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A. Ricibas nepiecieSamiba

Problemas biitiba un nozime ES méroga

Parrobezu veselibas apriipes direktivas (2011/24/ES) (PVAD) digitalo aspektu izveért€jums liecina, ka
pasreiz€jas brivpratigas sistémas lietderiba ir zema. Galvenas probl€mas ir saistitas ar to, ka fiziskam
personam ir ierobezota kontrole par saviem veselibas datiem valsts un parrobezu Iimeni, digitalas
veselibas apriipes risindjumu razotaji saskaras ar skérsliem, ieejot citu dalibvalstu tirgos, un fiziskas
personas nevar izmantot inovativas arst€Sanas iespg€jas, jo pétniekiem, inovatoriem un politikas
veidotajiem ir ierobezota piekluve veselibas datiem.

Izvirzitie merki

NodroSinat, lai fiziskam personam biitu kontrole par vinu elektroniskajiem veselibas datiem, kas dotu
iesp&ju izmantot dazadus ar veselibu saistitus produktus un pakalpojumus, un lai p&tnieki, inovatori,
politikas veidotaji un regulatori var&tu pec iespgjas pilnvertigak izmantot piecjamos veselibas datus.

ES meéroga ricibas pievienota vertiba (subsidiaritate)

Neraugoties uz VDAR sniegtajam iespg&jam, dalibvalstu [tmeni joprojam pastav sadrumstalotiba
attieciba uz piekluvi veselibas datiem. Turklat VDAR noteikumi par piekluvi un parnesamibu pilniba
neatbilst veselibas apriipes nozares vajadzibam. Tas kavé sadarbspgju, datu pieejamibu un kopigosanu,
digitalas veselibas pakalpojumu un produktu sniegSanu ieksgja tirgii, ka ari petniecibu, inovaciju un
politikas veidoSanu, tai skaita reagéSanu uz veselibas krizém.

B. Risinajumi

Dazadi risinajumi izvirzito mérku sasniegS§anai. Vai ir kads visvélamakais risinajums? Iemesli (ja
tada nav)

1. risinajums: intervence ar zemu intensitati. Ta pamata ir cieSakas sadarbibas mehanisms un
brivpratigi instrumenti, kas attiektos uz digitalas veselibas produktiem un pakalpojumiem un veselibas
datu atkalizmantosanu. To atbalstitu, uzlabojot parvaldibu un digitalo infrastruktaru.

2.un 2.+ risinajums: intervence ar vidéju intensitati. Saskana ar So risinajumu tiktu stiprinatas
iedzivotaju tiesibas digitali kontrolet savus veselibas datus un tiktu izstradats ES satvars veselibas datu
atkalizmantoSanai. Parvaldibu nodroSinatu wvalstu struktiiras (datu primarai un sekundarai
izmantoSanai), kuras stenotu politiku valsts IimenT un ES Iimeni atbalstitu atbilstoSu prasibu izstradi.
Ar digitalu infrastruktiiru tiktu atbalstita veselibas datu parrobezu apmaina un atkalizmantoS$ana.
IstenoSanu atbalstitu ar sertifikaciju un mark&jumiem, tadgjadi nodrosinot parredzamibu iestadeém,
iepirkumu veicgjiem un lietotajiem.

3. un 3.+ risinajums: intervence ar augstu intensitati. Tas biitu plaSaks par 2. risinajumu, ES [imena
prasibu noteikSanu un piekluvi parrobezu elektroniskajiem veselibas datiem uzticot esoSai vai jaunai
ES struktiirai un paplasinot sertifikacijas darbibas jomu.

Velamais risinajums ir 2.risinajums ar 2.+ risinajuma elementiem, kas nodroSina e-veselibas
pacienta karSu sertifikaciju, datu starpniecibas pakalpojumus, ko veido e-veselibas pacienta kartes un
mediciniskas ierices, kuras ievada datus EVPK sistemas, ka ar1 brivpratigu markgjumu labjutes
lietotnem. Tas nodroSinatu vislabako Iidzsvaru starp lietderibu un efektivitati mérku sasniegSana.
1. risinajums pamatscenariju uzlabotu minimali, jo tas joprojam biitu brivpratigs. Ar1 3. risindjums biitu
efektivs, taCu tam biitu lielakas izmaksas, tas varétu vairak ietekm&t MVU un varétu bat griitak
Istenojams politiski.

Dazadu ieintereséto personu viedokli. Atbalsts kadam no risinajumiem

Ieinteres@tas personas kopuma bija vienispratis, ka EVDT biitu javeicina iedzivotaju kontrole par vinu
pasu veselibas datiem, tai skaitd piekluve veselibas datiem un vinu veselibas datu nosttiSana
elektroniska formata, ka ar parrobezu veselibas apriipes sniegSanas veicinaSana. P&tnieki un regulatori




ir nobaZijuSies par paSreiz€am sadrumstalotajam procediram attieciba uz veselibas datu
atkalizmantoSanu un ES ricibu vérteé atzinigi. Nozares parstavji atbalsta kop&jas ES sadarbspg&jas
prasibas, tacu uzsveéra, ka nepiecieSama sameriga pieeja. Lielaks atbalsts bija tresas personas
sertifikacijas sist€mai neka atlauju pieskirSanai vai mark@Sanai, taCu ieinteres€to personu atbalsts ir
atSkirigs. Valstu parstavji atbalsta MyHealth@FEU ievieSanu un veselibas datu piekluves struktiiru tikla
izveidi, tacu bridinaja par nepiecieSamibu ieveérot valstu Tpatnibas.

C. Velamaka risinajuma ietekme

Ieguvumi no vélama risinajuma (ja tads ir; pretéja gadijuma — ieguvumi no galvenajiem
risinajumiem)

Velamais risindjums nodroSinatu, ka iedzivotaji var digitali pieklit saviem elektroniskajiem veselibas
datiem un nositit tos, ka arT atlaut piekluvi tiem neatkarigi no veselibas apripes sniedz&ja un datu
avota. Infrastruktiras MyHealth@EU izmantoSana klutu obligata, un fiziskas personas vargtu
apmainities ar saviem elektroniskajiem veselibas persondatiem pari robezam sveSvaloda. Obligatas
prasibas un sertifikacija (e-veselibas pacienta kartem, datu starpniecibas pakalpojumiem, kas nodrosina
EVPK, un mediciniskajam ieric€m, kas ievada informaciju EVPK) un brivpratigs mark&jums labjiites
lietotném nodrosinatu parredzamibu lietotajiem un iepirkumu veicgjiem un samazinatu parrobezu tirgus
skerslus razotajiem. P&tnieki, inovatori, politikas veidotaji un regulatori sava darba vajadzibam vartu
pieklut kvalitativiem datiem drosa veida, ar uzticamu parvaldibu un par zemaku cenu. Paredzams, ka §a
risinajuma kopgjie ekonomiskie ieguvumi desmit gadu laika parsniegs 11 miljardus EUR.

Izmaksas, ko rada velamais risinajums (ja tads ir; preteja gadijuma — ieguvumi no galvenajiem
risinajumiem)

Galvenas izmaksas ir saistitas ar EVDT atbalstosas digitalas infrastruktiiras ievieSanu. Tas ietver
pilniga MyHealth@EU tvéruma TstenoSanu un nepiecieSamas digitalas infrastruktiras, kas savieno
veselibas datu piekluves struktiiras, p&tniecibas infrastruktiiras un ES struktiiras, pilnigu ievieSanu.
Paredzams, ka izmaksas radis arT pasakumi sadarbspgjas veicinasanai, izmantojot obligatu sertifikaciju
un brivpratigus mark&umus. Paredzams, ka vélama risinajuma kopgjas izmaksas desmit gadu laika biis
par 0,7-2,5 miljardiem EUR lielakas neka pamatscenarija izmaksas.

Ietekme uz mazajiem un videjiem uznémumiem (MVU)

MVU bus jaievero obligatas prasibas attieciba uz sadarbsp&ju, e-veselibas pacienta karSu un dazu
medicinisko iericu, kas ievada informaciju EVPK, drosibu. Labjites lietotnu razotaji varétu izveleties
nodrosinat lietotajiem parredzamibu, izmantojot brivpratigus mark&umus. Lai gan Sie pasakumi var
palielinat slogu MVU, kopigas prasibas visa ES palielinas iesp&jas tikt izraudzitiem iepirkumos vai
kompensacijas shémas un samazinas Skerslus iekluSanai citu dalibvalstu tirgos, tadgjadi dalgji vai
pilniba kompensgjot $adas izmaksas. Veselibas datu piekluves struktiiru kopgjais tikls atvieglotu MVU
piekluvi veselibas datiem petniecibas un inovacijas nolukos. Paredzams, ka v€lamais risinajums
mazinas Skeérslus, kas kave MVU atkalizmantot kvalitativus veselibas datus, tadgjadi veicinot to
konkuretspgju.

Vai tiks biitiski ietekméts valstu budzZets un parvaldes iestades?

Paredzams, ka digitalas infrastruktiiras ievieSana veselibas datu izmantoSanai un atkalizmantosSanai, ka
arT veselibas datu piekluves strukttiru izveide ietekmes valstu budzetus un parvaldes iestades. Saskana
ar velamo risingjumu dalibvalstis var izv€l&ties organizatorisko kartibu, pamatojoties uz Datu
parvaldibas aktu. Dalu izmaksu segs no maksam, ko ieckas€s veselibas datu piekluves struktiras.
Paredzams, ka, izveidojot veselibas datu piekluves struktiiras, samazinasies regulatoru un politikas
veidotaju izmaksas par piekluvi datiem un palielinasies parredzamiba attieciba uz zalém, kas laus
panakt papildu ietauptjumus. Turklat digitalizacija var samazinat nevajadzigu parbauzu daudzumu un
nodro§inat izdevumu parredzamibu, un tas laus ietaupit veselibas budzeta lidzeklus. Atbalsts
digitalizacijai tiks sniegts no ES fondiem.




Cita paredzama bitiska ietekme

ledzivotaji var€tu 1stenot savas tiesibas piekliit saviem veselibas datiem un digitali nosiitit tos
lietotaju izveletam tresam personam veselibas/socialaja nozaré bez razotaju vai veselibas
apripes sniedzgju raditiem Sk&rSliem. Daliba infrastruktira MyHealth@EU noteikta laikposma
mazinatu atSkiribas, kas rodas, piekliistot veselibas apriipes pakalpojumiem parrobezu konteksta.
Saskana ar v€lamo risinajumu tiek noteikta kopgja ES sistema piekluvei veselibas datiem p&tniecibas,
inovacijas politikas veidoSanas un regulativiem mérkiem, ka arT personaliz€tajai medicinai,
pamatojoties uz VDAR, ar uzticamu parvaldibu un augstu dro§ibas Iimeni. Tas var samazinat izmaksas,
kas saistitas ar piekluvi veselibas datiem, un nodrosinat iedzivotajiem augstaku parredzamibas,
parskatatbildibas un drosSibas limeni. Veselibas datu analize paver iespgjas jauniem atklajumiem
medicina.

Proporcionalitate

ST iniciativa attiecas tikai uz tiem aspektiem, kurus dalibvalstis nevar apmierinosi istenot pasas, ka tas
redzams PVAD 14. panta izvert§juma. Velamais risinajums ir samerigs, nemot vera, ka priekslikuma
intensitate ir vid€ja, un nemot veéra paredzamos ieguvumus iedzivotajiem un nozarei.

D. Turpmaka riciba

Politikas parskatiSanas termin$

Komisija periodiski parskatis uzraudzibas raditajus un péc 7 gadiem izvertes tiesibu akta ietekmi.
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