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EUROPOS
KOMISIJA

Strasbiiras, 2022 05 03
COM(2022) 197 final

ANNEXES 1 to 4

PRIEDAI

prie
EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTO

dél Europos bendros sveikatos duomeny erdvés

{SEC(2022) 196 final} - {SWD(2022) 130 final} - {SWD(2022) 131 final} -
{SWD(2022) 132 final}
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I PRIEDAS

PAGRINDINES ELEKTRONINIU SVEIKATOS DUOMENU KATEGORIJU

YPATYBES

Elektroniniy sveikatos
duomeny kategorija

Pagrindinés ] kategorijg jtraukty elektroniniy sveikatos duomeny
ypatybés

1. Paciento duomeny
santrauka

Elektroniniai sveikatos duomenys, kurie apima svarbius
klinikinius faktus, susijusius su nustatytu asmeniu, ir kurie yra
butini tam asmeniui teikiant saugias ir veiksmingas sveikatos
priezitiros paslaugas. Paciento duomeny santraukoje pateikiama §i
informacija:

1. Asmens duomenys
Kontaktiné informacija
Informacija apie draudima
Alergijos

SARNANE el

Informacija apie skiepijimg ir (arba) profilaktika, galima
pateikti skiepijimo kortele

7. Esamos, iSsprestos, pasibaigusios arba neaktyvios problemos
8. Tekstiné informacija, susijusi su sveikatos istorija

9. Medicinos priemongs ir implantai

10. Procediiros

11. Funkciné busena

12. Dabartiniai ir svarbiis ankstesni vaistai

13. Su sveikata susij¢ socialings istorijos stebéjimai

14. Néstumo istorija

15. Paciento pateikti duomenys

16. Su sveikatos biikle susijusiy steb¢jimy rezultatai

17. Priezitiros planas

18. Informacija apie retaja liga, pvz., iSsami informacija apie
ligos poveikj ar savybes

2. Elektroninis
receptas

Elektroniniai sveikatos duomenys, kurie yra receptas vaistui, kaip
apibrézta Direktyvos 2011/24/ES 3 straipsnio k punkte.

3. Elektroninis
1Sdavimas

Informacija apie vaistinés pagal elektronin] recepta tiekiamag
vaistg fiziniam asmeniui.

4. Medicininiai
vaizdai ir iSvados

Elektroniniai sveikatos duomenys, susij¢ su technologijy, kurios
naudojamos Zmogaus kiinui stebéti siekiant uZzkirsti kelig
sveikatos sutrikimams, juos diagnozuoti, stebéti ar gydyti,
naudojimu.

5. Laboratoriniy
tyrimy rezultatai

Elektroniniai sveikatos duomenys, kuriuose pateikiami tyrimy,
visy pirma atlikty taikant in vitro diagnostika, pvz., klinikinés
biochemijos, hematologijos, transfuzinés medicinos,
mikrobiologijos, imunologijos ir kt., rezultatai, jskaitant, kai
tinkama, ataskaitas, kuriomis pagrindZiamas rezultaty aiSkinimas.
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6. Epikrizé

Elektroniniai sveikatos duomenys, susij¢ su teiktomis sveikatos
prieziiros paslaugomis arba sveikatos priezitros epizodu,
jskaitant esmin¢ informacija apie fizinio asmens priémima,
gydyma ir iSraSyma 1§ ligoninés.

LT



LT

II PRIEDAS

ES] SISTEMOMS IR PRODUKTAMS, KURIU SAVEIKA SU ES] SISTEMOMIS

YRA DEKLARUOJAMA, KELIAMI ESMINIAI REIKALAVIMAI

Siame priede nustatyti esminiai reikalavimai, kurie mutatis mutandis taikomi produktams,
kuriy sgveika su ES] sistemomis yra deklaruojama.

1.2.

1.3.

1.4.

2.2.

2.3.

24.

Bendrieji reikalavimai

Elektroniniy sveikatos jrasy sistema (toliau — ESJ sistema) turi atitikti gamintojo
numatytg paskirtj ir turi buti suprojektuota bei pagaminta taip, kad jprastomis
naudojimo sglygomis ji biity tinkama pagal numatytg paskirtj ir kad jos naudojimas
nekelty pavojaus pacienty saugumui.

ESI sistema turi biiti suprojektuota ir sukurta taip, kad ja biity galima tiekti ir jrengti,
atsizvelgiant | gamintojo pateiktas instrukcijas ir informacija, nedarant neigiamo
poveikio jos savybéms ir veikimui ja naudojant pagal numatyta paskirt].

ESI sistema kuriama ir plétojama taip, kad jos sgveikumo, apsaugos ir saugumo
elementais biity gerbiamos fiziniy asmeny teisés, atsizvelgiant ; numatyta ESI
sistemos paskirtj, kaip nustatyta $io reglamento II skyriuje.

ESI sistema, skirta naudoti kartu su kitais produktais, jskaitant medicinos priemones,
turi biti suprojektuota ir pagaminta taip, kad sgveikumas ir suderinamumas biity
patikimi ir saugls, o asmens elektroniniai sveikatos duomenys biity platinami tarp
priemonés ir ES] sistemos.

Saveikumui keliami reikalavimai

ESJ sistema sudaro salygas sveikatos priezitiros specialistams ar kitiems sveikatos
priezitiros sistemos subjektams, taip pat sveikatos prieziiiros specialistams ir pacienty
ar sveikatos priezilros specialisty portalams bendrai naudojamu sgveikiu
elektroniniu formatu, kuris, be kita ko, apima duomeny rinkiniy turinj, duomeny
strukttiras, formatus, zodynus, taksonomijas, keitimosi formatus, standartus,
specifikacijas, mainy profilius ir kody sarasus, dalytis asmens elektroniniais
sveikatos duomenimis, taip sudarant salygas sistemy tarpusavio rysiui palaikyti.

ES] sistema turi biiti sgveiki ir suderinama su Siame reglamente nustatyta Europos
infrastruktiira, skirta tarpvalstybiniam dalijimuisi elektroniniais sveikatos
duomenimis.

ESI sistema, kuri apima struktirizuoty asmens elektroniniy sveikatos duomeny
jvedimo funkcija, sudaro sglygas jvesti duomenis, strukttirizuotus taip, kad biity
galima dalytis duomenimis struktiirizuotu, paprastai naudojamu ir kompiuterio
skaitomu formatu, kad sistemos galéty palaikyti tarpusavio rysj.

ES]J sistemoje neturi buti funkcijy, kuriomis draudZiama, ribojama arba nepagristai
apsunkinama prieiga prie asmens elektroniniy sveikatos duomeny, dalijimasis
asmens elektroniniais sveikatos duomenimis arba naudojimasis asmens elektroniniais
sveikatos duomenimis leistinais tikslais.
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2.5.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

ES] sistemoje neturi biiti savybiy, kuriomis draudziamas, ribojamas arba nepagrijstai
apsunkinamas leistinas asmens elektroniniy sveikatos duomeny eksportas, siekiant
pakeisti ES] sistemg kitu produktu.

Saugumo reikalavimai

ES] sistema projektuojama ir plétojama taip, kad uztikrinty saugy ir patikimg
elektroniniy sveikatos duomeny tvarkymga ir uzkirsty kelig neteisétai prieigai prie
tokiy duomeny.

ES] sistema, skirta naudoti sveikatos prieziiiros specialistams, uZztikrina patikimus
sveikatos prieziliros specialisty atpazinties ir tapatumo nustatymo mechanizmus,
jskaitant profesiniy teisiy ir kvalifikacijy patikrinimus.

ESI sistema, skirta naudoti sveikatos prieziliros specialistams, padeda naudoti
informacija apie profesines teises ir kvalifikacijas, diegiant prieigos kontrolés
mechanizmus, pavyzdziui, prieigos kontrol¢ vaidmeny pagrindu.

ESI sistemoje, skirtoje sveikatos prieziliros specialistams ar kitiems asmenims
suteikti prieiga prie asmens elektroniniy sveikatos duomeny, turi buti numatyti
pakankami registravimo mechanizmai, kuriais biity registruojama bent $i informacija
apie kiekvieng prieigos jvykj ar jvykiy grupe:

a)  sveikatos prieziliros specialisto ar kito asmens, kuris pasinaudojo prieiga prie
elektroniniy sveikatos duomeny, tapatybés nustatymas;

b)  asmens tapatybés nustatymas;

c) duomeny, su kuriais susipazinta, kategorijos;
d)  prieigos laikas ir data;

e) duomeny kilme (-¢€s).

ESJ sistema apima priemones ir mechanizmg, kad fiziniai asmenys galéty apriboti
sveikatos prieziiros specialisty prieigag prie jy asmens elektroniniy sveikatos
duomeny. Ji taip pat apima mechanizmus, kuriais suteikiama prieiga prie asmens
elektroniniy sveikatos duomeny ekstremaliyjy situacijy atveju ir uZtikrinama, kad
prieiga biity grieZtai registruojama.

ES] sistema apima Zurnalo duomeny perzitros ir analizés priemones ar mechanizmus
arba padeda prijungti ir naudoti iSorés programine jrangg tais paciais tikslais.

ES] sistema, skirta naudoti sveikatos prieziiiros specialistams, turi biiti pritaikyta
skaitmeniniams paraSams ar panaSiems atsakomybés uZz veiksmus prisiémimo
mechanizmams.

ESI sistemoje, skirtoje elektroniniams sveikatos duomenims saugoti, turi biiti
palaikomi skirtingi saugojimo laikotarpiai ir prieigos teis€s, atsizvelgiant |
elektroniniy sveikatos duomeny kilmg ir kategorijas.

ES] sistema, skirta naudoti fiziniams asmenims, suteikia galimyb¢ nustatyti jy
tapatybe naudojant bet kokias pripaZintas elektroninés atpazinties priemones, kaip
apibréZzta Reglamente (ES) Nr. 910/2014, neatsizvelgiant j tai, kuri valstybé nar¢ jas
iSdave. Jei teikiant paslauga palaikomos kitos elektroninés atpazinties priemongs, jos
turi atitikti pakankamo ar auks$to saugumo uztikrinimo lygius.

LT



LT

III PRIEDAS
TECHNINIAI DOKUMENTAI

24 straipsnyje nurodytuose techniniuose dokumentuose pateikiama bent §i informacija, kuri
taikoma atitinkamai ES] sistemai:

1.

ISsamus ES] sistemos apraSymas, jskaitant:

a)
b)

c)

d)

g)

h)

i)
)

jos numatytaja paskirtj, ES] sistemos datg ir versija;

elektroniniy sveikatos duomeny, kuriems tvarkyti sukurta ES] sistema,
kategorijas;

tai, kaip ES] sistema sgveikauja arba gali buti naudojama, kad sgveikauty su

aparatine arba programine jranga, kuri néra pacios ES] sistemos sudedamoji
dalis;

atitinkamos programinés jrangos arba aparatinés programinés jrangos versijas
ir su versijos atnaujinimu susijusj bet kokj reikalavima;

visy ES] sistemy pateikimo rinkai arba pradé¢jimo naudoti formy aprasyma;
aparatinés jrangos, kurig naudojant numatoma naudoti ES] sistema, apras§yma;

sistemos architektiiros apraSyma, kuriame paaiSkinama, kaip programinés
jrangos komponentai yra integruoti arba kaip jie vieni kitus papildo bei kaip jie
integruojami | bendra duomeny tvarkyma, jskaitant, kai tinkama, pazenklintus
atvaizdus (pvz., diagramas ir brézinius), aiSkiai nurodant pagrindines dalis
ir (arba) komponentus, jskaitant paaiSkinimg, kurio pakakty suprasti brézinius
ir diagramas;

ESI sistemos ir bet kokiy versijy ir (arba) konfigtracijy bei priedy, kurie
paprastai pateikiami produkto specifikacijoje, pateikiamoje naudotojui, pvz.,
brositirose, kataloguose ir panaSiuose leidiniuose, technines specifikacijas,
tokias kaip ypatumai, matmenys ir veikimo pozymiai, jskaitant iSsamy
duomeny struktiiry, laikymo ir duomeny jvesties ir (arba) iSvesties aprasyma;

bet kokiy sistemos pakeitimy, padaryty per jos gyvavimo cikla, apra§yma;

naudotojui skirtas naudojimo instrukcijas ir, kai tinkama, jdiegimo instrukcijas.

[Ssamus jdiegtos ES] sistemos veikimo vertinimo sistemos apraSymas, jei taikoma.

Nuorodos i bet kokiag pagal 23 straipsnj naudojamg bendraja specifikacijg ir
specifikacijas, pagal kurias deklaruojama atitiktis.

Visy patikrinimy ir patvirtinimo bandymy, atlikty siekiant jrodyti ESI sistemos
atitikty Sio reglamento III skyriuje nustatytiems reikalavimams, visy pirma
taikytiniems esminiams reikalavimams, rezultatai ir kritiné analizé.

25 straipsnyje nurodyto informacijos lapo kopija.

ES atitikties deklaracijos kopija.
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IV PRIEDAS
ES ATITIKTIES DEKLARACIJA

ES atitikties deklaracijoje pateikiama visa toliau nurodyta informacija:

1.

ESI sistemos pavadinimas, versija ir bet kokia papildoma aiski nuoroda, pagal kurig
galima nustatyti ES] sistema.

Gamintojo arba, jei taikoma, jo jgaliotojo atstovo pavadinimas (vardas ir pavardé) ir
adresas.

Patvirtinimas, kad ES atitikties deklaracija iSduota tik gamintojo atsakomybe.

Patvirtinimas, kad atitinkama ES] sistema atitinka Sio reglamento III skyriuje
i8déstytas nuostatas ir, jei taikoma, bet kokius kitus atitinkamus ES teisés aktus,
pagal kuriuos numatyta iSduoti ES atitikties deklaracijg.

Nuorodos j bet kokius atitinkamus darniuosius standartus ir standartus, kuriems yra
deklaruojama atitiktis.

Nuorodos | bet kokias taikytas bendrasias specifikacijas ir specifikacijas, kurioms yra
deklaruojama atitiktis.

Deklaracijos iSdavimo vieta ir data, parasas, pasirasiusiojo asmens vardas, pavard¢ ir
pareigos ir, jei taitkoma, nurodomas asmuo, kurio vardu ji buvo pasiraSyta.

Prireikus, papildoma informacija.
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