un infrastruktiiru un parvaldibas satvaru noliika atvieglot piekluvi
elektroniskajiem veselibas datiem elektronisko veselibas datu primaras izmantoSanas

vajadzibam un miné&to datu sekundaras izmantosanas vajadzibam.
2. S1 regula:

a)  precizé un papildina Regula (ES) 2016/679 noteiktas fizisko personu tiesibas, kas
saistitas ar vinu elektronisko veselibas personas datu primaro izmanto$anu un

sekundaro izmantoSanu;

b)  paredz kopigus noteikumus par e-veselibas pacienta karSu sisttmam (“EVPK
sisteémas”) attieciba uz diviem obligatiem saskanotiem programmatiiras
komponentiem, proti, Eiropas EVPK programmatiiras sadarbspgjas komponentu un
Eiropas EVPK registréSanas programmatiiras komponentu, ka definéts 2. panta
2. punkta n) un o) apakSpunkta, un labjiites lietotn€m, par kuram apgalvots, ka tas
abu min&to saskanoto programmatiiras komponentu sakara ir sadarbspgjigas ar

EVPK sistemam attieciba uz elektronisko veselibas datu primaro izmantosanu;
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c)  paredz kopigus noteikumus un mehanismus elektronisko veselibas datu primarajai
izmantoSanai un elektronisko veselibas datu sekundarajai izmantoSanai;

d) izveido parrobezu infrastruktiru, kas dara iesp&jamu elektronisko veselibas personas
datu primaro izmanto$anu visa Savieniba,

e) izveido parrobezu infrastrukttiru elektronisko veselibas datu sekundarajai
izmantoSanai,

f)  izveido Savienibas un valsts Iimena parvaldibas un koordinacijas mehanismus
elektronisko veselibas datu primarajai izmantosanai un elektronisko veselibas datu
sekundarajai izmantoSanai.
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S regula neskar citus Savienibas tiesibu aktus, kas attiecas uz piekluvi elektroniskajiem
veselibas datiem, un to kopigosanu vai sekundaro izmantosanu, vai Savienibas prasibas,
kuras saistitas ar datu apstradi saistiba ar elektroniskajiem veselibas datiem, jo 1pasi
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 223/200924, (ES) Nr. 536/2014%5, (ES)
2016/679, (ES) 2018/1725, (ES) 2022/868 un (ES) 2023/2854, ka ar1 Eiropas Parlamenta
un Padomes Direktivas 2002/58/EK?¢ un (ES) 2016/943?7,

Atsauces Saja regula uz Regulas (ES) 2016/679 noteikumiem attieciga gadijuma saprot art
ka atsauces uz atbilstosajiem Regulas (ES) 2018/1725 noteikumiem attieciba uz Savienibas

iestadém, struktliram, birojiem un agenttiram.

24

25

26

27

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 223/2009 (2009. gada 11. marts) par
Eiropas statistiku un ar ko atce] Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK, Euratom)

Nr. 1101/2008 par tadas statistikas informacijas nosiitiSanu Eiropas Kopienu Statistikas
birojam, uz kuru attiecas konfidencialitate, Padomes Regulu (EK) Nr. 322/97 par Kopienas
statistiku un Padomes Leémumu 89/382/EEK, Euratom, ar ko nodibina Eiropas Kopienu
Statistikas programmu komiteju (OV L 87, 31.3.2009., 164. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 536/2014 (2014. gada 16. aprilis) par
cilvékiem paredzétu zalu kliniskajam parbaudém un ar ko atce] Direktivu 2001/20/EK

(OV L 158, 27.5.2014., 1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2002/58/EK (2002. gada 12. jiilijs) par personas
datu apstradi un privatas dzives aizsardzibu elektronisko komunikaciju nozare (direktiva par
privato dzivi un elektronisko komunikaciju) (OV L 201, 31.7.2002., 32. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva (ES) 2016/943 (2016. gada 8. jiinijs) par zinatibas
un darfjumdarbibas neizpauzamas informacijas (komercnoslépumu) aizsardzibu pret
nelikumigu iegiiSanu, izmantosanu un izpausanu (OV L 157, 15.6.2016., 1. Ipp.).
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Si regula neskar Regulas (ES) 2017/745, (ES) 2017/746 un (ES) 2024/1689 attieciba uz
medicinisko iericu, in vitro diagnostikas medicinisko ieri¢u un maksliga intelekta (MI)

sist€ému, kas mijiedarbojas ar EVPK sistémam, drosibu.

St regula neskar Savienibas vai valstu tiesibu aktus par elektronisko veselibas datu apstradi
zinoSanas, piekluves informacijai pieprasijumu izpildes vai juridisko pienakumu vai
Savienibas vai valsts tiesibu aktu ievéroSanas pieradiSanas vai verifikacijas nolikos

attieciba uz piekluves pieskirSanu oficialiem dokumentiem un to izpausanu.

S regula neskar konkrétus Savienibas vai valstu tiesibu aktu noteikumus, kuri paredz
piekluvi elektroniskajiem veselibas datiem turpmakai apstradei, ko veic dalibvalstu
publiska sektora struktiiras, Savienibas iestades, struktiiras, biroji un agentiiras vai privatas
vienibas, kuram saskana ar Savienibas vai valsts tiesibu aktiem uzticéts uzdevums

sabiedribas interesés, ciktal runa par $ada uzdevuma izpildi.

Si regula neietekmé piekluvi elektroniskajiem veselibas datiem sekundarajai izmanto$anai,

par ko ligumiski vai administrativi vienojusas publiskas vai privatas vienibas.
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0. So regulu nepieméro personas datu apstradei $ados gadfjumos:

a)  jaapstrade tiek veikta tadas darbibas gaita, kas neietilpst Savienibas tiesibu aktu

darbibas joma,

b) jaapstradi veic kompetentas iestades, lai noveérstu, izmekl€tu, atklatu noziedzigus
nodarfjumus vai veiktu kriminalvajasanu par tiem, vai izpilditu kriminalsodus, ar1

noliika pasargat no draudiem sabiedriskajai drosibai un tos noverst.

2. pants
Definicijas

1. Saja regula pieméro $adas definicijas:

199 < 29 ¢C 99 ¢C 29 ¢¢

a)  jédzienu “personas dati”, “apstrade”, “pseidonimizacija”, “parzinis”, “apstradatajs”,
“treSa persona”, “piekrisana”, “genétiskie dati”, “veselibas dati” un “starptautiska
organizacija” definicijas, kas noteiktas attiecigi Regulas (ES) 2016/679 4. panta 1.,

2.,5.,7,8.,10,11.,13., 15. un 26. punkta;

bR 1Y 99 ¢

b)  jédzienu “veselibas apripe”, “piederibas dalibvalsts”, “arstniecibas dalibvalsts”,
“veselibas nozares darbinieks”, “veselibas apriipes sniedzgjs”, “zales” un “recepte”
definicijas, kas noteiktas attiecigi Direktivas 2011/24/ES 3. panta a), ¢), d), f), g),

1) un k) punkta;
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d)

g)

h)

29 <6

jédzienu “dati”, “piekluve”, “datu altruisms”, “publiska sektora strukttira” un “drosa
apstrades vide” definicijas, kas noteiktas attiecigi Regulas (ES) 2022/868 2. panta 1.,
13., 16., 17. un 20. punkta;

=% <c 29 ¢

jédzienu “darit pieejamu tirgt”, “laist tirgi”, “tirgus uzraudziba”, “tirgus uzraudzibas

b 1Y = b 1Y = EEAN1Y b1

iestade”, “neatbilstiba”, “razotajs”, “importetajs”, “izplatitajs”, “uznémejs”,
“korektivs pasakums”, “atsaukSana” un “iznemsana” definicijas, kas noteiktas
attiecigi Regulas (ES) 2019/1020 2. panta 1., 2., 3.,4.,7.,8.,9., 10., 13., 16., 22. un

23. punkta;

79 ¢C

jédzienu “mediciniska ierice”, “paredz&tais noluks”, “lietoSanas pamaciba”,
29 Ge

“veiktspgja”, “veselibas iestade” un “kopigas specifikacijas” definicijas, kas

noteiktas attiecigi Regulas (ES) 2017/745 2. panta 1., 12., 14., 22., 36. un 71. punkta;

jédzienu “elektroniska identifikacija” un “elektroniskas identifikacijas lidzekli”
definicijas, kas noteiktas attiecigi Regulas (ES) Nr. 910/2014 3. panta 1. un
2. punkta;

jédziena “ligumslédzgjas iestades” definicija, kas noteiktas attiecigi Eiropas

Parlamenta un Padomes Direktivas 2014/24/ES? 2. panta 1. punkta 1) apak$punkta;

jédziena “sabiedribas veseliba” definicija, kas noteikta Eiropas Parlamenta un

Padomes Regulas (ES) Nr. 1338/20082° 3. panta ¢) punkta.

28 Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2014/24/ES (2014. gada 26. februaris) par
publisko iepirkumu un ar ko atcel Direktivu 2004/18/EK (OV L 94, 28.3.2014., 65. Ipp.).
2 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1338/2008 (2008. gada 16. decembris)

attieciba uz Kopienas statistiku par sabiedribas veselibu un veselibas aizsardzibu un dro§ibu
darba (OV L 354, 31.12.2008., 70. lpp.).
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2. Papildus tam $aja regula piemeéro $adas definicijas:

a)

b)

d)

“elektroniskie veselibas personas dati” ir elektroniska forma apstradati veselibas dati

un genétiskie dati;

“elektroniskie veselibas nepersondati” ir elektroniskie veselibas dati, kas nav
elektroniskie veselibas personas dati, tostarp gan dati, kuri ir anonimizgti ta, ka tie
vairs nav saistiti ar identific€tu vai identific€jamu fizisku personu (“datu subjekts”),

gan dati, kuri nekad nav bijusi saistiti ar datu subjektu;

“elektroniskie veselibas dati” ir elektroniskie veselibas personas dati vai

elektroniskie veselibas nepersondati;

“primara izmantoSana” ir elektronisko veselibas datu apstrade noltuka sniegt
veselibas apriipes pakalpojumus tas fiziskas personas veselibas stavokla
novertéSanai, uzturéSanai vai atjaunosanai, uz kuru minétie dati attiecas, tai skaita
zalu un medicinisko iericu izrakstiSanai, izsniegSanai un nodro$inasSanai, ka art

attiecigo socialo, administrativo vai kompensacijas pakalpojumu istenoSanai;

“sekundara izmantoSana” ir elektronisko veselibas datu apstrade $is regulas
IV nodala izklastitajos nolukos, kas nav sakotngjie noluki, kuriem dati tika savakti

vai sagatavoti;
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g)

h)

)

“sadarbspéja” ir organizaciju, ka ari viena razotaja vai dazadu razotaju izstradatu
lietotnu vai ieri€u sp&ja mijiedarboties, izmantojot to atbalstitus procesus, kas ietver
informacijas un zinaSanu apmainu starp minétajam organizacijam, lietotném vai

iericém, kura notiek, nemainot datu saturu;

“elektronisko veselibas datu registracija” ir veselibas datu registréSana elektroniska
formata, ievadot $adus datus manuali, $adu datu vaksSanu nodroS$inot iericei vai
parveidojot neelektroniskus veselibas datus elektroniska formata, lai tos apstradatu

EVPK sist€ma vai labjttes lietotng;

“elektronisko veselibas datu piekluves pakalpojums” ir tieSsaistes pakalpojums,
pieméram, portals vai mobilo iericu lietotne, kas dod iesp&ju fiziskam personam
arpus savas profesionalas darbibas piekliit saviem elektroniskajiem veselibas datiem
vai to fizisko personu elektroniskajiem veselibas datiem, kuru elektroniskajiem

veselibas datiem tam ir likumigi atlauts piekliit;

“veselibas nozares darbinieku piekluves pakalpojums” ir pakalpojums, ko atbalsta
EVPK sistéma un kas veselibas nozares darbiniekiem dod iesp€ju pieklit vinu

arst€jamo fizisko personu datiem;

“e-veselibas pacienta karte” jeb “EVPK” ir elektronisku veselibas datu kopums, kas
attiecas uz fizisku personu, ir savakts veselibas apriipes sist€tma un tiek apstradats

veselibas apriipes sniegSanas nolika;
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k)  “e-veselibas pacienta karSu sistema” jeb “EVPK sisteéma” ir jebkura sisteéma, kura
programmatiira vai minétas sist€émas ierices un programmatiiras apvienojums dod
iesp€ju glabat, nodros§inat starpniecibu, eksportét, importét, konvertet, redigét vai
apliikot elektroniskos veselibas personas datus, kas ietilpst ar So regulu izveidotajas
prioritaro elektronisko veselibas personas datu kategorijas un ko razotajs paredzgjis
izmantoSanai veselibas apripes sniedz€jiem, veicot pacienta apriipi, vai pacientiem,

piekliistot saviem elektroniskajiem veselibas datiem;

1) “laiSana ekspluatacija” ir $1s regulas aptvertas EVPK sist€mas pirma paredz&tajam

nolikam atbilstos$a izmantoSana Savieniba;

m) “programmatiras komponents” jeb “komponents” ir atseviska programmatiras dala,
kas nodroSina 1paSas funkcijas vai pilda ipasSas funkcijas vai procediiras un kas var

darboties neatkarigi vai kopa ar citiem komponentiem;

n) “Eiropas EVPK sistému sadarbspgjas programmatiiras komponents” ir EVPK
sistémas programmatiiras komponents, kas ar o regulu izveidotaja primaras
izmantoSanas kategorija nodro$ina un sanem elektroniskos veselibas personas datus
ar So regulu paredzetaja Eiropas elektronisko veselibas karSu apmainas formata un
kas attieciba uz EVPK sist€émam ir neatkarigs no Eiropas registréSanas

programmatiiras komponenta;
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o) “Eiropas EVPK sisteému registrésanas programmatiiras komponents” ir EVPK
sistémas programmatiiras komponents, kas nodros$ina registréSanas informaciju, kura
saistita ar veselibas apriipes specialistu vai citu personu piekluvi ar o regulu
izveidoto prioritaro kategoriju elektroniskajiem veselibas personas datiem §is regulas
II pielikuma 3.2. punkta noteiktaja formata un kas attieciba uz EVPK sistémam ir

neatkarigs no Eiropas sadarbsp&jas programmattiras komponenta;

p)  “CE atbilstibas zime” ir mark&ums, ar kuru razotajs norada, ka EVPK sistema atbilst
piemérojamajam prasibam, kas noteiktas $aja regula un citos piemérojamos
Savienibas tiesibu aktos, kuri paredz tas uzlikSanu, ka noteikts Eiropas Parlamenta un

Padomes Regula (EK) Nr. 765/20083;

qQ)  “risks” ir tada apdraud&juma, kas varétu kaitet veselibai, droSumam vai informacijas

droSibai, raSanas varbiitibas un $ada kait€§juma smaguma pakapes apvienojums;

r)  “nopietns incidents” ir jebkurs tirgi pieejamas EVPK sist€émas darbibas traucgjums
vai tas raksturlielumu vai veiktsp&jas pasliktinasanas, kas tiesi vai netiesi izraisa,

biitu vargjis izraisit vai varétu izraisit kadas no $adam sekam:
1)  fiziskas personas nave vai nopietns kait€jums fiziskas personas veselibai,

1)  nopietns fiziskas personas tiesibu aizskarums;

30 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 765/2008 (2008. gada 9. jiilijs), ar ko
nosaka akreditacijas un tirgus uzraudzibas prasibas attieciba uz produktu tirdzniecibu un
atce] Regulu (EEK) Nr. 339/93 (OV L 218, 13.8.2008., 30. Ipp.).
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iil) nopietni veselibas apriipes nozares kritiskas infrastruktiiras parvaldibas un

darbibas traucgjumi;

s)  “aprupe” ir profesionals pakalpojums, kura mérkis ir apmierinat tadas fiziskas
personas 1pasas vajadzibas, kam trauc€jumu vai citu fizisku vai psihoemocionalu
stavoklu dé] nolika atbalstit tas personisko autonomiju ir jasniedz palidziba —
ieskaitot profilaktiskus un atbalsta pasakumus —, lai ta var€tu veikt butiskas ikdienas

darbibas;

t)  “veselibas datu turétajs” ir jebkura fiziska vai juridiska persona, publiska iestade,
agentiira vai cita struktiira veselibas vai apriipes nozarg, tostarp vajadzibas gadijuma
kompensacijas pakalpojumus, ka arT jebkuru fizisku vai juridisku personu, kas
izstrada veselibas, veselibas apriipes vai apriipes nozarei paredzetus produktus vai
pakalpojumus, izstrada vai razo labjiites lietotnes, nodarbojas ar p&tniecibu, kas
saistita ar veselibas vai apriipes nozari, vai darbojas ka mirstibas registrs, ka ari

Savienibas iestades, struktiiras, biroji un agentiiras, kam ir vai nu

1)  tiesibas vai pienakums saskana ar piemérojamiem Savienibas tiesibu aktiem
vai valsts tiesibu aktiem ka parzinim vai kopigam parzinim apstradat
elektroniskos veselibas personas datus veselibas apriipes vai apripes
sniegSanas noliikos vai sabiedribas veselibas, kompensacijas, pétniecibas,
inovacijas, ricibpolitikas veidoSanas, oficialas statistikas vai pacientu droSibas

vai regulativos nolikos; vai
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i1)  produkta un saistito pakalpojumu tehniska projekta kontroles dota sp&ja darit
pieejamus elektroniskos veselibas nepersondatus, tostarp registréjot, sniedzot,

ierobezojot piekluvi vai veicot apmainu ar §adiem datiem;

u)  “veselibas datu lietotajs” ir fiziska vai juridiska persona, tostarp Savienibas iestades,
struktiiras, biroji vai agentiiras, kurai ir pieskirta likumiga piekluve elektroniskiem
veselibas datiem sekundarajai izmantoSanai, ievérojot datu atlauju, veselibas datu
pieprasijuma apstiprinajums vai piekluves apstiprinajums, ko devis pilnvarots

HealthData@EU dalibnieks;

v)  “datu atlauja” ir administrativs Iémums, ko veselibas datu piekluves struktira
izsniedz veselibas datu lietotajam, lai apstradatu konkretus datu atlauja noraditos
elektroniskos veselibas datus konkrétiem sekundaras izmantoSanas noltukiem,

pamatojoties uz §is regulas IV nodala paredzetajiem nosacijumiem;
w)  “datu kopa” ir strukturgts elektronisko veselibas datu apkopojums;

x)  “lielas ietekmes datu kopa sekundarajai izmantoSanai” ir datu kopa, kuras
atkalizmantoSana ir saistita ar biitiskiem ieguvumiem, nemot véra nozimigumu

petniecibai veselibas joma;

y)  “datu kopu katalogs” ir sistematiski sakartots datu kopu aprakstu apkopojums, kas
ietver lietotaju orientéta publisko dalu, kura informacija par atsevisku datu kopu

parametriem ir pieejama elektroniski tieSsaistes portala;
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z)  “datu kvalitate” ir pakape, kada elektronisko veselibas datu elementi ir pieméroti

paredzg&tajai primarajai izmantoSanai un sekundarajai izmantosanai;

aa) “datu kvalitates un lietderibas mark&ums” ir grafiska diagramma, tostarp skala, kura

aprakstita datu kopas datu kvalitate un datu kopas izmantoSanas nosacijumi;

ab) “labjites lietotne” ir programmatiira vai ierices un programmatiiras apvienojums,
attieciba uz kuru razotajs paredzgjis, ka to izmantos fiziska persona, un kura apstrada
elektroniskus veselibas datus noliika nodro$inat informaciju par fizisku personu

veselibas parvaldibu vai sniegt apriipi noliikos, kas nav veselibas apriipe.
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IT nodala

Primara izmantoSana

1. IEDALA
F1Z1SKU PERSONU TIESIBAS, KAS SAISTITAS AR
VINU ELEKTRONISKO VESELIBAS PERSONAS DATU

PRIMARO IZMANTOSANU, UN SAISTITIE NOTEIKUMI

3. pants

Fizisku personu tiesibas piekliist saviem elektroniskajiem veselibas personas datiem

1. Fiziskam personam ir tiesibas, izmantojot 4. pantd minétos elektronisko veselibas datu
piekluves pakalpojumus, piekliit vismaz tiem elektroniskajiem veselibas personas datiem,
kuri attiecas uz tiem un kas ietilpst 14. panta min&tajas prioritarajas kategorijas, un ko
apstrada veselibas apriipes sniegSanas noliika. Piekluvi sniedz bez maksas un viegli lasama,
konsolideta un pieklistama veida nekavejoties péc elektronisko veselibas personas datu

registréSanas EVPK sistéma, vienlaikus ievérojot tehniskas realiz&jamibas nepiecieSamibu.

2. Fiziskam personam vai to 4. panta 2. punkta minétajiem parstavjiem ir tiesibas bez maksas
lejupieladet 15. panta minétaja Eiropas e-veselibas pacienta kar§u apmainas formata
vismaz to elektronisko veselibas datu elektronisku kopiju, kuri ietilpst 14. panta min&tajas
prioritarajas kategorijas un kuri attiecas uz minétajam personam, izmantojot 4. panta

minétos elektronisko veselibas datu piekluves pakalpojumus.
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3. Saskana ar Regulas (ES) 2016/679 23. pantu dalibvalstis var ierobeZot §a panta 1. un
2. punkta mingto tiesibu darbibas jomu, jo Ipasi, ja min&tie ierobezojumi ir nepiecieSami,
lai aizsargatu fiziskas personas, pamatojoties uz pacienta drosibas un &tikas apsvérumiem,
aizkavgjot vinu piekluvi saviem elektroniskajiem veselibas personas datiem uz ierobeZotu
laiku, 11dz veselibas nozares darbinieks var pienacigi pazinot un izskaidrot attiecigajam

fiziskajam personam informaciju, kas var bitiski ietekmét tas veselibu.

4. pants

Elektronisko veselibas datu piekluves pakalpojumi fiziskam personam un to parstavjiem

1. Dalibvalstis nodroS$ina, ka valsts, regionala vai vietéja liment tiek izveidots viens vai
vairaki elektronisko veselibas datu piekluves pakalpojumi, tadgjadi nodrosSinot iesp&ju
fiziskam personam pieklut saviem elektroniskajiem veselibas personas datiem un istenot
savas 3. panta un 5.—10. panta paredzetas tiesibas. Fiziskajam personam un to parstavjiem,
kas mingti $a panta 2. punkta, $adi elektronisko veselibas datu piekluves pakalpojumi ir

bez maksas.

2. Dalibvalstis nodroSina, ka veselibas datu piekluves pakalpojumu funkcijas veida tiek

izveidots viens vai vairaki pilnvaroSanas pakalpojumi, kas dod iesp&ju:

a)  fiziskam personam uz noteiktu vai nenoteiktu laiku un, ja nepiecieSams, tikai
konkréeta noltika pilnvarot citas to izraudzitas fiziskas personas piekliit to
elektroniskajiem veselibas personas datiem vai to dalai to varda un parvaldit minétos

pilnvarojumus; un
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b) fizisku personu likumigajiem parstavjiem pieklit to fizisko personu elektroniskajiem

veselibas personas datiem, kuru lietas tie parvalda, saskana ar valsts tiesibu aktiem.

Dalibvalstis paredz noteikumus par pilnvarojumiem, kas minéti pirmas dalas a) punkta, un

par aizbildnu un citu likumigo parstavju darbibam.

Sa panta 2. punkta mingtie pilnvaro$anas pakalpojumi izsniedz pilnvarojumus parredzama
un viegli saprotama veida, bez maksas, un elektroniski vai papira formata. Fiziskas
personas un to parstavjus informe par to tiesibam pieskirt pilnvarojumus, tostarp par to, ka

izmantot miné&tas tiesibas un par pilnvarojuma pieskirSanas procesu.
Pilnvarosanas pakalpojumi fiziskam personam nodrosina vienkarsu stidzibu mehanismu.

Sa panta 2. punkta min&tos pilnvaro$anas pakalpojumi ir sadarbspgjigi starp dalibvalstim.
Komisija ar 1stenoSanas aktiem nosaka tehniskas specifikacijas, lai nodroSinatu dalibvalstu
pilnvaroSanas pakalpojumu sadarbsp&ju. Mingtos 1stenoSanas aktus pienem saskana ar

parbaudes procediiru, kas minéta 98. panta 2. punkta.

Elektronisko veselibas datu piekluves pakalpojumi un pilnvaroSanas pakalpojumi ir viegli
pieklistami personam ar invaliditati, nepasargatam grupam un personam ar zemu digitalas

pratibas [tmeni.
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5. pants

Fizisku personu tiesibas ievadit informaciju sava EVPK

Fiziskam personam vai to parstavjiem, kas minéti 4. panta 2. punkta, ir tiesibas ievadit informaciju
mingéto fizisko personu EVPK, izmantojot elektronisko veselibas datu piekluves pakalpojumus vai
lietotnes, kas saistitas ar minétajiem pakalpojumiem, ka min&ts miné&taja panta. Minéto informaciju
skaidri iezimée ka tadu, ko ievadijusi fiziska persona vai tas parstavis. Fiziskam personam vai to
parstavjiem, kas minéti 4. panta 2. punkta, nav iesp&jas tiesi mainit veselibas nozares darbinieku

ievaditus elektroniskos veselibas datus un saistitu informaciju.

6. pants

Fizisku personu tiesibas uz laboSanu

Elektronisko veselibas datu piekluves pakalpojumi, kas minéti 4. panta, dod iesp&ju fiziskam
personam tieSsaiste viegli pieprasit to elektronisko veselibas personas datu laboSanu saskana ar
Regulas (ES) 2016/679 16. pantu. Attieciga gadijuma datu parzinis, verSoties pie attieciga veselibas

nozares darbinieka, parbauda pieprasijuma sniegtas informacijas precizitati.

Dalibvalstis var ar1 dot iesp&ju fiziskam personam tieSsaisté izmantot citas tiesibas saskana ar

Regulas (ES) 2016/679 11l nodalu, izmantojot elektronisko veselibas datu piekluves pakalpojumus.

PE-CONS 76/24 117
LIFE.5 LV



7. pants

Fizisku personu tiesibas uz datu parnesamibu

Fiziskam personam ir tiesibas dot piekluvi vai pieprasit, lai veselibas apripes sniedzgjs
nekavéjoties, bez maksas un bez traucg€jumiem no veselibas apriipes sniedz&ja vai ta
izmantoto sist€mu razotaju puses parsiita citam to izraudzitam veselibas apriipes

sniedz€jam visus vinu elektroniskos veselibas personas datus vai to dalu.

Ja veselibas apriipes sniedzgji atrodas dazadas dalibvalstis, fiziskam personam ir tiesibas
pieprasit parsiitit vinu elektroniskos veselibas personas datus 15. panta minétaja Eiropas e-
veselibas pacienta karSu apmainas formata, izmantojot 23. panta min&to parrobezu
infrastrukttiru. Sanemosais veselibas apripes sniedzg€js sadus datus pienem un spgj tos

nolasit.

Fiziskam personam ir tiesibas pieprasit, lai veselibas apriipes sniedzgjs parsiita skaidri
identific€tam sociala nodrosinajuma vai kompensacijas nozares sanémeéjam vinu
elektronisko veselibas personas datu dalu. Sadu parsiitisanu veic nekavéjoties, bez maksas
un bez trauc€jumiem no veselibas apriipes sniedzgja vai ta izmantoto sist€ému razotaju

puses, un tikai viena virziena.
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4. Ja fiziskas personas ir lejupielad@jusas savu prioritaro kategoriju elektronisko veselibas
personas datu elektronisku kopiju saskana ar 3. panta 2. punktu, tas 15. panta min&taja
Eiropas e-veselibas pacienta karSu apmainas formata var parsttit minétos datus pasu
izraudzitiem veselibas apriipes sniedz€jiem. Sanemosais veselibas apriipes sniedzgjs $adus

datus attiecigi pienem un sp&j nolastt.

8. pants

Tiesibas ierobezot piekluvi

Fiziskam personam ir tiesibas ierobezot veselibas nozares darbinieku un veselibas apriipes
sniedzgju piekluvi visiem to elektroniskajiem veselibas personas datiem, ka min&ts 3. panta, vai to

dalai.

Sa panta pirmaja dala mingto tiesibu Istenosanas gadijuma fiziskam personam tiek darits zinams, ka

piekluves ierobezoSana varétu ietekmét veselibas apriipes sniegSanu tam.

Tas, ka fiziska persona ir noteikusi ierobezojumu atbilstigi pirmajai dalai, veselibas apriipes

sniedzgjiem nav redzams.

Dalibvalstis nosaka noteikumus un Tpasas garantijas attieciba uz Sadiem ierobeZoSanas

mehanismiem.
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9. pants

Tiestbas iegiit informdciju par piekluvi datiem

1. Fiziskam personam ir tiesibas iegiit informaciju, tostarp automatisku pazinojumu veida, par
jebkadu piekluvi to elektroniskajiem veselibas personas datiem, izmantojot veselibas
apriipes konteksta ieglitu veselibas nozares darbinieka piekluves pakalpojumu, tostarp

piekluvi, kas sniegta saskana ar 11. panta 5. punktu.

2. Sa panta 1. punkta minéto informaciju sniedz bez maksas un bez kavésanas, izmantojot
elektronisko veselibas datu piekluves pakalpojumus, un ta ir pieejama vismaz tris gadus

péc katras piekluves datiem. Minéta informacija ietver vismaz $adus elementus:

a)  informaciju par veselibas apriipes sniedzgju vai citiem individiem, kas piekluva

elektroniskajiem veselibas personas datiem;
b)  piekluves datums un laiks;
c) kadiem elektroniskajiem veselibas personas datiem tika pieklits.

3. Arkartas apstaklos dalibvalstis var paredz&t 1. punkta mingto tiesibu ierobezojumus, ja ir
faktiskas norades, ka informacijas izpauSana apdraudetu attieciga veselibas nozares

darbinieka vitalas intereses vai tiesibas vai fiziskas personas apripi.
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10. pants

Fizisku personu tiesibas atteikties no primaras izmantosanas

1. Dalibvalstu tiesibu akti var paredzet, ka fiziskam personam ir tiesibas atteikt piekluvi vinu
elektroniskajiem veselibas personas datiem, kas registréti EVPK sistéma, izmantojot 4. un
12. panta minétos elektronisko veselibas datu piekluves pakalpojumus. Sados gadfjumos

dalibvalstis nodroSina, ka minéto tiesibu izmantoSana ir atgriezeniska.

2. Ja dalibvalsts paredz $a panta 1. punkta minétas tiesibas, ta izstrada noteikumus un 1pasas
garantijas attieciba uz $§adu atteikuma mehanismu. Jo 1pasi dalibvalstis var paredzet, ka
veselibas apriipes sniedzgjs vai veselibas nozares darbinieks var sanemt piekluvi
elektroniskajiem veselibas personas datiem gadijumos, kad apstrade ir nepiecieSama, lai
aizsargatu datu subjekta vai citas fiziskas personas vitalas intereses, ka minéts Regulas
(ES) 2016/679 9. panta 2. punkta c) apakSpunkta, pat ja pacients ir izmantojis tiesibas

atteikties no primaras izmantosanas.

11. pants

Veselibas nozares darbinieku piekluve elektroniskajiem veselibas personas datiem

I. Ja veselibas nozares darbinieki apstrada datus elektroniska formata, tiem ir piekluve
attiecigajiem un nepiecieSamajiem vinu arsteto fizisko personu elektroniskajiem veselibas
personas datiem, izmantojot 12. panta min&tos veselibas nozares darbinieku piekluves

pakalpojumus, neatkarigi no piederibas dalibvalsts un arstniecibas dalibvalsts.
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2. Ja arstétas fiziskas personas piederibas dalibvalstis un arstniecibas dalibvalstis atSkiras,
parrobezu piekluvi arstétas fiziskas personas elektroniskajiem veselibas personas datiem

nodroSina, izmantojot 23. panta minéto parrobezu infrastruktiiru.

3. Sa panta 1. un 2. punkta minéta piekluve attiecas uz vismaz elektronisko veselibas

personas datu prioritarajam kategorijam, kas miné&tas 14. panta.

Saskana ar Regulas (ES) 2016/679 5. panta noteiktajiem principiem dalibvalstis pienem
noteikumus, kas paredz, kadu kategoriju elektroniskajiem veselibas personas datiem var
piekliit dazadu kategoriju veselibas nozares darbinieki vai dazados veselibas apriipes
uzdevumos. Sados noteikumos nem véra, ka ir iesp&jami ierobezojumi, kas noteikti

atbilstigi §1s regulas 8. pantam.

4. Ja arstéSana notiek dalibvalsti, kas nav piederibas dalibvalsts, 3. punkta miné&tie noteikumi

ir arstniecibas dalibvalsts noteikumi.

5. Ja fiziska persona ir ierobezojusi piekluvi elektroniskajiem veselibas personas datiem,
ieverojot 8. pantu, veselibas apriipes sniedzg€ju vai veselibas nozares darbiniekus neinforme

par minéto datu ierobeZoto saturu.

Atkapjoties no 8. panta pirmas dalas, veselibas apriipes sniedz€js vai veselibas nozares
darbinieks var iegiit piekluvi ierobeZotas pieejamibas elektroniskajiem veselibas datiem, ja
tas nepiecie$ams, lai aizsargatu datu subjekta vitalas intereses. Sadus gadfjumus registré

skaidra un saprotama formata, un tie ir viegli piekliistami datu subjektam.

Dalibvalstis var paredzet papildu garantijas.
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12. pants

Veselibas nozares darbinieku piekluves pakalpojumi

Veselibas apriipes sniegSanas noliika dalibvalstis nodroSina, ka veselibas nozares darbinieki
veselibas nozares darbinieku piekluves pakalpojumos ir piekluve 14. panta minéto prioritaro

kategoriju elektroniskajiem veselibas datiem bez maksas, tostarp parrobezu apripes vajadzibam.

Sa panta pirmaja dala minétie pakalpojumi ir piekl@stami tikai tiem veselibas nozares darbiniekiem,
kuriem ir elektroniskas identifikacijas lidzekli, kas atziti, ievérojot Regulas (ES) Nr. 910/2014
6. pantu, vai citi elektroniskas identifikacijas Iidzekli, kas atbilst §1s regulas 36. panta minétajam

kopigajam specifikacijam.

Elektroniskos veselibas personas datus e-veselibas pacienta kart€s sniedz lietotajdraudziga veida, lai

veselibas nozares darbinieki tos vartu viegli izmantot.

13. pants

Elektronisko veselibas personas datu registracija

1. Dalibvalstis nodroSina, ka gadijumos, kad veselibas apriipes sniegSanas noluka tiek
apstradati elektroniskie veselibas dati, veselibas apriipes sniedzgji attiecigos elektroniskos
veselibas personas datus, kas pilnigi vai dal&ji ietilpst vismaz 14. panta minétajas
prioritarajas elektronisko veselibas personas datu kategorijas, registré elektroniska formata

EVPK sistéma.
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Ja veselibas apriipes sniedzgji datus apstrada elektroniska formata, tie nodrosina, ka to
arstéto fizisko personu elektroniskie veselibas personas dati tiek atjauninati ar informaciju,

kas saistita ar veselibas apriipi.

Ja elektroniskie veselibas personas dati tiek registréti arstniecibas dalibvalsti, kas nav
attiecigas fiziskas personas piederibas dalibvalsts, arstniecibas dalibvalsts nodrosina, ka

registracija tiek veikta ar fiziskas personas identifikacijas datiem piederibas dalibvalst.

Lidz ... [divi gadi no §1s regulas spéka stasanas dienas] Komisija ar istenosanas aktiem
nosaka datu kvalitates prasibas, tostarp attieciba uz semantiku, vienveidibu, konsekvenci,
precizitati un pilnigumu, attiecigai elektronisko veselibas personas datu registracijai EVPK
sisttma. Min&tos TstenoSanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta

98. panta 2. punkta.

Registr&jot vai atjauninot elektroniskos veselibas personas datus, e-veselibas pacienta
kartes identific€ veselibas nozares darbinieku un veselibas apripes sniedz&ju, kas veicis
Sadu registraciju vai atjauninasanu, un laiku, kad $ada registracija vai atjauninasana veikta.

Dalibvalstis var prasit, lai tiktu noraditi citi datu registracijas aspekti.
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14. pants

Elektronisko veselibas personas datu prioritaras kategorijas primarajai izmantosanai

1. Sis nodalas noliikos, ja dati tiek apstradati elektroniska formata, elektronisko veselibas
personas datu prioritaras kategorijas ir Sadas:
a)  pacienta veselibas parskati;
b)  e-receptes;
c)  e-izsniegSanas dati;
d) atteldiagnostikas petijumi un saistiti att€lu apraksti;
e)  medicinisko testu rezultati, tostarp laboratorisko izmekl&jumu un citi diagnostiskie
rezultati un saistiti zinojumi; un
f)  slimnicas izraksti.
Elektronisko veselibas personas datu prioritaro kategoriju galvenie raksturlielumi ir
1zklastiti I pielikuma.
PE-CONS 76/24 125

LIFE.5 LV



Dalibvalstis savos valsts tiesibu aktos var paredzet, ka var piekliit un apmainities ar papildu
kategoriju elektroniskajiem veselibas personas datiem primarajai izmantos$anai saskana ar

So nodalu.

Komisija ar 1stenoSanas aktiem var noteikt parrobezu specifikacijas elektronisko veselibas
personas datu kategorijam, kas min€tas $a punkta treSaja dala, ievérojot 15. panta 3. punktu
un 23. panta 8. punktu. Mingtos TstenoSanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediru,

kas minéta 98. panta 2. punkta.

Komisija ir pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 97. pantu, lai grozitu $o regulu,
grozot I pielikumu, pievienojot, modificgjot vai svitrojot $a panta 1. punkta mingto
elektronisko veselibas personas datu prioritaro kategoriju galvenos raksturlielumus, ar
noteikumu, ka grozijumu mérkis ir pielagot elektronisko veselibas personas datu prioritaras
kategorijas tehnikas attistibai un starptautiskajiem standartiem. Turklat min&to

raksturlielumu pievienoS$ana un modific€Sana atbilst abiem sadiem kriterijiem:
a)  raksturlielums attiecas uz fiziskam personam sniegtu veselibas apriipi;

b)  saskana ar jaunako informaciju raksturlielums tiek izmantots lielakaja dala

dalibvalstu.
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15. pants

Eiropas e-veselibas pacienta karsu apmainas formats

1. Lidz ... [divi gadi no §1s regulas spéka stasanas dienas] Komisija ar istenosanas aktiem
paredz tehniskas specifikacijas 14. panta 1. punkta min€tajam prioritarajam elektronisko
veselibas personas datu kategorijam, nosakot Eiropas e-veselibas pacienta karSu apmainas
formatu. Sads formats ir plasi izmantots, ma§inlasams, ka arT dod iesp&ju nosiitit
elektroniskos veselibas personas datus starp dazadam lietotném, iericém un veselibas
apriipes sniedzgjiem. Sads formats atbalsta strukturétu un nestrukturétu veselibas datu

nosttiSanu un ietver $adus elementus:

a)  saskanotas datu kopas, kas satur elektroniskos veselibas datus un nosaka struktiiras,
pieméram, datu laukus un datu grupas, kliniska satura un citu elektronisko veselibas

datu dalu att€loSanai;

b)  kod@sanas sist€mas un vertibas, ko paredzets izmantot datu kopas, kuras ir

elektroniski veselibas dati;

c) tehniskas sadarbsp@jas specifikacijas elektronisko veselibas datu apmainai, ieskaitot

satura att€loSanas veidu, standartus un profilus.

Sa punkta pirmaja dala minétos istenoSanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru,

kas minéta 98. panta 2. punkta.

PE-CONS 76/24 127
LIFE.5 LV



2. Komisija ar 1stenoSanas aktiem nodro$ina regularu Eiropas e-veselibas pacienta karSu
apmainas formata atjauninaSanu, lai integrétu attiecigos veselibas apriipes kodésanas
sisttmu un nomenklatiiru parskatiSanas rezultatus. Min&tos istenoSanas aktus pienem

saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta 98. panta 2. punkta.

3. Komisija ar Tstenosanas aktiem var noteikt tehniskas specifikacijas, lai attiecinatu Eiropas
e-veselibas pacienta karSu apmainas formatu uz papildu elektronisko veselibas personas
datu kategorijam, kas minétas 14. panta 1. punkta treSaja dala. Min&tos istenoSanas aktus

pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta 98. panta 2. punkta.

4. Dalibvalstis nodrosina, ka 14. panta min&to prioritaro kategoriju elektroniskie veselibas
personas dati tiek sniegti §2 panta 1. punkta minétaja Eiropas e-veselibas pacienta karsu
apmainas formata. Ja $adus datus parsiita ar automatiskiem lidzekliem primarajai

izmantoSanai, sanemosais pakalpojumu sniedz€js pienem datu formatu un spgj tos nolasit.
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16. pants
Identifikacijas parvaldiba

Ja fiziskas personas izmanto 4. panta minétos veselibas datu piekluves pakalpojumus,
minétajam fiziskajam personam ir tiesibas elektroniski identificéties, izmantojot jebkurus
elektroniskas identifikacijas Iidzeklus, kas atziti saskana ar Regulas (ES) Nr. 910/2014

6. pantu. Dalibvalstis var paredz&t papildu mehanismus, lai nodrosinatu pienacigu

identitates atbilsmes noteikSanu parrobezu situacijas.

Komisija ar 1stenoSanas aktiem nosaka prasibas attieciba uz fizisku personu un veselibas
nozares darbinieku sadarbsp&jigu parrobezu identifikacijas un autentifikacijas mehanismu
saskana ar Regulu (ES) Nr. 910/2014. Ming&tais mehanisms atvieglo elektronisko veselibas
personas datu parrobezu parsiitiSanas iesp&ju. Minétos IstenoSanas aktus pienem saskana ar

parbaudes procediiru, kas minéta 98. panta 2. punkta.

Komisija sadarbiba ar dalibvalstim Savienibas [iment ka dalu no 23. panta mingtas
parrobezu digitalas veselibas infrastruktiiras isteno pakalpojumus, kas nepiecieSami §a
panta 2. punkta minétajam sadarbspé&jigajam parrobeZu identifikacijas un autentifikacijas

mehanismam.
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4. Dalibvalstu kompetentas iestades un Komisija ievie$ sadarbsp&jigu parrobezu

identifikacijas un autentifikacijas mehanismu attiecigi dalibvalsts un Savienibas [imen.

17. pants

Prasibas tehniskajai istenosanai

Komisija ar 1stenoSanas aktiem nosaka prasibas $aja iedala noteikto tiesibu tehniskai 1stenosanai.

Mingtos TstenoSanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediru, kas mingta 98. panta 2. punkta.

18. pants

Kompensdcija par elektronisko veselibas personas datu pieejamibas nodrosinasanu

Pakalpojumu sniedzgjiem, kas sanem datus atbilstigi Sai nodalai, nav pienakuma kompenséet
veselibas apripes sniedz&jam elektronisko veselibas personas datu pieejamibas nodros§inasanu.
Veselibas apriipes sniedzgjs vai treSa puse ne tiesi, ne netiesi nepieprasa datu subjektiem maksu vai

neprasa kompensaciju par datu kopigosanu vai piekluvi tiem.
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2. IEDALA

PRIMARAS IZMANTOSANAS PARVALDIBA

19. pants

Digitalas veselibas iestades

1. Katra dalibvalsts izraugas vienu vai vairakas digitalas veselibas iestades, kas atbild par $1s
nodalas noteikumu 1stenosanu un izpildes panaksanu valsts ITment. Dalibvalstis 11dz ... [$Ts
regulas spéka stasanas diena + 24 ménesi] inform& Komisiju par to, kas ir to izraudzitas
digitalas veselibas iestades. Ja dalibvalsts ir izraudzijusies vairak neka vienu digitalas
veselibas iestadi vai ja digitalas veselibas iestadi veido vairakas organizacijas, attieciga
dalibvalsts iesniedz Komisijai aprakstu par uzdevumu sadalijumu starp min&tajam
dazadajam iestadém un organizacijam. Ja dalibvalsts izraugas vairakas digitalas veselibas
iestades, ta vienu digitalas veselibas iestadi noriko par koordinatori. Komisija min&to

informaciju dara publiski pieejamu.
2. Katrai digitalas veselibas iestadei uztic $adus uzdevumus un pilnvaras:

a)  nodroSinat $aja nodala un III nodala paredzeto tiesibu un pienakumu istenoSanu,
pienemot nepiecieSamos valsts, regionalos vai vietgjos tehniskos risinajumus un

izstradajot attiecigus noteikumus un mehanismus;
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b)

d)

g)

nodrosinat, ka fiziskam personam, veselibas nozares darbiniekiem un veselibas
aprupes sniedz€jiem ir viegli pieejama pilniga un atjauninata informacija par $aja

nodala un III nodala paredzgto tiesibu un pienakumu istenoSanu;

istenojot $a punkta a) apakSpunkta min€tos tehniskos risinajumus, nodrosinat sadu

tehnisko risindjumu atbilstibu Sai nodalai, III nodalai un II pielikumam;

Savienibas Itmeni veicinat tadu tehnisko risinajumu izstradi, kas dod iespgju fiziskam
personam un veselibas nozares darbiniekiem istenot $aja nodala noteiktas tiesibas un

izpildit pienakumus;

atvieglot personam ar invaliditati izmantot vinu tiesibas atbilstigi Sai nodalai saskana

ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu (ES) 2019/88231;

parraudzit valstu digitalas veselibas kontaktpunktus un sadarboties ar citam digitalas

veselibas iestadém un Komisiju, lai turpinatu attistit MyHealth@EU,

sadarbiba ar valsts iestadém un ieinteresétajam personam nodrosinat Eiropas e-

veselibas pacienta karSu apmainas formata ievieSanu valsts limenf;

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva (ES) 2019/882 (2019. gada 17. aprilis) par
produktu un pakalpojumu pieklistamibas prasibam (OV L 151, 7.6.2019., 70. Ipp.).

PE-CONS 76/24 132

LIFE.5 LV



h)

)

k)

)

Savienibas Itmeni veicinat Eiropas e-veselibas pacienta karSu apmainas formata
izstradi, tadu kopigu specifikaciju izstradi, kas risina kvalitates, sadarbspgjas,
droSibas, droSuma, lietoSanas €rtuma, piekliistamibas, nediskriminéSanas vai
pamattiesibu jautajumus saskana ar 36. pantu, ka ar1 49. panta minéto EVPK sistemu

un labjites lietotnu ES datubazes specifikaciju izstradi;

attieciga gadijuma veikt tirgus uzraudzibas darbibas saskana ar 43. pantu, vienlaikus

nodroSinot, ka tiek noversti jebkadi intereSu konflikti;

veidot valstu sp&jas 1stenot prasibas par sadarbsp&ju un elektronisko veselibas datu
primaras izmantoSanas drosibu un piedalities informacijas apmaina un spg&ju

veidoSanas pasakumos Savienibas Itment;

sadarboties ar tirgus uzraudzibas iestadém, piedalities darbibas, kas saistitas ar
EVPK sistému radito risku un nopietnu incidentu novérSanu, un uzraudzit korektiva

pasakuma TstenoSanu saskana ar 44. pantu;

sadarboties ar citam attiecigam vienibam un struktliram vietgja, regionala, valsts vai
Savienibas Itment, lai nodro$inatu elektronisko veselibas datu sadarbspgju, datu

parnesamibu un droS§ibu;

sadarboties ar uzraudzibas iestadém saskana ar Regulam (ES) Nr. 910/2014 un (ES)
2016/679 un Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu (ES) 2022/25553%% un ar
citam attiecigajam iestadeém, tostarp iestadém, kuru kompetence ir kiberdro§iba un

elektroniska identifikacija.

32

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva (ES) 2022/2555 (2022. gada 14. decembris), ar
ko paredz pasakumus noliika panakt vienadi augstu kiberdroSibas Iimeni visa Savieniba un
ar ko groza Regulu (ES) Nr. 910/2014 un Direktivu (ES) 2018/1972 un atcel Direktivu (ES)
2016/1148 (TID 2 direktiva) (OV L 333, 27.12.2022., 80. Ipp.).
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3. Katra dalibvalsts nodroSina, ka katrai digitalas veselibas iestadei ir cilvékresursi, tehniskie
un finansu resursi, telpas un infrastruktiira, kas nepiecieSami rezultativai tas uzdevumu

veikSanai un pilnvaru stenoSanai.

4. Digitalas veselibas iestades savu uzdevumu izpild€ izvairas no jebkadiem intereSu
konfliktiem. Katras digitalas veselibas iestades darbinieki rikojas sabiedribas intereses un

neatkarigi.

5. Veicot savus uzdevumus, attiecigas digitalas veselibas iestades aktivi sadarbojas un
apspriezas ar attiecigo ieinteres€to personu parstavjiem, tostarp pacientu parstavjiem,
veselibas apriipes sniedzgjiem un veselibas nozares darbinieku parstavjiem, tostarp
veselibas nozares darbinieku apvienibu, ka arT paterétaju organizaciju un nozares apvienibu

parstavjiem.
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20. pants

Digitalas veselibas iestazu zinojumi

Digitalas veselibas iestades, kas izraudzitas, ieveérojot 19. pantu, katru otro gadu publicé darbibas
parskatu, kura sniegts visaptveross parskats par to darbibam. Ja dalibvalsts izraugas vairak neka
vienu digitalas veselibas iestadi, viena no tam ir atbildiga par miné&ta parskata sagatavosanu un, to
darot, pieprasa nepiecieSamo informaciju no pargjam digitalas veselibas iestadem. Miné&taja
darbibas parskata ievero struktiiru, par ko Savienibas Iimeni vienojas 92. panta miné&taja Eiropas

Veselibas datu telpas padomé (“EVDT padome”). Minétaja darbibas parskata ieklauj vismaz $adu

informaciju:
a) pasakumi, kas veikti §1s regulas TstenoSanai;
b) to fizisko personu procentuala dala, kuram ir piekluve dazadu kategoriju e-veselibas

pacienta karSu datiem;

c) fizisku personu pieprasijumu izskatiSana attieciba uz to tiesibu IstenoSanu saskana ar So
regulu;
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d) dazadu veidu veselibas apriipes sniedzg&ju, tostarp aptieku, slimnicu un citu apriipes vietu,

kuri ir savienoti ar MyHealth@EU, skaits:

1) absoliita izteiksme;

i1)  ka dala no visiem viena veida veselibas apriipes sniedzgjiem; un
ii1)  ka to fizisko personu dala, kuras var izmantot pakalpojumus;

e) dazadu kategoriju elektronisko veselibas datu apjoms, kurus kopigo pari robezam,

izmantojot MyHealth@EU,

f) obligato prasibu neievéroSanas gadijumu skaits.

21. pants

Tiesibas iesniegt sidzibu digitalas veselibas iestadei

1. Neskarot citus administrativos vai tiesiskas aizsardzibas lidzeklus, fiziskam un juridiskam
personam ir tiesibas individuali vai attieciga gadijuma kolektivi iesniegt kompetentajai
digitalas veselibas iestadei siidzibu, kas saistita ar Saja nodala paredzetajiem noteikumiem,

ar noteikumu, ka vinu tiesibas vai intereses tiek ietekmetas negativi.
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Ja stidziba attiecas uz §is regulas 3. panta un 5.—10. panta noteiktajam fizisko personu
tiestbam, digitalas veselibas iestade stidzibu parsiita kompetentajam uzraudzibas iestadem
saskana ar Regulu (ES) 2016/679. Digitalas veselibas iestade sniedz tas riciba esoso
nepiecieSamo informaciju kompetentajai uzraudzibas iestadei saskana ar Regulu (ES)

2016/679, lai atvieglotu stidzibas novértésanu un izmeklesanu.

Kompetenta digitalas veselibas iestade, kurai iesniegta stidziba, saskana ar valsts tiesibu
aktiem informe stidzibas iesniedzgju par sidzibas izskatiSanas gaitu, par siidzibu pienemto
lémumu, par jebkuru stidzibas nodoSanu kompetentajai uzraudzibas iestadei saskana ar
Regulu (ES) 2016/679 un $adas nodoSanas gadijumos — par to, ka min&ta uzraudzibas

iestade no attieciga briza ir vienigais siidzibas iesniedz&ja kontaktpunkts $aja jautajuma.

Digitalas veselibas iestades attiecigajas dalibvalstis sadarbojas, lai bez nepamatotas
kavesanas izskatitu un atrisinatu siidzibas, kas saistitas ar parrobezu elektronisko veselibas
personas datu apmainu un piekluvi tiem, tostarp elektroniski apmainoties ar visu attiecigo

informaciju.

Digitalas veselibas iestades atvieglo stidzibu iesniegSanu un nodrosina viegli piekliistamus

rikus siidzibu iesniegSanai.
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22. pants
Attiecibas ar uzraudzibas iestadém saskana ar Regulu (ES) 2016/679

Uzraudzibas iestadei vai uzraudzibas iestadém, kas atbild par Regulas (ES) 2016/679 piem&roSanas
un izpildes panakSanas uzraudzibu, ir arT kompetence uzraudzit §is regulas 3. un 5.—10. panta
pieméroSanu un izpildes panaksanu. Mutatis mutandis piemero attiecigos Regulas (ES) 2016/679
noteikumus. Uzraudzibas iestades ir kompetentas uzlikt administrativus naudas sodus Iidz Regulas

(ES) 2016/679 83. panta 5. punkta noraditajai summai.

Sa panta pirmaja dala mingtas uzraudzibas iestades un 19. panta mingtas digitalas veselibas iestades

attieciga gadijuma un savas kompetences ietvaros sadarbojas §1s regulas izpildes panaksana.

3. IEDALA
PARROBEZU INFRASTRUKTURA ELEKTRONISKO

VESELIBAS PERSONAS DATU PRIMARAJAI IZMANTOSANAI

23. pants
MyHealth@EU

1. Komisija izveido digitalas veselibas centralo sadarbspgjas platformu (“MyHealth@EU”),
lai sniegtu pakalpojumus, kas atbalsta un atvieglo elektronisko veselibas personas datu

apmainu starp dalibvalstu digitalas veselibas kontaktpunktiem.
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2. Katra dalibvalsts izraugas vienu valsts digitalas veselibas kontaktpunktu ka organizatorisku
un tehnisku varteju tadu pakalpojumu sniegSanai, kas saistiti ar elektronisko veselibas
personas datu parrobezu apmainu primaras izmantoSanas konteksta. Katrs valsts digitalas
veselibas kontaktpunkts ir savienots ar visiem citiem valsts digitalas veselibas
kontaktpunktiem citas dalibvalstis un ar digitalas veselibas centralo sadarbspgjas platformu
parrobezu infrastruktiira MyHealth@EU. Ja valsts digitalas veselibas kontaktpunkts ir
vieniba, ko veido vairakas organizacijas, kuras ir atbildigas par dazadu pakalpojumu
istenoSanu, attieciga dalibvalsts nosiita Komisijai aprakstu par uzdevumu sadalijumu starp
organizacijam. Katra dalibvalsts 11dz ... [$1s regulas speka stasanas diena + 24 ménesi]|
informé& Komisiju par sava valsts digitalas veselibas kontaktpunkta identitati. Valsts
digitalas veselibas kontaktpunktu var izraudzities 19. panta minétas digitalas veselibas
iestades ietvaros. Dalibvalstis inform& Komisiju par minéto valsts digitalas veselibas
kontaktpunktu turpmakam identitates izmainam. Komisija un dalibvalstis dara min&to

informaciju publiski pieejamu.
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3. Katrs valsts digitalas veselibas kontaktpunkts nodroSina 14. panta 1. punkta miné&to
elektronisko veselibas personas datu apmainu ar valsts digitalas veselibas kontaktpunktiem
citas dalibvalstis, izmantojot MyHealth@FEU. Miné&tas apmainas pamata ir Eiropas e-

veselibas pacienta karSu apmainas formats.

Ja dalibvalstis paredz papildu elektronisko veselibas personas datu kategorijas, uz kuram
attiecas 14. panta 1. punkta tresa dala, valsts digitalas veselibas kontaktpunkts nodrosina
14. panta 1. punkta treSaja dala min&to papildu elektronisko veselibas personas datu
kategoriju apmainu, ciktal attiecigas dalibvalsts tiesibu aktos ir paredzets, ka minéto
elektronisko veselibas personas datu papildu kategorijam var piekliit un ar tam var veikt

apmainu saskana ar 14. panta 1. punkta treSo dalu.

4. Lidz ... [divi gadi no §is regulas speka stasanas dienas] Komisija ar TstenoSanas aktiem
pienem pasakumus, kas vajadzigi MyHealth@EU tehniskajai izstradet, siki izstradatus
noteikumus par elektronisko veselibas personas datu drosibu, konfidencialitati un
aizsardzibu un nosacijumus atbilstibas parbaudém, kas vajadzigas, lai pievienotos
MyHealth@FEU un saglabatu savienojumu ar MyHealth@EU. Minétos 1stenoSanas aktus

pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta 98. panta 2. punkta.

5. Dalibvalstis nodroSina visu veselibas apripes sniedz&ju pieslégumu valsts digitalas
veselibas kontaktpunktiem. Dalibvalstis nodroSina, ka veselibas apriipes sniedzgjiem, kas
ar tiem savienoti, ir iesp&ja veikt divvirzienu elektronisko veselibas datu apmainu ar valsts

digitalas veselibas kontaktpunktu.
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6. Dalibvalstis nodroS$ina, ka aptiekam, kas darbojas to teritorija, arT tieSsaistes aptiekam, ir
iesp&ja izsniegt zales pret e-receptém, kuras izrakstitas citas dalibvalstts, saskana ar

Direktivas 2011/24/ES 11. panta paredz&tajiem nosacijumiem.

Aptiekas piekliist e-receptém, kas tam parsiititas no citam dalibvalstim, izmantojot
MyHealth@FEU, un pienem tas, ar noteikumu, ka ir izpilditi Direktivas 2011/24/ES

11. panta paredzetie nosacijumi.

P&c zalu izsniegSanas, pamatojoties uz citas dalibvalsts e-recepti, attieciga aptieka,
izmantojot MyHealth@ZEU, par §adu izsniegSanu zino tas dalibvalsts valsts digitalas

veselibas kontaktpunktam, kura mingta recepte tika izrakstita.

7. Valstu digitalas veselibas kontaktpunkti darbojas ka MyHealth@EU nositito elektronisko
veselibas personas datu kopigi parzini attieciba uz apstrades darbibam, kuras tie ir

iesaistiti. Komisija darbojas ka apstradatajs.

8. Komisija ar Tstenosanas aktiem paredz noteikumus par kiberdrosibas, tehniskas
sadarbspgjas, semantiskas sadarbspéjas, darbibu un pakalpojumu parvaldibas prasibam
saistiba ar apstradi, ko veic §a panta 7. punkta min&tais apstradatajs, un ta pienakumiem
pret parziniem saskana ar Regulas (ES) 2016/679 IV nodalu. Ming&tos TstenoSanas aktus

pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas min€ta 98. panta 2. punkta.
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9. Valstu digitalas veselibas kontaktpunkti atbilst nosacijumiem, kas paredzgti, lai
pievienotos un saglabatu pieslégumu MyHealth@EU, ka noteikts 4. punkta minétajos
istenoSanas aktos. Valstu digitalas veselibas kontaktpunktu atbilstibu minétajiem

nosacijumiem verific€, Komisijai veicot atbilstibas parbaudes.

24. pants

Papildu parrobezu digitalas veselibas apripes pakalpojumi un infrastruktiira

1. Dalibvalstis, izmantojot MyHealth@EU, var sniegt papildpakalpojumus, kas atvieglo
telemedicinas pakalpojumu sniegSanu, mobilo veselibas apripi, fizisku personu piekluvi
savu veselibas datu esoSajiem tulkojumiem, ar veselibu saistitu sertifikatu apmainu vai
verifikaciju, tostarp vakcinacijas karSu pakalpojumus, ar ko atbalsta sabiedribas veselibu
un sabiedribas veselibas uzraudzibu vai digitalas veselibas sist€mas, pakalpojumus un
sadarbspgjigas lietotnes, lai sasniegtu augstu uzticamibas un droSibas Itmeni, uzlabotu
aprupes nepartrauktibu un nodrosinatu piekluvi drosai un augstas kvalitates veselibas
aprupei. Komisija ar Tstenosanas aktiem nosaka $adu papildpakalpojumu tehniskos
aspektus. Min&tos TstenoSanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta

98. panta 2. punkta.

2. Komisija un dalibvalstis var veicinat elektronisko veselibas personas datu apmainu ar
citam infrastruktiiram, piem&ram, pacientu klinisko datu parvaldibas sistemu vai citiem
tadiem pakalpojumiem vai infrastruktiiram veselibas, apriipes vai sociala nodroSinajuma
joma, kas var kliit par pilnvarotiem MyHealth@EU dalibniekiem. Komisija ar TstenoSanas
aktiem nosaka $adu apmainu tehniskos aspektus. Min€tos 1stenoSanas aktus pienem

saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta 98. panta 2. punkta.
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Par citas infrastruktiiras savienosanu ar centralo digitalas veselibas platformu un par tas
atvienoSanu Komisija pienem [@mumu ar istenoSanas aktiem, pamatojoties uz $a punkta
pirmaja dala minéto apmainu tehnisko aspektu atbilstibas parbauzu rezultatiem. Minétos

istenoSanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta 98. panta 2. punkta.

3. Tresas valsts digitalas veselibas kontaktpunkts vai starptautiskas organizacijas starptautiska
Iimen1 izveidota sist€ma var klit par pilnvarotu MyHealth@EU dalibnieku, ar noteikumu,
ka tas atbilst MyHealth@FEU prasibam attieciba uz elektronisko veselibas personas datu
apmainu, ka min&ts 23. panta, ka nosiitiSana, kas izriet no savienojuma ar MyHealth@EU,
atbilst Regulas (ES) 2016/679 V nodalas noteikumiem un ka prasibas attieciba uz
juridiskiem, organizatoriskiem, operativiem, semantiskiem, tehniskiem un kiberdrosibas
pasakumiem ir lidzvertigas tam, ko pieméro dalibvalstim MyHealth@EU pakalpojumu

sniegSana. Minétas prasibas parbauda, Komisijai veicot atbilstibas parbaudes.

Pamatojoties uz $a punkta pirmaja dala mingto atbilstibas parbauzu rezultatiem, Komisija
ar 1stenoSanas aktiem var pienemt [émumu savienot tresas valsts digitalas veselibas
kontaktpunktu vai attieciga gadijuma starptautiskas organizacijas starptautiska Iiment
izveidoto sisteému ar MyHealth@FEU un atvienot to no tas. Minétos 1stenoSanas aktus

pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta 98. panta 2. punkta.

Komisija izveido un uztur sarakstu ar treSo valstu digitalas veselibas kontaktpunktiem vai
starptautisku organizaciju starptautiska Itment izveidotam sistémam, kas savienotas ar

MyHealth@FEU, ievérojot So punktu, un dara to publiski pieejamu.
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I1I nodala

EVPK sistémas un labjutes lietotnes

1. IEDALA

VISPARIGI NOTEIKUMI UN DARBIBAS JOMA ATTIECIBA UZ EVPK SISTEMAM

25. pants

EVPK sistemu saskanotie programmatiiras komponenti

I. EVPK sisteémas ietver Eiropas EVPK sistemu sadarbsp€jas programmatiiras komponentu
un Eiropas EVPK sistému registréSanas programmatiiras komponentu (“EVPK sistému

saskanotie programmatiiras komponenti”’) saskana ar $aja nodala izklastitajiem

noteikumiem.
2. S1nodala neattiecas uz programmatiiru, ko veselibas apriipes vidé izmanto visparigos
noliikos.
26. pants
Laisana tirgii un ekspluatacija
1. EVPK sistémas laiz tirgii vai ekspluatacija tikai tad, ja tas atbilst Saja nodala paredzetajiem
noteikumiem.
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EVPK sistémas, kas ir razotas un tiek izmantotas Savieniba iedibinatas veselibas iestad¢s,
un EVPK sist€mas, ko piedava ka pakalpojumu, ka definéts Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivas (ES) 2015/153533 1. panta 1. punkta b) apak3punkta, fiziskai vai

juridiskai personai, kura iedibinata Savieniba, uzskata par laistam ekspluatacija.

Dalibvalstis neaizliedz vai neierobezo Sai regulai atbilstoSu EVPK sistemu laiSanu tirga
tadu apsveérumu dél, kas saistiti ar aspektiem, kuri attiecas uz EVPK sistému saskanotajiem

programmatiiras komponentiem, ko reglamente $1 regula.

27. pants
Saistiba ar Savienibas tiesibu aktiem, kas reglamenté mediciniskas ierices,

in vitro diagnostikas mediciniskas ierices un Ml sistemas

Medicinisko ieri¢u un in vitro medicinisko iericu, ka definéts Regulas (ES) 2017/745

2. panta 1. punkta un Regulas (ES) 2017/746 2. panta 2. punkta, razotaji, kas apgalvo, ka
minétas mediciniskas ierices vai in vitro diagnostikas mediciniskas ierices ir sadarbsp&jigas
ar EVPK sistému saskanotajiem programmatiiras komponentiem, pierada atbilstibu §is
regulas II pielikuma 2. iedala noteiktajam pamatprasibam par Eiropas EVPK sistemu
sadarbspgjas programmatiiras komponentu un Eiropas EVPK sistému registrésanas
programmatiiras komponentu. Minétajam mediciniskajam ieric€ém un in vitro diagnostikas

mediciniskajam iericEém piemeéro §is regulas 36. pantu.

33

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva (ES) 2015/1535 (2015. gada 9. septembris), ar ko
nosaka informacijas sniegSanas kartibu tehnisko noteikumu un Informacijas sabiedribas
pakalpojumu noteikumu joma (OV L 241, 17.9.2015., 1. Ipp.).
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Tadu MI sistému, kas uzskatamas par augsta riska sisttmam saskana ar Regulas (ES)
2024/1689 6. pantu (“augsta riska MI sistéma’) un kas neietilpst Regulu (ES) 2017/745 vai
(ES) 2017/746 darbibas joma, nodrosinataji, kuri apgalvo, ka minétas MI sistémas ir
sadarbspgjigas ar EVPK sistému saskanotajiem programmattras komponentiem, pierada
atbilstibu pamatprasibam attieciba uz Eiropas EVPK sistému sadarbspgjas programmatiiras
komponentu un Eiropas EVPK sisteému registrésanas programmatiiras komponentu
bitiskajiem elementiem, ka noteikts §is regulas II pielikuma 2. iedala. Min&tajam augsta

riska MI sisttmam pieméro §1s regulas 36. pantu.

28. pants

Pretenzijas

Informacijas lapa, lietoSanas pamaciba vai cita EVPK sistemam pievienota informacija, ka art

EVPK sistemu reklammaterialos ir aizliegts izmantot tekstu, nosaukumus, precu zimes, att€lus un

figuralas vai citas zimes, kas var maldinat profesionalo lietotaju, ka defingts Regulas (ES)

2018/1807 3. panta 8. punkta, attieciba uz to paredz&to noliiku, sadarbsp&ju un drosibu:

a) EVPK sistémai piedévejot funkcijas un pasibas, kuru tai nav;

b) neinforméjot profesionalo lietotaju par iesp&jamiem ierobeZojumiem, kas saistiti ar EVPK
sist€mas sadarbsp€jas vai droSibas funkcijam saistiba ar tas paredz€to noliiku;

C) vedinot uz tadiem EVPK sisteémas izmantojumiem, kas tehniskaja dokumentacija nav
noraditi ka paredzeta izmantojuma dala.
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29. pants

lepirkums, kompensésana un finansésana

Dalibvalstis var saglabat vai paredz&t TpaSus noteikumus par EVPK sistemu iepirkumu, finanséSanu
vai kompenséSanu veselibas apripes pakalpojumu organizésanas, sniegSanas vai finanséSanas
konteksta, ar noteikumu, ka $adi noteikumi atbilst Savienibas tiesibu aktiem un neietekmé

saskanoto EVPK sist€ému programmatiiras komponentu funkcion&sanu vai atbilstibu.

2. IEDALA

UZNEMEJU PIENAKUMI ATTIECIBA UZ EVPK SISTEMAM

30. pants

EVPK sistéemu raZotdju pienakumi
1. EVPK sistému razotaji:

a)  nodroSina, ka to EVPK sisteému saskanotie programmatiiras komponenti un pasas
EVPK sistémas, ciktal $aja nodala tam ir noteiktas prasibas, atbilst II pielikuma

noteiktajam pamatprasibam un kopigajam specifikacijam saskana ar 36. pantu;

b)  nodroSina, ka to EVPK sistému saskanotos programmattiras komponentus

nelabveligi neietekmé citi tas paSas EVPK sistémas programmatiiras komponenti;
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d)

g)

h)

pirms savu EVPK sistému laiSanas tirgll izstrada min&to sist€ému tehnisko

dokumentaciju saskana ar 37. pantu un péc tam to pastavigi atjaunina;

nodroSina, ka to EVPK sistémam bez maksas ir pievienota 38. panta paredzéta

informacijas lapa un skaidra un pilniga lietoSanas pamaciba;
sagatavo ES atbilstibas deklaraciju saskana ar 39. pantu;

uzliek CFE atbilstibas zZimi saskana ar 41. pantu;

EVPK sistéma norada nosaukumu, registréto uznémuma nosaukumu vai registréto

precu zimi, pasta adresi un timekla vietni, e-pasta adresi vai citu digitalu
kontaktinformaciju, ko var izmantot sazinai ar tiem; kontaktinformacija norada
vienotu kontaktpunktu, kura var sazinaties ar razotaju; kontaktinformacija ir

lietotajiem un tirgus uzraudzibas iestadém viegli saprotama valoda;

ievéro 49. panta noteiktos registracijas pienakumus;
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3

k)

D

bez nepamatotas kavéSanas veic visus vajadzigos korektivos pasakumus attieciba uz
savam EVPK sistemam, ja tie uzskata vai tiem ir pamats uzskatit, ka $adas sist€mas
neatbilst vai vairs neatbilst II pielikuma noteiktajam pamatprasibam, vai Sadas
sistémas atsauc vai iznem no tirgus; péc tam EVPK sistému raZzotaji informé valsts
iestades tajas dalibvalstts, kuras tie ir darTjusi pieejamas tirgi savas EVPK sist€émas
vai laidusi tas ekspluatacija, par neatbilstibu un veiktajiem korektivajiem
pasakumiem, tostarp istenoSanas grafiku, un datumu, kad EVPK sistémas saskanoto

programmatiiras komponentu atbilstiba ir panakta vai tie ir atsaukti vai iznemti;

inform& savu EVPK sistému izplatitajus un attieciga gadijuma pilnvaroto parstavi,
import&tajus un lietotajus par neatbilstibu un jebkadiem korektiviem pasakumiem,

minéto EVPK sistému atsaukSanu vai iznemSanu;

informe savu EVPK sistému izplatitajus un attieciga gadijuma pilnvaroto parstavi,
import&tajus un lietotajus par jebkadiem obligatiem preventiviem EVPK sist€ému

uzturéSanas darbiem un to biezumu;

péc pieprasijuma attiecigas dalibvalsts oficialaja valoda sniedz miné&tas dalibvalsts
tirgus uzraudzibas iestadei visu informaciju un dokumentaciju, kas nepiecieSama, lai
pieraditu EVPK sist€mas, ko tie laidusi tirgii vai ekspluatacija, atbilstibu Il pielikuma

noteiktajam pamatprasibam;
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m) péc tirgus uzraudzibas iestazu pieprasijuma sadarbojas ar tam saistiba ar jebkadiem
pasakumiem, kas veikti, lai panaktu to EVPK sisteému atbilstibu II pielikuma
noteiktajam pamatprasibam un jebkuram prasibam, kas pienemtas, ieverojot
42. pantu, kuras tie laidusi tirgt vai ekspluatacija, attiecigas dalibvalsts oficialaja

valoda;
n) izveido stidzibu iesniegSanas mehanismus un pastavigi informé par to izplatitajus;

0)  uztur stidzibu un prasibam neatbilstosu EVPK sistému registru un pastavigi informé

izplatitajus par to.

2. EVPK sistemu razotaji nodrosina, ka ir ieviestas procediras, ar kuram nodrosina, ka EVPK
sistému saskanotu programmatiiras komponentu projektésana, izstrade un ievieSana
pastavigi atbilst II pielikuma noteiktajam pamatprasibam un 36. panta minétajam
kopigajam specifikacijam. EVPK sistemas dizaina vai raksturlielumu izmainas attieciba uz
EVPK sistemu saskanotajiem programmatiiras komponentiem pienacigi nem vera un

atspogulo tehniskaja dokumentacija.

3. EVPK sistému razotaji glaba 37. panta minéto tehnisko dokumentaciju un 39. panta minéto
ES atbilstibas deklaraciju 10 gadus péc tam, kad EVPK sistéma, uz kuru attiecas ES

atbilstibas deklaracija, laista tirgi.
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EVPK sistému razotaji péc pamatota pieprasijuma tehniskaja dokumentacija ieklauto
pirmkodu vai programmésanas logiku dara pieejamu attiecigajam iestadém, ja minétais
pirmkods vai programmésanas logika minétajam iestadém ir nepiecieSama, lai varétu

parbaudit atbilstibu II pielikuma noteiktajam pamatprasibam.

Arpus Savienibas iedibinats EVPK sistému razotajs nodrosina, ka ta pilnvarotajam
parstavim ir viegli pieejama dokumentacija, kas nepiecieSama, lai pilditu 31. panta

2. punkta minétos uzdevumus.

P&c tirgus uzraudzibas iestades pamatota pieprasijuma EVPK sist€ému razotaji tirgus
uzraudzibas iestadei viegli saprotama valoda papira vai elektroniska formata sniedz visu
informaciju un dokumentaciju, kas nepiecieSama, lai pieraditu EVPK sistémas atbilstibu
II pielikuma noteiktajam pamatprasibam un 23. panta min&tajam kopigajam
specifikacijam. P&c tirgus uzraudzibas iestades pieprasijuma EVPK sistému razotaji ar to
sadarbojas attieciba uz jebkadiem pasakumiem, kas tiek veikti, lai noverstu riskus, kurus

rada EVPK sistéma, ko tie laidusi tirgti vai ekspluatacija.

31. pants

Pilnvarotie parstavji

EVPK sist€mas razotajs, kurs ir iedibinats arpus Savienibas, pirms tas dara EVPK sistemu
pieejamu Savienibas tirgi, ar rakstisku pilnvaru iecel pilnvarotu parstavi, kurs ir iedibinats

Savieniba.
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2. Pilnvarotais parstavis veic uzdevumus, kas noteikti pilnvara, par kuru panakta vienoSanas

ar razotaju. Pilnvara pilnvarotajam parstavim lauj veikt vismaz $adas darbibas:

a)

b)

d)

glabat ES atbilstibas deklaraciju un 37. panta minéto tehnisko dokumentaciju, lai ta
butu pieejama valsts uzraudzibas iestadém laikposma, kas minéts 30. panta

3. punkta;

pec attiecigas dalibvalsts tirgus uzraudzibas iestazu pamatota pieprasijuma sniegt
pilnvaras kopiju ar visu informaciju un dokumentaciju, kas nepiecieSama, lai
pieraditu EVPK sistémas atbilstibu II pielikuma noteiktajam pamatprasibam, ka ari

kopigajam specifikacijam, kas min&tas 36. panta;

bez nepamatotas kaveéSanas informét razotaju, ja pilnvarotajam parstavim ir pamats

uzskatit, ka EVPK sistéma vairs neatbilst II pielikuma noteiktajam pamatprasibam;
bez nepamatotas kavéSanas informét razotaju par siidzibam, kas sanemtas no
paterétajiem vai profesionalajiem lietotajiem;

pec tirgus uzraudzibas iestazu pieprasijuma sadarboties ar tam attieciba uz jebkadiem
korektiviem pasakumiem, kas veikti saistiba ar EVPK sistémam, uz kuram attiecas to

pilnvara;
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f)  izbeigt pilnvarojumu, ja razotajs nepilda savus pienakumus atbilstigi Sai regulai;

g)  nodrosinat, ka 37. panta minéto tehnisko dokumentaciju p&c pieprasijuma var darit

pieejamu attiecigajam iestadém.

3. Pilnvarota parstavja nomainas gadijuma detaliz€taja $adas nomainas kartiba pieverSas

vismaz $adiem aspektiem:

a)  datumam, kad beidzas pilnvarota parstavja, kas beidz pildit savus pienakumus,

pilnvara, un datumam, kad sakas jauniecelta pilnvarota parstavja pilnvara;
b)  dokumentu nodoSanai, tostarp konfidencialitates aspektiem un ipasumtiesibam.

4. Ja razotajs ir iedibinats arpus Savienibas un nav izpildijis 30. panta noteiktos pienakumus,
pilnvarotajam parstavim par neatbilstibu Sai regulai uz ta pasa pamata un solidari ir tada

pati juridiska atbildiba ka razotajam.
32. pants
Importétaju pienakumi

1. Importetaji Savienibas tirgi laiz tikai tadas EVPK sistémas, kas atbilst II pielikuma

noteiktajam pamatprasibam, ka arT kopigajam specifikacijam, kas minétas 36. panta.
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2. Pirms EVPK sistému dara pieejamu tirgii, importetaji nodrosina, ka:

a)  razotajs ir sagatavojis 37. panta minéto tehnisko dokumentaciju un ES atbilstibas

deklaraciju;
b)  ir identificets raZotajs un saskana ar 31. pantu ir iecelts pilnvarotais parstavis;

c) EVPKsistemai ir 41. panta minéta CE atbilstibas zZime p&c tam, kad ir pabeigta

atbilstibas novertésanas procedura;

d) EVPK sistémai piekliistamos formatos ir pievienota 38. panta minéta informacijas

lapa ar skaidru un pilnigu lietoSanas pamacibu, tostarp par tas uzturéSanu.

3. Dokumenta, kas pievienots EVPK sistémai, import&taji norada savu nosaukumu, registréto
tirdzniecibas nosaukumu vai registréto pre¢u zimi, pasta adresi, timekla vietni, e-pasta
adresi vai citu digitalu kontaktinformaciju, ko var izmantot sazinai ar tiem.
Kontaktinformacija norada vienu kontaktpunktu, kura var sazinaties ar razotaju, un ta ir
lietotajiem un tirgus uzraudzibas iestadém viegli saprotama valoda. Importetaji nodrosina,
ka nekads papildu mark&ums nenoslépj vai nepadara neskaidru raZotaja sniegto
informaciju, kas paradas uz jebkura originala mark&juma, kas tiek nodrosinats EVPK

sistemam.
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Importetaji nodroSina, ka laika, kamer tie ir atbildigi par EVPK sistému, EVPK sistéma
netiek mainita ta, ka tiktu apdraud@ta tas atbilstiba II pielikuma noteiktajam pamatprasibam

un jebkuram prasibam, kas pienemtas, ieveérojot 42. pantu.

Ja import€tajs uzskata vai tam ir iemesls uzskatit, ka EVPK sistéma neatbilst vai vairs
neatbilst II pielikuma noteiktajam pamatprasibam un jebkuram prasibam, kas pienemtas,
ieverojot 42. pantu, tas nedara minéto EVPK sist€ému pieejamu tirgli vai — ja min&ta
EVPK sistéma jau ir laista tirgii — atsauc vai iznem to, kamér nav panakta EVPK sisteémas
atbilstiba. Sadas atsauk3anas vai iznemsanas gadijuma importétajs par to bez nepamatotas
kaveésanas informe Sadas EVPK sistémas razotaju, lietotajus un tas dalibvalsts tirgus
uzraudzibas iestades, kura tas EVPK sist€ému darfjis pieejamu tirgi, sniedzot detalizetu

informaciju, jo 1pasi par neatbilstibu un jebkadiem veiktiem korektivajiem pasakumiem.

Ja importétajs uzskata vai tam ir iemesls uzskatit, ka EVPK sisteéma rada risku fizisku
personu veselibai vai drosibai, tas bez nepamatotas kavésanas informé tas dalibvalsts tirgus
uzraudzibas iestades, kura tas ir iedibinats, ka arT razotaju un attieciga gadijuma pilnvaroto

parstavi.

Importetaji 30. panta 3. punkta minéto laikposmu glaba ES atbilstibas deklaracijas kopiju,
lai ta butu pieejama tirgus uzraudzibas iestadém, un nodroSina, ka STm iestadém péc

pieprasijuma var tikt darita pieejama 37. panta minéta tehniska dokumentacija.
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P&c attiecigo dalibvalstu tirgus uzraudzibas iestazu pamatota pieprasijuma importetaji
sniedz tam visu informaciju un dokumentaciju, kas vajadziga, lai pieraditu EVPK sist€émas
atbilstibu. Import€taji péc minéto iestazu pieprasijuma sadarbojas ar tam un ar razotaju, un
attieciga gadijuma ar pilnvaroto parstavi tas dalibvalsts oficialaja valoda, kura atrodas
tirgus uzraudzibas iestade. Import€taji pec min&to iestazu pieprasijuma sadarbojas jebkadu
pasakumu veik$ana, lai panaktu savu EVPK sisteému atbilstibu II pielikuma noteiktajam
pamatprasibam attieciba uz saskanotajiem programmatiiras komponentiem vai nodro§inatu,

ka EVPK sistémas, kuras neatbilst min€tajam pamatprasibam, tiek atsauktas vai iznemtas.

Importetaji izveido zinoSanas kanalus un nodroS$ina to piekliistamibu, lai lietotaji varétu
iesniegt siidzibas, un uztur siidzibu, prasibam neatbilstosu EVPK sistému un EVPK
sisttmu atsauk$anas vai iznemsanas gadijumu registru. Importétaji parbauda, vai stidzibu
iesniegSanas mehanismi, kas izveidoti, ievérojot 30. panta 1. punkta n) apakSpunktu, ir
publiski pieejami, lai lietotaji varétu iesniegt siidzibas un sanemt pazinojumus par jebkadu
risku, kas saistits ar to veselibu un drosibu vai citiem sabiedribas intereSu aizsardzibas
aspektiem, un lai lietotaji varetu tikt informéti par jebkadu nopietnu incidentu, kura
iesaistita EVPK sistéma. Ja $adi stidzibu iesniegSanas mehanismi nav izveidoti, importétajs
tos izveido un nem vera nepasargatu grupu un personu ar invaliditati pieklustamibas

vajadzibas.
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9. Importetaji izmekle stidzibas un parrauga turpmaku informaciju par incidentiem, kuros

iesaistita EVPK sistéma, ko tie darijusi pieejamu tirgii. Import&taji registré minétas

stidzibas, jebkadus EVPK sistemu atsaukSanas vai iznemS$anas gadijumus un jebkadus

korektivos pasakumus, kuri veikti, lai panaktu EVPK sist€émas atbilstibu, 30. panta

1. punkta o) apakSpunkta minétaja registra vai sava ieks$¢ja registra. Importetaji savlaicigi

informe razotaju, izplatitajus un attieciga gadijuma pilnvarotos parstavjus par veikto

izmekl€Sanu un turpmakajiem pasakumiem un par izmekl€Sanas un turpmako pasakumu

rezultatiem.
33. pants
Izplatitaju pienakumi
1. Pirms EVPK sisteému dara pieejamu tirgi, izplatitaji parbauda, vai:
a) razotajs ir sagatavojis ES atbilstibas deklaraciju;
b) EVPK sist€mai ir CE atbilstibas zime;
c) EVPK sistemai pieklistamos formatos ir pievienota 38. panta minéta informacijas
lapa ar skaidru un pilnigu lietoSanas pamacibu;
d) attieciga gadijuma importétajs ir izpildijis 32. panta 3. punkta noteiktas prasibas.
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2. Izplatitaji nodroSina, ka laika, kamer tie ir atbildigi par EVPK sistému, EVPK sistéma
netiek mainita ta, ka tiktu apdraud@ta tas atbilstiba II pielikuma noteiktajam pamatprasibam

un jebkuram prasibam, kas pienemtas, ieveérojot 42. pantu.

3. Ja izplatitajs uzskata vai tam ir iemesls uzskatit, ka EVPK sist€éma neatbilst II pielikuma
noteiktajam pamatprasibam un jebkuram prasibam, kas pienemtas, ievérojot 42. pantu, tas
nedara EVPK sisteému pieejamu tirgli, kam&r nav panakta S$ts sist€mas atbilstiba. Turklat
izplatitajs par to bez nepamatotas kavéSanas informeé razotaju vai importetaju, ka art to
dalibvalstu tirgus uzraudzibas iestades, kuras EVPK sistéma ir darita vai ir jadara pieejama
tirgil. Ja izplatitajs uzskata vai tam ir iemesls uzskatit, ka EVPK sist€éma rada risku fizisku
personu veselibai vai drosibai, tas informé tas dalibvalsts tirgus uzraudzibas iestadi, kura

izplatitajs ir iedibinats, ka ari razotaju un importetaju.

4. P&c tirgus uzraudzibas iestades pamatota pieprasijuma izplatitaji tai sniedz visu
informaciju un dokumentaciju, kas vajadziga, lai pieraditu EVPK sistémas atbilstibu. Tie
pEc minétas iestades pieprasijuma sadarbojas ar So iestadi, razotaju, importétaju un
attieciga gadijuma razotaja pilnvaroto parstavi jebkadu pasakumu veikSana, lai panaktu
EVPK sisteémas atbilstibu II pielikuma noteiktajam pamatprasibam un jebkuram prasibam,

kas pienemtas, ieverojot 42. pantu, vai lai iznemtu vai atsauktu to.
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34. pants
Gadijumi, kad EVPK sistemas razotaju pienakumi

attiecas uz citam vienibam vai personam

Importétaju, izplatitaju vai lietotaju $is regulas noluikos uzskata par razotaju un uz tiem attiecina

30. panta mingtos razotaja pienakumus, ja tie veic kadu no turpmak min&tajam darbibam:
a) EVPK sistemu dara pieejamu tirgii ar savu vardu vai precu zimi;

b) modifice tirgi jau laistu EVPK sistému ta, ka varétu tikt ietekmeéta atbilstiba

piemérojamajam prasibam; vai
C) veic izmainas EVPK sisteéma tada veida, ka to rezultata mainas razotaja deklaretais
paredzgetais noluks.
35. pants
Uznémeéju identifikacija

Uzpeémeji 10 gadus no dienas, kad tirgi ir laista peédéja EVPK sistéma, uz kuru attiecas ES

atbilstibas deklaracija, péc pieprasijuma norada tirgus uzraudzibas iestadem:

a) visus uznémejus, kuri tiem piegadajusi EVPK sisteému; un
b) visus uznemejus, kuriem tie piegadajusi EVPK sistemu.
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3. IEDALA

EVPK SISTEMU SASKANOTO PROGRAMMATURAS KOMPONENTU ATBILSTIBA

36. pants
Kopigas specifikacijas

1. Lidz ... [divi gadi no §1s regulas spéka stasanas dienas] Komisija ar istenosanas aktiem
pienem kopigas specifikacijas attieciba uz II pielikuma noteiktajam pamatprasibam, tostarp
kopigu veidni un miné&to kopigo specifikaciju istenosanas terminu. Attieciga gadijuma
mingtajas kopigajas specifikacijas nem vera attiecigi 27. panta 1. un 2. punkta minéto
medicinisko iericu un augsta riska MI sistemu specifiku, tostarp miisdienigakos veselibas
informatikas standartus un Eiropas e-veselibas pacienta karSu apmainas formatu. Mingtos

IstenoSanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta 98. panta 2. punkta.
2. 1. punkta min&tajas kopigajas specifikacijas ieklauj $adus informacijas elementus:
a)  to darbibas joma;

b)  to piemérojamiba dazadam EVPK sistemu kategorijam vai tajas ieklautajam

funkcijam;

c) toversija;
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d)

to deriguma periods;

€) normativa dala;
f)  paskaidrojosa dala, tai skaita jebkadi attiecigi noradijumi par istenoSanu.
3. Sa panta 1. punkta minétajas kopigajas specifikacijas var bit icklauti elementi, kas attiecas

uz turpmak mingto:

a)  datu kopas, kas satur elektroniskos veselibas datus un ar ko defin€ strukturas,
pieméram, datu laukus un datu grupas, lai att€lotu klinisko saturu un citas
elektronisko veselibas datu dalas;

b)  kod@sanas sisteémas un vertibas, kas izmantojamas elektroniskos veselibas datus
saturo$as datu kopas, pienacigi nemot véra gan iesp&jamu turpmaku terminologijas
saskanosanu, gan to saderibu ar eso$ajam valstu terminologijam;

c) citas prasibas, kas saistitas ar datu kvalitati, piem&ram, elektronisko veselibas datu
pilnigumu un precizitati;

d)  tehniskas specifikacijas, standarti un profili elektronisko veselibas datu apmainai;

e)  prasibas un principi, kas saistiti ar pacientu drosibu un elektronisko veselibas datu
drosibu, konfidencialitati, integritati, un aizsardzibu;

f)  specifikacijas un prasibas saistiba ar identifikacijas parvaldibu un elektroniskas
identifikacijas izmantoSanu.
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4, Uzskata, ka 25. un 27. panta minétas EVPK sistémas, mediciniskas ierices, in vitro
diagnostikas mediciniskas ierices un augsta riska MI sisteémas, kas atbilst §a panta
1. punkta minétajam kopigajam specifikacijam, atbilst II pielikuma noteiktajam
pamatprasibam, uz kuram attiecas minétas kopigas specifikacijas vai to dalas, un uz tam

attiecas minétas kopigas specifikacijas vai to attiecigas dalas.

5. Ja kopigas specifikacijas, kas attiecas uz EVPK sist€ému sadarbspg&jas un drosibas
prasibam, ietekmeé mediciniskas ierices, in vitro diagnostikas mediciniskas ierices vai
augsta riska MI sisteémas, kuram piemero citus tiesibu aktus, pieméram, Regulu (ES)
2017/745, (ES) 2017/746 vai (ES) 2024/1689, pirms miné&to kopigo specifikaciju
pienemsanas var apspriesties attiecigi ar Medicinisko iericu koordinacijas grupu (MDCG),
kas izveidota ar Regulas (ES) 2017/745 103. pantu, vai Eiropas Maksliga intelekta padomi,
kas izveidota ar Regulas (ES) 2024/1689 65. pantu, un Eiropas Datu aizsardzibas kol&giju
(EDAK).

6. Ja kopigas specifikacijas, kas attiecas uz tadu medicinisko iericu, in vitro diagnostikas
medicinisko iericu vai augsta riska MI sistemu sadarbspgjas un droSibas prasibam, uz
kuram attiecas citi tiesibu akti, pieméram, Regula (ES) 2017/745, (ES) 2017/746 vai (ES)
2024/1689, ietekmeé EVPK sistemas, Komisija nodroSina, ka pirms minéto kopigo

specifikaciju pienemsanas ir notikusi apsprieSanas attiecigi ar EVDT padomi un EDAK.
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37. pants

Tehniska dokumentdacija

1. Pirms EVPK sistémas laiSanas tirgii vai ekspluatacija razotaji sagatavo tehnisko

dokumentaciju un pastavigi atjaunina minéto dokumentaciju.

2. Tehniska dokumentacija, kas mingta $1 panta 1. punkta, pierada, ka EVPK sistéma atbilst
II pielikuma noteiktajam pamatprasibam un sniedz tirgus uzraudzibas iestadém visu
nepiecieSamo informaciju, kas vajadziga, lai novértétu EVPK sistémas atbilstibu
minétajam prasibam. Minéta tehniska dokumentacija ietver vismaz III pielikuma izklastitos
elementus un atsauci uz rezultatiem, kas iegtti 40. panta minétaja Eiropas digitalaja

testéSanas vide.

3. Tehnisko dokumentaciju, kas minéta 1. punkta, sagatavo attiecigas dalibvalsts oficialaja
valoda vai valoda, kas minétaja dalibvalsti ir viegli saprotama. P&c pamatota dalibvalsts
tirgus uzraudzibas iestades pieprasijuma razotajs nodrosina attiecigo tehniskas

dokumentacijas dalu tulkojumu minétas dalibvalsts oficialaja valoda.
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4. Ja tirgus uzraudzibas iestade pieprasa razotajam tehnisko dokumentaciju vai tas dalu
tulkojumu, razotajs nodrosina $adu tulkojumu 30 dienu laika no pieprasijuma sanemsanas
dienas, ja vien nopietna un tilit€ja riska d&] nav pamatots 1saks termins. Ja razotajs
neatbilst §a panta 1., 2. un 3. punkta prasibam, tirgus uzraudzibas iestade var pieprasit, lai
razotajs noteikta termina uz sava rékina veic parbaudi neatkariga struktiira, lai parbauditu

atbilstibu II pielikuma noteiktajam pamatprasibam un 36. panta min€tajam kopigajam

specifikacijam.
38. pants
EVPK sistemai pievienotd informdcijas lapa
1. EVPK sisttmam pievieno informacijas lapu, kura ietverta kodoliga, pilniga, pareiza un

skaidra informacija, kas ir profesionalajiem lietotajiem bitiska, piekltistama un saprotama.
2. Sa panta 1. punkta minétaja informacijas lapa ietver §adas zinas:

a)  razotaja un attieciga gadijuma ta pilnvarota parstavja identitate, registrétais

tirdzniecibas nosaukums vai registréta pre¢u zime un kontaktinformacija;
b) EVPK sistémas nosaukums un versija, ka arT tas izlaides datums;

c)  EVPK sisteémas paredzetais noliks;
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d) elektronisko veselibas datu kategorijas, kuru apstradei EVPK sistéma izstradata;
e) standarti, formati, specifikacijas, ko atbalsta EVPK sistéma, un to versijas.

3. Ka alternativu $a panta 1. punkta minétas informacijas lapas ieklauSanai EVPK sistema

_____

lietotnu registracijas datubazg, kas minéta 49. panta.

39. pants
ES atbilstibas deklaracija

1. Sis regulas 30. panta 1. punkta e) apak§punkta minétaja ES atbilstibas deklaracija norada,
ka EVPK sist€mas razotajs ir pieradijis, ka ir izpilditas II pielikuma noteiktas

pamatprasibas.

2. Ja aspektos, ko §1 regula neaptver, EVPK sistéma ir reglament@ta ar citiem Savienibas
tiesibu aktiem, kuros arT ir pieprasita razotaja ES atbilstibas deklaracija, kura deklaréts, ka
ir pieradita atbilstiba min&tajos tiesibu aktos noteiktajam prasibam, sagatavo vienotu ES
atbilstibas deklaraciju attieciba uz visiem Savienibas tiesibu aktiem, kas piemé&rojami
EVPK sistemai. Minéta ES atbilstibas deklaracija ietver visu informaciju, kas vajadziga, lai

identificétu Savienibas tiesibu aktus, uz kuriem ta attiecas.
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3. ES atbilstibas deklaracija ietver IV pielikuma noteikto informaciju, un to iztulko viena vai
vairakas Savienibas oficialajas valodas, ko nosaka dalibvalstis, kuras EVPK sistéma ir

darita pieejama.

4. Ja ES atbilstibas deklaracija ir sagatavota digitala formata, to dara pieejamu tieSsaist€ visa
paredzamaja EVPK sist€émas izmantoSanas laika un jebkura gadijuma vismaz 10 gadus no

EVPK sist€mas laiSanas tirgii vai ekspluatacija.

5. Sagatavojot ES atbilstibas deklaraciju, raZzotajs uznemas atbildibu par EVPK sistémas
saskanoto programmatiiras komponentu atbilstibu $aja regula noteiktajam prasibam, kad ta

tiek laista tirgt vai ekspluatacija.

6. Komisija publicg ES atbilstibas deklaracijas vienotu standarta veidni un dara to pieejamu

digitala formata visas Savienibas oficialajas valodas.

40. pants

Eiropas digitala testesanas vide

1. Komisija izstrada Eiropas digitalo testeéSanas vidi EVPK sistému saskanoto
programmatiiras komponentu noveértéSanai. Komisija nodrosina, ka programmatira, kas

atbalsta Eiropas digitalo testeéSanas vidi, ir pieejama ka atvertais pirmkods.
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Dalibvalstis ekspluaté digitalo test€Sanas vidi EVPK sistemu saskanoto programmatiras
komponentu novértéianai. Sada digitala teste$anas vide atbilst Eiropas digitalas testé$anas
vides kopigajam specifikacijam, kas noteiktas, ievérojot 4. punktu. Dalibvalstis informe

Komisiju par savam digitalajam testéSanas videm.

Pirms EVPK sisteému laiSanas tirgt razotaji izmanto §a panta 1. un 2. punkta minétas
digitalas testéSanas vides EVPK sistému saskanoto programmatiiras komponentu
novertéSanai. Minéta novertejuma rezultatus ieklauj 37. panta minétaja tehniskaja
dokumentacija. Elementus, kuru noveértésanas rezultati ir pozitivi, uzskata par atbilstigiem

Sai regulai.

Komisija ar Tstenosanas aktiem nosaka Eiropas digitalas testéSanas vides kopigas
specifikacijas. Min&tos 1stenosanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas

minéta 98. panta 2. punkta.
41. pants
CE atbilstibas zime

Uz EVPK sistémas pavaddokumentiem un attieciga gadijuma uz EVPK sistémas

iepakojuma redzama, salasama un neizdzeéSama veida uzliek CE atbilstibas zimi.
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CE atbilstibas zimi piestiprina, pirms EVPK sistéma tiek laista tirgt.

Uz CF atbilstibas zimi attiecas vispargjie principi, kas noteikti Eiropas Parlamenta un

Padomes Regulas (EK) Nr. 765/2008 30. panta.

42. pants

Valstu prasibas un zinosana Komisijai

Dalibvalstis var pienemt valsts prasibas EVPK sistétmam un noteikumus par to atbilstibas
novertésanu attieciba uz aspektiem, kas nav EVPK sistému saskanotie programmatiiras

komponenti.

Valstu prasibas vai noteikumi, kas mingti 1. punkta, nelabvéeligi neietekmé& EVPK sisteému

saskanotos programmatiiras komponentus.

Kad dalibvalstis pienem prasibas vai noteikumus saskana ar 1. punktu, tas par tam informeé

Komisiju.
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4. IEDALA

EVPK SISTEMU TIRGUS UZRAUDZIBA

43. pants

Tirgus uzraudzibas iestades

1. EVPK sistemam, uz kuram attiecas §is nodala, saistiba ar EVPK sisttmam piem&rojamam

prasibam un EVPK sistému radito risku pieméro Regulu (ES) 2019/1020.

2. Dalibvalstis izraugas tirgus uzraudzibas iestadi vai iestades, kas atbild par $1s nodalas
istenoSanu. Dalibvalstis uztic tirgus uzraudzibas iestadém vajadzigas pilnvaras,
cilveékresursus, finanSu un tehniskos resursus, aprikojumu un zinaSanas, kas nepiecieSamas,
lai pienacigi pilditu to uzdevumus, ieveérojot So regulu. Tirgus uzraudzibas iestades ir
pilnvarotas veikt Regulas (ES) 2019/1020 16. panta mingtos tirgus uzraudzibas pasakumus,
lai panaktu $aja nodala noteikto pienakumu izpildi. Dalibvalstis pazino tirgus uzraudzibas
iestazu, ko tas izraugas, identitati Komisijai. Komisija un dalibvalstis min&to informaciju

dara pieejamu publiski.
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3. Saskana ar §a panta 2. punktu izraudzitas tirgus uzraudzibas iestades var bt tas pasas
iestades ka digitalas veselibas iestades, kas izraudzitas, ieverojot 19. pantu. Ja digitalas
veselibas iestade veic tirgus uzraudzibas iestades uzdevumus, dalibvalstis nodroSina to, ka

tiek novérsti jebkadi interesu konflikti.

4. Tirgus uzraudzibas iestades katru gadu zino Komisijai par attiecigo tirgus uzraudzibas

darbibu rezultatiem.

5. Ja raZotajs vai cits uznéméjs nesadarbojas ar tirgus uzraudzibas iestadi vai ja to sniegta
informacija un dokumentacija ir nepilniga vai nepareiza, tirgus uzraudzibas iestade var
veikt visus nepieciesamos pasakumus, lai aizliegtu EVPK sistému vai ierobezotu to, ka ta
tiek darTta pieejama dalibvalstu tirgi, [1dz attiecigais razotajs vai uzne@mgjs sadarbojas vai
sniedz pilnigu un pareizu informaciju, vai lai atsauktu §adu EVPK sistému vai iznemtu to

no tirgus.

6. Dalibvalstu tirgus uzraudzibas iestades sadarbojas sava starpa un ar Komisiju. Komisija

dara iesp&jamu $adai sadarbibai vajadzigas informacijas apmainas organizeSanu.

7. Attieciba uz 27. panta 1. un 2. punkta minétajam mediciniskajam iericém, in vitro
diagnostikas mediciniskajam iericém vai augsta riska MI sistémam par tirgus uzraudzibu
atbildigas iestades ir tas, kas minétas attiecigi Regulas (ES) 2017/745 93. panta, Regulas
(ES) 2017/746 88. panta vai Regulas (ES) 2024/1689 70. panta.
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44. pants

EVPK sistemu radito risku un nopietnu incidentu parvaldiba

Ja kadas dalibvalsts tirgus uzraudzibas iestadei ir iemesls uzskatit, ka EVPK sist€éma rada
risku fizisku personu veselibai, drosibai vai tiesibam vai personas datu aizsardzibai, minéta
tirgus uzraudzibas iestade veic attiecigds EVPK sisteémas novértésanu, kas aptver visas
attiecigas prasibas, kuras noteiktas $aja regula. Razotajs, razotaja pilnvarotais parstavis un
visi citi attiecigie uznémeéji nepiecieSamibas gadijuma sadarbojas ar tirgus uzraudzibas
iestadi $aja noltika un veic visus atbilstoSos pasakumus, lai nodro$inatu, ka attieciga EVPK
sisteéma vairs nerada minéto risku, kad ta tiek laista tirgt, vai lai sapratiga termina iznemtu

vai atsauktu EVPK sist€ému no tirgus.

Ja dalibvalsts tirgus uzraudzibas iestades uzskata, ka EVPK sist€émas neatbilstiba
neaprobezojas tikai ar valsts teritoriju, tas informé Komisiju un pargjo dalibvalstu tirgus
uzraudzibas iestades par $a panta 1. punkta mingta izvert€juma rezultatiem un par
korektivajiem pasakumiem, ko tas uznémejam prasijusas veikt, ievérojot Regulas (ES)

2019/1020 16. panta 2. punktu.
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Ja tirgus uzraudzibas iestade konstate, ka EVPK sistéma ir nodarijusi kaitgjumu fizisku
personu veselibai vai droSibai vai konkrétiem citiem sabiedribas intereSu aizsardzibas
aspektiem, razotajs attiecigi informaciju un dokumentaciju, neskarot datu aizsardzibas
noteikumus, nekavéjoties sniedz skartajai fiziskajai personai vai lietotajam un attieciga

gadijuma citam tre$am personam, kuram nodarits minétais kaitgjums.

Attiecigais uznémgjs, kas minéts 1. punkta, nodroS$ina, ka tiek veikti korektivi pasakumi

attieciba uz visam attiecigajam EVPK sistémam, kuras tas ir laidis tirgii visa Savieniba.

Tirgus uzraudzibas iestade bez nepamatotas kavéSanas informé Komisiju un citu
dalibvalstu tirgus uzraudzibas iestades vai attieciga gadijuma uzraudzibas iestadém
atbilstigi Regulai (ES) 2016/679 par korektivajiem pasakumiem, kas min&ti 2. punkta.
Minétaja informacija ietver visas pieejamas zinas, jo Ipasi datus, kas nepiecieSami
attiecigas EVPK sistémas identific€Sanai, datus par tas izcelsmi un piegades k&di, konkréta

riska veidu un veikto valsts pasakumu veidu un ilgumu.

Ja tirgus uzraudzibas iestades secinajums vai nopietns incidents, par kuru ta ir informéta,
attiecas uz personas datu aizsardzibu, minéta tirgus uzraudzibas iestade bez nepamatotas
kaveésanas informe attiecigas uzraudzibas iestades atbilstigi Regulai (ES) 2016/679 un

sadarbojas ar tam.
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7. Tirgi vai ekspluatacija laisto EVPK sist€ému razotaji zino par jebkadiem nopietniem
incidentiem, kas saistiti ar EVPK sisteému, to dalibvalstu tirgus uzraudzibas iestadém, kuras
sads nopietns incidents noticis, un to dalibvalstu tirgus uzraudzibas iestadém, kuras Sadas
EVPK sisteémas ir laistas tirgii vai ekspluatacija. Minétaja zinojuma ieklauj ar1 aprakstu par
razotaja veiktajiem vai planotajiem korektivajiem pasakumiem. Dalibvalstis var paredzet,

ka tirgt vai ekspluatacija laisto EVPK sisteému lietotaji sp&j zinot par sadiem incidentiem.

ZinoSanu, kas prasita, ievérojot §a punkta pirmo dalu, neskarot Direktiva (ES) 2022/2555
noteiktas prasibas par pazinoSanu par incidentiem, veic tulit pec tam, kad razotajs ir
noteicis c€lonsakaribu starp EVPK sist€ému un nopietnu incidentu vai pamatotu $adas
c€lonsakaribas iesp&jamibu, un jebkura gadijuma ne velak ka tr1s dienas p&c tam, kad

razotajs ir uzzinajis par attiecigo nopietno incidentu, kas saistits ar EVPK sisteému.

8. Tirgus uzraudzibas iestades, kas min&tas 7. punkta, nekav€joties informe pargjas tirgus
uzraudzibas iestades par nopietno incidentu un korektivajiem pasakumiem, ko razotajs ir
veicis vai paredzgjis veikt vai kas no ta tiek prasiti, lai mazinatu nopietna incidenta

atkartoSanas risku.

9. Ja tas uzdevumus neveic digitalas veselibas iestade, tirgus uzraudzibas iestade sadarbojas
ar digitalas veselibas iestadi. Tirgus uzraudzibas iestade informe digitalas veselibas iestadi
par jebkadiem nopietniem incidentiem un EVPK sistémam, kas rada risku, tostarp riskus,
kuri saistiti ar sadarbsp&ju, dro§ibu un pacientu droSibu, un par jebkadiem korektiviem

pasakumiem, un jebkadu $adu EVPK sistému atsaukSanu vai iznemsanu.
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10. Tadu incidentu gadijuma, kas apdraud pacientu droSibu vai informacijas dro§ibu, tirgus
uzraudzibas iestades var veikt tiilit€jus pasakumus un pieprasit, lai attiecigas EVPK

sistémas razotajs, ta pilnvarotais parstavis un citi uznémgéji veiktu talit€jus korektivus

pasakumus.
45. pants
Riciba neatbilstibas gadijuma
1. Ja tirgus uzraudzibas iestade konstat€ neatbilstibu, ta pieprasa, lai attiecigas EVPK

sist€mas razotajs, ta pilnvarotais parstavis un visi pargjie attiecigie uznémeji noteikta
termina veic atbilstigus korektivus pasakumus, lai panaktu EVPK sist€mas atbilstibu.

Sadas konstatétas neatbilstibas cita starpa ietver $adas situacijas:

a) EVPK sistema neatbilst II pielikuma noteiktajam pamatprasibam vai kopigajam

specifikacijam, kas miné&tas 36. panta;
b) tehniska dokumentacija nav pieejama, nav pilniga vai neatbilst 37. pantam;

c) nav sagatavota ES atbilstibas deklaracija, vai arT ta nav sagatavota pareizi saskana ar

39. pantu;
d)  CFE atbilstibas zime ir uzlikta, parkapjot 41. panta noteikumus, vai nav uzlikta;

e) nav izpilditi 49. panta noteiktie registracijas pienakumi.
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2. Ja attiecigas EVPK sistémas razotajs, ta autoriz&tais parstavis vai jebkurs cits attiecigais
uzn@mejs sapratiga termina neveic atbilstigus korektivos pasakumus, tirgus uzraudzibas
iestades Tsteno visus nepiecieSamos pagaidu pasakumus, lai aizliegtu EVPK sistemu vai
ierobezotu to, ka ta tiek darita pieejama to dalibvalstu tirgi, vai lai atsauktu EVPK sist€ému

vai iznemtu to no minéta tirgus.

Tirgus uzraudzibas iestades nekavgjoties inform& Komisiju un pargjo dalibvalstu tirgus
uzraudzibas iestades par minétajiem pagaidu pasakumiem. Mingta informacija ietver visu
pieejamo detaliz€to informaciju, jo 1pasi datus, kas nepiecieSami neatbilstosas EVPK
sistémas identific€Sanai, mingtas EVPK sistémas izcelsmi, iesp&jamas neatbilstibas
raksturu, ar to saistito risku, tirgus uzraudzibas iestazu veikto pasakumu raksturu un
ilgumu, un attieciga uznémeéja sniegtos argumentus. Tirgus uzraudzibas iestades jo 1pasi

norada, vai neatbilstibu rada kads no Siem c€loniem:
a)  EVPK sistémas neatbilstiba II pielikuma noteiktajam pamatprasibam;
b)  trikumi saistiba ar 36. panta min&tajam kopigajam specifikacijam.

3. Tirgus uzraudzibas iestades, kas nav tirgus uzraudzibas iestades, kuras uzsakusas Saja
panta minéto procediiru, nekavejoties informeé Komisiju un pargjo dalibvalstu tirgus
uzraudzibas iestades par visiem pienemtajiem pasakumiem, sniedz jebkadu to riciba esoSo
papildu informaciju par attiecigas EVPK sistémas neatbilstibu un — ja tas nepiekrit

pienemtajam valsts Iimena pasakumam — informé par saviem iebildumiem.
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Ja tris ménesu laika péc otraja dala minétas informacijas sanemsanas ne citas dalibvalsts
tirgus uzraudzibas iestade, ne Komisija nav izteikusas iebildumus pret tirgus uzraudzibas

iestades Tstenotu pagaidu pasakumu, miné€to pasakumu uzskata par pamatotu.

Ja 1. punkta min&ta neatbilstiba saglabajas, attieciga tirgus uzraudzibas iestade veic visus
atbilstigos pasakumus, lai aizliegtu vai ierobezotu EVPK sistémas dariSanu pieejamu tirgi

vai nodro§inatu tas atsauks$anu vai iznemsanu no tirgus.

46. pants

Savienibas garantiju procediira

Ja pret tirgus uzraudzibas iestades 1stenotu pasakumu tiek izteikti iebildumi, ievérojot

44. panta 2. punktu un 45. panta 3. punktu, vai ja Komisija uzskata, ka valsts pasakums ir
pretruna Savienibas tiesibu aktiem, Komisija nekavgjoties sak apsprieSanos ar minéto
tirgus uzraudzibas iestadi un attiecigajiem uzn€mejiem un izverte attiecigo valsts
pasakumu. Pamatojoties uz minétas izvertésanas rezultatiem, Komisija pienem istenoSanas
lémumu, ar ko nosaka, vai valsts pasakums ir pamatots. Minéto stenoSanas Iémumu
pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta 98. panta 2. punkta. Komisija adresé
savu TstenoSanas lémumu visam dalibvalstim un to nekav€joties pazino tam un

attiecigajiem uznémejiem.
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Ja Komisija uzskata 1. punkta mingto valsts pasakumu par pamatotu, visas attiecigas
dalibvalstis veic nepieciesamos pasakumus, lai nodroSinatu, ka neatbilstiga EVPK sistéma

tiek iznemta no to tirgus un par to attiecigi inform& Komisiju.

Ja Komisija uzskata 1. punkta min&to valsts pasakumu par nepamatotu, attieciga

dalibvalsts atce]l minéto pasakumu.

5. IEDALA

CITI NOTEIKUMI PAR SADARBSPEJU

47. pants

Labjiites lietotnu markejums

Ja labjutes lietotnes razotajs apgalvo, ka ta ir sadarbspgjiga ar EVPK sist€mu attieciba uz
EVPK sistému saskanotajiem programmattiras komponentiem un tadgjadi atbilst 36. panta
minétajam kopigajam specifikacijam un II pielikuma noteiktajam pamatprasibam, sadai
labjttes lietotnei pievieno mark&jumu, kura skaidri norada tas atbilstibu minétajam

specifikacijam un prasibam. Minéto mark&umu izdod labjiites lietotnes raZotajs.
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Markg&juma, kas minéts 1. punkta, ieklauj $adu informaciju:

a) elektronisko veselibas datu kategorijas, attieciba uz kuram ir apstiprinata atbilstiba II

pielikuma noteiktajam pamatprasibam;
b)  atsauce uz kopigajam specifikacijam, lai pieraditu atbilstibu;
c¢)  mark&uma deriguma termins.

Komisija ar Tstenosanas aktiem nosaka mark&juma, kas minéts 1. punkta, formatu un
saturu. Minétos stenoSanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta

98. panta 2. punkta.

Mark&jumu sagatavo viena vai vairakas Savienibas oficialajas valodas vai viegli saprotama

valoda, ko nosaka ta dalibvalsts, kura labjites lietotni laiz tirga vai ekspluatacija.
Mark&juma derigums neparsniedz tris gadus.

Ja labjiites lietotne ir neatnemama dala no ierices vai ir iegulta ieric€ p&c tas laiSanas
ekspluatacija, lietotnes mark&jumu parada pasa lietotn€ vai uzliek minétajai iericei. Ja
labjiites lietotni veido vienigi programmatiira, mark&jums ir digitala formata un to parada

pasa lietotné. Mark&uma att€loSanai var izmantot ar1 divdimensiju (2D) svitrkodus.
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7. Tirgus uzraudzibas iestades parbauda labjttes lietotnu atbilstibu II pielikuma noteiktajam

pamatprasibam.

8. Katrs tadas labjutes lietotnes piegadatajs, par kuru izdots mark&jums, nodroSina, ka
labjiites lietotnei, kas laista tirgli vai ekspluatacija, katrai atseviSkai vienibai bez maksas

tiek pievienots min&tais mark&ums.

9. Katrs tadas labjutes lietotnes izplatitajs, par kuru izdots $ads mark&ums, dara mark&umu

pieejamu klientiem tirdzniecibas vieta elektroniska veida.

48. pants

Labyjiites lietotnu sadarbspéja ar EVPK sistemam

1. Labjutes lietotnu razotaji var apgalvot par sadarbsp&ju ar EVPK sistému, ar noteikumu, ka
ir izpilditas kopigas specifikacijas un pamatprasibas, kas min&tas attiecigi 36. panta un
II pielikuma. Sada apgalvojuma gadijuma minétie razotaji pienacigi informé lietotajus par

sadu labjites lietotnu sadarbsp&ju un tas sekam.
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2. Labjiites lietotnu sadarbspé&ja ar EVPK sisttmam nenozimé visu veselibas datu vai to dalas
automatisku kopigosanu ar labjiites lietotni vai automatisku visu vai dalas $adu datu
nositisanu uz EVPK sistému. Sadu datu kopigo$ana vai nosiitisana ir iespjama tikai tad,
jatair saskana ar 5. pantu un pec tam, kad attieciga fiziska persona ir devusi piekriSanu, un
sadarbspgja tiek nodroSinata tikai min&tajiem nolukiem. Labjiites lietotnu razotaji, kas
apgalvo par sadarbsp&ju ar EVPK sist€ému, nodrosina, ka attieciga fiziska persona var
izveleties, kuras labjiites lietotn€ pieejamo veselibas datu kategorijas ir ieklaujamas EVPK

sistéma, un apstaklus minéto datu kategoriju kopigoSanai vai nosiitiSanai.

6. IEDALA

EVPK SISTEMU UN LABJUTES LIETOTNU REGISTRACIJA

49. pants

ES datubdaze EVPK sistemu un labjites lietotnu registracijai

1. Komisija izveido un uztur publiski pieejamu ES datubazi ar datiem par EVPK sistémam,
par kuram ir izdota ES atbilstibas deklaracija, ieverojot 39. pantu, un labjiites lietotném,
par kuram izdots mark&jums, ieveérojot 47. pantu (“ES datubaze EVPK sistému un labjiites

lietotnu registracijai”).
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2. Pirms 26. panta minétas EVPK sisteémas vai 47. panta min&tas labjites lietotnes laiSanas
tirgl vai ekspluatacija Sadas EVPK sisteémas vai labjiites lietotnes razotajs vai attieciga
gadijuma ta pilnvarotais parstavis, ka minéts $a panta 4. punkta, ievada vajadzigos datus
ES datubazé EVPK sist€ému un labjites lietotnu registracijai, EVPK sistému gadijuma

pievienojot 40. panta miné&tas novértésanas rezultatus.

3. Sis regulas 27. panta 1. un 2. punkta minétas mediciniskas ierices, in vitro diagnostikas
mediciniskas ierices vai augsta riska MI sist€émas arT registré datubazes, kas izveidotas,
ieverojot attiecigi Regulu (ES) 2017/745, Regulu (ES) 2017/746 vai Regulu (ES)
2024/1689. Sados gadijumos informaciju nosiita ari uz ES datubazi EVPK sistému un

labjtes lietotnu registracijai.

4. Komisija ir pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 97. pantu, lai papildinatu $o
regulu, nosakot to nepiecieSamo datu sarakstu, kas EVPK sisteému un labjiites lietotnu
razotajiem jaievada ES datubazé EVPK sistému un labjttes lietotnu registracijai, ievérojot

§a panta 2. punktu.
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IV nodala

Sekundara izmanto$ana

1. IEDALA

VISPARIGI NOSACIJUMI ATTIECIBA UZ SEKUNDARO IZMANTOSANU

50. pants

Piemeérojamiba veselibas datu turétajiem

1. No $aja nodala noteiktajiem veselibas datu turétaju pienakumiem atbrivo $adas veselibas

datu turétaju kategorijas:
a) fiziskas personas, tostarp individuali petnieki;

b)  juridiskas personas, kas kvalificgjamas ka mikrouznémumi, ka definéts Komisijas

Ieteikuma 2003/361/EK pielikuma 2. panta. 3. punkta.

2. Dalibvalstis var savos tiesibu aktos paredzet, ka Saja nodala noteiktie veselibas datu
turétaju pienakumi attiecas uz 1. punkta min€tajiem veselibas datu turétajiem, kas ir to

jurisdikceija.
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3. Dalibvalstis var savos tiesibu aktos paredzet, ka noteiktu kategoriju datu turétaju
pienakumi ir japilda veselibas datu starpniecibas vienibam. Sada gadijuma tomér uzskata,

ka dati ir pieejami vairakiem veselibas datu turétajiem.

4. Dalibvalstis pazino Komisijai par valsts tiesibu aktiem, kas miné&ti 2. un 3. punkta, 1idz ...
[$1s regulas speka stasanas diena + 48 ménesi]. Par turpmakiem tiesibu aktiem vai

grozijumiem, kas tos skar, nekavgjoties pazino Komisijai.
51. pants
Elektronisko veselibas datu kategoriju minimums sekunddrajai izmantosanai

1. Veselibas datu turétaji saskana ar So nodalu sekundarajai izmantoSanai dara pieejamus $adu

kategoriju elektroniskos veselibas datus:
a) elektroniski veselibas dati no EVPK;

b)  dati par faktoriem, kas ietekmé veselibu, tostarp veselibas socialekonomiskajiem,

vidiskajiem un uzvedibas determinantiem;

c)  apkopoti dati par veselibas apriipes vajadzibam, veselibas apriipei pieSkirtajiem
resursiem, veselibas apriipes sniegSanu un piekluvi tai, veselibas apriipes

izdevumiem un finans€jumu,

d) dati par patog€niem, kas ietekme cilvéka veselibu;
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e) ar veselibas apriipi saistiti administrativie dati, tostarp par zalu izsniegSanu,

kompensacijas pieprasijumiem un kompensacijam;
f)  cilvéka genétiskie, epigenoma un genoma dati;

g) citi cilvéka molekularie dati, pieméram, proteomikas, transkriptomikas,

metabolomikas, lipidomikas un citi omikas nozaru dati;
h)  automatiski, izmantojot medicinas ierices, raditi elektroniski veselibas personas dati;
1) dati no labjutes lietotném:;

1) dati par veselibas apriipes darbinieku, kas iesaistiti fiziskas personas arsté€Sana,

profesionalo statusu, un par vinu specializaciju un iestadi;

k)  dati no populacijas veselibas datu registriem, piem&ram, sabiedribas veselibas

registriem;
1)  dati no medicinas registriem un mirstibas registriem;

m) dati no kliniskajam parbaudém, kliniskajiem petijjumiem un veiktsp&jas petijumiem,
uz kuriem attiecas Regula (ES) Nr. 536/2014, Eiropas Parlamenta un Padomes
Regula (ES) 2024/19383%4, Regula (ES) 2017/745 un Regula (ES) 2017/746;

n) citi veselibas dati no mediciniskam iericém,;

3 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2024/1938 (2024. gada 13. junijs) par
kvalitates un droSuma standartiem cilvéku izcelsmes vielam, kuras paredz€ts izmantot
cilvékiem, un ar ko atcel Direktivu 2002/98/EK un Direktivu 2004/23/EK
(OV L 2024/1938., 17.7.2024., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).
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0)  dati no zalu un medicinisko iericu registriem;

p)  dati no pétijumu kohortam, anketam un aptaujam, kas saistitas ar veselibu, pec

saistito rezultatu pirmas publicéSanas;
q) veselibas dati no biobankam un saistitajam datubazém.

Dalibvalstis saskana ar valsts tiesibu aktiem var paredzet, ka sekundarajai izmantoSanai

saskana ar So regulu dara pieejamus papildu kategoriju elektroniskos veselibas datus.

Dalibvalstis var paredzét noteikumus tadu elektronisko veselibas datu apstradei un
izmantoSanai, kas ietver uzlabojumus saistiba ar minéto datu apstradi, pieméram, labosanu,

anotaciju un papildinaSanu, kuras pamata ir 46. panta miné&ta datu atlauja.

Dalibvalstis valsts limeni var ieviest stingrakus pasakumus un papildu garantijas, kuru
q) apakSpunkts. Dalibvalstis min€tos pasakumus un garantijas pazino Komisijai un
nekavéjoties pazino Komisijai par jebkadiem attiecigiem turpmakiem grozijumiem, kas tos

skar.
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52. pants

Intelektuala ipasuma tiesibas un komercnoslépumi

Elektroniskos veselibas datus, kurus aizsarga intelektuala Ipasuma tiesibas,
komercnosl€pumi vai uz kuriem attiecas Eiropas Parlamenta un Padomes

Direktivas 2001/83/EK33 10. panta 1. punkta vai Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas
(EK) Nr. 726/200436 14. panta 11. punkta noteiktas regulativas datu aizsardzibas tiesibas,
dara pieejamus sekundarajai izmantoSanai saskana ar $aja regula paredzetajiem

noteikumiem.

Veselibas datu turétaji informé veselibas datu piekluves struktiiru par visiem
elektroniskajiem veselibas datiem, kuros ir saturs vai informacija, ko aizsarga intelektuala
Ipasuma tiesibas, vai komercnoslépumi vai uz kuriem attiecas Direktivas 2001/83/EK

10. panta 1. punkta vai Regulas (EK) Nr. 726/2004 14. panta 11. punkta noteiktas
regulativas datu aizsardzibas tiesibas. Veselibas datu turétaji identific€, uz kuram datu
kopu dalam tas attiecas, un pamato, kapéc ir vajadziga ipasa datu aizsardziba. Veselibas
datu turétaji minéto informaciju sniedz, pazinojot veselibas datu piekluves struktiirai to
turétas datu kopas aprakstu, ievérojot §is regulas 60. panta 3.. punktu, vai vélakais péc

pieprasijuma, kas sanemts no veselibas datu piekluves struktiiras.

35

36

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) par
Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilveékiem paredzétam zalem (OV L 311, 28.11.2001.,
67. 1pp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004 (2004. gada 31. marts), ar ko
nosaka cilvékiem paredz&to zalu registrésanas un uzraudzibas Savienibas procediiras un
izveido Eiropas Zalu agenttru (OV L 136, 30.4.2004., 1. Ipp.).
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3. Veselibas datu piekluves struktiiras veic visus 1pasos piemérotos un samerigos pasakumus,
tostarp juridiskos, organizatoriskos un tehniskos pasakumus, ko tas uzskata par
vajadzigiem, lai saglabatu Direktivas 2001/83/EK 10. panta 1. punkta vai Regulas (EK)
Nr. 726/2004 14. panta 11. punkta noteikto intelektuala paSuma tiesibu, komercnoslépumu
vai datu regulativas aizsardzibas tiesibu aizsardzibu. Veselibas datu piekluves strukturas

aizvien ir atbildigas par $adu pasakumu nepieciesamibas un piemérotibas noteikSanu.

4. Izdodot datu atlaujas saskana ar 68. pantu, veselibas datu piekluves struktiiras var noteikt,
ka piekluve konkrétiem elektroniskajiem veselibas datiem ir atkariga no juridiskiem,
organizatoriskiem un tehniskiem pasakumiem, kas var ietvert Iigumiskas vienoSanas starp
veselibas datu tur€tajiem un veselibas datu lietotajiem par tadu datu kopigosanu, kuros ir
informacija vai saturs, ko aizsarga intelektuala ipaSuma tiesibas vai komercnoslépumi.

Komisija izstrada un iesaka $adu vienoS$anos nesaistoSus liguma paraugnoteikumus.

5. Ja elektronisko veselibas datu piekluves pieskirSana sekundaras izmantosanas mérkim rada
nopietnu risku, ka tiks parkaptas Direktivas 2001/83/EK 10. panta 1. punkta vai
Regulas (EK) Nr. 726/2004 14. panta 11. punkta noteiktas intelektuala ipaSuma tiesibas,
komercnoslépumus vai datu regulativas aizsardzibas tiesibas, ko nevar apmierino$i noverst,
veselibas datu piekluves struktura liedz veselibas datu pieteikuma iesniedzejam piekluvi
Sadiem datiem. Veselibas datu piekluves strukttira informe veselibas datu pieteikuma
iesniedz€ju par minéto atteikumu un sniedz vinam ta pamatojumu. Veselibas datu
turétajiem un veselibas datu pieteikuma iesniedzgjiem ir tiesibas iesniegt siidzibu saskana

ar §1s regulas 81. pantu.
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53. pants

Nolitki, kddos var apstradat elektroniskos veselibas datus sekundarajai izmantosanai

1. Veselibas datu piekluves struktiiras pieskir veselibas datu lietotajam piekluvi 51. panta
minétajiem elektroniskajiem veselibas datiem sekundarajai izmantoSanai tikai tad, ja
mingtajam veselibas datu lietotajam datu apstrade ir nepiecieSama viena no Sadiem

nolukiem:

a)  sabiedribas intereses sabiedribas veselibas vai arodveselibas jomas, pieméram,
aizsardzibas pasakumi pret nopietniem parrobezu veselibas apdraudéjumiem,
sabiedribas veselibas uzraudziba vai pasakumi veselibas apripes un zalu vai
medicinisko iericu augstas kvalitates un droSuma, tostarp pacientu drosibas,

nodrosinasanai;

b)  ricibpolitikas veidoSana un regulativi pasakumi noluka atbalstit publiska sektora
struktiiras vai Savienibas iestades, struktiiras, birojus vai agentiiras, tostarp
regulativas iestades, veselibas vai apriipes nozaré, lai tas var€tu pildit tam uzdotos

pienakumus;

c) statistikas, ka definéts Regulas (EK) Nr. 223/2009 3. panta 1. punkta, pieméram,
valsts, daudzvalstu un Savienibas Iimena oficialas statistikas, kas saistita ar veselibas

vai apriipes nozarém, vajadzibam;

d) 1zglitibas vai macibu pasakumi veselibas vai apriipes nozarés profesionalas vai

augstakas izglitibas Iiment;
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e)  zinatniska pétnieciba, kas saistita ar veselibas vai apriipes nozarém un kas veicina
sabiedribas veselibu vai veselibas tehnologijas novértésanu vai nodro§ina augstu
veselibas apriipes, zalu vai medicinisko ieric¢u kvalitates un droSuma Iimeni, lai
sniegtu ieguvumus galalietotajiem, pieméram, pacientiem, veselibas nozares

darbiniekiem un veselibas administratoriem, tostarp:
1)  izstrades un inovacijas darbibas attieciba uz produktiem vai pakalpojumiem;

i1)  algoritmu maciSana, test€Sana un noveérté€sana, tostarp mediciniskas ierices, in
vitro diagnostikas mediciniskas ieric€s, MI sist€mas un digitalas veselibas

lietotnés;

f)  apriipes sniegSanas, arst€Sanas optimizacijas un veselibas apripes sniegSanas

uzlaboSana, pamatojoties uz citu fizisku personu elektroniskajiem veselibas datiem.

2. Piekluvi elektroniskajiem veselibas datiem 1. punkta a), b) un c) apakSpunkta minétajos
noliikos rezerve publiska sektora struktiram un Savienibas iestadém, struktiiram, birojiem
un agentliram, kas veic uzdevumus, kuri tam uzticéti ar Savienibas vai valsts tiesibu
aktiem, tostarp, ja datu apstradi minéto uzdevumu izpildei veic tre$a persona minétas

publiska sektora struktiiras vai Savienibas iestazu, struktiiru, biroju vai agentiiru varda.

PE-CONS 76/24 189
LIFE.5 LV



54. pants

Aizliegtie sekundaras izmantosanas veidi

Veselibas datu lietotaji apstrada elektroniskos veselibas datus sekundarajai izmantoSanai,

pamatojoties uz un saskana ar noliikiem, kas ieklauti saskana ar 68. pantu izdota datu atlauja,

saskana ar 69. pantu apstiprinatos veselibas datu pieprasijumos, vai — situacijas, kas minétas

67. panta 3. punkta — attieciga pilnvarota HealthData@FEU dalibnieka, kas min&ts 75. panta, datu

piekluves apstiprinajuma.

Jo 1pasi ir aizliegts pieklut elektroniskajiem veselibas datiem, kas iegiiti, izmantojot saskana ar

68. pantu izdotu datu atlauju vai saskana ar 69. pantu apstiprinatu veselibas datu pieprasijumu, un

apstradat tos $adas izmantosanas noliikos:

a)

b)

lai pienemtu fiziskai personai vai fizisku personu grupai nelabvéligus [emumus,
pamatojoties uz tas elektroniskajiem veselibas datiem; lai tos kvalificetu ka “lémumus” §1
punkta noliikiem, tiem ir jarada juridiskas, socialas vai ekonomiskas sekas vai lidzigi

butiski jaietekme minétas fiziskas personas;

lai attieciba uz fizisku personu vai fizisku personu grupu pienemtu lémumus, kas saistiti ar
darba piedavajumiem, mazak izdevigu noteikumu piedavasanu precu vai pakalpojumu
piegadg, tostarp Sadu personu vai grupu izslégSanu no apdroSinasanas vai kredita l[igumu
noslégSanas, mainit to iemaksas un apdro§inaSanas prémijas vai aizdevuma nosacijumus,
vai lai attieciba uz fizisku personu vai fizisku personu grupu pienemtu jebkadus citus
lémumus, kuru rezultata tas tiek diskrimin&tas, pamatojoties uz iegiitajiem veselibas

datiem,;
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d)

lai veiktu reklamas vai tirgvedibas darbibas;

lai izstradatu tadus produktus vai pakalpojumus, kas var kaitét individiem, sabiedribas
veselibai vai sabiedribai kopuma, pieméram, nelikumigas narkotiskas vielas, alkoholiskos
dz€rienus, tabakas un nikotina izstradajumus, ierocus vai produktus vai pakalpojumus, kas
ir izstradati vai parveidoti ta, ka tie izraisa atkaribu, ir pretruna sabiedriskajai kartibai vai

apdraud cilvéka veselibu;

lai veiktu darbibas, kas ir pretruna &tikas noteikumiem, kas noteikti valsts tiesibu aktos.

2. IEDALA

SEKUNDARAS IZMANTOSANAS PARVALDIBA UN MEHANISMI

55. pants

Veselibas datu piekluves struktiiras

Dalibvalstis izraugas vienu vai vairakas veselibas datu piekluves struktiiras, kas ir
atbildigas par 57., 58. un 59. panta noteikto uzdevumu un pienakumu veikSanu.
Dalibvalstis var vai nu izveidot vienu vai vairakas jaunas publiska sektora strukttras, vai
ar1 izmantot esosas publiska sektora struktiiras vai to ieks$€jos dienestus, kas atbilst Saja
panta izklastitajiem nosacijumiem. Uzdevumus, kas noteikti 57. panta, var sadalit starp
dazadam veselibas datu piekluves struktiiram. Ja dalibvalsts izraugas vairakas veselibas
datu piekluves struktiiras, ta izraugas vienu veselibas datu piekluves struktiiru, kas darbojas
ka koordinators un ir atbildiga par uzdevumu koordin&$anu ar pargjam veselibas datu

piekluves struktiiram gan minétas dalibvalsts teritorija, gan citas dalibvalstis.
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Katra veselibas datu piekluves struktiira palidz nodroSinat §1s regulas konsekventu
piemérosanu visa Savieniba. Saja noliika veselibas datu piekluves struktiiras sadarbojas
sava starpa, ar Komisiju un — saistiba ar bazam par datu aizsardzibu — ar attiecigam

uzraudzibas iestadém.

2. Lai atbalstitu veselibas datu piekluves struktiiru uzdevumu efektivu izpildi un pilnvaru
istenoSanu, dalibvalstis nodrosina, ka katrai veselibas datu piekluves strukttirai ir

nodrosinati §adi elementi:

a)  nepiecieSamie cilvékresursi, finansu resursi un tehniskie resursi;
b) lietpratiba; un

c) nepiecieSamas telpas un infrastruktira.

Ja saskana ar valsts tiesibu aktiem &tikas struktiiram ir javeic novertgjums, minétas
struktiiras veselibas datu piekluves struktiirai dara pieejamu lietpratibu. Alternativa karta
dalibvalstis var paredzgt to, ka €tikas struktiiras sastada dalu no veselibas datu piekluves

struktiras.

Dalibvalstis arT nodroSina tehniskos resursus, telpas un infrastruktiiru, kas nepiecieSami tas

uzdevumu rezultativai veikS$anai un pilnvaru istenoSanai.

3. Dalibvalstis nodroSina, ka tiek noversti jebkadi intereSu konflikti starp tam veselibas datu
piekluves strukttiru organizatoriskajam vienibam, kas veic dazadus Sadu struktiru
uzdevumus, piemeram, paredzot tadas organizatoriskas garantijas ka veselibas datu
piekluves struktiiru dazado funkciju noskirSanu, tostarp pieteikumu novértéSanu, datu kopu
pienemsSanu un sagatavoSanu, piem&ram, datu kopu pseidonimizaciju un anonimizaciju, ka

ar1 datu sniegSanu drosas apstrades vides.
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Veicot savus uzdevumus, veselibas datu piekluves struktiiras aktivi sadarbojas ar attiecigo
ieinteres€to personu parstavjiem, jo Ipasi ar pacientu, veselibas datu turétaju un veselibas

datu lietotaju parstavjiem, un izvairas no jebkadiem interesSu konfliktiem.

Pildot savus uzdevumus un istenojot pilnvaras saskana ar So regulu, veselibas datu
piekluves struktiiras izvairas no jebkadiem intereSu konfliktiem. Veselibas datu piekluves

struktiiru darbinieki rikojas sabiedribas interes€s un neatkarigi.

Dalibvalstis 11dz ... [$1s regulas speka stasanas diena + 24 ménesi] informé Komisiju par to
veselibas datu piekluves struktiiru identitati, kas izraudzitas saskana ar 1. punktu. Tas
inform& Komisiju arT par minéto struktiiru turpmakam identitates izmainam. Komisija un

dalibvalstis mingto informaciju dara pieejamu publiski.

56. pants

Savienibas veselibas datu piekluves pakalpojumi

Komisija veic 57. un 59. panta noteiktos uzdevumus attieciba uz veselibas datu turétajiem,

kas ir Savienibas iestades, struktiiras, biroji vai agentiiras.

Komisija nodroSina, ka tiek pieskirti cilvékresursi, tehniskie un finansu resursi, telpas un
infrastruktiira, kas vajadzigi 57. un 59. panta noteikto uzdevumu rezultativai veikSanai un

tas pienakumu istenoSanai.
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3. Ja vien nav skaidri noteikts izn€mums, atsauces uz veselibas datu piekluves struktiiram
Saja regula saistiba ar uzdevumu izpildi un pienakumu izpildi attiecas arT uz Komisiju

gadijumos, ja veselibas datu turétaji ir Savienibas iestades, struktiiras, biroji vai agentiras.

57. pants

Veselibas datu piekluves struktiiru uzdevumi
1. Veselibas datu piekluves struktiiras veic $adus uzdevumus:

a) lemj par veselibas datu piekluves pieteikumiem saskana ar $is regulas 67. pantu,
pilnvaro un izsniedz datu atlaujas saskana ar §1s regulas 68. pantu, lai nodroSinatu
piekluvi to kompetence esosajiem elektroniskajiem veselibas datiem sekundarajai
izmantoSanai un lemj par veselibas datu pieprasijumiem, ko iesniedz saskana ar §1s

regulas 69. pantu, saskana ar So nodalu un Regulas (ES) 2022/868 II nodalu, tostarp:

1)  nodroSina veselibas datu lietotajiem piekluvi elektroniskajiem veselibas

datiem, ieverojot datu atlauju, drosa apstrades vid€ saskana ar 73. pantu;

i1)  parbauda un uzrauga veselibas datu lietotaju un veselibas datu turétaju

atbilstibu Saja regula noteiktajam prasibam;

ii1) pieprasa 51. panta minétos elektroniskos veselibas datus no attiecigajiem
veselibas datu turétajiem saskana ar izdotu datu atlauju vai apstiprinatu

veselibas datu pieprasijumu;
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b)

d)

apstrada 51. panta minétos elektroniskos veselibas datus, piem&ram, sanem,
kombing, sagatavo un apkopo sadus datus, kad tie pieprasiti no datu turétajiem, un

veic minéto datu pseidonimizaciju vai anonimizaciju;

veic visus pasakumus, kas nepiecieSami, intelektuala ipasuma tiesibu
konfidencialitates saglabasanai, regulativo datu aizsardzibai un komercnoslépumu
konfidencialitates saglabasanai, ka noteikts 52. panta, nemot veéra gan veselibas datu

turétaja, gan veselibas datu lietotaja attiecigas tiesibas;

sadarbojas ar veselibas datu turétajiem un uzrauga tos, lai nodrosinatu noteikumu par
78. panta paredzeta datu kvalitates un lietderibas mark&juma konsekventu un precizu

IstenoSanu;

uztur parvaldibas sisteému, lai registrétu un apstradatu veselibas datu piekluves
pieteikumus, veselibas datu pieprasijumus, Ilémumus par minétajiem pieteikumiem
un pieprasijumus, ka arT izdotas datu atlaujas un atbildétos veselibas datu
pieprasijumus, sniedzot informaciju vismaz par veselibas datu pieteikuma iesniedzgja
nosaukumu, piekluves mérki, izdoSanas datumu, datu atlaujas terminu un veselibas

datu piekluves pieteikuma vai veselibas datu pieprasijuma aprakstu;

uztur publiski pieejamu informacijas sisteému, lai izpilditu 58. panta noteiktos

pienakumus;
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g)

h)

3

sadarbojas Savienibas un valstu Iiment, lai noteiktu kopigus standartus, tehniskas
prasibas un pieme&rotus pasakumus attieciba uz piekluvi elektroniskajiem veselibas

datiem drosa apstrades vidg;

sadarbojas Savienibas un valstu I[iment un konsulté Komisiju par metodém un

paraugpraksi elektronisko veselibas datu sekundaraja izmantosana un parvaldiba;

atvieglo parrobezu piekluvi citas dalibvalstis mitinatiem elektroniskiem veselibas
datiem sekundarajai izmantosanai, izmantojot HealthData@FEU, kas minéta

75. panta, un ciesi sadarbojas sava starpa un ar Komisiju;
publisko, izmantojot elektroniskos Iidzeklus:

1)  wvalsts datu kopu katalogu, kura ieklauj stkaku informaciju par elektronisko
veselibas datu avotu un veidu saskana ar 77., 78. un 80. pantu, ka ar1

elektronisko veselibas datu pieejamibas nodroSinaSanas nosacijumus;

ii)  jebkadus veselibas datu piekluves pieteikumus un veselibas datu pieprasijumus

bez nepamatotas kaveéSanas pec to sakotngjas sanemsanas;

ii1)  visas izdotas datu atlaujas vai apstiprinatos veselibas datu pieprasijumus, ka ar1
lémumus par noraidiSanu, tostarp to pamatojumu, 30 darba dienu laika péc to

izdoSanas;

1v)  pasakumus, kas saistiti ar neatbilstibu, saskana ar 63. pantu;
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v)  rezultatus, ko veselibas datu lietotaji pazinojusi saskana ar 61. panta 4. punktu;
vi) informacijas sist€mu, lai izpilditu 58. panta noteiktos pienakumus;

vii) informaciju — vismaz viegli piekliistama timekla vietn€ vai timekla portala —
par tresas valsts sekundaras izmantoSanas valsts kontaktpunktu vai
starptautiskas organizacijas starptautiska Iimeni izveidotas sist€émas
savienojumu ar HealthData@EU, tiklidz tresa valsts vai starptautiska

organizacija kliist par pilnvarotu dalibnieku HealthData@EU.
k)  pilda pienakumus pret fiziskam personam saskana ar 58. pantu;

1)  veic jebkadus citus uzdevumus, kas saistiti ar elektronisko veselibas datu sekundaras

izmantoSanas iesp&jamibu $1s regulas konteksta.

Sa punkta j) apak$punkta i) punkta mingto valsts datu kopu katalogu dara pieejamu art

vienotajiem informacijas punktiem saskana ar Regulas (ES) 2022/868 8. pantu.
2. Pildot savus pienakumus, veselibas datu piekluves strukturas:

a)  sadarbojas ar uzraudzibas iestadém saskana ar Regulu (ES) 2016/679 attieciba uz

elektroniskajiem veselibas personas datiem un EVDT padomi;

b)  sadarbojas ar visam attiecigajam ieinteres€tajam personam, tostarp attieciga
gadijuma ar pacientu organizacijam, fizisko personu parstavjiem, veselibas nozares
darbiniekiem, pétniekiem un &tikas komitejam saskana ar Savienibas vai valsts

tiesibu aktiem;
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c) sadarbojas ar citam valsts kompetentajam iestadeém, attiecigi tostarp tam valsts
kompetentajam iestadeém, kas uzrauga datu altruisma organizacijas saskana ar Regulu
(ES) 2022/868, kompetentajam iestadém saskana ar Regulu (ES) 2023/2854 un valsts
kompetentajam iestadém saskana ar Regulam (ES) 2017/745, (ES) 2017/746 un (ES)
2024/1689.

3. Veselibas datu piekluves struktiiras var sniegt palidzibu publiska sektora strukttiram, ja §1s
publiska sektora struktiiras piekliist elektroniskajiem veselibas datiem saskana ar Regulas

(ES) 2023/2854 14. pantu.

4. Veselibas datu piekluves struktiiras var sniegt atbalstu publiska sektora struktiirai, kad ta
iegiist datus apstaklos, kas minéti Regulas (ES) 2023/2854 15. panta a) vai b) punkta,
saskana ar minétaja regula paredz€tajiem noteikumiem, sniedzot tehnisko atbalstu min&to

datu apstradei vai apvienojot tos ar citiem datiem kopigas analizes veikSanai.

58. pants

Veselibas datu piekluves struktiiru pienakumi pret fiziskam personam

1. Veselibas datu piekluves strukttiras informaciju par nosacijumiem, saskana ar kuriem
elektroniskie veselibas dati tiek dariti pieejami sekundarai izmantoSanai, dara publiski
pieejamu, viegli mekl€jamu ar elektroniskiem lidzekliem un pieklustamu fiziskam

personam. Minéta informacija ietver:

a)  juridisko pamatu, saskana ar kuru veselibas datu lietotajam tiek pieskirta piekluve

elektroniskajiem veselibas datiem;
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b) tehniskajiem un organizatoriskajiem pasakumiem, kas veikti, lai aizsargatu fizisku

personu tiesibas;

c) piemérojamajam fizisku personu tiesibam saistiba ar elektronisko veselibas datu

sekundaro izmantoSanu;

d) veidiem, kados fiziskas personas var izmantot savas tiesibas saskana ar

Regulas (ES) 2016/679 III nodalu;
e)  veselibas datu piekluves strukturas identitati un kontaktinformaciju;

f)  kam ir pieskirta piekluve elektronisko veselibas datu kopam un kuram datu kopam
pieskirta piekluve, un informacija par datu atlauju attieciba uz $adu datu apstrades

noliikiem, ka min&ts 53. panta 1. punkta;
g)  to projektu rezultatiem vai iznakumu, kuros izmantoti elektroniskie veselibas dati.

2. Ja dalibvalsts ir paredzg&jusi veselibas datu piekluves struktiiras izmantot atteikuma tiesibas
saskana ar 71. pantu, attiecigas veselibas datu piekluves strukturas sniedz publisku

informaciju par atteikSanas procediru un atvieglo minéto tiesibu istenoSanu.
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Ja veselibas datu lietotajs informe veselibas datu piekluves struktiiru par nozimigu
konstatgjumu saistiba ar kadas fiziskas personas veselibu, ka mingts $is regulas 61. panta
5. punkta, veselibas datu piekluves struktiira informé veselibas datu turétaju par So
konstatgjumu. Veselibas datu turétajs saskana ar valsts tiesibu aktos paredzetajiem
nosactjumiem informé fizisko personu vai arstgjoso veselibas nozares darbinieku, kas arste
attiecigo fizisko personu. Fiziskam personam ir tiesibas pieprasit, lai tas netiktu informétas

par $adiem konstat&jumiem.

Dalibvalstis informe sabiedribu par veselibas datu piekluves struktiiru uzdevumu un

sniegtajiem ieguvumiem.

59. pants

Zinosana, ko veic veselibas datu piekluves struktiiras

Katra veselibas datu piekluves struktiira katru otro gadu publicg un sava timekla vietné
dara publiski pieejamu darbibas parskatu. Ja dalibvalsts izraugas vairak neka vienu
veselibas datu piekluves strukttru, 55. panta 1. punkta minéta koordin€josa struktiira ir
atbildiga par darbibas parskatu un pieprasa nepiecieSamo informaciju no citam veselibas
datu piekluves struktiram. Minétais darbibas parskats atbilst struktiirai, par ko vienojusies
EVDT padome, ieverojot 94. panta 2. punkta d) apakSpunktu, un taja ieklauj vismaz $adas

informacijas kategorijas:

a) informacija par iesniegtajiem veselibas datu piekluves pieteikumiem un veselibas
datu pieprasjjumiem, pieméram, noradot veselibas datu pieteikuma iesniedz&ju
veidus, izdoto vai atteikto datu atlauju skaitu, piekluves noliiku kategorijas un to
elektronisko veselibas datu kategorijas, kuriem piekliits, ka art attiecigd gadijjuma —

kopsavilkums par elektronisko veselibas datu izmantoSanas rezultatiem;
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b)

informacija par to, ka veselibas datu lietotaji un veselibas datu turétaji pilda
regulativas saistibas un ligumsaistibas, ka ar1 par veselibas datu piekluves struktiru

pieméroto administrativo naudas sodu skaitu un apmeru;

c) informacija par revizijam, kas veiktas saistiba ar veselibas datu lietotajiem, lai
nodrosinatu to veiktas apstrades atbilstibu drosa apstrades vide, ka minéts Sis regulas
73. panta 1. punkta e) apakSpunkta;

d) informacija par iekS€jam un treSo personu revizijam saistiba ar drosSas apstrades vides
atbilstibu noteiktajiem standartiem, specifikacijam un prasibam, ka minéts §is regulas
73. panta 3. punkta;

e) informacija par fizisku personu pieprasijumu izskatiSanu attieciba uz to datu
aizsardzibas tiesibu 1stenoSanu;

f)  apraksts par veselibas datu piekluves struktiiras darbibam, kas veiktas saistiba ar
sadarbibu ar attiecigajam ieinteres€tajam personam;

g)  lenémumi no datu atlaujam un veselibas datu pieprasijumiem,;

h)  vidgjais dienu skaits starp veselibas datu piekluves pieteikumu vai veselibas datu
pieprasijjumu iesniegSanu un piekluvi datiem;

1)  veselibas datu turétaju izsniegto datu kvalitates mark&umu skaits, sadalits pa
kvalitates kategorijam,;
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Jj)  recenzéto zinatnisko publikaciju, politikas dokumentu un regulativo procediiru

skaits, kuras izmantoti dati, kuriem pieklits, izmantojot EVDT;

k)  to digitalas veselibas produktu un pakalpojumu, tai skaita MI lietotnu, skaits, kas

izstradati, izmantojot datus, kuriem piekliits, izmantojot EVDT.

2. Darbibas parskatu, kas minéts 1. punkta, iesniedz Komisijai un EVDT padomei seSu
ménesu laika p&c attieciga parskata perioda otra gada beigdm. Darbibas parskats ir

pieejams Komisijas timekla vietné.

60. pants

Veselibas datu turétaju pienakumi

1. Veselibas datu turgtaji attiecigos 51. panta mingtos elektroniskos veselibas datus p&c
pieprasijuma dara pieejamus veselibas datu piekluves struktiirai saskana ar datu atlauju,
kas izdota, ieverojot 68. pantu, vai ar veselibas datu pieprasijumu, kas apstiprinats,

ieverojot 69. pantu.

2. Veselibas datu turétaji pieprasitos elektroniskos veselibas datus, kas minéti 1. punkta,
nodod veselibas datu piekluves struktiiras riciba sapratiga termina, kas nav ilgaks par tris
méneSiem péc veselibas datu piekluves struktiiras pieprasijuma sanemsanas. Pamatotos
gadijumos veselibas datu piekluves struktiira minéto laikposmu var pagarinat par ne vairak

ka trim ménesiem.
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3. Veselibas datu turétajs saskana ar 77. pantu iesniedz veselibas datu piekluves struktiirai ta
riciba esosas datu kopas aprakstu. Veselibas datu turétajs vismaz reizi gada parbauda, vai

datu kopas apraksts valsts datu kopu kataloga ir precizs un atjauninats.

4. Ja datu kopai ir pievienots 78. panta noteiktais datu kvalitates un lietderibas mark&ums,
veselibas datu turétajs iesniedz veselibas datu piekluves strukturai pietickamu

dokumentaciju, lai §1 struktiira varétu parbaudit mark&uma pareizibu.

5. Elektronisko veselibas nepersondatu turétaji sniedz piekluvi $adiem datiem, izmantojot
uzticamas atvertas datubazes, lai nodroSinatu neierobezotu piekluvi visiem lietotajiem, ka
arT datu glabasanu un konservaciju. Attieciba uz uzticamam atvértam publiskam datubazem

ir ieviesta stabila, parredzama un ilgtsp&jiga parvaldiba un parredzams lietotaju piekluves

modelis.
61. pants
Veselibas datu lietotaju pienakumi
1. Veselibas datu lietotaji var piekliit 51. panta minétajiem elektroniskajiem veselibas datiem

un tos apstradat sekundarajai izmantoSanai tikai saskana datu atlauju, kas izdota, ievérojot
68. pantu, veselibas datu pieprasijumu, kas apstiprinats, ieverojot 69. pantu, vai —
67. panta 3. punkta minétajas situacijas — attieciga pilnvarota HealthData@FEU dalibnieka

piekluves apstiprinajumu, kas minéts 75. panta.
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2. Apstradajot elektroniskos veselibas datus 73. panta minétajas drosajas apstrades vides,
veselibas datu lietotaji nenodrosina piekluvi elektroniskajiem veselibas datiem vai nedara

mingtos datus pieejamus treSam personam, kas nav miné&tas datu atlauja.

3. Veselibas datu lietotaji nereidentific€ un necensas reidentificét fiziskas personas, kuram
pieder elektroniskie veselibas dati, ko veselibas datu lietotaji ieguvusi, pamatojoties uz
datu atlauju, veselibas datu pieprasijumu vai piekluves apstiprinasanas 1€mumu, kuru

pienémis pilnvarots dalibnieks platforma HealthData@EU.

4. Veselibas datu lietotaji 18 ménesu laika pec tam, kad drosa apstrades vide pabeigta
elektronisko veselibas datu apstrade, vai p&c atbildes sanemsanas uz 69. panta min&to
veselibas datu pieprasijumu publisko sekundaras izmantosanas rezultatus vai iznakumu, tai

skaita informaciju, kas ir biitiska veselibas apriipes pakalpojumu sniegSanai.

Pamatotos gadijumos, kas saistiti ar elektronisko veselibas datu apstrades atlautajiem
noltuikiem, veselibas datu piekluves struktiira var pagarinat pirmaja dala minéto laikposmu,

jo 1pasi gadijumos, kad rezultatu public€ zinatniska zurnala vai cita zinatniska izdevuma.
Sekundaras izmantoSanas rezultati vai iznakums ietver tikai anonimus datus.

Veselibas datu lietotaji informe veselibas datu piekluves struktiiras, no kuram sanemta datu
atlauja, par sekundaras izmantoSanas rezultatiem vai iznakumu un palidz tam publiskot
minéto informaciju veselibas datu piekluves struktiiru timekla vietngs. Sada publicésana
veselibas datu piekluves strukttru ttmekla vietne neskar tiesibas publicét zinatniskos

Zzurnalos vai citos zinatniskos izdevumos.
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Ja veselibas datu lietotaji izmanto elektroniskos veselibas datus saskana ar §1s nodalas
prasibam, tie atzist elektronisko veselibas datu avotus un to, ka elektroniskie veselibas dati

ir iegiiti EVDT konteksta.

Neskarot 2. punktu, veselibas datu lietotaji informe veselibas datu piekluves strukttru par
jebkadiem nozimigiem konstatgjumiem, kas saistiti ar tas fiziskas personas veselibu, kuras

dati ir ieklauti attiecigaja datu kopa.

Veselibas datu lietotaji sadarbojas ar veselibas datu piekluves struktiiram, kad min&tas

struktiras veic savus uzdevumus.

62. pants
Maksas

Veselibas datu piekluves struktiiras, tostarp Savienibas veselibas datu piekluves
pakalpojumi vai uzticami veselibas datu turétaji, kas min&ti 72. panta, var iekasét maksu

par elektronisko veselibas datu pieejamibu sekundarajai izmantoSanai.

Maksas ir proporcionalas izmaksam, kas saistitas ar datu pieejamibas nodroSinasanu, un tas

neierobezo konkurenci.
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Maksas sedz visas vai dalu no izmaksam, kas saistitas ar procediru veselibas datu
piekluves pieteikuma vai veselibas datu pieprasijuma novertésanai, datu atlaujas izdosanai,
atteikSanai vai groziSanai saskana ar 67. un 68. pantu vai atbildes sniegSanai uz veselibas
datu pieprasijumu, kas iesniegts saskana ar 69. pantu, tostarp izmaksas, kas saistitas ar
elektronisko veselibas datu konsolidaciju, sagatavosanu, pseidonimizaciju, anonimizaciju,

un uzkrasanu.

Dalibvalstis var noteikt samazinatas maksas noteikta veida veselibas datu lietotajiem, kas
atrodas Savieniba, pieméram, publiska sektora struktiiram vai Savienibas iestadém,
strukt@iram, birojiem un agentiram ar juridiskam pilnvaram sabiedribas veselibas joma,

universitasu petniekiem vai mikrouznémumiem.

Sa panta 1. punkta minétas maksas var ietvert kompensaciju par izmaksam, kas veselibas
datu turétajam radusas, apkopojot un sagatavojot elektroniskos veselibas datus, kas jadara
pieejami sekundarajai izmanto3anai. Sados gadijumos veselibas datu turétajs sniedz
veselibas datu piekluves strukttirai $adu izmaksu apl@si. Ja veselibas datu turétajs ir
publiska sektora struktiira, Regulas (ES) 2022/868 6. pantu nepieméro. Maksu dalu, kas

saistita ar veselibas datu turétaja izmaksam, maksa veselibas datu turétajam.

Visas maksas, ko iekas€ no veselibas datu lietotajiem saskana ar So pantu, ir parredzamas

un nediskrimingjosas.
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Ja veselibas datu tur€taji un veselibas datu lietotaji 1 meénesa laika péc datu atlaujas
izdoSanas nevienojas par maksu apméru, veselibas datu piekluves struktiira var noteikt
maksu proporcionali izmaksam, kas saistitas ar elektronisko veselibas datu pieejamibas
nodroSinaSanu sekundarajai izmantoSanai. Ja veselibas datu turétaji vai veselibas datu
lietotaji nepiekrit maksai, ko noteikusi veselibas datu piekluves struktiira, tiem ir tiesibas

versties stridu izsSkirSanas struktiiras saskana ar Regulas (ES) 2023/2854 10. pantu.

Pirms datu atlaujas izdoSanas saskana ar 68. pantu vai atbildes sniegSanas uz veselibas datu
pieprasfjumu, kas iesniegts saskana ar 69. pantu, veselibas datu piekluves strukttra informe
veselibas datu pieteikuma iesniedz&ju par gaidamajam maksam. Veselibas datu pieteikuma
iesniedzgju informé par iesp€ju atsaukt veselibas datu piekluves pieteikumu vai veselibas
datu pieprasijumu. Ja veselibas datu pieteikuma iesniedz€js atsauc savu pieteikumu vai
pieprasijumu, no veselibas datu pieteikuma iesniedzgja iekase tikai tos izdevumus, kas jau

ir radusies.

Komisija ar Tstenosanas aktiem nosaka principus attieciba uz maksu politiku un maksu
struktiiru, tostarp maksu samazinajumus vienibam, kas min&tas $a panta 1. punkta ceturtaja
dala, lai atbalstitu konsekvenci un parredzamibu dalibvalstu vidi attieciba uz $adu maksu
politiku un maksu struktiiru. Minétos TstenoSanas aktus pienem saskana ar parbaudes

proceduru, kas minéta 98. panta 2. punkta.
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63. pants

Izpilde, ko nodrosina veselibas datu piekluves struktiiras

1. Veicot 57. panta 1. punkta, a) apakSpunkta ii) punkta min€tos uzraudzibas un parraudzibas
uzdevumus, veselibas datu piekluves struktiiram ir tiesibas pieprasit un sanemt visu
nepiecieSamo informaciju no veselibas datu lietotajiem un veselibas datu turétajiem, lai

parbauditu atbilstibu Sai nodalai.

2. Ja veselibas datu piekluves struktiiras konstat€, ka veselibas datu lietotajs vai veselibas
datu turetajs neatbilst §1s nodalas prasibam, tas nekavgjoties pazino veselibas datu
lietotajam vai veselibas datu turétajam par Siem konstat§jumiem un veic attiecigus
pasakumus. Attieciga veselibas datu piekluves struktiira attiecigajam veselibas datu
lietotajam vai veselibas datu turétajam dod iesp&ju paust savu viedokli sapratiga

laikposma, kas neparsniedz Cetras nedélas.

Ja neatbilstibas konstat&jums attiecas uz iesp&jamu Regulas (ES) 2016/679 parkapumu,
attieciga veselibas datu piekluves struktiira par to nekavéjoties informe uzraudzibas
iestades saskana ar minéto regulu un sniedz tam visu atbilstigo informaciju par minéto

konstatgjumu.

3. Attieciba uz veselibas datu lietotaju neatbilstibu veselibas datu piekluves strukturas ir
pilnvarotas bez nepamatotas kavésanas atsaukt saskana ar 68. pantu izdoto datu atlauju un
apturét attiecigo veselibas datu lietotaja veikto elektronisko veselibas datu apstrades
darbibu, un veic atbilstigus un sameérigus pasakumus, kuru mérkis ir nodros$inat, ka

veselibas datu lietotaju veikta datu apstrade atbilst prasibam.
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Ka dalu no $adiem izpildes pasakumiem veselibas datu piekluves struktiiras vajadzibas
gadijuma ar1 var saskana ar valsts tiesibu aktiem uz laiku Iidz pieciem gadiem izslégt —
vai sakt procediiru, lai izslégtu — attiecigo datu lietotaju no jebkadas piekluves EVDT

elektroniskajiem veselibas datiem sekundaras izmantoSanas noliika.

4. Attieciba uz veselibas datu turétaja neatbilstibu, ja veselibas datu turétajs neizpauz
elektroniskos veselibas datus veselibas datu piekluves struktiiram ar skaidru noliiku kavét
elektronisko veselibas datu izmantoSanu vai neievéro 60. panta 2. punkta noteiktos
terminus, veselibas datu piekluves struktiirai ir tiesibas uzlikt veselibas datu turétajam
naudas sodu par katru kav&juma dienu, paredzot parredzamu un samerigu periodisku soda
maksajumu. Naudas sodu apmeru nosaka veselibas datu piekluves struktiira saskana ar
valsts tiesibu aktiem. Ja veselibas datu turétajs atkartoti parkapj pienakumu sadarboties ar
veselibas datu piekluves struktiiru, §1 strukttira var uz laiku lidz pieciem gadiem izslégt —
vai sakt procediiru, lai saskana ar valsts tiestbu aktiem izslegtu — attiecigo veselibas datu
turétaju no veselibas datu piekluves pieteikumu iesniegSanas saskana ar So nodalu. Min&tas
izslegSanas laikposma veselibas datu turétajs saglaba ta pienakumu attiecigos gadijumos

darit datus pieejamus saskana ar So nodalu.

5. Veselibas datu piekluves struktiira nekavéjoties pazino attiecigajam veselibas datu
lietotajam vai veselibas datu turétajam, saskana ar 3. un 4. punktu veiktos izpildes
pasakumus un to pamatojumu, ka ar1 nosaka sapratigu terminu, kura veselibas datu

lietotajam vai veselibas datu turétajam ir janodroS$ina atbilstiba mingtajiem pasakumiem.
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Par izpildes pasakumiem, ko veselibas datu piekluves struktira veikusi, ieveérojot
3. punktu, pazino citam veselibas datu piekluves struktiiram, izmantojot 7. punkta min&to
IT riku. Veselibas datu piekluves struktiiras min€to informaciju var darit pieejamu savas

timekla vietn@s.

Komisija ar Tstenosanas aktiem nosaka tada IT rika arhitektiiru ka dalu no 75. panta
minétas HealthData@FEU infrastruktiras, kura mérkis ir atbalstit $aja panta minétos
izpildes pasakumus, jo 1pasi periodiskus soda maksajumus, datu atlaujas atsaukSanu un
izslegS8anu, un padarit tas parredzamas citam veselibas datu piekluves struktiiram. Mingtos

IstenoSanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta 98. panta 2. punkta.

Lidz ... [$1s regulas speka stasanas diena + 84 ménesi] Komisija cie$a sadarbiba ar EVDT
padomi izdod pamatnostadnes par izpildes pasakumiem, tostarp periodiskiem soda

maksajumiem un citiem pasakumiem, kas javeic veselibas datu piekluves struktiiram.
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64. pants
Visparigi nosacijumi administrativo naudas sodu piemerosanai,

ko veic veselibas datu piekluves struktiiras

1. Katra veselibas datu piekluves struktiira nodroSina, ka par 4. un 5. punkta minétajiem
parkapumiem saskana ar So pantu paredz&to administrativo naudas sodu piemérosana katra

konkréta gadijuma ir iedarbiga, sam&riga un atturosa.

2. Administrativie naudas sodi atkariba no katras konkrétas lietas apstakliem tiek piemeroti
papildus 63. panta 3. un 4. punkta minétajiem izpildes pasakumiem vai So pasakumu vieta.
Veselibas datu piekluves struktiiras lemj par to, vai piem&rot administrativo naudas sodu
un par administrativa naudas soda apmeru, katra konkréta gadijuma pienacigi nemot véra

Sadus apstaklus:
a)  parkapuma raksturu, smagumu un ilgumu;

b)  to, vai citas kompetentas iestades par to pasu parkapumu jau ir piemerojusas sodus

vai administrativus naudas sodus;
c) to, vai parkapums ir ti8s vai arT radies nolaidibas dél;

d)  visas darbibas, ko veselibas datu turétajs vai veselibas datu lietotajs veicis, lai

mazinatu nodarito kait€jumu;
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e) veselibas datu lietotaja atbildibas pakapi, nemot véra tehniskos un organizatoriskos
pasakumus, ko minétais veselibas datu lietotajs isteno saskana ar §is regulas

67. panta 2. punkta g) apakSpunktu un 67. panta 4. punktu;

f)  visus attiecigos veselibas datu turétaja vai veselibas datu lietotaja ieprieks izdaritos

parkapumus;

g)  pakapi, kada notiek veselibas datu turétaja un veselibas datu lietotaja sadarbiba ar
veselibas datu piekluves struktiiru, lai atlidzinatu parkapumu un mazinatu ta

iesp&jamas nelabveligas sekas;

h)  veidu, kada par parkapumu ir uzzinajusi veselibas datu piekluves struktiira, jo Tpasi

to, vai veselibas datu lietotajs ir tai zinojis par parkapumu, un, ja ir, — kada mera;

1) atbilstibu jebkuriem 63. panta 3. un 4. punkta miné&tajiem izpildes pasakumiem, kas
ieprieks par So paSu priekSmetu jau ir tikus$i versti pret attiecigo parzini vai

apstradataju;

J)  jebkadu citu pastiprinoSu vai mikstinoSu apstakli, kas attiecas uz lietas faktiskajiem
apstakliem, pieméram, parkapuma rezultata tiesi vai netiesi giito finansialo labumu

vai noverstos zaud&jumus.

3. Ja veselibas datu tur€tajs vai veselibas datu lietotajs tiSi vai nolaidibas del attieciba uz tam
pasam vai saistitam veselibas datu atlaujam vai veselibas datu pieprasijumiem parkapj
vairakus §1s regulas noteikumus, kop€jais administrativa naudas soda apmeérs neparsniedz

summu, kas paredz€ta par vissmagako parkapumu.
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4. Saskana ar §a panta 2. punktu par 60. panta un 61. panta 1., 5. un 6. punkta noteikto
veselibas datu turétaja vai veselibas datu lietotaja pienakumu parkapumiem pieméro
administrativus naudas sodus lidz 10 000 000 EUR vai uznémuma gadijuma — lidz 2 %
no ta kopgja visa pasaulé ieprieks¢ja finansu gada guta gada apgrozijuma atkariba no ta,

kuras summas apmers ir lielaks.

5. Saskana ar 2. punktu, administrativus naudas sodus Iidz 20 000 000 EUR vai uznémuma
gadijuma — 11dz 4 % no ta kopéja visa pasaulé iepriekseja finansu gada gita gada
apgrozijuma atkariba no ta, kuras summas apmers ir lielaks, piemé&ro par sadiem

noteikumu parkapumiem:

a)  veselibas datu lietotaji, kas apstrada elektroniskos veselibas datus, kas iegiti,
izmantojot datu atlauju, kura izdota saskana ar 68. pantu, 54. panta min&tajiem

lietojumiem;

b)  veselibas datu lietotaji, kas izgiist elektroniskos veselibas personas datus no drosam

apstrades videém;

c) to fizisko personu reidentific€Sana vai méginajumi tas reidentificét, uz kuram attiecas
elektroniskie veselibas dati, ko veselibas datu lietotaji ieguvusi, pamatojoties uz datu

atlauju vai datu pieprasijumu, ievérojot 61. panta 3. punktu;

d) to piespiedu izpildes pasakumu neieveéroSana, ko veselibas datu piekluves struktiira

veikusi, ieverojot 63. panta 3. un 4. punktu.
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6. Neskarot 63. panta paredzetas veselibas datu piekluves struktiiru pilnvaras, katra
dalibvalsts var izstradat noteikumus par to, vai un Iidz kadam apjomam administrativos
naudas sodus var piemérot publiskam iestadém un publiska sektora strukturam, kas ir

iedibinatas minétaja dalibvalsti.

7. Saja panta paredzéto veselibas datu piekluves struktiiras pilnvaru izmanto$anai pieméro
atbilstoSas procesualas garantijas saskana ar Savienibas un valsts tiesibu aktiem, tostarp

efektivus tiesiskas aizsardzibas lidzeklus un pienacigu procesu.

8. Ja dalibvalsts tiesibu sist€tma nav paredz&ti administrativi naudas sodi, So pantu var
piemerot ta, ka saskana ar tas valsts tiesisko regul&§jumu tiek nodro§inats, ka minétie
tiesiskas aizsardzibas lidzekli ir efektivi un to iedarbiba ir lidzvertiga veselibas datu
piekluves struktiiru uzliktiem administrativiem naudas sodiem. Jebkura gadijuma uzliktie
naudas sodi ir iedarbigi, samerigi un atturo$i. Lidz ... [$1s regulas speka stasanas diena + 48
meénesi] attieciga dalibvalsts pazino Komisijai par to tiesibu aktu noteikumiem, ko ta
pienem, ieverojot So punktu, un nekavejoties pazino Komisijai par jebkuru turpmaku
tiesibu aktu, ar ko groza $adus noteikumus, vai grozijumiem, kas ietekmé sadus

grozijumus.

65. pants
Attiecibas ar uzraudzibas iestadéem saskana ar Regulu (ES) 2016/679

Uzraudzibas iestade vai iestadém, kas atbild par Regulas (ES) 2016/679 pieméroSanas un izpildes
panaksSanas uzraudzibu, ir arT kompetence uzraudzit tiesibu atteikt elektronisko veselibas personas
datu apstradi sekundarajai izmantoSanai saskana ar 71. pantu piemérosanu un izpildes panakSanu.
Mingétas uzraudzibas iestades ir pilnvarotas uzlikt administrativus naudas sodus lidz summai, kas

minéta Regulas (ES) 2016/679 83. panta.
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Sa panta pirmaja dala min&tas uzraudzibas iestades un §is regulas 55. panta mingtas veselibas datu
piekluves struktiiras attieciga gadijuma un savas kompetences ietvaros sadarbojas saistiba ar §1s
regulas izpildes panakSanu. Regulas (ES) 2016/679 attiecigos noteikumus piemé&ro mutatis

mutandis.

3.IEDALA
PIEKLUVE ELEKTRONISKAJIEM VESELIBAS DATIEM

SEKUNDARAJAI IZMANTOSANAI

66. pants

Datu minimizesana un nolitka ierobeZosana

1. Ja veselibas datu piekluves struktiiras sanem veselibas datu piekluves pieteikumu, tas
nodrosina, ka piekluve tiek sniegta tikai tiem pieprasitajiem elektroniskajiem veselibas
datiem, kas ir pienacigi, atbilstoSi un aprobezojas ar to, kas nepiecieSams veselibas datu
lietotaja veselibas datu piekluves pieteikuma noraditajam datu apstrades nolikam, un

atbilst datu atlaujai, kas izdota, ieverojot 68. pantu.

2. Veselibas datu piekluves struktiiras elektroniskos veselibas datus sniedz anonimizeta
formata, ja ar sadiem datiem var sasniegt veselibas datu lietotaja apstrades noliiku, nemot

veéra veselibas datu lietotaja sniegto informaciju.

PE-CONS 76/24 215
LIFE.5 LV



3. Ja datu lietotajs ir pietickama méra pieradijis, ka ar anonimizetiem datiem saskana ar
68. panta 1. punkta c) apakSpunktu nevar sasniegt datu lietotaja datu apstrades noliiku,
veselibas datu piekluves strukttras nodroSina piekluvi elektroniskajiem veselibas datiem
pseidonimizéta formata. Informacija, kas vajadziga pseidonimizacijas atcelSanai, ir
pieejama tikai veselibas datu piekluves struktiirai vai vienibai, kas darbojas ka uzticama

treSa persona saskana ar valsts tiesibu aktiem.

67. pants

Veselibas datu piekluves pieteikumi

1. Fiziska vai juridiska persona var iesniegt veselibas datu piekluves struktiirai veselibas datu

piekluves pieteikumu 53. panta 1. punkta minétajos noltkos.
2. Veselibas datu piekluves pieteikums ietver:

a)  veselibas datu pieteikuma iesniedzgja identitati un veselibas datu pieteikuma
iesniedzgja profesionalo funkciju un darbibas aprakstu, tostarp to fizisko personu
identitati, kuram biitu piekluve elektroniskajiem veselibas datiem, ja datu atlauja
tiktu izdota; veselibas datu pieteikuma iesniedzgjs pazino veselibas datu piekluves

struktiirai par visiem fizisko personu saraksta atjauninajumiem;

b)  to, kuram no 53. panta 1. punkta min€tajiem meérkiem tiek pieprasita piekluve

datiem;
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d)

g)

h)

detalizétu skaidrojumu par paredzeto elektronisko veselibas datu lietojumu un
paredzamo ieguvumu, kas saistits ar min€to izmantosanu, un par to, ka mingtais

ieguvums veicinatu 53. panta 1. punkta min&to mérku sasniegSanu;

pieprasito elektronisko veselibas datu aprakstu, tostarp to tvérumu, laika diapazonu,
formatu, avotus un, ja iesp&jams, geografisko tvérumu, ja $adi dati tiek pieprasiti no
veselibas datu turétajiem vairakas dalibvalstis vai 75. panta minétajiem

pilnvarotajiem dalibniekiem HealthData@EU;,

aprakstu paskaidrojot to, vai elektroniskos veselibas datus ir nepiecieSams darft
pieejamus pseidonimiz&ta vai anonimizeta formata; pseidonimizeta formata
gadijuma — pamatojumu par to, kapec apstrades noliikku nevar sasniegt, izmantojot

anonimizé&tus datus;

ja veselibas datu pieteikuma iesniedzgjs plano ievadit ta riciba jau esosas datu kopas

drosa apstrades vidé — min&to datu kopu aprakstu;

aprakstu par garantijam, kam jabiit samerigam ar riskiem un planotam ta, lai noverstu
jebkadu elektronisko veselibas datu launpratigu izmantoSanu, ka arT lai aizsargatu
veselibas datu turétaja un attiecigo fizisko personu tiesibas un intereses, tostarp lai

noverstu fizisku personu reidentifikaciju datu kopa;

pamatotu indikaciju par laikposmu, kura elektroniskie veselibas dati ir nepiecieSami

apstradei drosa apstrades vidg;
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1)  drosai apstrades videi nepiecieSamo riku un datoSanas resursu aprakstu.

j)  attieciga gadijuma informaciju par jebkadu apstrades €tisko aspektu noveértejumu, kas
pieprasita saskana ar valsts tiesibu aktiem un ko var izmantot, lai aizstatu pasa

veselibas datu pieteikuma iesniedzgja veikto &tikas novertejumu,

k)  javeselibas datu pieteikuma iesniedzgjs plano izmantot izn€mumu saskana ar
71. panta 4. punktu — pamatojumu, kas prasits valsts tiesibu aktos saskana ar min&to

pantu.

3. Ja veselibas datu pieteikuma iesniedzgjs vélas pieklut elektroniskajiem veselibas datiem no
veselibas datu turétajiem, kuri iedibinati vairak neka viena dalibvalsti, vai no attiecigajiem
75. panta minétajiem pilnvarotajiem dalibniekiem HealthData@EU, vins$ iesniedz vienotu
veselibas datu piekluves pieteikumu ar tas dalibvalsts veselibas datu piekluves struktiiras
starpniecibu, kura atrodas veselibas datu pieteikuma iesniedz&ja galvena iedibinajuma
vieta, ar tas dalibvalsts veselibas datu piekluves struktiiras starpniecibu, kura viens no
mingtajiem veselibas datu turétajiem ir iedibinats, vai izmantojot pakalpojumus, ko
Komisija sniegusi 75. panta minétaja HealthData@ZEU. Veselibas datu piekluves
pieteikumu automatiski nostita attiecigajiem pilnvarotajiem dalibniekiem HealthData@EU
un to dalibvalstu veselibas datu piekluves struktiiram, kuras ir iedibinati veselibas datu

piekluves pieteikuma noraditie veselibas datu turétaji.
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4. Ja veselibas datu pieteikuma iesniedzgjs vélas piekliit elektroniskajiem veselibas personas
datiem pseidonimizeta formata, vins kopa ar veselibas datu piekluves pieteikumu sniedz
aprakstu par to, ka apstrade atbilst piemérojamajiem Savienibas un valstu tiesibu aktiem
par datu aizsardzibu un privatumu, jo 1pasi Regulai (ES) 2016/679 un precizak — tas

6. panta 1. punktam;

5. Publiska sektora struktiiras un Savienibas iestades, struktiiras, biroji un agentiiras sniedz to
pasSu informaciju, kas pieprasita saskana ar 2. un 4. punktu, iznemot 2. punkta
h) apakSpunktu, kad tas ta vieta iesniedz informaciju par laikposmu, kura var pieklt

elektroniskajiem veselibas datiem, $adas piekluves biezumu vai datu atjauninasanas

biezumu.
68. pants
Datu atlauja
1. Lai pieskirtu piekluvi elektroniskajiem veselibas datiem, veselibas datu piekluves

struktiiras noverte, vai ir izpilditi visi turpmak minétie kriteriji:
a)  veselibas datu piekluves pieteikuma aprakstitie noliiki atbilst vienam vai vairakiem

53. panta 1. punkta uzskaititajiem noltkiem;

b)  pieprasitie dati ir nepiecieSami, adekvati un samerigi veselibas datu piekluves
pieteikuma aprakstitajiem noliikiem, nemot véra 66. panta paredzetas datu

minimizeéSanas un noliika ierobezojumu prasibas;
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d)

g)

h)

apstrade atbilst Regulas (ES) 2016/679 6. panta 1. punktam, un pseidonimiz&tu datu
gadijuma ir pietickams pamatojums tam, ka noliiku nevar sasniegt ar anonimiz&tiem

datiem;

veselibas datu pieteikuma iesniedzgjs ir kvalific€ts attieciba uz paredzetajiem datu
izmantoSanas noliikiem un tam ir atbilstiga lietpratiba, tostarp profesionala
kvalifikacija veselibas apripes, apripes, sabiedribas veselibas vai petniecibas joma,

kas atbilst €tiskajai praksei un piemérojamajiem normativajiem aktiem;

veselibas datu pieteikuma iesniedzgjs sniedz pieradijumu par pietickamiem
tehniskajiem un organizatoriskajiem pasakumiem, ar kuriem novers elektronisko
veselibas datu launpratigu izmantoSanu un aizsarga veselibas datu turétaja un

attiecigo fizisko personu tiesibas un intereses;

attieciga gadijuma — informacija par 67. panta 2. punkta j) apakSpunkta mingto

apstrades &tisko aspektu novertejumu atbilst valsts tiesibu aktiem;

ja veselibas datu pieteikuma iesniedzgjs plano izmantot izn€mumu saskana ar
71. panta 4. punktu —ir sniegts pamatojums, kas prasits valsts tiesibu aktos, kuri

pienemti saskana ar minéto pantu;

veselibas datu pieteikuma iesniedzgjs izpilda visas par€jas §is nodalas prasibas.
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2. Veselibas datu piekluves strukttra art nem véra §adus riskus:
a)  riski valsts aizsardzibai, drosibai, sabiedribas drosibai un sabiedriskajai kartibai;

c) risks, ka var tikt apdraudéta datu konfidencialitate regulativo iestazu valdibas

datubazes.

3. Ja veselibas datu piekluves struktiira secina, ka 1. punkta mingtas prasibas ir izpilditas un
2. punkta mingtie riski ir pietiekami mazinati, veselibas datu piekluves struktiira pieskir
piekluvi elektroniskajiem veselibas datiem, izdodot datu atlauju. Veselibas datu piekluves
struktiiras noraida jebkadus veselibas datu piekluves pieteikumus, kuri nepilda $aja nodala

noteiktas prasibas.

Ja prasibas datu atlaujas izdoSanai nav izpilditas, bet ir izpilditas prasibas sniegt atbildi

anonimizéeta statistikas formata saskana ar 69. pantu, veselibas datu piekluves struktiira var
nolemt sniegt $adu atbildi ar nosacijumu, ka minétas atbildes snieg§ana mazinatu riskus un
ja $ada veida var sasniegt veselibas datu piekluves pieteikuma merki, un ar nosacijumu, ka
veselibas datu pieteikuma iesniedzgjs piekrit sanemt atbildi anonimizeta statistikas formata

saskana ar 69. pantu.
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4. Atkapjoties no Regulas (ES) 2022/868, veselibas datu piekluves struktiira tris ménesu laika
péc pilniga datu piekluves pieteikuma sanemsanas izdod vai atsaka izdot veselibas datu
atlauju. Ja veselibas datu piekluves struktiira konstate€, ka veselibas datu piekluves
pieteikums ir nepilnigs, ta par to informe veselibas datu pieteikuma iesniedz&ju un dod tam
iesp&ju papildinat minéto pieteikumu. Ja veselibas datu pieteikuma iesniedzgjs nepapildina

veselibas datu piekluves pieteikumu ¢etru ned€lu laika, datu atlauju neizdod.

Veselibas datu piekluves struktiira vajadzibas gadijuma var pagarinat terminu atbildes
sniegSanai uz veselibas datu piekluves pieteikumu par vél tris méneSiem, nemot vera
veselibas datu piekluves pieteikuma steidzamibu un sarezgitibu un lémuma pienemsanai
iesniegto veselibas datu piekluves pieteikumu apjomu. Sados gadijumos veselibas datu
piekluves struktiira péc iesp&jas drizak pazino veselibas datu pieteikuma iesniedzgjam, ka
veselibas datu piekluves pieteikuma izskatiSanai ir nepiecieSams ilgaks laiks, un norada

kavéSanas iemeslus.

5. Izskatot veselibas datu piekluves pieteikumu par parrobezu piekluvi elektroniskajiem
veselibas datiem, kas minéts 67. panta 3. punkta, veselibas datu piekluves struktiiras un
attiecigie pilnvarotie dalibnieki 75. panta minétaja HealthData@EU joprojam ir atbildigi
par [emumu pienemsSanu attieciba uz to, vai pieskirt vai atteikt piekluvi elektroniskajiem

veselibas datiem, kas ir to kompetence, saskana ar So nodalu.

Attiecigas veselibas datu piekluves strukttras un pilnvarotie dalibnieki HealthData@EU
informe cits citu par saviem [émumiem. Tie var nemt véra minéto informaciju, lemjot par

to, vai pieskirt vai atteikt piekluvi elektroniskajiem veselibas datiem.

Datu atlauju, ko izdevusi viena attieciga veselibas datu piekluves struktiira, var savstarpgji

atzit citas attiecigas veselibas datu piekluves struktiiras.
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6. Dalibvalstis paredz paatrinatu veselibas datu piekluves pieteikumu procediiru publiska
sektora struktiiram un Savienibas iestadém, struktliram, birojiem un agentiiram ar
juridiskam pilnvaram sabiedribas veselibas joma, ja elektronisko veselibas datu apstrade ir

javeic 53. panta 1. punkta a), b) un ¢) apaksSpunkta noteiktajos noliikos.

Ja pieme@ro $adu paatrinato procediiru, veselibas datu piekluves struktiira divu ménesu laika
péc pilniga veselibas datu piekluves pieteikuma sanemsanas izdod vai atsaka datu atlauju.
Veselibas datu piekluves struktiira vajadzibas gadijuma var pagarinat terminu atbildes

sniegSanai uz veselibas datu piekluves pieteikumu par vél vienu ménesi.

7. P&c datu atlaujas izdoSanas veselibas datu piekluves struktiira nekavgjoties pieprasa
elektroniskos veselibas datus no veselibas datu turétaja. Veselibas datu piekluves struktiira
elektroniskos veselibas datus dara pieejamus veselibas datu lietotajam divu ménesu laika
péc to sanemsanas no veselibas datu turétajiem, ja vien veselibas datu piekluves struktiira

nenorada, ka datus jaiesniedz ilgaka termina, ko attiecigi precizg.

8. Sa panta 5. punkta pirmaja dala mingtajas situacijas veselibas datu piekluves struktiiras un
pilnvarotie dalibnieki HealthData@FEU, kas izdevusi attiecigi datu atlauju vai piekluves
apstiprinajumu, var nolemt nodrosinat piekluvi elektroniskajiem veselibas datiem drosa

apstrades vide, ko nodroSina Komisija, ka minéts 75. panta 9. punkta.

9. Ja veselibas datu piekluves struktiira atsakas izdot datu atlauju, ta veselibas datu

pieteikuma iesniedz€jam sniedz minéta atteikuma pamatojumu.
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10. Ja veselibas datu piekluves struktiira izdod datu atlauju, ta nosaka minétaja datu atlauja

visparigos nosacijumus, kas piemérojami veselibas datu lietotajam. Datu atlauja ieklauj

Sadu informaciju:

a) to elektronisko veselibas datu kategorijas, specifikacija un formats, kuriem japieklist
un uz kuriem attiecas datu atlauja, tostarp to avoti un norade uz to, vai
elektroniskajiem veselibas datiem drosa apstrades vide piekliist pseidonimizeta
formata;

b)  detalizéts apraksts par noliiku, kadam elektroniskie veselibas dati ir dariti pieejami;

c) jasaskanaar 71. panta 4. punktu ir paredz&ts un ir piemérojams mehanisms, lai
stenotu izn@mumu — informacija par to, vai tas ir piemérots, un attieciga lémuma
pamatojums;

d) to pilnvaroto personu identitate, jo 1pasSi galvena p&tnieka identitate, kuram ir tiesibas
pieklut elektroniskajiem veselibas datiem drosa apstrades vidg;

e) datu atlaujas termins;

f)  informacija par tehniskajiem parametriem un rikiem, kas veselibas datu lietotajam ir
pieejami droSas apstrades vidg;
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g)  maksas, kas jamaksa veselibas datu lietotajam;
h)  jebkadi 1pasi papildu nosacijumi pieskirtaja datu atlauja.

11. Veselibas datu lietotajiem ir tiesibas piekliit elektroniskajiem veselibas datiem un apstradat

tos drosa apstrades vidé saskana ar datu atlauju, kas tiem izdota, pamatojoties uz So regulu.

12. Datu atlauju izdod uz laiku, kas vajadzigs, lai istenotu pieteikuma noraditos noliikus, un
minétais termins neparsniedz 10 gadus. P&c veselibas datu lietotaja liiguma minéto terminu
var pagarinat vienu reizi uz laikposmu, kas neparsniedz 10 gadus, balstoties uz
argumentiem un dokumentiem, ar ko pamato min€to pagarinajumu un kurus iesniedz vienu
meénesi pirms datu atlaujas deriguma termina beigam. Veselibas datu piekluves struktiira
var noteikt maksas, kas pieaug, lai atspogulotu izmaksas un riskus, kas saistiti ar
elektronisko veselibas datu glabaSanu ilgak neka uz sakotng&ji noteikto laikposmu. Lai
samazinatu $adas izmaksas un maksas, veselibas datu piekluves struktiira var ar1 ierosinat
veselibu datu lietotajam glabat datu kopu glabasanas sistéma ar ierobezotam sp&jam. Sadas
ierobezotas sp&jas neietekmé apstradatas datu kopas drosibu. Elektroniskos veselibas datus
drosa apstrades vidé dz&s seSu ménesu laika no datu atlaujas termina beigam. P&c veselibas
datu lietotaja pieprasijuma veselibas datu piekluves struktiira var glabat pieprasitas datu

kopas izveides formulu.

13. Ja datu atlauja ir jaatjaunina, veselibas datu lietotajs iesniedz datu atlaujas grozijuma
pieprasijumu.
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14. Komisija ar 1stenoSanas aktu var izstradat logotipu, ar ko apliecina EVDT ieguldijumu.

Mingto Tstenosanas aktu pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas min&ta 98. panta

2. punkta.
69. pants
Veselibas datu pieprasijums
1. Veselibas datu pieteikuma iesniedz€js var iesniegt veselibas datu pieprasijumu 53. panta

mingtajiem nolukiem, lai sanemtu atbildi tikai anonimiz&tu statistikas datu formata.
Veselibas datu piekluves struktiira atbildi uz veselibas datu pieprasijumu nesniedz nekada
cita formata, un veselibas datu lietotajam nav piekluves elektroniskajiem veselibas datiem,

kas izmantoti ming&tas atbildes sniegSanai.
2. Sa panta 1. punkta minétaja veselibas datu pieprasijuma ieklauj $adu informaciju:

a)  veselibas datu pieteikuma iesniedzgja identitati un minéta veselibas datu pieteikuma

iesniedzgja profesionalo funkciju un darbibu aprakstu;

b)  detalizétu skaidrojumu par elektronisko veselibas datu paredzeto izmantojumu,
tostarp par to, kadiem 53. panta 1. punkta min&tajiem noliikiem tiek iesniegts

veselibas datu pieprasijums;

c) jaiespgjams — pieprasito elektronisko veselibas datu aprakstu, to formatu un minéto

datu avotus;
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d) statistikas satura aprakstu;

e)  aprakstu par garantijam, kas planotas, lai noverstu pieprasito elektronisko veselibas

datu jebkadu nepareizu lietoSanu,

f)  aprakstu par to, ka apstrade atbildis Regulas (ES) 2016/679 6. panta 1. punktam vai
Regulas (ES) 2018/1725 5. panta 1. punktam un 10. panta 2. punktam;

g)  javeselibas datu pieteikuma iesniedzgjs plano izmantot izn€mumu saskana ar
71. panta 4. punktu — pamatojumu, kas Saja sakara prasits valsts tiesibu aktos

saskana ar minéto pantu.

3. Veselibas datu piekluves struktiira noverte, vai veselibas datu pieprasijums ir pilnigs, un

nem veéra 68. panta 2. punkta min&tos riskus.

4. Veselibas datu piekluves strukttra trTs ménesu laika péc sanemsanas novérté veselibas datu
pieprasijumu un, ja iesp&jams, péc tam vél tris ménesu laika sniedz atbildi veselibas datu

lietotajam.

70. pants

Veidnes, ar ko atbalsta piekluvi elektroniskajiem veselibas datiem sekundarajai izmantosanai

Lidz ... [divi gadi no §1s regulas speka stasanas dienas] Komisija ar istenoSanas aktiem nosaka
veidnes veselibas datu piekluves pieteikumam, datu atlaujai un veselibas datu pieprasijumam, kas
minéti attiecigi 67., 68 un 69. panta. Minétos IstenoSanas aktus pienem saskana ar parbaudes

proceduru, kas minéta 98. panta 2. punkta.

PE-CONS 76/24 227
LIFE.5 LV



71. pants

Tiesibas atteikt elektronisko veselibas personas datu apstradi sekundarajai izmantosanai

1. Fiziskam personam ir tiesibas jebkura laika un bez pamatojuma sniegSanas atteikt ar tam
saistito elektronisko veselibas personas datu apstradi sekundarajai izmantoSanai saskana ar

So regulu. Mingto tiesibu izmanto$ana ir atsaucama.

2. Dalibvalstis nodro$ina piekliistamu un viegli saprotamu atteikuma mehanismu, lai
izmantotu 1. punkta noteiktas tiesibas, ar ko fiziskas personas var skaidri paust to, ka tas
nevélas, lai to elektroniskie veselibas personas dati tiktu apstradati sekundarajai

izmantoSanai.

3. Kad fiziskas personas ir izmantojusas atteikuma tiesibas, un ja ar tam saistitos
elektroniskos veselibas personas datus var identificét datu kopa, ar min€tajam fiziskajam
personam saistitos elektroniskos veselibas personas datus nedara pieejamus un neapstrada
citadi ka saskana ar 68. pantu izdotajam datu atlaujam vai 69. panta min&tajiem veselibas
datu pieprasijumiem, kas apstiprinati p&c tam, kad fiziska persona ir izmantojusi atteikuma

tiesibas.

Sa punkta pirma dala neietekmé ar mingtajam fiziskajam personam saistito elektronisko
veselibas personas datu apstradi sekundarajai izmantoSanai saskana ar datu atlaujam kas
tika izdotas, vai veselibas datu pieprasijumiem, kas tika apstiprinati, pirms fiziskas

personas izmantoja savas atteikuma tiesibas.
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4. Izn@muma karta atkapjoties no 1. punkta paredz€tajam atteikuma tiesibam, dalibvalsts
savos valsts tiesibu aktos var paredzeét mehanismu, lai datus, attieciba uz kuriem ir
izmantotas atteikuma tiesibas, daritu pieejamus, ar noteikumu, ka ir izpilditi visi $adi

nosacijumi:

a)  veselibas datu piekluves pieteikumu vai veselibas datu pieprasijumu iesniedz
publiska sektora struktiira vai Savienibas iestade, struktiira, birojs vai agenttira, kam
ir pilnvaras veikt uzdevumus sabiedribas veselibas joma, vai cita vieniba, kam
uztic€ts veikt publiskus uzdevumus sabiedribas veselibas joma vai kas rikojas
publiskas iestades varda vai uzdevuma, un min&to datu apstrade ir nepiecieSama

kadam no $adiem mérkiem:
1)  noluki, kas miné&ti 53. panta 1. punkta a), b) un c¢) apaksSpunkta;
i1)  zinatniska pétnieciba, kas veikta svarigu sabiedribas intereSu apsveérumu dél;

b)  miné&tos datus nevar savlaicigi un efektivi iegit ar alternativiem lidzekliem

lidzvertigos apstaklos;

c) veselibas datu pieteikuma iesniedzgjs ir sniedzis 68. panta 1. punkta g) apakSpunkta

vai 69. panta 2. punkta g) apakSpunkta min&to pamatojumu.

Valsts tiesibu aktos, kas paredz §adu mehanismu, paredz konkr&tus un piemérotus

pasakumus, lai aizsargatu fizisku personu pamattiesibas un personas datus.
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Ja dalibvalsts ir paredz&jusi savos valsts tiesibu aktos iesp&ju pieprasit piekluvi datiem,
attieciba uz kuriem ir izmantotas atteikuma tiesibas, un ja §a punkta pirmaja dala minétie
kritériji ir izpilditi, min&tos datus, var ieklaut, veicot 57. panta 1. punkta a) apakSpunkta

1) un iii) punkta un b) apaksSpunkta noteiktos uzdevumus.

Jebkura 4. punkta paredzeta mehanisma istenot iznémumus, atkapjoties no 1. punkta,
noteikumi respekt€é pamattiesibu un pamatbrivibu biitibu un ir nepiecieSams un samerigs
pasakums demokratiska sabiedriba, lai istenotu sabiedribas interesu mérkus legitimu

zinatnisku un socialu mérku joma.

Jebkura apstrade, kas veikta saskana ar $a panta 4. punkta paredz&to mehanismu stenot
izn@mumus, atbilst §1s nodalas prasibam, jo 1pasi aizliegumam atkartoti identificet vai
meginat atkartoti identificet fiziskas personas saskana ar 61. panta 3. punktu. Visos
legislativajos pasakumos, kas valsts tiesibu aktos paredz mehanismu, ka mingts $a panta

4. punkta, ietver Tpasus noteikumus par fizisko personu drosibu un tiesibu aizsardzibu.

Dalibvalstis nekavgjoties pazino Komisijai par noteikumiem savos valsts tiesibu aktos, ko
tas pienem saskana ar 4. punktu, un pazino tai par jebkadiem turpmakiem grozijumiem, kas

tos ietekme.
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8. Ja noliikiem, kados veselibas datu turétajs apstrada elektroniskos veselibas personas datus,
nav vai vairs nav nepiecieSama parzina veikta datu subjekta identifikacija, minétajam
veselibas datu turétajam nav pienakuma uzturét, iegiit vai apstradat papildu informaciju, lai

identific€tu datu subjektu vienigi noliika ieveérot Saja panta paredzetas atteikuma tiesibas.

72. pants
Vienkarsota procediira attieciba uz piekluvi elektroniskajiem veselibas datiem

no uzticama veselibas datu turétaja

1. Ja veselibas datu piekluves struktiira sanem 67. panta minéto veselibas datu piekluves
pieteikumu vai 69. panta mingto veselibas datu pieprasijumu, kas attiecas tikai uz
elektroniskajiem veselibas datiem, kuri ir tada uzticama veselibas datu turétaja riciba, kurs
izraudzits saskana ar §a panta 2. punktu, piemé&ro $a panta 4.—6. punkta izklastito

procediru.

2. Dalibvalstis var izveidot procediiru, saskana ar kuru veselibas datu turétaji var iesniegt
pieteikumu, lai tos izraudzitu par uzticamiem veselibas datu turétajiem, ar noteikumu, ka

veselibas datu turétaji atbilst $adiem nosacijumiem:

a) tie spgj nodrosinat piekluvi veselibas datiem drosa apstrades vide, kas atbilst

73. pantam;

b)  tiem ir lietpratiba, kas vajadziga, lai novertetu veselibas datu piekluves pieteikumus

un veselibas datu pieprasijumus;

c) tie sniedz nepiecieSamas garantijas, lai nodroSinatu atbilstibu Sai regulai.
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Dalibvalstis izraugas uzticamus veselibas datu turétajus pec tam, kad attieciga veselibas

datu piekluves struktiira ir novert&jusi minéto nosacijumu izpildi.

Dalibvalstis izveido procediiru, lai regulari parskatitu, vai uzticamais veselibas datu

turétajs joprojam atbilst Siem nosacijumiem.

Veselibas datu piekluves strukttiras uzticamos veselibas datu turétajus norada 77. panta

mingtaja datu kopu kataloga.

3. Sa panta 1. punkta minétos veselibas datu piekluves pieteikumus un veselibas datu
pieprasijumus iesniedz veselibas datu piekluves struktiirai, kas tos var parsiitit attiecigajam

uzticamajam veselibas datu turétajam.

4. P&c veselibas datu piekluves pieteikuma vai veselibas datu pieprasijuma sanemsanas
saskana ar §a panta 3. punktu, uzticamais veselibas datu turétajs noverté veselibas datu
piekluves pieteikumu vai veselibas datu pieprasijumu péc kriterijiem, kas uzskaititi

attiecigi 68. panta 1. un 2. punkta vai 69. panta 2. un 3. punkta.

5. Uzticamais veselibas datu turétajs novertejumu, ko tas veic saskana ar 4. pantu, kopa ar
priekSlikumu lémumam iesniedz veselibas datu piekluves strukttirai divu ménesu laika péc
veselibas datu piekluves pieteikuma vai veselibas datu pieprasijuma sanemsanas no
veselibas datu piekluves struktiiras. Divu ménesu laika péc novertéjuma sanemsanas
veselibas datu piekluves struktiira pienem 1€émumu par veselibas datu piekluves pieteikumu
vai veselibas datu pieprasijumu. Uzticama veselibas datu turétaja priekslikums veselibas

datu piekluves struktiirai nav saistoss.
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P&c veselibas datu piekluves strukttiras lémuma izdot datu atlauju vai apstiprinat veselibas
datu pieprasijumu uzticamais veselibas datu turétajs veic 57. panta 1. punkta

a) apakSpunkta 1) dala un b) apakSpunkta min€tos uzdevumus.

Sis regulas 56. panta mingtais Savienibas veselibas datu piekluves pakalpojums par
uzticamiem veselibas datu turétajiem var izraudzities veselibas datu turétajus, kas ir
Savienibas iestades, struktiiras, biroji vai agentiiras un atbilst $a panta 2. punkta pirmas
dalas a), b) un c) apakSpunkta noteiktajiem nosacijumiem. To darot, mutatis mutandis

pieméro §a panta 2. punkta treSo un ceturto dalu un 3. lidz 6. punktu.

73. pants

DroSa apstrades vide

Veselibas datu piekluves strukttiras nodroSina piekluvi elektroniskajiem veselibas datiem
saskana ar datu atlauju tikai drosa apstrades vid€, uz ko attiecas tehniski un organizatoriski
pasakumi un drosibas un sadarbspgjas prasibas. Jo Tpasi drosai apstrades videi jaatbilst

Sadiem droSibas pasakumiem:

a) ierobeZo piekluvi droSai datu apstrades videi, atlaujot to tikai pilnvarotam fiziskam

personam, kas uzskaititas datu atlauja, kas izdota, ieverojot 68. pantu,

b)  ar musdienigiem tehniskiem un organizatoriskiem pasakumiem lidz minimumam
samazina risku, ka drosa apstrades vidé mitinatos elektroniskos veselibas datus

var€tu neatlauti lasit, kopet, modificet vai iznemt;

PE-CONS 76/24 233

LIFE.5 LV



c) ierobezo elektronisko veselibas datu ievadi un drosa apstrades videé mitinato
elektronisko veselibas datu parbaudi, modificéSanu vai dz&Sanu, atlaujot tos ievadit

tikai ierobezotam skaitam pilnvarotu identificéjamu individu;

d) nodroSina, ka veselibas datu lietotajiem ir piekluve tikai tiem elektroniskajiem
veselibas datiem, uz kuriem attiecas to datu atlauja, izmantojot tikai individualas un

unikalas lietotaju identitates un konfidencialus piekluves rezimus;

e)  glaba identificgjamu registra ierakstus par piekluvi drosai apstrades videi un
darbibam §aja vide tik ilgi, cik nepiecieSams, lai parbauditu un revidétu visas

apstrades darbibas $aja vide; registra ierakstus par piekluvi glaba vismaz vienu gadu;

f)  nodroSina atbilstibu $aja punkta mingtajiem drosibas pasakumiem un tos uzrauga, lai

mazinatu iesp&jamos drosibas apdraud&jumus.

2. Veselibas datu piekluves strukttras nodroSina, ka veselibas datu turétaji var augSupieladéet
elektroniskos veselibas datus no veselibas datu turétajiem datu atlauja noteiktaja formata

un veselibas datu lietotajs tiem var pieklut drosa apstrades vide.

Veselibas datu piekluves struktiiras parskata elektroniskos veselibas datus, kas ieklauti
lejupielades pieprasijuma, lai nodroSinatu, ka veselibas datu lietotaji no dro8as apstrades
vides var lejupieladet tikai elektroniskos veselibas nepersondatus, tostarp elektroniskos

veselibas datus anonimize&tas statistikas formata.
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3. Veselibas datu piekluves strukttras nodroSina, ka regulari tiek veiktas drosas apstrades
vides revizijas, tostarp treso personu veiktas revizijas, un veic korektivus pasakumus
attieciba uz jebkuriem trikumiem, riskiem vai ievainojamibam, kas minétajas revizijas

konstatétas drosas apstrades vides.

4. Ja atzitas datu altruisma organizacijas saskana ar Regulas (ES) 2022/868 IV nodalu
apstrada elektroniskos veselibas personas datus, izmantojot drosu apstrades vidi, min&tas

vides atbilst arT droSibas pasakumiem, kas noteikti $a panta 1. punkta a)—f) apakSpunkta.

5. Lidz ... [divi gadi no §is regulas speka stasanas dienas] Komisija ar TstenoSanas aktiem
nosaka tehniskas, organizatoriskas, informacijas drosibas, konfidencialitates, datu
aizsardzibas un sadarbspgjas prasibas drosam apstrades vidém, tostarp attieciba uz
tehniskajiem raksturlielumiem un rikiem, kas pieejami veselibas datu lietotajam drosa
apstrades vidé. Ming&tos 1stenoSanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas

mingta 98. panta 2. punkta.
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74. pants

Parzina

Veselibas datu turetajs tiek uzskatits par parzini, lai saskana ar 60. panta 1. punktu
pieprasitos elektroniskos veselibas personas datus daritu pieejamus veselibas datu

piekluves struktiirai saskana ar 60. panta 1.punktu.

Veselibas datu piekluves struktiiru uzskata par parzini attieciba uz personas elektronisko

veselibas datu apstradi, kad ta pilda savus uzdevumus saskana ar So regulu.

Neatkarigi no $a punkta otras dalas uzskata, ka veselibas datu piekluves struktiira darbojas
ka apstradatajs veselibas datu lietotaja varda, kas darbojas ka parzinis elektronisko
veselibas personas datu apstradei saskana ar datu atlauju, kas izdota, ievérojot 68. pantu,
drosa apstrades vidg, sniedzot datus $ada vide, vai $adu datu apstradei saskana ar veselibas

datu pieprasijumu, kas apstiprinats saskana ar 69. pantu, lai raditu atbildi.

Sis regulas 72. panta 6. punkta mingtajas situacijas uzticamo veselibas datu turétaju
uzskata par parzini, kas apstrada elektroniskos veselibas personas datus, kuri saistiti ar
elektronisko veselibas datu sniegSanu veselibas datu lietotajam saskana ar datu atlauju vai
veselibas datu pieprasijumu. Uzskata, ka uzticams veselibas datu turétajs darbojas ka

apstradatajs veselibas datu lietotaja varda, kad tas sniedz datus drosa apstrades vide.
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3. Komisija ar 1stenoSanas aktiem var izveidot veidni noligumiem starp parziniem un
apstradatajiem saskana ar $a panta 1. un 2. punktu. Min&tos 1stenosanas aktus pienem

saskana ar parbaudes procediiru, kas noteikta 98. panta 2. punkta.

4. IEDALA
PARROBEZU INFRASTRUKTURA ELEKTRONISKO

VESELIBAS DATU SEKUNDARAJAI IZMANTOSANAI

75. pants
HealthData@EU

1. Katra dalibvalsts izraugas vienu valsts kontaktpunktu sekundarajai izmantoSanai. Mingtais
valsts kontaktpunkts sekundarai izmantosanai ir organizatoriska un tehniska varteja, kas
dara iesp&jamu elektronisko veselibas datu pieejamibu sekundarajai izmantoSanai
parrobezu konteksta un ir par to atbildiga. Valsts kontaktpunkts sekundarai izmantoSanai
var biit 55. panta noteikta koordin€josa veselibas datu piekluves struktiira. Katra
dalibvalsts Iidz ... [$1s regulas speka stasanas diena + 24 menesi] inform& Komisiju par
valsts kontaktpunkta sekundarai izmantoSanai nosaukumu un kontaktinformaciju. Komisija

un dalibvalstis minéto informaciju dara pieejamu publiski.
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Savienibas veselibas datu piekluves pakalpojums darbojas ka Savienibas iestazu, strukttru,
biroju un agenttiru kontaktpunkts sekundarajai izmantoSanai un ir atbildigs par

elektronisko veselibas datu pieejamibas nodrosinaSanu sekundarajai izmantoSanai.

Sa panta 1. punkta mingtie valstu kontaktpunkti sekundarajai izmanto$anai un 2. punkta
mingtais Savienibas veselibas datu piekluves pakalpojums ir savienoti ar sekundaras
izmantoSanas parrobezu infrastruktiru, proti, HealthData@EU. Valstu kontaktpunkti
sekundarajai izmantoSanai un Savienibas veselibas datu piekluves pakalpojums atvieglo
parrobezu piekluvi elektroniskajiem veselibas datiem sekundarajai izmantoSanai dazadiem
pilnvarotiem HealthData@EU dalibniekiem. Valstu kontaktpunkti sekundarajai

izmantoSanai cie$i sadarbojas sava starpa un ar Komisiju.

Ar veselibu saistitas petniecibas infrastruktiiras vai lidzigas struktiiras, kuru darbiba ir
balstita uz Savienibas tiesibu aktiem un kuras atbalsta elektronisko veselibas datu
izmantoSanu pétniecibas, politikas veidoSanas, statistikas, pacientu drosibas vai
regulativiem merkiem, var klait par pilnvarotiem HealthData@FEU dalibniekiem un tikt

savienotiem ar to.
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Tresas valstis vai starptautiskas organizacijas var klut par pilnvarotiem dalibniekiem
HealthData@EU, ja tas atbilst §1s nodalas noteikumiem un veselibas datu lietotajiem, kas
atrodas Savieniba, ar lidzvertigiem noteikumiem un nosacijumiem nodroSina piekluvi
elektroniskajiem veselibas datiem, kuri pieejami to veselibas datu piekluves struktiram,

nemot vera atbilstibu Regulas (ES) 2016/679 V nodalai.

Komisija var IstenoSanas aktiem noteikt, ka tresas valsts kontaktpunkts sekundarajai
izmantoSanai vai starptautiska ltment izveidota sisteéma atbilst HealthData@FEU prasibam
attieciba uz veselibas datu sekundaro izmantoSanu, atbilst Sai nodalai un veselibas datu
lietotajiem, kas atrodas Savieniba, ar lidzvertigiem noteikumiem un nosacijumiem ka
HealthData@EU nodroSina piekluvi elektroniskajiem veselibas datiem, kuriem $ads
kontaktpunkts vai sist€éma var piekliit. Atbilstibu mingtajam juridiskajam,
organizatoriskajam, tehniskajam un droSibas prasibam, tostarp $is regulas 73. panta
paredz&tajam droSas apstrades vides prasibam, parbauda Komisijas uzraudziba. Mingtos
IstenoSanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas mingta Sis regulas 98. panta
2. punkta. Komisija saskana ar So punktu pienemto istenoSanas aktu sarakstu dara pieejamu

publiski.
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Katrs valsts kontaktpunkts sekundarajai izmantoSanai un katrs pilnvarotais dalibnieks
HealthData@EU iegiist nepiecieSamas tehniskas spgjas izveidot savienojumu ar
HealthData@EU un darboties taja. Tie ievero prasibas un tehniskas specifikacijas, kas

vajadzigas, lai HealthData@EU darbotos un lai tie varétu ar to savienoties.

Dalibvalstis un Komisija izveido HealthData@EU, lai atbalstitu un atvieglotu parrobezu
piekluvi elektroniskajiem veselibas datiem sekundarajai izmantoSanai, savienojot visu
dalibvalstu valsts kontaktpunktus sekundarajai izmantoSanai un pilnvarotos dalibniekus

HealthData@EU un 8. punkta minétaja centralaja platforma.

Komisija izstrada, ievies$ un uztur centralu HealthData@FEU platformu, sniedzot
informacijas tehnologiju pakalpojumus, kas vajadzigi, lai atbalstitu un atvieglotu veselibas
datu piekluves struktiiru informacijas apmainu ka dalu no HealthData@EU. Komisija tikai

apstrada elektroniskos veselibas datus parzinu varda ka apstradatajs.

Ja to pieprasa divi vai vairaki valsts kontaktpunkti sekundarajai izmantoSanai, Komisija var
nodros$inat drosu datu apstrades vidi, kas atbilst 73. panta prasibam, datiem no vairak neka
vienas dalibvalsts. Ja divi vai vairaki valsts kontaktpunkti sekundarajai izmantoSanai vai
pilnvaroti dalibnieki HealthData@EU ievieto elektroniskos veselibas datus Komisijas
parvalditaja droSaja apstrades vidge, tas $aja vide istenotas datu apstrades noliikos ir kopigi

parzini un Komisija ir apstradatajs.
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10. Valsts kontaktpunkti sekundarajai izmantoSanai darbojas ka kopigi parzini attieciba uz
HealthData@FEU veiktajam apstrades darbibam, kuras tie ir iesaistiti, un Komisija darbojas
minéto valsts kontaktpunktu sekundarajai izmantoSanai varda ka apstradatajs, neietekméjot
veselibas datu piekluves struktiiru uzdevumus, kas veicami pirms un pec minétam

apstrades darbibam.

11. Dalibvalstis un Komisija censas nodrosinat, ka HealthData@EU ir sadarbspgjigs ar citam
attiecigam kopigam Eiropas datu telpam, ka minéts Regulas (ES) 2022/868 un (ES)
2023/2854.

12. Lidz ... [divi gadi no §is regulas speka stasanas dienas] Komisija ar TstenoSanas aktiem

nosaka:

a)  prasibas, tehniskas specifikacijas un HealthData@FEU IT arhitekttru, kas nodroSina
misdienigu datu dro§ibu, konfidencialitati un elektronisko veselibas datu aizsardzibu

HealthData@EU;

b)  nosacijumus un atbilstibas parbaudes, kas nepiecieSamas, lai pievienotos
HealthData@ZEU un saglabatu savienojumu ar HealthData@EU, un nosacijumus
pagaidu atslégSanai vai galigai izslégSanai no HealthData@EU, tostarp 1pasus

noteikumus, ko pieméro smagu parkapumu vai atkartotu parkapumu gadijumos;

c)  obligatos krit€rijus, kas valsts kontaktpunktiem sekundarajai izmantoS$anai un

pilnvarotajiem dalibniekiem HealthData@EU jaievero;
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d)  parzinu un apstradataja(-u), kas piedalas HealthData@ZEU, pienakumus;

€)  parzinu un apstradataja(-u) pienakumus saistiba ar Komisijas parvaldito drosas

apstrades vidi;

f)  kopigas specifikacijas HealthData@FEU arhitektiirai un tas sadarbspé€jai ar citam

kopigam Eiropas datu telpam.

Sa punkta pirmaja dala min&tos Istenosanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru,

kas minéta 98. panta 2. punkta.

13. Ja §a panta 5. punkta minétas atbilstibas parbaudes rezultats ir pozitivs, Komisija var ar
istenosanas aktiem pienemt [@mumus par atsevisku pilnvarotu dalibnieku pievienoSanu
HealthData@EU. Ming&tos 1stenosanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas

minéta 98. panta 2. punkta.

PE-CONS 76/24 242
LIFE.5 LV



76. pants
Piekluve parrobezu elektronisko veseltbas datu registriem

vai datubazém sekunddrajai izmantosanai

1. Lai nodrosinatu piekluvi elektroniskajiem veselibas datiem parrobezu registros un
datubazes atbilstigi datu atlaujai, par veselibas datu piekluves pieteikumiem kompetenta
lemt ir veselibas datu piekluves struktiira, kura ir registréts konkréta registra vai datubazes
veselibas datu turétajs. Ja sadiem registriem vai datubazém ir kopigi parzini, veselibas datu
piekluves struktiira, kas lemj par veselibas datu piekluves pieteikumiem, kuri jaizmanto, lai
nodros$inatu piekluvi elektroniskajiem veselibas datiem, ir tas dalibvalsts veselibas datu

piekluves struktiira, kura ir iedibinats viens no kopigajiem parziniem.

2. Ja vairaku dalibvalstu registri vai datubazes tiek savienoti vienota registru vai datubazu
tikla Savienibas limenti, saistitie registri vai datubazes var izraudzities koordinatoru, lai
nodro$inatu datu sniegSanu no registru vai datubazu tikla sekundarajai izmantosanai. Tas
dalibvalsts veselibas datu piekluves struktiira, kura tikla koordinators ir iedibinats, ir
kompetenta lemt par veselibas datu piekluves pieteikumiem, kas jaizmanto, lai registru vai

datubazu tiklam nodroSinatu piekluvi elektroniskajiem veselibas datiem.
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5. IEDALA

VESELIBAS DATU KVALITATE UN LIETDERIBA SEKUNDARAJAI IZMANTOSANAI

77. pants

Datu kopas apraksts un datu kopu katalogs

1. Veselibas datu piekluves struktiiras, izmantojot publiski pieejamu un standartizétu
masinlasamu datu kopu katalogu, metadatu veida sniedz aprakstu par pieejamajam datu
kopam un to raksturlielumiem. Katra datu kopas apraksta ieklauj informaciju par avotu,
tvérumu, galvenajiem raksturlielumiem un elektronisko veselibas datu bitibu datu kopa un

nosacfjumiem, saskana ar kuriem min&tos elektroniskos veselibas datus dara pieejamus.

2. Datu kopu apraksti dalibvalstu datu kopu kataloga ir pieejami vismaz viena no Savienibas
oficialajam valodam. Savienibas iestazu, struktiiru, biroju un agenttiru datu kopu katalogs,
ko nodrosina Savienibas veselibas datu piekluves pakalpojums, ir pieejams visas

Savienibas oficialajas valodas.

3. Datu kopu katalogs ir pieejams ar1 vienotajiem informacijas punktiem, kas izveidoti vai

izraudziti saskana ar Regulas (ES) 2022/868 8. pantu;
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4. Lidz ... [divi gadi no §is regulas speka stasanas dienas] Komisija ar istenoSanas aktiem
nosaka minimalos elementus, kas veselibas datu turétajiem jasniedz par datu kopam un
minéto elementu raksturlielumiem. Mingtos 1stenoSanas aktus pienem saskana ar parbaudes

procediru, kas minéta 98. panta 2. punkta.
78. pants
Datu kvalitates un lietderibas markéjums

1. Datu kopam, kas ir pieejamas ar veselibas datu piekluves strukttru starpniecibu, var bt

Savienibas datu kvalitates un lietderibas mark&jums, ko pieméro veselibas datu turétaji.

2. Datu kopam, kas satur elektroniskus veselibas datus, kuri savakti un apstradati ar
Savienibas vai valsts publiska finans€juma atbalstu, ir datu kvalitates un lietderibas

mark&jums, kura ietverti 3. punkta izklastitie elementi.
3. Datu kvalitates un lietderibas mark&jums attieciga gadijuma aptver Sadus elementus:

a) attieciba uz datu dokumentaciju: metadati, atbalsta dokumentacija, datu vardnica,

izmantotais formats un standarti, datu avoti un attieciga gadijuma datu modelis;

b)  attieciba uz tehniskas kvalitates noveértéSanu: datu pilnigums, unikalitate, precizitate,

derigums, savlaicigums un konsekvence;
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c) attieciba uz datu kvalitates parvaldibas procesiem: datu kvalitates parvaldibas
procesu, tostarp parskatiSanas un revizijas procesu, gatavibas Itmenis, un

neobjektivitates parbaude;

d) attieciba uz tvéruma novertésanu: laikposms, iedzivotaju Tpatsvars un attieciga
gadijuma izlase ieklautas populacijas reprezentativitate un vid€jais laikposms, kura

fiziska persona paradas datu kopa;

e)  attieciba uz informaciju par piekluvi un nodros§inasanu: laiks no elektronisko
veselibas datu vakSanas briza lidz to pievienoSanai datu kopai un laiks, kas vajadzigs
elektronisko veselibas datu sniegSanai p&c datu atlaujas izsnieg$anas vai veselibas

datu pieprasijuma apstiprinasanas;

f)  attieciba uz informaciju par datu izmainam: datu apvienos$ana un pievienoSana esosai

datu kopai, tostarp saites uz citam datu kopam.

4. Ja veselibas datu piekluves struktiirai ir pamats uzskatit, ka datu kvalitates un lietderibas
mark&jums var biit neprecizs, ta noverte, vai mark€juma aptverta datu kopa atbilst
kvalitates prasibam, kas ir dala no datu kvalitates un lietderibas mark&uma elementiem, ka

minéts 3. punkta, un, ja datu kopa neatbilst kvalitates prasibam, mark&umu atsauc.

5. Komisija tiek pilnvarota pienemt deleg€tos aktus saskana ar 97. pantu, lai grozitu $o
regulu, modific€jot, pievienojot vai svitrojot elementus, uz kuriem attiecas 3. punkta

noteiktais datu kvalitates un lietderibas mark&jums.
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6. Lidz ... [divi gadi no §is regulas speka stasanas dienas] Komisija ar istenoSanas aktiem
nosaka datu kvalitates un lietderibas mark&juma vizualos raksturlielumus un tehniskas
specifikacijas, pamatojoties uz $a panta 3. punkta minétajiem elementiem. Min&tos
istenoSanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta §is regulas 98. panta
2. punkta. Mingtajos 1stenoSanas aktos nem véra Regulas (ES) 2024/1689 10. panta
prasibas un attieciga gadijuma visas pienemtas kopigas specifikacijas vai saskanotos

standartus, kas atbalsta minétas prasibas.

79. pants
ES datu kopu katalogs

1. Komisija izveido un publiski nodroSina ES datu kopu katalogu, kura savienoti valstu datu
kopu katalogi, ko izveidojuSas veselibas datu piekluves struktiiras katra dalibvalsti, ka ar1

pilnvaroto HealthData@EU dalibnieku datu kopu katalogi.

2. ES datu kopu katalogs, valstu datu kopu katalogi un pilnvaroto HealthData@EU
dalibnieku datu kopu katalogi ir pieejami publiski.
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80. pants

Minimalas specifikdcijas lielas ietekmes datu kopam

Komisija ar 1stenoSanas aktiem var noteikt minimalas specifikacijas lielas ietekmes datu kopam
sekundarajai izmantoSanai, nemot véra esosas Savienibas infrastruktiiras, standartus,
pamatnostadnes un ieteikumus. Mingtos TstenoSanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru,

kas min&ta 98. panta 2. punkta.

6. IEDALA

SUDZIBAS

81. pants

Tiesibas iesniegt siidzibu veselibas datu piek[uves struktiirai

1. Neskarot citus administrativos vai tiesiskas aizsardzibas Iidzeklus, fiziskam un juridiskam
personam ir tiesibas individuali vai attieciga gadijuma kolektivi iesniegt siidzibu saistiba ar
Saja nodala paredze€tajiem noteikumiem veselibas datu piekluves struktiirai, ja stidziba ir, ar

noteikumu, ka vinu tiesibas vai intereses tiek ietekmétas negativi.

2. Veselibas datu piekluves struktiira, kurai iesniegta siidziba, informé stidzibas iesniedzgju

par stidzibas izskatiSanas gaitu un lémumu, kas pienemts par stidzibu.
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3. Veselibas datu piekluves struktiiras nodro$ina viegli piekltstamus rikus siidzibu

iesniegSanai.

4. Ja stidziba attiecas uz §1s regulas 871. panta noteiktajam fizisko personu tiesibam, siidziba
tiek parsutita kompetentajai uzraudzibas iestadei saskana ar Regulu (ES) 2016/679.
Attieciga veselibas datu piekluves struktiira min€tajai uzraudzibas iestadei saskana ar
Regulu (ES) 2016/679 sniedz tas riciba esoSo nepiecieSamo informaciju, lai atvieglotu

sudzibas noveértesanu un izmeklésanu.

V nodala
Papildu darbibas

82. pants

Spéju veidosana

Komisija atbalsta paraugprakses un lietpratibas kopigosanu, lai attistitu dalibvalstis sp&ju stiprinat
digitalas veselibas sist€mas primarajai izmantoSanai un sekundarajai izmantoSanai, nemot véra
dazadu iesaistito ieinteres€to personu kategoriju specifiskos apstaklus. Lai atbalstitu minéto sp&ju
veidoSanu, Komisija cie$a sadarbiba ar dalibvalstim un apspriezoties ar tam ievie$§ pasnovertéSanas

raditajus par primaro izmantoSanu un sekundaro izmantoSanu.
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83. pants

Apmacibas programmas un informacija veselibas nozares darbiniekiem

1. Dalibvalstis izstrada un isteno veselibas nozares darbiniekiem paredz€tas apmacibas
programmas vai nodroSina tam piekluvi, un sniedz piekluvi informacijai, lai vini izprastu
un efektivi 1stenotu savu lomu elektronisko veselibas datu primaraja izmantoSana un
piekluve tiem, tostarp saistiba ar 11., 13. un 16. pantu. Komisijai $aja saistiba sniedz

atbalstu dalibvalstim.

2. Apmacibas programmas un informacija ir pieejama visiem veselibas nozares darbiniekiem

par pienemamu cenu, neskarot veselibas apriipes sistému organizéSanu valsts ITment.

84. pants

Digitala veselibpratiba un piekjuve digitalajai veselibai

1. Dalibvalstis veicina un atbalsta pacientu digitalo veselibpratibu un attiecigo kompetencu
un prasmju attistibu. Komisijai §aja saistiba sniedz atbalstu dalibvalstim. Izpratnes
veicinasanas kampanu vai programmu meérkis jo 1pasi ir informéet pacientus un sabiedribu
kopuma par primaro izmantoSanu un sekundaro izmantoSanu EVDT ietvaros, tostarp par
tiesibam, kas no ta izriet, ka ar1 par primaras izmantoSanas un sekundaras izmantoSanas

priekSrocibam, riskiem un iespg€jamiem ieguvumiem zinatnei un sabiedribai.
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2. Sa panta 1. punkta minétas izpratnes veicinasanas kampanas un programmas pielago

konkrétu grupu vajadzibam un pilnveido, parskata un vajadzibas gadijuma atjaunina.

3. Dalibvalstis veicina piekluvi infrastruktiirai, kas vajadziga fizisko personu elektronisko
veselibas datu efektivai parvaldibai gan primaraja izmantosana, gan sekundaraja

izmantoSana.

85. pants

Papildu prasibas attieciba uz publisko iepirkumu un Savienibas finanséjumu

1. Ligumslédzgjas iestades tai skaita digitalas veselibas iestades, veselibas datu piekluves
struktiiras un Savienibas iestades, struktiras, biroji un agentiiras atsaucas uz
piem&rojamajam tehniskajam specifikacijam, standartiem un profiliem, kas minéti 15., 23.,
36.,73.,75. un 78. panta, publisko iepirkumu procediiras un formul&jot savu konkursu
dokumentus vai uzaicinajumus iesniegt priekSlikumus, ka ar1 nosakot Savienibas
finans€juma sniegSanas nosacijumus attieciba uz So regulu, tai skaita strukturalo un

kohézijas fondu veicinoSos nosacijumus.

2. Kritérijos Savienibas finans€juma sanemsanai nem véra II, III un IV nodala paredzetas
prasibas.
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86. pants

Elektronisko veselibas personas datu glabasana primarajai izmantosanai

Saskana ar Savienibas tiesibu vispargjiem principiem, kas ietver Eiropas Savienibas Pamattiesibu
hartas 7. un 8. panta nostiprinatas pamattiesibas, dalibvalstis, apstradajot elektroniskos veselibas
personas datus primarajai izmantosanai, nodrosina pasi augstu aizsardzibas un drosibas Itmeni,
izmantojot atbilstigus tehniskus un organizatoriskus pasakumus. Saja sakariba §1 regula neliedz
valsts tiesibu aktos paredzet prasibu, nemot véra valsts kontekstu, saskana ar kuru gadijumos, kad
veselibas apriipes sniedzgji apstrada elektroniskos veselibas personas datus veselibas apriipes
sniegSanai vai to dara valsts digitalas veselibas kontaktpunkts, kas savienots ar MyHealth@EU, §1s
regulas 14. pantd minéto elektronisko veselibas personas datu glabasana primaras izmantoSanas

noliika notiek Savieniba saskana ar Savienibas tiesibu aktiem un starptautiskajam saistibam.
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87. pants
Elektronisko veselibas personas datu glabasana

veselibas datu piekluves struktiiras un drosa apstrades vide

Veselibas datu piekluves struktiiras, uzticamie veselibas datu turétaji un Savienibas
veselibas datu piekluves pakalpojums glaba un apstrada elektroniskos veselibas personas
datus Savieniba, veicot pseidonimizaciju, anonimizaciju un jebkadas citas personas datu
apstrades darbibas, kas minétas 67. lidz 72. panta, drosas apstrades vid€s 73. panta un
75. panta 9. punkta nozime vai izmantojot HealthData(@EU. Mingta prasiba attiecas uz
jebkuru vientbu, kas veic min€tos uzdevumus $adu struktiiru, turétaju vai pakalpojuma

varda.

Izn@muma karta no §a panta 1. punkta, min€taja punkta min&tos datus var glabat un
apstradat tresa valsti, vai teritorija vai viena vai vairakos konkrétos sektoros minétaja tresa
valsti, ja uz $adu valsti, teritoriju vai sektoru attiecas Iémums par aizsardzibas Iimena

pietickamibu, kas pienemts saskana ar Regulas (ES) 2016/679 45. pantu.
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88. pants

Elektronisko nepersondatu nosiutiSana uz tresam valstim

1. Elektroniskos veselibas nepersondatus, kurus veselibas datu piekluves struktiiras darfjusas
pieejamus veselibas datu lietotajam tresa valsti saskana ar $1s regulas 68. pantu izdotu datu
atlauju vai ar §1s regulas 69. pantu apstiprinatu veselibas datu pieprasijumu, pilnvarotiem
dalibniekiem tresa valsti vai starptautiska organizacija, un kuru pamata ir fiziskas personas
elektroniskie veselibas dati, kas ietilpst kada no 51. panta min€tajam kategorijam, uzskata
par loti sensitiviem Regulas (ES) 2022/868 5. panta 13. punkta nozimg, ja §adu
elektronisko veselibas nepersondatu nosiitiSana uz treSam valstim rada atkartotas
identifikacijas risku, izmantojot lidzeklus, kas parsniedz tos, kurus pamatoti varétu
izmantot, jo Tpasi nemot véra ar minétajiem datiem saistito fizisko personu ierobezoto

skaitu, to geografisko izkliedétibu, vai tuvakaja nakotné paredzamo tehnologiju attistibu.

2. Aizsardzibas pasakumus attieciba uz $a panta 1. punkta mingétajam datu kategorijam siki

izklasta delegétaja akta, kas minéts Regulas (ES) 2022/868 5. panta 13. punkta.
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89. pants

Starptautiska valdibas piekluve elektroniskiem veselibas nepersondatiem

Digitalas veselibas iestades, veselibas datu piekluves struktiiras, 23. un 75. panta paredzeto
parrobezu infrastruktiiru pilnvarotie dalibnieki un veselibas datu lietotaji veic jebkadus
pamatotus tehniskus, juridiskus un organizatoriskus pasakumus, tostarp noslédz ligumiskas
vieno$anas, lai noverstu parsiitiSanu uz treSo valsti vai starptautisku organizaciju, ari to, ka
valdiba tresa valsti piekliist Savieniba glabatiem elektroniskajiem veselibas
nepersondatiem, ja §ada parsiitiSana biitu pretruna Savienibas tiesibu aktiem vai attiecigas

dalibvalsts tiesibu aktiem.

Jebkuru tresas valsts tiesas vai tribunala spriedumu un jebkuru tresas valsts administrativas
iestades lemumu, ar ko digitalas veselibas iestadei, veselibas datu piekluves struktiirai vai
veselibas datu lietotajiem prasa parsiitit Savieniba tur€tus un §is regulas darbibas joma
ietilpstoSus elektroniskus veselibas nepersondatus vai dot piekluvi tiem, atzist vai tas ir
jebkadi izpildams vienigi tad, ja tas ir balstits uz starptautisku noligumu, piemeram,
savstarpgjas tiesiskas palidzibas ligumu, kas ir speka starp pieprasitaju treSo valsti un

Savienibu, vai jebkadu citu $adu noligumu starp pieprasitaju treso valsti un dalibvalsti.
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3. Ja §a panta 2. punkta min&ts starptautiskais noligums nav noslégts un ja digitalas veselibas
iestadei, veselibas datu piekluves struktiirai vai veselibas datu lietotajiem ir adreséts tresas
valsts tiesas vai tribunala nolémums vai spriedums vai tresas valsts administrativas iestades
lémums, ar ko tam pieprasa §is regulas darbibas joma esoSo Savieniba turéto nepersondatu
parsiitisanu vai piekluves pieskirSanu tiem, un ja $ada lémuma vai sprieduma izpilde raditu
risku, ka adresats nonaks pretruna Savienibas tiesibu aktiem vai attiecigas dalibvalsts
tiesibu aktiem, min&tajai tresas valsts tiesai, tribunalam vai administrativajai iestadei sadus

datus parsiita vai tiem tiek nodroSinata piekluve tikai tad, ja:

a)  treSas valsts tiesibu sistéma ir noteikta prasiba izklastit $ada [émuma vai sprieduma
pamatojumu un same&rigumu un noteikts, ka $ddam lémumam vai spriedumam jabiit
pietiekami konkrétam, pieméram, janosaka pietickama saikne ar konkrétam aizdomas

turamam personam vai parkapumiem;
b) adresata pamatoto iebildumu izskata tresas valsts kompetenta tiesa vai tribunals; un

c)  tresas valsts kompetenta tiesa, kas izdevusi [émumu vai spriedumu vai izskata
administrativas iestades [émumu, saskana ar tresas valsts tiesibu aktiem ir pilnvarota
pienacigi nemt véra ar Savienibas vai attiecigas dalibvalsts tiesibu aktiem aizsargato

datu sniedzgja juridiskas intereses.
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4. Ja ir izpilditi 2. vai 3. punkta paredz&tie nosacijumi, digitalas veselibas iestade, veselibas
datu piekluves struktiira vai datu altruisma organizacija, atbildot uz pieprasijumu saskana

ar pieprasijuma pamatotu interpretaciju, sniedz datus minimalaja pielaujamaja apjoma.

5. Pirms tresas valsts administrativas iestades pieprasijuma izpildes digitalas veselibas
iestades, veselibas datu piekluves struktiiras un veselibas datu lietotaji informe veselibas
datu turétaju par pieprasijumu pieklit to datiem, iznemot gadijumus, ja pieprasijums ir
saistits ar tiesibaizsardzibas mérkiem un ja atbilstiba ir nepiecieSama tiesibaizsardzibas

darbibas efektivitates saglabasanai.

90. pants
Papildu nosacijumi elektronisko veselibas personas datu nositisanai

uz treso valsti vai starptautisku organizaciju

Elektronisko veselibas personas datu nosiitiSanu treSai valstij vai starptautiskai organizacijai pieskir
saskana ar Regulas (ES) 2016/679 V nodalu. Dalibvalstis papildus $is regulas 24. panta 3 punkta un
75. panta 5. punkta un Regulas (ES) 2016/679 V nodala noteiktajam prasibam var saglabat vai
ieviest papildu nosacijumus par starptautisku piekluvi elektroniskajiem veselibas personas datiem

un to nosiitiSanu, tostarp ierobeZojumus, saskana ar Regulas (ES) 2016/679 9. panta 4. punktu.
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91. pants

Veselibas datu piekluves pieteikumi un veselibas datu pieprasijumi no tresam valstim

1. Neskarot 67., 68. un 69. pantu, veselibas datu piekluves pieteikumi un veselibas datu
pieprasijumi, ko iesniedzis veselibas datu pieteikuma iesniedzgjs, kurs iedibinats tresa
valsti, veselibas datu piekluves struktiiras un Savienibas veselibas datu piekluves

pakalpojums uzskata par atbilstigiem, ja attieciga tresa valsts:

a) ir pilnvarots dalibnieks pamatojoties uz to, ka tai ir valsts kontaktpunkts sekundarajai

izmantoSanai, uz kuru attiecas 1stenosanas akts, kas minéts 75. panta 5. punkta; vai

b) lauj Savienibas veselibas datu pieteikuma iesniedz&jiem piekliit elektroniskajiem
veselibas datiem min&taja tresa valstl saskana ar nosactijumiem, kuri nav stingraki par
Saja regula paredzetajiem un uz $adu piekluvi tadel attiecas §a panta 2. punkta

mineétais 1stenoSanas akts.

2. Komisija ar Tstenosanas aktiem var noteikt, ka tresa valsts atbilst §a panta 1. punkta
b) apakSpunkta noteiktajai prasibai. Mingtos istenoSanas aktus pienem saskana ar
parbaudes procediiru, kas minéta 98. panta 2. punkta. Komisija saskana ar So punktu

pienemto stenoSanas aktu sarakstu dara pieejamu publiski.
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Komisija seko I1dzi noris€m tresas valstis un starptautiskas organizacijas, kas varétu
ietekmét saskana ar 2. punktu pienemto TstenoSanas aktu piem&roSanu, un nodrosina $a

panta pieméroSanas periodisku parskatiSanu.

Ja Komisija uzskata, ka tresa valsts vairs neatbilst $a panta 1. punkta b) apakspunkta
noteiktajai prasibai, ta pienem istenosanas aktu, lai atceltu $a panta 2. punkta mingto
IstenoSanas aktu attieciba uz minéto treso valsti, kurai ir piekluve. Mingto TstenoSanas aktu

pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta 98. panta 2. punkta.

VI nodala

Eiropas Iimena parvaldiba un koordinacija

92. pants

Eiropas veselibas datu telpas padome

Ar S0 izveido Eiropas Veselibas datu telpas padomi (“EVDT padome”), lai veicinatu
sadarbibu un informacijas apmainu starp dalibvalstim un Komisiju. EVDT padomes
sastava ir divi parstavji no katras dalibvalsts, proti, viens parstavis primaras izmanto$anas
noliika un viens parstavis sekundaras izmantoSanas noliika, kurus iecel katra dalibvalsts.
Katrai dalibvalstij ir viena balss. EVDT padomes locekli apnemas rikoties sabiedribas

interes€s un neatkarigi.
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2. EVDT padomes sanaksmes kopigi vada Komisijas parstavis un viens no 1. punkta

mingtajiem dalibvalstu parstavjiem.

3. Sis regulas 43. panta minétas tirgus uzraudzibas iestades, EDAK un Eiropas Datu
aizsardzibas uzraudzitaju, Eiropas Zalu Agenttru, Eiropas Slimibu profilakses un kontroles
centru un Eiropas Savienibas Kiberdrosibas agenttiru (ENISA) uzaicina piedalities

sanaksmgs, ja saskana ar EVDT padomes viedokli ir attiecigi.

4. EVDT padome var ari uzaicinat piedalities savas sanaksmes valsts iestades, ekspertus un
noverotajus, ka arT citas Savienibas iestades, struktiiras, birojus un agentiiras, papildus

tiem, kas mingti 3. punkta, un p&tniecibas infrastruktiiras un citas lidzigas infrastrukturas.
5. Vajadzibas gadijuma EVDT padome var sadarboties ar argjiem ekspertiem.

6. Atkariba no funkcijam, kas saistitas ar elektronisko veselibas datu izmantoSanu, EVDT
padome var stradat konkrétiem tematiem veltitas apakSgrupas, kuras parstavetas digitalas
veselibas iestades vai veselibas datu piekluves struktiiras. Minétas apakSgrupas atbalsta

EVDT padomi ar ipasu lietpratibu un vajadzibas gadijuma var rikot kopigas sanaksmes.

7. EVDT padome péc Komisijas prieks§likuma pienem savu reglamentu un ricibas kodeksu.
Mingétaja reglamenta nosaka §a panta 6. punkta mingto apakSgrupu sastavu, organizaciju,
darbibu un sadarbibu, ka ari EVDT padomes sadarbibu ar ieintereséto personu forumu, kas

minéts 93. panta.

EVDT padome, cik vien iespgjams, pienem lémumus vienpratigi. Ja vienpratibu nevar

panakt, EVDT padome pienem lémumu ar divu treSdalu dalibvalstu balsu vairakumu.
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8. EVDT padome sadarbojas ar citam attiecigam strukttiram, vienibam un ekspertiem,
piem&ram, Eiropas Datu inovacijas kolégiju, kas izveidota ar Regulas (ES) 2022/868
29. pantu, kompetentajam struktiiram, kas izraudzitas saskana ar Regulas (ES) 2023/2854
37. pantu, uzraudzibas strukttiram, kas izraudzitas saskana ar Regulas (ES) Nr. 910/2014
46.b pantu, EDAK, kas izveidota ar Regulas (ES) 2016/679 68. pantu, kiberdrosibas
strukttiram, tostarp ENISA un Eiropas atvértas zinatnes makoni, noliika panakt progresivus
risinajumus atrodamu, pieejamu, sadarbsp&jigu un atkalizmantojamu (F4/R) datu

izmantoSanai pétnieciba un inovacija.
9. EVDT padomei palidz sekretariats, ko nodrosina Komisija.

10. EVDT padome publicg tas sanaksmju datumus un apspriezu protokolus, ka art katru otro

gadu — darbibas zinojumu.

11. Komisija ar 1stenoSanas aktiem pienem vajadzigos pasakumus, lai nodroSinatu EVDT
padomes izveidi un darbibu. Mingtos Tstenosanas aktus pienem saskana ar parbaudes

procediiru, kas mingta 98. panta 2. punkta.
93. pants
leintereséto personu forums

1. Tiek izveidots ieintereséto personu forums, lai atvieglotu informacijas apmainu un

veicinatu sadarbibu ieinteres€to personu vidil saistiba ar §1s regulas istenoSanu.
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Ieintereséto personu foruma sastavs ir lidzsvarots, un taja ir attiecigas ieinteresétas
personas, tostarp pacientu organizaciju, veselibas nozares darbinieku, nozares, paterétaju
organizaciju, zinatnisko petnieku un akadémisko aprindu parstavji, un tas parstav vinu
viedoklus. Ja ieinteres€to personu foruma ir parstavetas komercialas intereses, $adu
intereSu parstaviba balstas uz lielu uzn@émumu, mazo un vidgjo uznémumu un
jaunuznémumu Iidzsvarotu apvienojumu. Ieintereséto personu foruma uzdevumi ietver

lidzvertigi gan primaro izmantoSanu, gan sekundaro izmantosanu.

Ieinteres€to personu foruma loceklus iece] Komisija péc uzaicinajuma izteikt ieinteresétibu
un parredzamas atlases procediiras. Ieintereséto personu foruma locekli katru gadu iesniedz

savu intereSu deklaraciju, kas attieciga gadijuma jadara publiski pieejama un jaatjaunina.

Lai izskatitu konkretus jautajumus, kas saistiti ar §is regulas mérkiem, ieinteres€to personu
forums attieciga gadijuma var izveidot pastavigas vai pagaidu apakSgrupas. Ieintereséto

personu forums pienem savu reglamentu.
Ieintereséto personu forums riko regularas sanaksmes, kuras vada Komisijas parstavis.

Ieintereséto personu forums sagatavo gada zinojumu par savam darbibam. Minéto

zinojumu dara publiski pieejamu.
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94. pants
EVDT padomes uzdevumi

1. EVDT padome veic sadus uzdevumus saistiba ar elektronisko veselibas datu primaro

izmantoSanu saskana ar II un III nodalu:
a)  palidz dalibvalstim koordinét digitalas veselibas iestazu praksi;

b)  sagatavo dokumentus un apmainas ar paraugpraksi jautajumos, kas saistiti ar §1s
regulas un saskana ar to pienemto delegéto un istenosanas aktu TstenoSanas
koordinaciju dalibvalstu limeni, nemot véra regionalo un vietgjo limeni, jo Tpasi

attieciba uz:
i)  ITun III nodala izklastitajiem noteikumiem;

i1)  tadu tieSsaistes pakalpojumu izstradi, kas atvieglo drosu piekluvi
elektroniskajiem veselibas datiem, tostarp to drosSu elektronisko identifikaciju,

veselibas nozares darbiniekiem un fiziskam personam;
111)  citiem primaras izmantoSanas aspektiem;

c) veicina sadarbibu starp digitalas veselibas iestadeém, atbalstot sp&ju veidoSanu,
izveidojot satvaru 20. panta 1. punkta min€to darbibas parskatu sniegSanai un

informacijas apmainai;
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d)  tas loceklu vida apmainas ar informaciju par riskiem, ko rada EVPK sisteémas, un

nopietniem incidentiem, ka arT risina $adus riskus un incidentus;

e) veicina viedoklu apmainu par primaro izmantoSanu ar 93. panta minéto ieinteres€to
personu forumu, ka ar1 regulatoru un veselibas nozares politikas veidotaju

parstavjiem.

2. EVDT padome veic $adus uzdevumus saistiba ar sekundaro izmantoSanu saskana ar

IV nodalu:

a)  palidz dalibvalstim koordinét veselibas datu piekluves strukttru praksi, tam istenojot
IV nodala izklastitos noteikumus, lai nodrosinatu §1s regulas konsekventu

piemé&rosanu;

b)  sagatavo dokumentus un apmainas ar paraugpraksi jautajumos, kas saistiti ar §1s
regulas un saskana ar to pienemto delegéto un istenosanas aktu TstenoSanas

koordinaciju dalibvalstu Itment, jo Tpasi attieciba uz:
1) elektronisko veselibas datu piekluves noteikumu 1stenoSanu;

i1)  tehniskajam specifikacijam vai pastavoSajiem standartiem attieciba uz

IV nodala izklastitajam prasibam;
111)  stimulu datu kvalitates un sadarbsp€jas uzlaboSanas veicinasanai,

1v)  politiku attieciba uz maksam, ko iekas€ veselibas datu piekluves struktiiras un

veselibas datu turétaji;
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d)

v)  pasakumiem, ar kuriem aizsarga fizisku personu arsteéSana iesaistito veselibas

nozares darbinieku personas datus;
vi) citiem sekundaras izmantoSanas aspektiem;

izstrada, apspriezoties un sadarbojoties ar attiecigajam ieinteresétajam personam,
tostarp pacientu, veselibas nozares darbinieku un p&tnieku parstavjiem,
pamatnostadnes, lai palidz&tu veselibas datu lietotajiem izpildit savu pienakumu
saskana ar 61. panta 5. punktu, un jo 1pasi, lai noteiktu, vai to konstatejumi ir kliniski

nozimigi;

veicina sadarbibu starp veselibas datu piekluves struktiram, atbalstot sp&ju
veidoSanu, izveidojot satvaru 59. panta 1. punkta min&to darbibas parskatu

sniegSanai un informacijas apmainai;

apmainas ar informaciju par riskiem un incidentiem, kas saistiti ar sekundaro

izmanto$anu, ka arT risina $adus riskus un incidentus;

veicina viedoklu apmainu par sekundaro izmantoSanu ar 93. panta minéto
ieinteres€to personu forumu, ka art veselibas datu turétajiem, veselibas datu

lietotajiem, regulatoriem un veselibas nozares politikas veidotajiem.
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95. pants
MyHealth@EU un HealthData@EU vadibas grupas

1. Attieciba uz 23. un 75. panta paredz€tajam parrobezu infrastruktiiram tiek izveidota
MyHealth@EU vadibas grupa un HealthData@FEU vadibas grupa (‘“vadibas grupas”).
Katra vadibas grupa ir pa vienam katras dalibvalsts parstavim, ko iecel no attieciga valsts

kontaktpunkta.

2. Vadibas grupas pienem operativus [émumus par MyHealth@EU un HealthData@EU

attistibu un ekspluataciju.

3. Vadibas grupas [émumus pienem vienpratigi. Ja vienpratibu nevar panakt, [Emumu pienem

ar divam tresdalam loceklu balsu. Lémuma pienemsanai katrai dalibvalstij ir viena balss.

4. Vadibas grupas pienem reglamentu, kura nosaka sastavu, organizaciju, darbibu un
sadarbibu.
5. Citus pilnvarotus dalibniekus var aicinat apmainities ar informaciju un viedokliem par

attiecigiem ar MyHealth@EU un HealthData@FEU saistitiem jautajumiem. Ja tiek

uzaicinati minétie pilnvarotie dalibnieki, viniem ir noveérotaja loma.

6. Ieinteresétas personas un attiecigas tre$as personas, tostarp pacientu, veselibas nozares
darbinieku, pat€rétaju un nozares parstavji, var tikt uzaicinati apmeklet vadibas grupu

sanaksmes ka noverotaji.
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7. Vadibas grupas ievél savu sanaksmju priekSsedétajus.

8. Vadibas grupam palidz sekretariats, ko nodroSina Komisija.

96. pants

Komisijas lomas un uzdevumi attieciba uz EVDT darbibu

1. Papildus savam uzdevumam darTt pieejamus Savienibas iestazu, struktiiru, biroju vai
agentiiru riciba esosSos elektroniskos veselibas datus saskana ar 55. un 56. pantu un
75. panta 2. punktu un tas uzdevumiem saskana ar III nodalu, jo 1pasi 40. pantu, Komisija
EVDT darbibas atbalstam izstrada, uztur, mitina un ekspluaté nepiecieSamo infrastrukttiru

un centralos pakalpojumus visam attiecigajam pievienotajam vienibam, izmantojot:

a)  sadarbspgjigu fizisko personu un veselibas nozares darbinieku parrobezu

identifikacijas un autentifikacijas mehanismu saskana ar 16. panta 3. un 4. punktu;

b)  MyHealth@EU digitalas veselibas centralos pakalpojumus un infrastruktiiru saskana
ar 23. panta 1. punktu;

c) atbilstibas parbaudes pilnvaroto dalibnieku savienoSanai MyHealth@EU saskana ar

23. panta 9. punktu;

d)  papildu parrobezu digitalas veselibas apriipes pakalpojumus un infrastruktiiras, kas

minéti 24. panta 1. punkta;
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HealthData@FEU ietvaros — pakalpojumu, ar ko iesniedz veselibas datu piekluves
pieteikumus, lai varétu piekliit veselibas datu turétaja vai citu pilnvarotu
HealthData@EU dalibnieku riciba esoSiem elektroniskiem veselibas datiem vairak
ka viena dalibvalsti un automatiski parsiititu veselibas datu piekluves pieteikumus

attiecigajiem kontaktpunktiem saskana ar 67. panta 3. punktu;

f)  HealthData@EU centralos pakalpojumus un infrastruktiiras saskana ar 75. panta 7.
un 8. punktu;

g)  drosSu apstrades vidi saskana ar 75. panta 9. punktu, kura veselibas datu piekluves
struktiiras var nolemt datus darit pieejamus saskana ar 68. panta 8. punktu;

h)  atbilstibas parbaudes pilnvaroto dalibnieku savieno$anai HealthData@ZEU saskana ar
75. panta 5. punktu;

1) apvienotu ES datu kopu katalogu, kas savieno valstu datu kopu katalogus, saskana ar
79. pantu;

7)) EVDT padomes sekretariatu saskana ar 92. panta 9. punktu;

k)  vadibas grupu sekretariatu saskana ar 95. panta 8. punktu.
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2. Sa panta 1. punkta minétie pakalpojumi atbilst pietiekamiem kvalitates standartiem

pieejamibas, drosibas, jaudas, sadarbspgjas, uzturésanas, uzraudzibas un attistibas zina, lai

nodro$inatu EVDT efektivu darbibu. Komisija mingtos pakalpojumus sniedz saskana ar

attiecigo vadibas grupu, kas izveidotas ar 95. pantu, operativajiem lémumiem.

atbalsta EVDT, kuru ta nodroSina saskana ar 1. punktu, un dara to publiski pieejamu.

VII nodala

Pilnvaru delegéSana un komiteju procediira

97. pants

Delegésanas istenosana

1. Pilnvaras pienemt deleggtos aktus Komisijai pieskir, ievérojot $aja panta izklastitos

nosacijumus.

2. Komisija tiek pilnvarota pienemt 14. panta 2. punkta, 49. panta 4. punkta un 78. panta
5. punkta minétos deleggtos aktus uz nenoteiktu laiku no ... [§is regulas spéka stasanas

diena].

Komisija katru otro gadu sagatavo zinojumu par infrastruktiram un pakalpojumiem, kas
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3. Eiropas Parlaments vai Padome jebkura laika var atsaukt 14. panta 2. punkta, 49. panta
4. punkta un 78. panta 5. punkta min&to pilnvaru delegéSanu. Ar [émumu par atsauk$anu
izbeidz taja noradito pilnvaru delegé$anu. Lémums stajas spéka nakamaja diena péc ta
publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnesi vai vélaka diena, kas taja noradita.

Tas neskar jau speka esoSos delegétos aktus.

4. Pirms delegéta akta pienemsanas Komisija apspriezas ar ekspertiem, kurus katra
dalibvalsts izraudzijusies saskana ar principiem, kas noteikti 2016. gada 13. aprila lestazu

noliguma par labaku likumdoSanas procesu.

5. Tiklidz Komisija pienem delegéto aktu, ta par to pazino vienlaikus Eiropas Parlamentam
un Padomei.
6. Saskana ar 14. panta 2. punktu, 49. panta 4. punktu vai 78. panta 5. punktu pienemts

deleg@tais akts stajas speka tikai tad, ja tris méneSos no dienas, kad min&tais akts pazinots
Eiropas Parlamentam un Padomei, ne Eiropas Parlaments, ne Padome nav izteikusi
iebildumus vai ja pirms minéta laikposma beigam gan Eiropas Parlaments, gan Padome ir
inform&jusi Komisiju par savu nodomu neizteikt iebildumus. P&c Eiropas Parlamenta vai

Padomes iniciativas So laikposmu pagarina par tris méneSiem.
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98. pants

Komiteju procediira

1. Komisijai palidz komiteja. Minéta komiteja ir komiteja Regulas (ES) Nr. 182/2011

nozime.
2. Ja ir atsauce uz So punktu, pieméro Regulas (ES) Nr. 182/2011 5. pantu.

VIII nodala

Dazadi

99. pants
Sodi

Dalibvalstis paredz noteikumus par sodiem, ko pieméro par §is regulas parkapumiem, jo 1pasi
parkapumiem, par kuriem nav paredzeti administrativi naudas sodi saskana ar 63. un 64. pantu, un
veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodroSinatu to pieméroSanu. Paredzetie sodi ir iedarbigi,
samerigi un atturo$i. Dalibvalstis min€tos noteikumus un minétos pasakumus dara zinamus
Komisijai I1dz ... [$1s regulas speka staSanas diena+24 ménesi] un nekavégjoties pazino Komisijai par

turpmakiem grozijumiem, kas tos ietekmé.
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Dalibvalstis attieciga gadijuma nem véra $adus neizsmeloSus un indikativus kritérijus sodu

piemérosanai par §1s regulas parkapumiem:

a)
b)
©)

d)

parkapuma bitiba, smaguma pakape, apmérs un ilgums;
jebkuras darbibas, ko parkapégjs veicis, lai mazinatu vai labotu parkapuma radito kaitgjumu;
visi ieprieksgjie parkapgja izdaritie parkapumi;

finansialais labums, ko parkapgjs guvis parkapuma rezultata, vai noverstie zaud&jumi,

ciktal tadu labumu vai zaud€jumus var uzticami noteikt;

jebkadi citi vainu pastiprinosi vai mikstinosi faktori, kas attiecas uz lietas apstakliem;

parkapgja gada apgrozijums Savieniba ieprieksgja finansu gada.

100. pants

Tiesibas sanemt kompensaciju

Ikvienai fiziskai vai juridiskai personai, kurai §is regulas parkapuma rezultata ir nodarits materials

vail nematerials kait€jums, ir tiesibas sanemt kompensaciju saskana ar Savienibas un valsts tiestbu

aktiem.
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101. pants

Fiziskas personas parstaviba

Ja fiziska persona uzskata, ka ir parkaptas tas tiesibas, ko paredz §1 regula, tai ir tiesibas pilnvarot
bezpelnas struktiiru, organizaciju vai apvienibu, kura ir izveidota saskana ar valsts tiesibu aktiem,
kuras statiitos noteikti sabiedribas intereSu mérki un kura darbojas personas datu aizsardzibas joma,

iesniegt stidzibu tas varda vai istenot 21. un 81. panta minétas tiesibas.

102. pants

Izvértésana, parskatisana un progresa zinojums

1. Lidz ... [astoni gadi p&c §1s regulas speka stasanas dienas] Komisija veic §1s regulas
mérktiecigu izverté€Sanu un iesniedz zinojumu par tas galvenajiem konstatejumiem Eiropas
Parlamentam, Padomei, Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejai un Regionu
komitejai, vajadzibas gadijuma pievienojot priekslikumu par tas grozijumiem. Minétaja

1zveértesSana izskata:

a)  1iespgjas vel vairak paplasinat sadarbspéju starp EVPK sisttmam un elektronisko

veselibas datu piekluves pakalpojumiem, kas nav dalibvalstu ieviestie pakalpojumi;

b)  vajadzibu atjauninat 51. panta minétas datu kategorijas un 53. panta 1. punkta

uzskaitttos noliikus;
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c) to, kaistenoti 71. pantd min&tie mehanismi un ka fiziskas personas tos izmanto, lai
atteiktos no sekundaras izmantosanas, jo Tpasi saistiba ar minéto mehanismu ietekmi
uz sabiedribas veselibu, zinatnisko petniecibu un pamattiesibam,;

d) jebkadu stingraku pasakumu, kas ieviesti, ievérojot 51. panta 4. punktu, izmantoSanu
un 1stenosanu;

e)  Sisregulas 8. pantd minéto tiesibu izmantoSanu un istenoSanu;

f)  novertegjumu EVPK sistemu sertifikacijas satvaram, kas izveidots III nodala, un
nepiecieSamibu ieviest papildu rikus attieciba uz atbilstibas noverteésanu;

g) ieksgja EVPK sistemu tirgus darbibas novertejumu;

h)  novert€§jumu par izmaksam un ieguvumiem, kas saistiti ar IV nodala noteikto
sekundaras izmantoSanas noteikumu istenoSanu;

1)  maksu piemérosanu, ka minéts 62. panta.

2. Lidz ... [10 gadi no §1s regulas speka staSanas dienas] Komisija veic §is regulas vispargju

1zvertéSanu un iesniedz zinojumu par tas galvenajiem konstatejumiem Eiropas

Parlamentam, Padomei, Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejai un Regionu

komitejai, vajadzibas gadijuma pievienojot priekslikumu par tas grozijumiem vai citiem

pienacigiem pasakumiem. Minétaja izverte§juma ieklauj novertéjumu, kas, pamatojoties uz

1. panta 7. punkta mingtajiem Savienibas vai valsts tiesibu aktiem, veikts par to sisttmu

efektivitati un darbibu, kuras nodroSina piekluvi elektroniskajiem veselibas datiem

turpmakai apstradei, attieciba uz to ietekmi uz §is regulas 1stenoSanu.
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3. Dalibvalstis sniedz Komisijai informaciju, kas vajadziga 1. un 2. punkta min&to zinojumu

sagatavosanai, un Komisijai $o informaciju pienacigi nem veéra min&tajos zinojumos.

4. P&c ... [S1s regulas stasanas spéka diena] un Iidz ta gada beigam, kura piemeéro visus §1s
regulas noteikumus, ka paredzeéts 105. panta, Komisija katru gadu iesniedz Padomei
progresa zinojumu par situaciju, gatavojoties $is regulas pilnigai TstenoSanai. Minétaja
progresa zinojuma ieklauj informaciju par progresa pakapi un dalibvalstu gatavibu
attieciba uz §1s regulas 1stenoSanu, tostarp noveért€jumu par iesp&jamibu sasniegt §1s regulas
105. panta noteiktos terminus, un taja var ieklaut arT ieteikumus dalibvalstim, lai uzlabotu

sagatavotibu §1s regulas piem&rosanai.

103. pants
Grozijumi Direktiva 2011/24/ES

Direktivas 2011/24/ES 14. pantu svitro no ... [seSi gadi no §1s regulas stasanas speka].
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104. pants
Grozijumi Regula (ES) 2024/2847

Regulu (ES) 2024/2847 groza sadi:
1) regulas 13. panta 4. punktu aizstaj ar sadu:

“4.  Laizot tirgii produktu ar digitaliem elementiem, razotajs ieklauj §a panta 3. punkta
mingto kiberdro$ibas riska novertéjumu tehniskaja dokumentacija, kas vajadziga
saskana ar 31. pantu un VII pielikumu. Attieciba uz 12. panta un 32. panta 5.a punkta
minétajiem produktiem ar digitaliem elementiem, uz kuriem attiecas arT citi
Savienibas tiesibu akti, kiberdrosibas riska novertéjums var biit dala no minétajos
Savienibas tiesibu aktos prasita riska noveértgjuma. Ja konkrétas kiberdrosibas
pamatprasibas nav piemérojamas tirgotajam produktam ar digitaliem elementiem,

razotajs minétaja tehniskaja dokumentacija ieklauj skaidru pamatojumu.”;
2) regulas 31. panta 3. punktu aizstaj ar $adu:

“3.  Attieciba uz 12. panta un 32. panta 5.a punkta min&tajiem produktiem ar digitaliem
elementiem, kam piemero ar1 citus Savienibas tiesibu aktus, kuros izklastita tehniska
dokumentacija, sagatavo vienu vienotu tehnisko dokumentaciju, kura tiek ietverta
VII pielikuma mingta informacija un attiecigajos Savienibas tiesibu aktos prasita

informacija.”;
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3) regulas 32. panta ieklauj $adu punktu:

“Sa. Tadu produktu ar digitaliem elementiem razotaji, kas atbilstosi Eiropas Parlamenta
un Padomes Regulai (ES) 2024/..."* klasificéti ka EVPK sistémas, atbilstibu §Ts
regulas I pielikuma noteiktajam pamatprasibam pierada, izmantojot attiecigo

atbilstibas novertéSanas procediru, kas paredzéta Regulas (ES) 2024/...*" III nodala.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2024/... (... gada ...) par Eiropas
veselibas datu telpu un ar ko groza Direktivu 2011/24/ES un Regulu (ES) 2024/2847
(OV..., ELIL ..).".

+ OV: lugums teksta ievietot dokumenta PE-CONS 76/24 (2022/0140(COD)) ietvertas regulas
numuru un zemsvitras piezimé ievietot minétas regulas numuru, datumu, nosaukumu un

OV atsauci.

+ OV: lugums teksta ievietot dokumenta PE-CONS 76/24 (2022/0140(COD)) ietvertas regulas
numuru.
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IX nodala

Atlikta pieméroSana, parejas un nobeiguma noteikumi

105. pants

Stasands spéka un piemerosana

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicgSanas Eiropas Savienibas Oficialaja

Vestnest.
So regulu pieméro no ... [divi gadi no §s regulas speka staganas dienas].
Tomér 3.—15. pantu, 23. panta 2.—6. punktu, 25., 26., 27., 47., 48. un 49.pantu piem&ro $adi:

a) no ... [Cetri gadi no $1s regulas speka staSanas dienas] — attieciba uz 14. panta 1. punkta a),
b) un c¢) apakSpunkta minétajam elektronisko veselibas personas datu prioritarajam
kategorijam un EVPK sistemam, ko razotajs paredzgjis izmantot $adu kategoriju datu

apstradei;

b) no ... [sesi gadi no $1s regulas speka staSanas dienas] — attieciba uz 14. panta 1. punkta d),
e) un f) apakSpunkta minétajam elektronisko veselibas personas datu prioritarajam
kategorijam un EVPK sistemam, ko razotajs paredzgjis izmantot $adu datu kategoriju

apstradet;
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c) no dienas, kad pagajis viens gads no dienas, kas noteikta delegetaja akta, kas japienem,
ievérojot 14. panta 2. punktu — attieciba uz katru 1. pielikuma noteikto elektronisko
veselibas personas datu galveno raksturlielumu grozijumu, ar noteikumu, ka attiecigajam
elektronisko veselibas personas datu kategorijam pieméroSanas sakuma diena ir péc S1s

dalas a) un b) punkta miné&tas piemérosanas sakuma dienas.

Sis regulas I1I nodalu pieméro EVPK sistemam, kas laistas ekspluatacija Savieniba, ka minéts

26. panta 2. punkta, no ... [sesi gadi no §is regulas speka stasanas dienas].

Sis regulas IV nodalu pieméro no ... [Eetri gadi no §is regulas speka stasanas dienas]. Toméer

55. panta 6. punktu, 70. pantu, 73. panta 5. punktu, 75. panta 1. punktu, 75. panta 12. punktu,

77. panta 4. punktu un 78. panta 6. punktu pieméro no ... [divi gadi no $Ts regulas speka stasanas
dienas], 51. panta 1. punkta b), f), g), m) un p) apakSpunktu pieméro no ... [sesi gadi no §is regulas
speka stasanas dienas] un 75. panta 5. punktu piemé&ro no ... [ 10 gadi no §1s regulas speka stasanas

dienas].

Isteno$anas aktus, kas minéti 13. panta 4. punkta, 15. panta 1. punkta, 23. panta 4. punkta un
36. panta 1. punkta, pieméro no datumiem, kas miné&ti §a panta treSaja dala, atkariba no attiecigi
14. panta 1. punkta a), b) un c) apakSpunkta vai 14. panta 1. punkta d), e) un f) apakSpunkta minéto

elektronisko veselibas personas datu kategorijam.
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IstenoSanas aktus, kas minéti 70. panta 73. panta 5. punkta, 75. panta 12. punkta, 77. panta

4. punkta un 78. panta 6. punkta, pieméro no ... [¢etri gadi no S§1s regulas speka stasanas dienas].

St regula uzliek saistibas kopuma un ir tieSi piemérojama visas dalibvalstis.

Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —

priekssédetaja priekssédetajs / priekssedetdja
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I PIELIKUMS

Primarajai izmantoSanai paredz&tu elektronisko veselibas personas datu

prioritaro kategoriju galvenie raksturlielumi

Elektronisko veselibas
datu kategorija

Kategorija ieklauto elektronisko veselibas datu galvenie raksturlielumi

1. Pacienta
veselibas parskati

Elektroniskie veselibas dati, kas ietver svarigus klmiskus faktus
saistiba ar identific€tu fizisku personu un kas ir biitiski, lai Sai personai
sniegtu drosu un efektivu veselibas apripi. Pacienta veselibas parskata
ieklauj talak uzskaitito informaciju.

A O

10.
11.
12.
13.

14.
15.
16.
17.
18.

Informacija par personu.
Kontaktinformacija.
Informacija par apdroSinaSanu.
Alergijas.

Mediciniskas kontrindikacijas.

Informacija par vakcinaciju/profilaksi, iesp&jams, vakcinacijas
kartes veida.

Pasreizgjas, atrisinatas, sleégtas vai neaktivas problémas,
tostarp ar starptautiskas klasifikacijas kodiem.

Tekstuala informacija, kas saistita ar slimibas vésturi.
Mediciniskas ierices un implanti.

Mediciniskas vai apriipes procediiras.

Funkcionalais stavoklis.

Pasreiz lietotas un attiecigas ieprieks lietotas zales.

Noveérojumi par veselibas stavokla socialajiem
determinantiem.

Griitniecibas veésture.

Pacienta sniegtie dati.

Noveérojumu rezultati attieciba uz veselibas stavokli.
Apriipes plans.

Informacija par retam slimibam, pieméram, sikaka
informacija par to ietekmi vai 1paSibam.
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Elektronisko veselibas
datu kategorija

Kategorija ieklauto elektronisko veselibas datu galvenie raksturlielumi

E-receptes

Elektroniskie veselibas dati, kas ir zalu recepte, ka definéts Direktivas
2011/24/ES 3. panta k) punkta.

E-izsniegSana

Informacija par aptiekas veiktu zalu izsniegSanu fiziskai personai pret
e-recepti.

Medicinisko
att€lu petijumi un
saistitie attela
apraksti

Elektroniskie veselibas dati, kas saistiti ar tadu tehnologiju
izmantoSanu, kuras izmanto, lai skatitu cilvéka kermeni slimibu
profilaksei, diagnostikai, uzraudzibai vai arst€sanai, vai $adu
tehnologiju raditi dati.

Medicinisko testu
rezultati, tostarp
laboratorijas un
citi diagnostikas
rezultati un
saistitie zinojumi

Elektroniskie veselibas dati, kas atspogulo tadu izmekl&jumu
rezultatus, kuri veikti, jo Tpasi izmantojot in vitro diagnostiku,
pieméram, klinisko biokimiju, hematologiju, transfuziologiju,
mikrobiologiju, imunologiju un citas metodes, un attieciga gadijuma
ietver rezultatu interpretacijas parskatus.

Slimnicas izraksti

Elektroniskie veselibas dati, kas saistiti ar veselibas apripes gadijumu
vai apriipes epizodi un ietver pamatinformaciju par fiziskas personas
uznemsanu arstniecibas iestadg, arst€Sanu un izrakstisanu.
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II PIELIKUMS

Pamatprasibas attieciba uz EVPK sisteému saskanotajiem programmatiiras komponentiem

un produktiem, par kuriem tiek apgalvots, ka tie ir sadarbspgjigi ar EVPK sistemam

Saja pielikuma noteiktas pamatprasibas mutatis mutandis pieméro mediciniskajam iericem, in vitro
diagnostikas mediciniskajam ieric€ém, MI sistemam un labjites lietotn€m, par kuram tiek apgalvots,

ka tas ir sadarbspg&jigas ar EVPK sisteémam.
1. Visparigas prasibas

1.1. EVPK siste€mas saskanotie programmatiiras komponenti nodroSina tas razotaja
paredzeto veiktsp&ju un ir projekteti un razoti ta, lai normalos lietoSanas apstak]os tie
butu piemeroti to paredzétajam noliikam un lai to izmanto$ana neapdraud&tu pacientu

dros$ibu.

1.2. EVPK sistémas saskanotos programmatiiras komponentus projekte un izstrada ta, lai
EVPK sisteému vargtu piegadat un uzstadit, nemot véra razotaja sniegtos noradijumus
un informaciju, negativi neietekméjot tas raksturlielumus un veiktsp&ju paredzetas

izmantoSanas laika.

1.3. EVPK sistému projekte un izstrada ta, lai tas sadarbsp€jas, droSuma un drosibas
elementi un funkcijas nodroSinatu fizisku personu tiesibas saskana ar EVPK sisteémas

paredzeto noliku, ka izklastits II nodala.
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1.4. EVPK sistémas saskanotie programmatiiras komponenti, kas paredzeti lietoSanai
kopa ar citiem produktiem, tai skaita mediciniskajam ieric€m, ir projekt&ti un razoti
ta, lai sadarbspé&ja un saderiba buitu uzticama un drosa un lai attieciba uz minétajiem
EVPK sistemas saskanotajiem programmatiiras komponentiem starp ierici un EVPK

sistému varétu kopigot elektroniskos veselibas personas datus.
2. Sadarbspgjas prasibas

2.1. Ja EVPK sist€ma ir izstradata elektronisko veselibas personas datu glabasanai vai
starpniecibai, ta nodroSina saskarni, kas lauj piekliit tas apstradatajiem
elektroniskajiem veselibas personas datiem Eiropas veselibas karSu apmainas
formata, izmantojot EVPK sistému Eiropas sadarbspg€jas programmatiiras

komponentu.

2.2. Ja EVPK sistéma ir izstradata elektronisko veselibas personas datu glabasanai vai
starpniecibai, ta var sanemt elektroniskos veselibas personas datus Eiropas veselibas
kar$u apmainas formata, izmantojot EVPK sistému Eiropas sadarbspgjas

programmatiiras komponentu.

2.3. Ja EVPK sistéma ir izstradata ta, lai nodroSinatu piekluvi elektroniskajiem veselibas
personas datiem, ta var sanemt elektroniskos veselibas personas datus Eiropas
veselibas karSu apmainas formata, izmantojot EVPK sistemu Eiropas sadarbspéjas

programmatiiras komponentu.
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2.4. EVPK sisteéma, kas ietver strukturétu elektronisko veselibas personas datu
ievadiSanas funkciju, lauj ievadit datus ar tadu detalizacijas pakapi, kas ir pietickama,
lai ievaditos elektroniskos veselibas personas datus varétu sniegt Eiropas veselibas

karSu apmainas formata.

2.5. EVPK sistémas saskanotajos programmatiiras komponentos nav funkciju, kas
aizliedz, ierobezo vai parmérigi apgritina atlautu piekluvi, elektronisko veselibas
personas datu kopigoSanu vai elektronisko veselibas personas datu izmantoSanu

atlautiem nolukiem.

2.6. EVPK sist€mas saskanotajos programmatiiras komponentos nav funkciju, kas
aizliedz, ierobezo vai parmérigi apgriitina elektronisko veselibas personas datu

atlautu eksportésanu, lai EVPK sist€ému aizstatu ar citu produktu.
3. Dros§ibas un registré$anas prasibas.

3.1. EVPK siste€ma, kas paredzeta lietoSanai veselibas nozares darbiniekiem, nodrosina
uzticamus mehanismus veselibas nozares darbinieku identifikacijai un

autentifikacijai.

3.2. EVPK sistemas Eiropas registré$anas programmatiiras komponents, kas izstradats,
lai veselibas apriipes sniedzgji vai citi individi varetu pieklat elektroniskajiem
veselibas personas datiem, nodro$ina pietickamus registréSanas mehanismus, kas

registré vismaz $adu informaciju par katru piekluves gadijumu vai to grupu:

a)  veselibas apriipes sniedzgja vai citu individu, kas piekluvusi elektroniskajiem

veselibas personas datiem, identifikacija;
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b)  ta konkrétas fiziskas personas vai personu identifikacija, kas piekluvusas

elektroniskajiem veselibas personas datiem;
c) to datu kategorijas, kuriem pieklist;
d)  piekluves laiks un datums;
e) datu izcelsmes avots vai avoti.

3.3. EVPK sist€mas saskanotajos programmatiiras komponentos ir ietverti riki vai
mehanismi Zurnalu datu parskatiSanai un analizei, vai ar1 ta atbalsta argjas

programmatiiras pieslégSanu un izmantosanu tiem pasiem mérkiem.

3.4. Saskanotie programmatiiras komponenti EVPK sistema, kura glaba elektroniskos

veselibas personas datus, atbalsta dazadus glabaSanas periodus un piekluves tiesibas,

saistiba ar kuriem nem véra elektronisko veselibas datu izcelsmi un kategorijas.
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III PIELIKUMS

Tehniska dokumentacija

Tehniskaja dokumentacija, kas minéta 37. panta, norada vismaz talak uzskaitito informaciju, ja ta ir

attiecinama uz EVPK sistémas saskanotajiem programmatiiras komponentiem attiecigaja EVPK

sistéma.
1. Detalizéts EVPK sistémas apraksts, kura noradits:
a) EVPK sistemas paredzgtais noliks un tas razoSanas datums un versija;
b) elektronisko veselibas personas datu kategorijas, kuru apstradei EVPK sistéma
1zstradata;
c) tas, ka EVPK sist€éma mijiedarbojas vai var tikt izmantota mijiedarbibai ar aparatiiru
vai programmatiiru, kas nav pasas EVPK sistémas dala;
d)  attiecigds programmatiiras vai aparatprogrammatiiras versijas un prasibas par versiju
atjauninasanu;
e)  apraksts par visam formam, kadas EVPK sist€ma laista tirgii vai ekspluatacija;
f)  tas aparatiiras apraksts, kura EVPK sistémai paredzets darboties;
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g)  sistémas arhitektiiras apraksts, kura paskaidrots, ka programmattiras komponenti ir
balstiti cits cita vai papildina cits citu un ka tie integréti sist€mas kopgja darbiba,
vajadzibas gadijuma ietverot mark&tus att€lus (pieméram, diagrammas un
ras€jumus), skaidri noradot galvenas dalas vai programmattras komponentus un

sniedzot pietickamus paskaidrojumus, lai ras€jumi un diagrammas biitu saprotami,

h)  EVPK sist€mas un visu tas variantu vai konfiguraciju un piederumu tehniskas
specifikacijas, pieméram, funkcijas, izmeéri un veiktsp&jas raksturlielumi, kas parasti
ir noraditi lietotajam pieejama produkta specifikacija, pieméram, brosiiras, katalogos
un l1dzigas publikacijas, tai skaita detaliz&ts datu strukttru, datu glabasanas un

ievades/izvades darbibu apraksts;
1)  jebkadu sisttmas darbmiiza taja veikto izmainu apraksts;
j)  lietoSanas pamaciba lietotajam un attieciga gadijuma noradijumi par uzstadiSanu.

2. Vajadzibas gadijuma — detaliz&ts apraksts par sist€mu, kas ieviesta EVPK sistémas

veiktsp&jas noverteésanai.

3. Atsauces uz jebkadam kopg€jam specifikacijam, kuras izmantotas saskana ar 36. pantu un

attieciba uz kuram deklaréta atbilstiba.
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4. Visu verifikaciju un validacijas testu, kas veikti, lai pieraditu EVPK sist€mas atbilstibu
III nodala noteiktajam prasibam, jo Ipasi piemérojamajam pamatprasibam, rezultati un

kritiskas analizes.

5. Regulas 38. panta minétas informacijas lapas kopija.
6. ES atbilstibas deklaracijas kopija.
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IV PIELIKUMS

ES atbilstibas deklaracija

EVPK sistemas saskanoto programmatiiras komponentu ES atbilstibas deklaracija, kas minéta

28. panta, ietilpst sada informacija:

1. EVPK sistemas nosaukums, versija un jebkuras citas neparprotamas atsauces, kas

nodrosina EVPK sistémas identifikaciju un izsekojamibu.

2. Razotaja un attieciga gadijuma ta pilnvarota parstavja vards un uzvards / nosaukums un
adrese.

3. Pazinojums, ka ES atbilstibas deklaracija ir izdota vienigi uz razotaja atbildibu.

4. Pazinojums, ka attieciga EVPK sist€ma atbilst III nodala izklastitajiem noteikumiem un

attieciga gadijuma jebkadiem citiem attiecigiem Savienibas tiesibu aktiem, kuros paredzeta
ES atbilstibas deklaracijas izdoSana, kam pievieno 40. panta minétaja test€Sanas videé gttos

rezultatus.

5. Atsauces uz jebkuriem izmantotajiem attiecigajiem saskanotajiem standartiem, attieciba uz

kuriem atbilstiba deklaréta.

6. Atsauces uz jebkuram izmantotajam kop€jam specifikacijam, attieciba uz kuram atbilstiba
deklaréta.
7. Deklaracijas izdoSanas vieta un datums, paraksts, ka ar1 parakstitaja vards, uzvards un

amats, un attieciga gadijuma — tas personas vards un uzvards, kuras varda deklaracija

parakstita.
8. Attieciga gadijuma papildu informacija.
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