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AISKINAMASIS MEMORANDUMAS

PASIULYMO APLINKYBES
Pasiilymo pagrindimas ir tikslai

Europos duomeny strategijoje’ sifiloma sukurti konkregioms sritims skirtas bendras
Europos duomeny erdves. Europos sveikatos duomeny erdveé (toliau — ESDE) yra
pirmasis tokiy konkreCioms sritims skirty bendry Europos duomeny erdviy
pasiiilymas. Ja bus sprendziami su sveikata susij¢ sunkumai, kylantys uZztikrinant
galimybe susipazinti su elektroniniais sveikatos duomenimis ir dalijimasi jais, ji yra
vienas i§ Europos Komisijos prioritety sveikatos srityje? ir bus neatsiejama Europos
sveikatos sgjungos kiirimo dalis. ESDE sudarys bendra erdve, kurioje fiziniai
asmenys galés lengvai kontroliuoti savo elektroninius sveikatos duomenis. Taip pat
tyr¢jams, inovacijy diegéjams ir politikos formuotojams ji suteiks galimybes
panaudoti Siuos elektroninius sveikatos duomenis patikimu ir saugiu btidu, kuriuo
apsaugomas privatumas.

Siuo metu fiziniams asmenims sudétinga pasinaudoti savo teisémis j elektroninius
sveikatos duomenis, jskaitant galimybe su jais susipazinti ir savo elektroninius
sveikatos duomenis perduoti Salies ir tarptautiniu mastu. Tokia padétis susiklosté
nepaisant Reglamento (ES) 2016/679 (toliau — BDAR)?, kuriuo apsaugomos fiziniy
asmeny teisé€s | savo duomenis, jskaitant sveikatos duomenis, nuostaty. Kaip matyti
i§ tyrimo, kuriame vertinamos ES valstybiy nariy sveikatos duomeny taisyklés
BDAR atzvilgiu®, dél valstybiy nariy nevienodai jgyvendinamo ir aikinamo BDAR
sukuriamas reikSmingas teisinis netikrumas, kuris kliudo pasitelkti antrinio
elektroniniy sveikatos duomeny naudojimo biidus. Taigi susiklosto tam tikros
situacijos, kai de¢l klitciy, kurios tyréjams, inovacijy diegéjams, reguliavimo
institucijoms ir politikos formuotojams neleidzia susipazinti su reikalingais
elektroniniais sveikatos duomenimis, fiziniai asmenys negali pasinaudoti novatorisko
gydymo paslaugomis, o politikos formuotojai negali veiksmingai reaguoti i sveikatos
kriz¢. Be to, dél skirtingy standarty ir riboto sgveikumo vienoje valstybéje naréje
veikiantys skaitmeniniy sveikatos produkty gamintojai ir skaitmeniniy sveikatos
paslaugy teikéjai susiduria su klititimis ir patiria papildomy i$laidy, kai patenka j kitg
valstybe narg.

Be to, COVID-19 pandemija atskleidé dar didesne¢ elektroniniy sveikatos duomeny
svarbg kuriant politikg kaip atsaka i ekstremaligsias sveikatos situacijas. Ji taip pat
iSrySkino biitinybe uZtikrinti savalaik¢ prieiga prie asmens elektroniniy sveikatos
duomeny, siekiant pasirengti sveikatos grésméms ir ] jas reaguoti, taip pat gydymo,
moksliniy tyrimy, inovacijy, pacienty saugumo, reguliavimo, politikos formavimo,
statistiniy duomeny rinkimo ar individualizuotosios medicinos tikslais. Europos
Vadovy Taryba pripazino, kad reikia skubiai daryti paZangg Sioje srityje ir
pirmenybe skirti ESDE.

Europos Komisija. Europos duomeny strategija (2020). https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-
2019-2024/europe-fit-digital-age/european-data-strategy _It.

Kaip minima mission-letter-stella-kyriakides en.pdf (europa.cu).

2016 m. balandzio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2016/679 dél fiziniy asmeny
apsaugos tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo ir kuriuo panaikinama
Direktyva 95/46/EB (Bendrasis duomeny apsaugos reglamentas) (OL L 119, 2016 5 4, p. 1).

Europos Komisija, ES valstybiy nariy sveikatos duomeny taisykliy vertinimas BDAR atzvilgiu,
2021 m.
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Bendrasis tikslas — wuztikrinti, kad fiziniai asmenys turéty didesn¢ galimybe
kontroliuoti savo elektroninius sveikatos duomenis ES. Taip pat siekiama uztikrinti
teising sistemg, kurig sudaro patikimi ES ir valstybiy nariy valdymo mechanizmai ir
saugi duomeny tvarkymo aplinka. Tyréjams, inovacijy diegéjams, politikos
formuotojams ir reguliavimo institucijoms taip bity sudarytos salygos ES ir
valstybiy nariy lygmenimis susipazinti su svarbiais sveikatos duomenimis, skatinant
geresn] fiziniy asmeny ligy diagnozavima, gydyma ir gerove ir uztikrinant geresnes
ir informacija pagrjstas politikos priemones. Taip pat siekiama prisidéti prie tikros
bendros skaitmeniniy sveikatos produkty ir paslaugy rinkos derinant taisykles ir taip
padidinti sveikatos priezitiros sistemos veiksminguma.

Direktyvos 2011/24/ES 14 straipsnis dél pacienty teisiy ] tarpvalstybines sveikatos
prieziiiros paslaugas jgyvendinimo (toliau — TSPP direktyva)’ buvo pirmoji ES teisés
aktuose pateikta nuoroda ] e. sveikata. Taciau, kaip nurodyta prie Sio ESDE
reglamento pridétame poveikio vertinime, atitinkamos TSPP direktyvos nuostatos
yra savanorisko pobiidzio. Taip i§ dalies galima paaiSkinti, kod¢l Siomis direktyvos
nuostatomis uztikrintas palyginti nedidelis veiksmingumas padedant fiziniams
asmenims kontroliuoti savo asmens elektroninius sveikatos duomenis nacionaliniu ir
tarpvalstybiniu lygmenimis ir labai mazas veiksmingumas, susijes su antriniu
elektroniniy sveikatos duomeny naudojimu. COVID-19 pandemija atskleidé skuby
sgveikumo ir suderinimo, grindziamo esamomis techninémis ekspertinémis ziniomis,
kiirimo poreikj ir dideles Siy veiksmy galimybes nacionaliniu lygmeniu. Tuo pat
metu skaitmeniniai sveikatos produktai ir paslaugos, jskaitant telemedicing, tapo
neatsiejama sveikatos priezitiros paslaugy teikimo dalimi.

Vertinant skaitmeninius TSPP direktyvos aspektus démesys buvo skiriamas COVID-
19 pandemijai ir Reglamentui (ES) 2021/953 dé¢l ES skaitmeninio COVID
pazyméjimo®. Siame laiko atzvilgiu apribotame reglamente isdéstyti laisvo judéjimo
suvarzymai, taikomi dél COVID-19 pandemijos. Vertinant nustatyta, kad teisinés
nuostatos, kuriomis remiamas derinimas ir bendras ES poZiiris  elektroniniy
sveikatos duomeny naudojimg konkreciais tikslais (palyginti tik su savanoriskais
veiksmais) ir ES pastangos uztikrinti teisinj, semantinj ir techninj sgveikuma’ gali
biiti naudingos. Visy pirma jos gali reikSmingai padéti fiziniams asmenims laisvai
judeti ir propaguoti ES kaip pasauliniy standarty nustatytoja skaitmeninés sveikatos
srityje.

ESDE taip pat bus skatinamas geresnis keitimasis jvairiais elektroniniais sveikatos
duomenimis, jskaitant elektroninius sveikatos jraSus, genominius duomenis, pacienty
registrus ir kt., ir uztikrinamos didesnés galimybés su jais susipazinti. Si erdvé ne tik
padés teikti sveikatos prieziliros paslaugas (sveikatos prieziiros paslaugas
teikian€ioms ar su pirminiu elektroniniy sveikatos duomeny naudojimu susijusioms
tarnyboms ir darbuotojams), o ir vykdyti sveikatos mokslinius tyrimus, diegti
inovacijas, formuoti politika, reguliuoti veiklg ir taikyti individualizuotaja medicing
(antrinis elektroniniy sveikatos duomeny naudojimas). Jos pagalba taip pat bus

2011 m. kovo 9d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2011/24/ES dél pacienty teisiy i
tarpvalstybines sveikatos prieZiiiros paslaugas jgyvendinimo (OL L 88, 2011 4 4, p. 45).

2021 m. birzelio 14 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2021/953 dél saveikiyjy
COVID-19 skiepijimo, tyrimo rezultaty ir persirgimo pazyméjimy (ES skaitmeninis COVID
pazymejimas) iSdavimo, tikrinimo ir pripazinimo sistemos, kuria siekiama sudaryti palankesnes salygas
laisvai judéti COVID-19 pandemijos metu (OL L 211, 2021 6 15, p. 1-22).

Europos Komisija, Europos sagveikumo sistema.
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nustatyti duomeny altruizmo sveikatos sektoriuje mechanizmai. ESDE padés
igyvendinti Komisijos vizija d¢l ES skaitmeninés pertvarkos iki 2030 m., pasiekti
Skaitmeninés politikos kelrodzio® tiksla 100 proc. fiziniy asmeny suteikti galimybe
susipazinti su savo medicininiais jraSais ir jgyvendinti Deklaracija dél skaitmeniniy
principy’.

Suderinamumas su toje pacioje politikos srityje galiojan¢iomis nuostatomis

Tarpvalstybiniam keitimuisi elektroniniais sveikatos duomenimis tam tikras démesys
yra skiriamas TSPP direktyvoje, visy pirma jos 14 straipsnyje dél e. sveikatos tinklo.
Tai yra 2011 m. Europos lygmeniu jsteigta savanoriSska jstaiga, kurig sudaro visy
valstybiy nariy ir Islandijos bei Norvegijos skaitmeninés sveikatos ekspertai. Jy
tikslas — skatinti elektroniniy sveikatos duomeny sgveikumg visoje Europoje ir
parengti gaires, tokias kaip semantiniai ir techniniai standartai, duomeny rinkiniai ir
infrastrukttry aprasai. Vertinant TSPP direktyvos skaitmeninius aspektus pazymétas
savanoriSkas Sios veiklos ir gairiy pobudis. Taip galima paaiskinti, kodél jy poveikis
padedant fiziniams asmenims susipazinti su savo elektroniniais sveikatos
duomenimis ir juos kontroliuoti yra gana ribotas. ESDE siekiama spresti Sias
problemas.

ESDE grindziama tokiais teisés aktais kaip BDAR, Reglamentas (ES) 2017/745 dél
medicinos priemoniy (Medicinos priemoniy reglamentas)!® ir Reglamentas (ES)
2017/746 dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy (/n vitro diagnostikos
reglamentas)!!, sifilomas Dirbtinio intelekto aktas'?, sifilomas Duomeny valdymo
aktas'® ir siilomas Duomeny aktas'#, Direktyva 2016/1148 dél tinkly ir informaciniy
sistemy saugumo (TIS direktyva)'® ir TSPP direktyva.

Atsizvelgiant | tai, kad reikSmingg elektroniniy duomeny, su kuriais bty
susipazjstama ESDE, kiekj sudaro asmens sveikatos duomenys, susij¢ su ES fiziniais
asmenimis, pasililymas rengiamas taip, kad visiskai atitikty ne tik BDAR, bet ir
Reglamenta (ES) 2018/1725 (ES duomeny apsaugos reglamentas)!®. BDAR
numatytos teisés susipazinti su duomenimis, juos perkelti ir teis¢ ; naujo duomeny

Europos Komisija, Europos skaitmeninis deSimtmetis. 2030 m. skaitmeniniai tikslai.

Europos Komisija, Iniciatyva — PareiSkimas dél skaitmeniniy principy. Europos kelias skaitmeninés
visuomenés link.

2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/745 dél medicinos
priemoniy, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir
Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir
93/42/EEB (OL L 117,2017 5 5, p. 1-175).

2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/746 dél in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy, kuriuo panaikinama Direktyva 98/79/EB ir Komisijos sprendimas
2010/227/ES (OL L 117,2017 5 5, p. 176-332).

Pasitlymas dél reglamento, kuriuo nustatomos suderintos dirbtinio intelekto taisyklés (Dirbtinio
intelekto aktas) COM(2021) 206 final.

Pasitlymas dél reglamento dél Europos duomeny valdymo (Duomeny valdymo aktas) COM(2020) 767

final.

Pasitlymas dél reglamento dél suderinty saziningos prieigos prie duomeny ir jy naudojimo taisykliy
(Duomeny aktas) COM(2022) 068 final.

2016 m. liepos 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (ES) 2016/1148 dél priemoniy aukstam
bendram tinkly ir informaciniy sistemy saugumo lygiui visoje Sajungoje uztikrinti (OL L 194,
2016 7 19, p. 1-30).

2018 m. spalio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2018/1725 dél fiziniy asmeny
apsaugos Sajungos institucijoms, organams, tarnyboms ir agentiroms tvarkant asmens duomenis ir dél
laisvo tokiy duomeny judéjimo, kuriuo panaikinamas Reglamentas (EB) Nr. 45/2001 ir Sprendimas
Nr. 1247/2002/EB (OL L 295, 2018 11 21, p. 39-98).
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valdytojo duomeny prieinamumg ir (arba) duomeny jam perdavimg. Jame taip pat
nustatyti su sveikata susije duomenys kaip ,,specialiy kategorijy duomenys*, sudarant
salygas juos specialiai apsaugoti nustatant papildomas apsaugos priemones jy
tvarkymo tikslais. ESDE remiamas BDAR jtvirtinty teisiy, kurios taikomos
elektroniniams sveikatos duomenims, jgyvendinimas. Tai nepriklauso nuo valstybés
narés, sveikatos prieziiiros paslaugy teikéjo, elektroniniy sveikatos duomeny Saltinio
ar fizinio asmens draudimo. ESDE grindziama BDAR siiilomomis galimybémis dél
ES teisés akty dél asmens elektroniniy sveikatos duomeny naudojimo medicininés
diagnostikos, sveikatos prieziiiros paslaugy teikimo ar gydymo, arba sveikatos
priezitiros sistemy ir paslaugy valdymo tikslais. Ja taip pat leidziama naudoti
elektroninius sveikatos duomenis moksliniy ar istoriniy tyrimy, oficialios statistikos
rinkimo tikslais ir siekiant uztikrinti visuomenés interesa visuomenés sveikatos
srityje, pvz., apsaugant nuo dideliy tarpvalstybiniy sveikatos grésmiy ar uztikrinant
aukstus sveikatos prieziiiros paslaugy bei vaisty ar medicinos priemoniy kokybés ir
saugumo standartus. ESDE numatomos tolesnés nuostatos, kuriomis skatinamas
sgveikumas ir stiprinama fiziniy asmeny teis€¢ | duomeny perkeliamuma sveikatos
sektoriuje.

Kalbant apie Europos sveikatos sajunga, ESDE padés vykdyti Europos pasirengimo
ekstremaliosioms sveikatos situacijoms ir reagavimo j jas institucijos (HERA)
veikla, jgyvendinti Europos kovos su véziu plana'®, ES kovos su véziu misija!? ir
Europos vaisty strategija’’. ESDE sukurs teising ir technine aplinka, padésiancia
kurti novatoriSkus vaistus ir vakcinas, taip pat medicinos priemones ir in Vvitro
diagnostikos priemones. Tai padés uZkirsti kelig ekstremaliosioms sveikatos
situacijoms, jas nustatyti ir greitai j jas reaguoti. Be to, ESDE padés pagerinti zinias
apie vézj, jo prevencija, ankstyva nustatymg, diagnostika, gydyma ir stebésena,
uztikrinant ES tarpvalstybine saugia prieiga prie duomeny, jskaitant fiziniy asmeny
su véziu susijusius duomenis, ir dalijimasi jais tarp sveikatos prieziiiros paslaugy
teikejy. Todel uztikrindama saugia prieiga prie jvairty elektroniniy sveikatos
duomeny ESDE suteiks naujy galimybiy, susijusiy su ligy prevencija ir fiziniy
asmeny gydymu.

ESDE pasiilymas taip pat grindZiamas reikalavimais, kurie pagal Medicinos
priemoniy reglamentg ir sitlomg Dirbtinio intelekto aktg pradéti taikyti programinei
jrangai. Jau bitina medicinos priemoniy programing jrangg sertifikuoti pagal
Medicinos priemoniy reglamentg, o DI grindziamos medicinos priemonés ir kitos DI
sistemos taip pat turéty atitikti Dirbtinio intelekto akto reikalavimus Siam jsigaliojus.
Taciau nustatyta reglamentavimo spraga, susijusi su sveikatos srityje naudojamomis
informacinémis sistemomis, kurios dar vadinamos elektroniniy sveikatos jrasy
sistemomis (toliau — ESJ sistemos). Todé¢l démesys skiriamas toms ES] sistemoms,
kurios skirtos fiziniy asmeny elektroniniams sveikatos duomenims saugoti ir dalytis
jais. Todel ESDE nustatyti esminiai reikalavimai konkreciai ES] sistemoms, siekiant
skatinti tokiy sistemy sgveikuma ir duomeny perkeliamuma, nes tai leisty fiziniams
asmenims veiksmingiau kontroliuoti savo elektroninius sveikatos duomenis. Be to,
medicinos priemoniy ir didelés rizikos DI sistemy gamintojams deklaruojant

Pasirengimo ekstremaliosioms sveikatos situacijoms ir reagavimo ] jas institucija | Europos Komisija

(europa.eu).

Kovos su véziu planas Europai | Europos Komisija (europa.eu).

ES misija. Kova su véziu | Europos Komisija (europa.eu).

ES vaisty strategija (europa.eu).
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sgveikumag su ES] sistemomis, jie turés laikytis esminiy reikalavimy dél sgveikumo
pagal ESDE reglamenta.

Uztikrinant antrinio elektroniniy sveikatos duomeny naudojimo sistemg, ESDE
grindZiama sitilomu Duomeny valdymo aktu ir siilomu Duomeny aktu.
Duomeny valdymo akte, kaip horizontalioje sistemoje, nustatytos tik bendrosios
salygos dél antrinio vieSojo sektoriaus duomeny naudojimo nenustatant tikros teisés j
antrinj tokiy duomeny naudojimg. Sitilomu Duomeny aktu stiprinamas tam tikry
naudotojo sukurty duomeny perkeliamumas — tarp tokiy duomeny gali buti ir
sveikatos duomenys, bet jame néra nustatytos taisyklés, kurios biity taikomos
visiems sveikatos duomenims. Todél ESDE papildo Siuos sitilomus teisés aktus ir ja
numatomos konkretesnés sveikatos sektoriui taikomos taisyklés. Sios konkregios
taisyklés apima keitimasi elektroniniais sveikatos duomenimis ir gali daryti poveikj
dalijimosi duomenimis paslaugy teikéjui, formatams, kuriais uztikrinamas sveikatos
duomeny perkeliamumas, bendradarbiavimo taisykléms dél duomeny altruizmo
sveikatos srityje bei papildomumo, susijusio su prieiga prie privaciy duomeny
antrinio naudojimo tikslais.

TIS direktyvoje nustatytos pirmosios visoje Europoje taikomos taisyklés dél
kibernetinio saugumo. Si direktyva $iuo metu persvarstoma (toliau — TIS2
pasililymas?!), vyksta derybos su teisés akty leidéjais. Ja siekiama padidinti ES
bendrg kibernetinio saugumo reglamentavimo sistemos uzmojo lyg] nustatant
platesn¢ taikymo sriti, aiSkesnes taisykles ir patikimesnes prieziliros priemones.
Komisijos pasiiilyme Sie klausimai sprendziami pasitelkiant tris ramscius: 1)
valstybiy nariy pajégumus; 2) rizikos valdyma; 3) bendradarbiavimg ir keitimasi
informacija. Sveikatos prieziliros sistemoje veikiantys veiklos vykdytojai ir toliau
patenka j taikymo sritj. ESDE stiprina techninés sistemos sauguma ir pasitikéjimg ja,
siekiant sukurti palankesnes salygas keistis elektroniniais sveikatos duomenimis tiek
pirminio, tiek antrinio naudojimo tikslais.

2022 m. Komisija taip pat planuoja priimti pasiilymg deél Kibernetinio atsparumo
akto, siekdama iSdestyti horizontaliuosius kibernetinio saugumo reikalavimus,
keliamus skaitmeniniams produktams ir pagalbinéms paslaugoms. Numatomas
esminiy kibernetinio saugumo reikalavimy rinkinys, kuris turi biti nustatytas
Kibernetinio atsparumo aktu, bus taikomas visy sektoriy ir Kkategorijy
skaitmeniniams produktams, kuriy gamintojai ir tiekéjai turi jo laikytis prie§ tiekdami
produktus rinkai arba, kai taikoma, prie§ eksploatacijos pradzig ir per visg produkto
gyvavimo cikla. Sie reikalavimai bus bendrojo pobiidzio ir technologijy poZifiriu
neutraliis. ESDE i8déstytais saugumo reikalavimais, ypa¢ del ESI sistemy, nustatyti
konkretesni reikalavimai tam tikrose srityse, tokiose kaip prieigos valdymas.

ESDE grindZiama nauju pasiiilymu dél Europos skaitmeninés tapatybés®? ir joje
nustatyta patobulinimy elektroninés atpazinties srityje, jskaitant skaitmeninés
tapatybés piniging. Taip biity sudarytos salygos naudotis geresniais fiziniy asmeny ir
sveikatos prieZiliros specialisty atpazinties internetu ir ne internetu mechanizmais.

21
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Pasitlymas dé¢l Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos dél priemoniy aukStam bendram kibernetinio
saugumo lygiui visoje Sagjungoje uztikrinti, kuria panaikinama Direktyva (ES) 2016/1148, COM(2020)
823 final.

Pasitilymas dél Europos Parlamento ir Tarybos reglamento, kuriuo dél Europos skaitmeninés tapatybés
sistemos nustatymo i$ dalies kei¢iamas Reglamentas (ES) Nr. 910/2014 COM(2021) 281 final.
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Suderinamumas su kitomis Sajungos politikos sritimis

Sis pasiilymas atitinka ES visa apimancius tikslus. Tarp iy tiksly — kurti stipresne
Europos sveikatos sajunga, jgyvendinti Europos socialiniy teisiy ramstj, gerinti
vidaus rinkos veikima, skatinti sinergija su ES skaitmenine vidaus rinkos darbotvarke
ir jgyvendinti plataus uzmojo moksliniy tyrimy ir inovacijy darbotvarke. Be to, juo
bus jtvirtinti svarbiis elementai, kuriais prisidedama prie Europos sveikatos sgjungos
formavimo skatinant inovacijy diegimga ir mokslinius tyrimus bei geriau reaguojant ]
biisimas sveikatos krizes.

Pasitlymas atitinka Komisijos prioritetus uztikrinti, kad Europa prisitaikyty prie
skaitmeninio amziaus, ir kurti j ateitj orientuota Zmonéms tarnaujancia ekonomikg.
Juo taip pat sudaromos salygos tyrinéti tarpvalstybiniy regiony potencialg vykdant
bandomuosius tyrimus, susijusius su novatoriskais Europos integracijos sprendimais,
kaip siiloma Komisijos ataskaitoje ,,ES pasienio regionai. Gyvosios Europos
integracijos laboratorijos“?*. Juo remiamas Komisijos ekonomikos gaivinimo planas,
dalijamasi patirtimi, jgyta per COVID-19 pandemija, ir prireikus uztikrinama nauda,
susijusi su lengviau prieinamais elektroniniais sveikatos duomenimis.

TEISINIS PAGRINDAS, SUBSIDIARUMO IR PROPORCINGUMO
PRINCIPAI

Teisinis pagrindas

Pasitilymas grindziamas Sutarties dél Europos Sajungos veikimo (SESV) 16 ir 114
straipsniais. Toks dvejopas teisinis pagrindas yra jmanomas, jei nustatyta, kad
priemone vienu metu siekiama keliy tiksly, kurie yra tarpusavyje neatsiejamai susij¢
ir kai vienas tikslas néra antrinis ar tik netiesiogiai susij¢s su kitu. Tai pasakytina ir
apie §] pasitilyma, kaip paaiskinta toliau. Kiekvienam teisiniam pagrindui nustatytos
procediiros yra tarpusavyje suderinamos.

Pirma, SESV 114 straipsniu siekiama pagerinti vidaus rinkos veikimg taikant
nacionaliniy teisés normy suderinimo priemones. Kai kurios valstybés narés émeési
teisekiros veiksmy pirmiau minétoms problemoms spresti, sukurdamos ES]
sistemoms skirtas nacionalines sertifikavimo sistemas, o kitos — ne. Tai gali lemti
teisekuros susiskaidyma vidaus rinkoje ir skirtingas taisykles bei praktikg visoje ES.
Taip pat imoneés, kurios turéty laikytis skirtingos tvarkos, galéty patirti iSlaidy.

SESV 114 straipsnis yra tinkamas teisinis pagrindas, nes dauguma §io reglamento
nuostaty siekiama gerinti vidaus rinkos veikimg ir laisva prekiy bei paslaugy
judéjima. Siuo poziiriu pagal SESV 114 straipsnio 3 dalj aiskiai reikalaujama, kad
siekiant suderinimo turéty biiti uztikrinama Zmoniy sveikatos auksto lygio apsauga,
ypa¢ atsizvelgiant | visas mokslo faktais pagrjstas naujoves. Todél Sis teisinis
pagrindas yra tinkamas ir tuo atveju, kai veiksmas yra susijgs su visuomenés
sveikatos apsaugos sritimi. Taip pat jis visiSkai atitinka 168 straipsnj, kuriame
numatyta, kad aukSto Zmogaus sveikatos apsaugos lygio reikia siekti visomis
Sajungos politikos priemonémis, tuo pat metu pripazjstant valstybiy nariy
atsakomybe uz jy sveikatos politikos apibrézimg ir uz sveikatos paslaugy ir sveikatos
prieziiiros organizavima bei teikima.

Europos Komisija, Ataskaita dél ES pasienio regiony. Gyvosios Europos integracijos laboratorijos,
2021 m.
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Pasitulymu dél teis€kiiros procedira priimamo akto ES bus sudarytos salygos
pasinaudoti vidaus rinkos mastu, nes sveikatos duomenimis grindziami produktai ir
paslaugos daznai kuriami naudojant elektroninius sveikatos duomenis i§ skirtingy
valstybiy nariy ir véliau jie komercializuojami visoje ES.

Antrasis teisinis S$io pasiiilymo pagrindas yra SESV 16 straipsnis. BDAR numatyta
svarbiy apsaugos priemoniy, susijusiy su fiziniy asmeny teisémis | savo sveikatos
duomenis. Taciau, kaip pabréziama 1 skirsnyje, Siomis teisémis praktikoje
pasinaudoti negalima dé¢l saveikumo kliticiy ir riboto reikalavimy bei techniniy
standarty, kurie jgyvendinami nacionaliniu ir ES lygmenimis, suderinimo. Be to, dél
teisés 1 duomeny perkeliamumg taikymo srities, nustatytos BDAR, naudojimasis Sia
teise tampa ne toks veiksmingas sveikatos sektoriuje’*. Todél biitina nustatyti
papildomas teisiskai jpareigojancias nuostatas ir apsaugos priemones. Taip pat biitina
parengti konkreCius reikalavimus ir standartus, kurie grindziami apsaugos
priemonémis, numatytomis elektroniniy sveikatos duomeny tvarkymo srityje, kad
visuomen¢ galéty pasinaudoti sveikatos duomeny teikiama verte. Be to, pasitlymu
siekiama iSplésti naudojimasi elektroniniais sveikatos duomenimis, tuo pat metu
stiprinant i§ SESV 16 straipsnio kylancias teises. Apskritai, ESDE sudaro salygas
praktiSkai realizuoti BDAR teikiamg galimyb¢ priimti ES teisés akta keliais tikslais.
Sie tikslai yra nustatyti medicinine diagnoze, teikti sveikatos priezitiros ar gydymo
paslaugas arba valdyti sveikatos prieziiiros sistemas ir paslaugas. ESDE taip pat
sudaro salygas naudoti elektroninius sveikatos duomenis siekiant uztikrinti
visuomengés interesg visuomenés sveikatos srityje, pvz., apsaugant nuo dideliy
tarpvalstybiniy grésmiy sveikatai ar uZztikrinant aukStus sveikatos apsaugos ir
prieziiiros paslaugy bei vaisty ar medicinos priemoniy kokybés ir saugumo
standartus. Taip pat siekiama moksliniy ar istoriniy tyrimy ir statistikos duomeny
rinkimo tiksly.

Subsidiarumas

Siuo pasiilymu siekiama suderinti duomeny srautus ir taip padéti fiziniams
asmenims pasinaudoti elektroniniy sveikatos duomeny, ypa¢ asmens duomeny,
apsauga ir laisvu jud¢jimu. Pasitilymu nesiekiama reglamentuoti to, kaip sveikatos
prieziliros paslaugos teikiamos valstybése narése.

Vertinant TSPP direktyvos skaitmeninius aspektus buvo perzitréta dabartiné padétis,
susijusi su elektroniniy sveikatos duomeny ir naudojimosi jais susiskaidymu,
skirtumais ir klititimis. Nustatyta, kad vien valstybiy nariy veiksmy nepakanka ir gali
biiti sukliudyta spar¢iam skaitmeniniy sveikatos produkty ir paslaugy, jskaitant
dirbtiniu intelektu grindziamus produktus, kiirimui ir diegimui.

Minétame tyrime dé¢l BDAR jgyvendinimo sveikatos sektoriuje pazyméta, kad
reglamentenumatytos platesnés fiziniy asmeny teis€s susipazinti su savo
duomenimis, jskaitant sveikatos duomenis, ir juos perduoti. Vis tik jy praktinj
jgyvendinimg stabdo menkas sgveikumas sveikatos prieziiiros sektoriuje, kuris iki
Siol buvo sprendziamas pasitelkiant vien neprivalomas teisés priemones. D¢l tokiy
skirtumy vietos, regiony ir Saliy standartuose ir specifikacijose skaitmeniniy
sveikatos produkty gamintojams ir skaitmeniniy sveikatos paslaugy teikéjams taip
pat gali biiti sunkiau patekti | naujas rinkas, kuriose jie turi prisitaikyti prie naujy

,Numanomy“ duomeny nejtraukimas ir apsiribojimas duomenimis, tvarkomais remiantis sutikimu ar
sutartimi, reiSkia, kad dideli su sveikata susijusiy duomeny kiekiai nepatenka ;| BDAR duomeny
perkeliamumo teisés taikymo sritj.
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standarty. Todé¢l Sis pasitlymas d¢l teisékiiros procediira priimamo akto sudarytas
taip, kad papildyty BDAR numatytas teises ir apsaugos priemones, kad iSties biity
galima pasiekti jame nustatytus tikslus.

To paties tyrimo metu buvo perziiirétas platesnis fakultatyviy specifikacijy nuostaty
naudojimas pagal BDAR nacionaliniu lygmeniu. Tai 1émé susiskaidymg ir
sunkumus, susijusius su prieiga prie elektroniniy sveikatos duomeny tiek
nacionaliniu lygmeniu, tiek valstybése narése. Tai tur¢jo jtakos tyréjy, inovacijy
diegéjy, politikos formuotojy ir reguliavimo institucijy galimybei atlikti savo
uzduotis ar vykdyti mokslinius tyrimus arba diegti inovacijas. Galiausiai, tai kenké
Europos ekonomikai.

Poveikio vertinime TSPP direktyvos 14 straipsnio vertinimas rodo, kad problemy
sprendimo metodai, kuriais iki Siol vadovautasi ir kuriuos sudaré¢ mazo intensyvumo
ir (arba) negrieztosios priemoneés, tokios kaip gairés ir rekomendacijos, kuriomis
buvo siekiama stiprinti sgveikuma, norimy rezultaty nedavé. Fiziniy asmeny prieiga
prie savo asmens elektroniniy sveikatos duomeny ir jy valdymas vis dar yra riboti, o
sveikatos srityje naudojamos informacinés sistemos pasizymi reikSmingais
saveikumo trilkumais. Be to, nacionaliniy problemy sprendimo metody taikymo sritis
yra ribota ir jais néra visapusiskai sprendziama Europos masto problema. Siuo metu
tarpvalstybinis keitimasis elektroniniais sveikatos duomenimis vis dar yra labai
ribotas, o tai i§ dalies paaiSkina didel¢ standarty, kurie taikomi elektroniniams
sveikatos duomenims skirtingose valstybése narése, jvairové. Daugelyje valstybiy
nariy yra esminiy nacionaliniy, regioniniy ir vietos mastu kylan¢iy sunkumy dél
sgveikumo ir duomeny perkeliamumo, o tai kliudo nuolat teikti prieziiiros paslaugas
ir uztikrinti sveikatos priezitros sistemy veiksmingumg. Net jeigu sveikatos
duomenys yra prieinami elektroniniu formatu, jie nebitinai perkeliami kartu su
fiziniu asmeniu, kai pastarasis naudojasi kito sveikatos prieziiiros teikéjo
paslaugomis. ESDE pasitilyme Siems sunkumams skiriamas démesys ES lygmeniu,
numatant sgveikumo sprendimy, kurie naudojami nacionaliniu, regioniniu ir vietos
lygmenimis, gerinimo mechanizmus ir stiprinant fiziniy asmeny teises.

Todél reikia imtis nurodyto pobiidZio ir formos veiksmy ES mastu, siekiant skatinti
tarpvalstybinj elektroniniy sveikatos duomeny srautg ir puoseléti tikrg vidaus rinka,
skirtg elektroniniams sveikatos duomenims, skaitmeniniams sveikatos produktams ir
paslaugoms.

Proporcingumo principas

Iniciatyva siekiama jdiegti priemones, kurios yra biitinos siekiant pagrindiniy tiksly.
Pasiilymu sukuriama salygy sudarymo sistema, kuria nevirSijama to, kas biitina
tikslams pasiekti. Démesys skiriamas esamoms klititims, kad biity galima didinti
supratimg apie galimg elektroniniy sveikatos duomeny vert¢. Nustatoma sistema,
kuri maZina susiskaidymg ir teisinj netikruma. Igyvendinant iniciatyva jtraukiamos
nacionalinés valdZios institucijos ir ji grindziama jy veikla, ja taip pat siekiama
aktyvaus atitinkamy suinteresuotyjy Saliy dalyvavimo.

D¢l siiilomo reglamento bus patiriama finansiniy ir administraciniy i$laidy, kurios
turi buti padengtos skirstant iSteklius valstybiy nariy ir ES lygmeniu. IS poveikio
vertinimo matyti, kad tinkamiausia politikos galimybe bus pasiekta didziausia nauda
maziausiomis sgnaudomis. Tinkamiausia politikos galimybé nevirsija to, kas biitina
sutar¢iy tikslams pasiekti.
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Priemonés pasirinkimas

Pasitilymas pateikiamas kaip naujas reglamentas. Tai laikoma tinkamiausia
priemone, atsizvelgiant ] poreikj nustatyti reglamentavimo sistema, kuri biity
tiesiogiai susijusi su fiziniy asmeny teisémis ir kuria blity mazinamas bendrosios
skaitmeninés rinkos susiskaidymas. Siekiant uzkirsti kelig susiskaidymui, kurj 1émé
nenuoseklus atitinkamy BDAR salygy (pvz., 9 straipsnio 4 dalies) taikymas, ESDE
pasitelkiamos BDAR reglamente numatytos galimybés priimti ES teisés aktg dél
sveikatos duomeny naudojimo jvairiais tikslais. Rengiant pasiiilymg buvo kruopsciai
iSnagrinétos jvairios nacionalinés teisinés aplinkybés, kurios grindziamos BDAR
numatyta galimybe priimti nacionalings teisés aktus. Siekiant uzkirsti kelig esminiam
sutrikimui ir nenuosekliems pokyciams ateityje, ESDE siekiama pateikti iniciatyva,
kurig vykdant atsizvelgiama j pagrindinius bendrus skirtingy sistemy elementus.
Direktyva nebuvo pasirinkta, nes taip biity sudarytos sglygos netolygiam
jgyvendinimui ir suskaidytai rinkai, o tai galéty turéti jtakos asmens duomeny
apsaugai ir laisvam judéjimui sveikatos sektoriuje. Pasiiilymu bus sustiprinta ES
sveikatos duomeny ekonomika didinant teisinj tikruma ir uZztikrinant visapusiskai
vienoda ir nuoseklig sektoriy teising sistema. Sitilomu reglamentu taip pat skatinamas
suinteresuotyjy Saliy jsitraukimas, siekiant uztikrinti, kad reikalavimai atitikty
sveikatos prieziiros specialisty, fiziniy asmeny, akademinés bendruomenés,
pramongs ir kity atitinkamy suinteresuotyjy Saliy poreikius.

EX POST VERTINIMO, KONSULTACIJU SU SUINTERESUOTOSIOMIS
SALIMIS IR POVEIKIO VERTINIMO REZULTATAI

Galiojandiu teisés akty ex post vertinimas / tinkamumo patikrinimas

TSPP direktyva buvo priimta 2011 m. ir iki 2015 m. buvo perkelta j visy valstybiy
nariy nacionaling teis¢. Siekiant geriau suprasti poveiki, kurj ji daré skaitmeninei
sveikatai ES, jvertintas direktyvos 14 straipsnis, kuriuo nustatomas e. sveikatos
tinklas. Vertinime, kuris pridétas prie ESDE poveikio vertinimo tarnyby darbinio
dokumento, nustatyta, kad jos poveikis gana ribotas. Vertinant direktyvoje iSdéstytas
e. sveikatos nuostatas padaryta iSvada, kad jos veiksmingumas ir efektyvumas yra
gana riboti ir kad tai lémé savanoriSkas e. sveikatos tinklo veiksmy pobiidis.

Nurodyta léta pazanga naudojimosi asmens elektroniniais sveikatos duomenimis
pirminio naudojimo tikslais tarpvalstybiniy sveikatos prieziiiros paslaugy srityje.
Platforma ,,MyHealth@EU* buvo jdiegta tik 10-yje valstybiy nariy ir Siuo metu ji
palaiko tik dvi paslaugas (elektroninius receptus ir paciento duomeny santrauka).
Menkas ir létas diegimas i$ dalies yra susij¢s su tuo, kad, nors direktyvoje nustatyta
fiziniy asmeny teis¢ gauti rasytin] jraSg apie taikyta gydyma, joje nereikalaujama,
kad toks sveikatos jrasas biity pateiktas elektronine forma. Fiziniy asmeny prieiga
prie savo asmens elektroniniy sveikatos duomeny islieka sudétinga, taip pat fiziniai
asmenys turi ribotg galimybe¢ kontroliuoti savo sveikatos duomenis ir $iy sveikatos
duomeny naudojimg medicininés diagnozés nustatymo ir gydymo tikslais.
E. sveikatos tinklas rekomendavo, kad vykdydamos vieSuosius pirkimus valstybés
narés naudotysi keitimosi elektroniniais sveikatos jraSais formato standartais ir
specifikacijomis, kad bty stiprinamas sgveikumas. Taciau tikrasis naudojimasis §iuo
formatu valstybése narése buvo ribotas, o tai léme suskaidytg sistema ir netolygia
prieiga prie elektroniniy sveikatos duomeny bei netolygy jy perkeliamuma.

Tikimasi, kad dauguma valstybiy nariy platformg ,MyHealth@EU* idiegs iki
2025 m. Platformos ,MyHealth@EU* plétojimas ir prieziiira visoje ES taps
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veiksmingesné tik tada, kai ja jdiegs ir reikiamas priemones sukurs daugiau valstybiy
nariy. Taciau dél pastaraisiais metais vykdyty e. sveikatos patobulinimy reikia labiau
koordinuoty veiksmy ES lygmeniu.

Vis tik po COVID-19 pandemijos protrukio Europoje paaiskéjo, kad e. sveikatos
tinklas yra labai veiksmingas ir efektyvus visuomenés sveikatos krizés metu, ir tai
paskatino politing konvergencija.

Kalbant apie antrinj elektroniniy sveikatos duomeny naudojima, e. sveikatos tinklo
veikla buvo labai ribota ir nelabai veiksminga. Parengus kelis neprivalomus
dokumentus dél didziyjy duomeny, nebuvo imtasi konkreciy veiksmy ir jy
igyvendinimas praktikoje iSlieka labai ribotas. Nacionaliniu lygmeniu atsirado kity
subjekty, susijusiy su antriniu elektroniniy sveikatos duomeny naudojimu, kurie
nebuvo jtraukti j e. sveikatos tinklg. Kai kurios valstybés narés jsteigia skirtingas
institucijas, kurios biity atsakingos uz dalyka ir dalyvauty bendrame veiksme link
Europos sveikatos duomeny erdvés (TEHDaS). Taciau nei Sis bendras veiksmas, nei
jvairios Komisijos skirtos 1€Sos, pavyzdziui, pagal programa ,,Europos horizontas®,
antriniam elektroniniy sveikatos duomeny naudojimui palengvinti, nebuvo
pakankamai jgyvendinti taip, kad deréty su e. sveikatos tinklo veikla.

Todél buvo nustatyta, kad dabartiné e. sveikatos tinklo struktiira nebéra tinkama. Ja
sudarytos salygos tik savanoriSkai bendradarbiauti pirminio elektroniniy sveikatos
duomeny naudojimo ir sgveikumo srityje, todél nebuvo sistemingai sprendziamos
prieigos prie duomeny ir jy perkeliamumo problemos nacionaliniu ir tarpvalstybiniu
lygmenimis. Be to, e. sveikatos tinklas nepajégus patenkinti poreikiy, susijusiy su
veiksmingu ir efektyviu antriniu elektroniniy sveikatos duomeny naudojimu. TSPP
direktyvoje numatyti jgaliojimai priimti jgyvendinimo aktus dél elektroniniy
sveikatos duomeny naudojimo pirminio ir antrinio naudojimo tikslais; Sie jgaliojimai
yra riboti.

COVID-19 pandemija atskleide ir iSrySkino saugios ir patikimos prieigos prie
visuomenes sveikatos ir sveikatos prieziiiros duomeny ir jy prieinamumo Vvisose
valstybése narése svarba, taip pat plataus elektroniniy sveikatos duomeny
prieinamumo visuomenés sveikatos tikslais svarbg atsizvelgiant | laisva Zmoniy
jud¢éjima ES per pandemija. Kurdama patikima reglamentavimo sistema, ES labai
veiksmingai rengia ES lygmens standartus ir paslaugas, kurie palengvinty laisva
zmoniy jud¢jima, pvz., ES skaitmeninj COVID pazZyméjimg. Taciau panasu, kad
bendra pazangg trikdo jpareigojanciy arba privalomy standarty visoje ES nebuvimas
ir jo nulemtas ribotas sgveikumas. ISsprendus §j klausimg, nauda pajusty ne tik
fiziniai asmenys, taip pat tai padéty sukurti skaitmening vidaus rinkg ir sumaZinti
skaitmeniniy sveikatos priezitiros produkty ir paslaugy laisvo judéjimo klittis.

Konsultacijos su suinteresuotosiomis $alimis

Rengiant § pasiilyma del ESDE buvo jvairiai konsultuojamasi su
suinteresuotosiomis Salimis. VieSy konsultacijy metu buvo surinktos suinteresuotyjy
Saliy nuomonés dél ESDE jsteigimo®. Buvo gauta griztamoji informacija i§ jvairiy
suinteresuotyjy Saliy grupiy. Jy nuomonés iSsamiai iSdéstytos tarnyby darbinio
dokumento dél poveikio vertinimo priede.

VieSos konsultacijos vyko 2021 m. geguzés—liepos mén. IS viso gauti 382 tinkami
atsakymai. Respondentai pritaré ES lygmens veiksmams siekiant spartinti mokslinius
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PraneSimas spaudai | Europos Komisija (europa.eu).
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tyrimus sveikatos srityje (89 proc.), skatinti fiziniy asmeny galimybe kontroliuoti
savo sveikatos duomenis (88 proc.) ir palengvinti tarpvalstybiniy sveikatos prieziiiros
paslaugy teikimg (83 proc.). Labai pritarta prieigos prie sveikatos duomeny ir
dalijimosi jais per skaitmenin¢ infrastruktira (72 proc.) arba ES infrastruktiirg
(69 proc.) skatinimui. Taip pat dauguma respondenty mano, kad fiziniai asmenys
turéty turéti galimybe perduoti i§ e. sveikatos ir telemedicinos surinktus duomenis j
ES] sistemas (77 proc.). ES lygmens sertifikavimo sistemos sgveikumui pritaré
52 proc. respondenty.

Antrinio sveikatos duomeny naudojimo srityje dauguma respondenty teigé, kad ES
institucija galéty palengvinti prieiga prie sveikatos duomeny antrinio naudojimo
tikslais (87 proc.). Privalomam techniniy reikalavimy ir standarty naudojimui pritaria
67 proc. apklaustyjy.

Suinteresuotyjy Saliy nuomonés buvo renkamos ir vykdant tyrimg ,,ES valstybiy
nariy sveikatos duomeny taisykliy vertinimas BDAR atzvilgiu“. Atliekant tyrima
buvo surengti penki praktiniai seminarai su sveikatos ministerijy atstovais,
ekspertais, suinteresuotyjy Saliy atstovais ir ekspertais i§ nacionaliniy duomeny
apsaugos tarnyby?. Buvo vykdoma ir suinteresuotyjy 3aliy apklausa, siekiant atlikti
kryzmine patikrg ir papildyti aptartas bei nustatytas temas. Vykdant apklausa
internetu 1§ viso buvo gauti 543 atsiliepimai. 73 proc. internetinés apklausos
respondenty mano, kad sveikatos duomeny saugojimas asmeninéje duomeny erdvéje
arba pacienty portale palengvina duomeny perdavimg tarp sveikatos prieziiiros
paslaugy teikéjy. Be to, 87 proc. mano, kad dél nepakankamo duomeny
perkeliamumo padidéja sveikatos prieziiiros iSlaidos, o 84 proc. respondenty
nuomone, dél nepakankamo duomeny perkeliamumo véluojama nustatyti diagnoze ir
suteikti gydyma. Apie 84 proc. respondenty mano, kad ES lygmeniu reikéty imtis
papildomy priemoniy, kad biity sustiprinta fiziniy asmeny galimybé kontroliuoti savo
sveikatos duomenis. Apie 81 proc. apklaustyjy mano, kad skirtingo BDAR teisinio
pagrindo naudojimas apsunkina dalijimgsi sveikatos duomenimis. Apie 81 proc.
respondenty siiilo, kad ES turéty remti antrinj sveikatos duomeny naudojimg pagal ta
patj teisinj pagrinda.

Tarpvalstybinio skaitmeniniy sveikatos paslaugy ir produkty, jskaitant dirbtinj
intelekta, teikimo reglamentavimo spragy tyrimas ir esamos tarpvalstybinio keitimosi
sveikatos duomenimis sistemos vertinimas sveikatos duomeny, skaitmeninés
sveikatos ir dirbtinio intelekto sveikatos prieziliros srityje tyrimas buvo atliktas
2020 m. rugséjo mén. ir 2021 m. rugpjiucio mén. Siame tyrime pateikti jrodymai,
kuriy reikia norint formuoti informacija pagrista politika skaitmeninés sveikatos
produkty ir paslaugy, dirbtinio intelekto, sveikatos duomeny naudojimo valdymo ir
TSPP direktyvos 14 straipsnio vertinimo srityse. Konsultacijy veikla apémeé
pokalbius, tikslines grupes ir apklausas internetu. Suinteresuotosios Salys pritaria
priemonéms jvairiose srityse — nuo gairiy dél skaitmeniniy sveikatos paslaugy ir
produkty kokybeés, sagveikumo, kompensacijos, atpaZinties ir tapatumo nustatymo iki
skaitmeninio raStingumo ir jgidZziy. Kalbant apie pirminj naudojima,
suinteresuotosios Salys pritaria tam, kad nacionalinés skaitmeninés sveikatos
institucijos bty jgaliotos vykdyti uZduotis padéti teikti skaitmeninés sveikatos
paslaugas tarpvalstybiniu mastu ir prieigg prie elektroniniy sveikatos duomeny. Be
to, jos pritaria ,,MyHealth@EU* paslaugy plétimui. Taip pat pritariama tam, kad

Daugiau informacijos rasite dokumente ,,Nivel for European Commission®, p. 20.
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fizinlams asmenims biity suteikta teis¢ ] elektroniniy sveikatos jraSy perkeliamuma
saveikiu formatu. Kalbant apie antrinj naudojima, pritariama tam, kad buty jdiegta
teisiné ir valdymo sistema ir struktiira, steigiant prieigos prie sveikatos duomeny
jstaigas jvairiose valstybése narése ir bendradarbiaujant ES lygmeniu pasitelkus
tinklag arba patariamgja grupe. Klititims sumazinti bity teikiama pagalba rengiant
specifikacijas ir standartus.

Nuo 2021 m. balandzio mén. iki 2021 m. gruodzio mén. buvo vykdomas
infrastruktiiry ir duomeny ekosistemos tyrimas, kuriuo grindziamas ESDE poveikio
vertinimas®’. Sio tyrimo tikslas — pateikti jrodymais pagrijsty jzvalgy, kurios padéty
atlikti Europos skaitmeninés sveikatos infrastruktiros alternatyvy poveikio
vertinimg. Tyrime nustatytos, apibiidintos ir jvertintos skaitmeninés infrastruktiiros
alternatyvos, apibréztas ekonominis veiksmingumas ir pateikti numatomo poveikio
duomenys tiek pirminio, tiek antrinio elektroniniy sveikatos duomeny naudojimo
srityse. Buvo organizuojami interaktyviis praktiniai seminarai, kuriuose dalyvavo 65
suinteresuotosios Salys, aktyviai jsitraukusios j sveikatos duomeny naudojimo veiklg.
Jy veiklos pobudis skiriasi — nuo sveikatos ministerijy, skaitmeninés sveikatos
institucijy, nacionaliniy e. sveikatos informacijos centry, sveikatos duomeny
moksliniy tyrimy infrastruktiry, reguliavimo agentiiry, prieigos prie sveikatos
duomeny jstaigy, sveikatos priezitros paslaugy teikéjy, pacienty iki tarpininkavimo
grupiy. Be to, buvo parengta apklausa dél islaidy, jskaitant su skirtingy alternatyvy
verte, nauda, poveikiu ir sgnaudomis susijusius klausimus.

Galiausiai, nuo 2021 m. birzelio mén. iki 2021 m. gruodzio mén. buvo vykdomas
poveikio vertinimo tyrimas. Jo tikslas — pateikti jrodymais pagristy jzvalgy, kurios
padéty atlikti ESDE alternatyvy poveikio vertinimg. Tyrime iSdéstytos ir jvertintos
ESDE skirtos bendros politikos galimybés, remiantis ankstesniy tyrimy metu
surinktais jrodymais. I viesy konsultacijy dél tarpvalstybiniy klifi¢iy jveikimo?® taip
pat matyti, kad fiziniai asmenys susiduria su klititimis tarpvalstybiniuose regionuose.
Daugiau informacijos apie Siuos tyrimus pateikta tarnyby darbinio dokumento
priede.

Tiriamyjy duomeny rinkimas ir naudojimas
Su ESDE susijusia veikla padéjo vykdyti keli tyrimai ir dokumentai, jskaitant Siuos:

° Tyrimas ,,ES valstybiy nariy sveikatos duomeny taisykliy vertinimas BDAR
«29,

atzvilgiu“;

° Tarpvalstybinio skaitmeniniy sveikatos paslaugy ir produkty, jskaitant dirbtinj
intelekta, teikimo reglamentavimo spragy tyrimas ir esamos tarpvalstybinio
keitimosi sveikatos duomenimis sistemos vertinimas (dar nepaskelbtas);

° Infrastruktiry ir duomeny ekosistemos tyrimas, kuriuo grindziamas ESDE
poveikio vertinimas (dar nepaskelbtas);

° Tyrimas, pagrindziantis ES iniciatyvos de¢l ESDE politikos galimybiy poveikio
vertinimg (dar nepaskelbtas);

27

28
29

Europos Komisija (dar nepaskelbtas tyrimas). Infrastruktiiry ir duomeny ekosistemos tyrimas, kuriuo
grindziamas Europos sveikatos duomeny erdvés poveikio vertinimas, Trasys.

Europos Komisija, VieSos konsultacijos dél tarpvalstybiniy kliti¢iy jveikimo, 2020 m.

Europos Komisija (2020 m.). ES valstybiy nariy sveikatos duomeny taisykliy vertinimas BDAR

atzvilgiu. (Priedus rasite ia: https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-02/ms_rules_health-

data_annex_en_0.pdf).
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° Tyrimas dél elektroniniy sveikatos jraSy sgveikumo Europos Sajungoje
(MonitorEHR)*;

° Tikryjy duomeny naudojimo moksliniy tyrimy, klinikinés priezitros,
reguliavimo sprendimy priémimo, sveikatos technologijy vertinimo ir politikos
formavimo tikslais tyrimas ir jo santrauka’!;

) Telemedicinos rinkos tyrimas>%;

° Europos duomeny apsaugos priezitiros pareigino (EDAPP) preliminari
nuomoné dél ESDE??,

Poveikio vertinimas

Atliktas Sio pasitlymo poveikio vertinimas. 2021 m. lapkricio 26 d. Reglamentavimo
patikros valdyba pateiké neigiamg nuomone¢ dél pirmojo pasiiilymo. Valdyba, i
esmes perzilir¢jusi poveikio vertinima, sieckdama atsizvelgti  pastabas, ir pakartotinai
pateikus poveikio vertinimg, 2022 m. sausio 26 d. priémé teigiamg nuomon¢ be
iSlygy. Valdybos nuomonés, rekomendacijos ir paaiSkinimas, kaip ] jas buvo
atsizvelgta, pateikti tarnyby darbinio dokumento 1 priede.

Komisija iSnagrin¢jo skirtingas politikos galimybes, kad biity pasiekti bendri
pasitlymo tikslai. Jais siekiama uZtikrinti, kad fiziniai asmenys galéty kontroliuoti
savo elektroninius sveikatos duomenis, kad jie galéty pasinaudoti jvairiais su
sveikata susijusiais produktais ir paslaugomis, o tyr¢jai, inovacijy diegéjai, politikos
formuotojai ir reguliavimo institucijos galéty kuo geriau pasinaudoti turimais
elektroniniais sveikatos duomenimis.

Buvo jvertintos trys skirtingo reglamentavimo intervencijos laipsnio politikos
galimybeés ir du papildomi Siy galimybiy variantai:

— 1 galimybé — maZo intensyvumo intervencija. Ji grindziama didesnio
bendradarbiavimo mechanizmu ir savanoriSkomis priemonémis, kurios apimty
skaitmeninius sveikatos produktus ir paslaugas ir antrinj elektroniniy sveikatos
duomeny naudojimg. Ji biity remiama pagerinus valdyma ir skaitmenine
infrastruktirg.

— 2 ir 2+ galimybés — vidutinio intensyvumo intervencija. Ja biity sustiprintos
fiziniy asmeny teisés skaitmeniniu biidu kontroliuoti savo sveikatos duomenis
ir sukurta ES elektroniniy sveikatos duomeny antrinio naudojimo sistema.
Vykdant valdymo veikla biity pasikliaujama uz pirminj ir antrinj elektroniniy
sveikatos duomeny naudojimg atsakingomis nacionalinémis jstaigomis, kurios
jgyvendinty politikg nacionaliniu lygmeniu, o ES lygmeniu padéty parengti
tinkamus reikalavimus. Dvi skaitmeninés infrastruktiros padéty dalytis
elektroniniais sveikatos duomenimis tarpvalstybiniu mastu ir juos naudoti
antriniu  tikslu. Jgyvendinimas biity remiamas privalomu ES] sistemy
sertifikavimu ir savanoriSku sveikatingumo programeéliy Zenklinimu, taip
uztikrinant skaidrumg valdZios institucijoms, perkanc¢iosioms organizacijoms ir
naudotojams.

30

31

32
33

E. sveikata, sveikatos duomeny saveikumas ir dirbtinis intelektas sveikatos apsaugos ir prieZitros
tikslais ES, 1 dalis. Elektroniniy sveikatos jrasy saveikumas ES (2020 m.).

Tikryjy duomeny naudojimo moksliniy tyrimy, klinikinés priezitiros, reguliavimo sprendimy pri€émimo
sveikatos technologijy vertinimo ir politikos formavimo tikslais tyrimas.

Telemedicinos rinkos tyrimas.

Preliminari nuomoné 8/2020 dél Europos sveikatos duomeny erdvés.
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— 3 ir 3+ galimybés — didelio intensyvumo intervencija. Ji virSyty pagal 2
galimybe¢ vykdomus veiksmus esamai arba naujai ES jstaigai priskiriant
uzduot] apibrézti ES lygmeniu taikomus reikalavimus ir prieigg prie
tarpvalstybiniy elektroniniy sveikatos duomeny. Taip pat ja buty iSplésta
sertifikavimo apréptis.

Tinkamiausia galimybé yra 2+ galimybé, kuri yra grindziama 2 galimybe. Tai
uztikrinty ES] sistemy sertifikavima, savanoriSskg sveikatingumo programélés
zenklinimg ir pakopinj poveikj medicinos priemonéms, kurios turéty buti sgveikios
su ESJ sistemomis. Taip biity uZztikrinta geriausia veiksmingumo ir efektyvumo
siekiant tiksly pusiausvyra. Pasirinkus 1 galimybe bty Siek tiek pagerintas atskaitos
lygis, nes priemonés ir toliau biity savanoriskos. 3 galimybé taip pat biity
veiksminga, taciau jos sanaudos buty didesnés, ji gali daryti didesnj poveiki MVT ir
gali biiti praktiSkai maziau jmanoma politiniu poziiiriu.

Tinkamiausia galimybé uztikrinty, kad fiziniai asmenys galéty susipazinti su savo
elektroniniais sveikatos duomenimis ir juos perduoti skaitmeniniu bidu, taip pat
jiems bty suteikta prieiga prie duomeny neatsizvelgiant j sveikatos prieziliros
paslaugy teikéja ir duomeny Saltinj. ,,MyHealth@EU* tapty privaloma ir fiziniai
asmenys galéty keistis savo asmens elektroniniais sveikatos duomenimis
tarpvalstybiniu mastu uzsienio kalba. Privalomi reikalavimai ir sertifikavimas
(taikomi ESJ sistemoms ir medicinos priemonéms, deklaruojancioms sgveikuma su
ESI sistemomis) ir savanoriSkas sveikatingumo programéliy Zenklinimas uztikrinty
skaidrumg naudotojams ir perkanCiosioms organizacijoms bei sumazinty
tarpvalstybines rinkos kliiitis gamintojams.

Privalomi reikalavimai iSlaikyti, bet treciyjy Saliy sertifikavimas buvo pakeistas
savarankiSku sertifikavimu, suderintu su ankstyvos perziliros nuostata, todél
suteikiama galimybé véliau pereiti prie treciyjy Saliy atliekamo sertifikavimo.
Atsizvelgiant | novatoriSka sertifikavimo pobiidj, buvo nuspresta pasirinkti pakopinj
poZitir], kuris maZiau pasirengusioms valstybéms naréms ir gamintojams suteikty
daugiau laiko jdiegti sertifikavimo sistemg ir sukurti pajégumus. Tuo pat metu labiau
paZzengusioms valstybéms naréms gali tekti vykdyti specialius patikrinimus
nacionaliniu lygmeniu vykdant ES] sistemy vieSuosius pirkimus, finansavima ir
kompensavimg. D¢l tokio pokycCio atskiro ES] sistemos gamintojo preliminarias
sertifikavimo sgnaudos sumazéty nuo 20 000-50 000 EUR iki 12 000-38 000 EUR,
o tai galéty lemti apytiksliai 30 proc. maZesnes bendras gamintojams tenkancias
sgnaudas (nuo 0,3—1,7 mlrd. EUR iki 0,2—1,2 mlrd. EUR).

Regis, §i sistema gamintojams yra proporcingiausia atsizvelgiant j administracing
nasta ir notifikuotyjy jstaigy galimus pajégumy ribojimus deél treciyjy Saliy atliekamo
sertifikavimo. Taciau po penkeriy mety vertinant teising sistemag reikés kruopsciai
iSnagrinéti valstybéms naréms, pacientams ir perkanc¢iosioms organizacijoms
tenkancig fakting nauda.

Kalbant apie antrinj elektroniniy sveikatos duomeny naudojima, tyréjai, inovacijy
diegéjai, politikos formuotojai ir reguliavimo institucijos savo darbe galéty saugiai
naudotis kokybiSkais duomenimis, kurie biity patikimai valdomi ir biity patiriamos
mazesnés sgnaudos nei pasikliaujant sutikimu. Bendra antrinio naudojimo sistema
sumazinty susiskaidymg ir kliiitis, susijusias su tarpvalstybine prieiga. Pasirinkus
tinkamiausig galimybe, valstybés narés turéty jsteigti vieng ar daugiau uz prieiga prie
sveikatos duomeny atsakingy istaigy (su koordinavimo jstaiga), kurios suteikty
prieiga prie elektroniniy sveikatos duomeny treciosioms Salims, veikdamos kaip
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nauja organizacija ar esamos organizacijos dalis pagal Duomeny valdymo aktg. Dalis
iSlaidy bus kompensuojama i§ prieigos prie sveikatos duomeny jstaigy imamy
mokesCiy. Tikimasi, kad jsteigus prieigos prie sveikatos duomeny jstaigas dél
didesnio su vaisty veiksmingumu susijusio skaidrumo sumazés reguliavimo
institucijy ir politikos formuotojy iSlaidos, patiriamos norint gauti prieiga prie
elektroniniy sveikatos duomeny, todél sumazéty reguliavimo procesy metu ir
vykdant  vieSuosius pirkimus sveikatos sektoriuje  patiriamos iSlaidos.
Skaitmenizacija taip pat gali sumazinti nereikalingy bandymy skai¢iy ir uztikrinti
iSlaidy skaidruma, taip sudarant sglygas sutaupyti sveikatos prieziiiros biudzeto 1€sy.
Skaitmenizacija bus remiama ES léSomis.

Tikslas — uztikrinti su informacija susijusiy duomeny rinkiniy skaidrumg duomeny
naudotojams, del kurio taip pat buvo priimtas pakopinis pozitris. Tai reiksty, kad
duomeny rinkiniy apraSymas biity privalomas visiems duomeny rinkiniams,
nejtraukiant labai mazy jmoniy saugomy duomeny rinkiniy, o savarankiskai
deklaruojamy duomeny kokybés Zenklinimas biity privalomas tik tiems duomeny
turétojams, kuriy duomeny rinkinius finansuoja vieSasis sektorius, kitiems jis buty
savanoriskas. Sie po poveikio vertinimo nurodyti pakeitimai neturi reik§mingos
itakos duomeny turétojy islaidy apskai¢iavimui, susijusiam su poveikio vertinimu.

Tikimasi, kad bendra Sios galimybés ekonominé nauda per 10 mety 11 mird. EUR
virSys atskaitos lygj. Beveik vienodos Sios sumos dalys tekty naudai, gaunamai dél
priemoniy, susijusiy su pirminiu (5,6 mlrd. EUR) ir antriniu (5,4 mird. EUR)
sveikatos duomeny naudojimu.

Pirminio sveikatos duomeny naudojimo srityje pacientai ir sveikatos prieziiiros
paslaugy teikéjai gaus apytiksliai 1,4 milrd. EUR naudg ir 4,0 mird. EUR nauda,
susidarysiancig dél sutaupymy teikiant sveikatos priezitiros paslaugy srityje didesniu
mastu jdiegus telemedicinos paslaugas ir veiksmingiau keiciantis sveikatos
duomenimis, jskaitant keitimasi tarpvalstybiniu mastu.

Antrinio sveikatos duomeny naudojimo srityje skaitmeninés sveikatos, medicinos
priemoniy ir vaisty tyréjai ir inovacijy diegéjai gauty nauda, kuri virSyty
3,4 mlrd. EUR, dél veiksmingesnio antrinio sveikatos duomeny naudojimo. Pacientai
ir sveikatos prieziiiros sektorius gauty 0,3 ir 0,9 mlrd. EUR naudg dél sutaupymuy,
kuriuos lemty novatoriSkesni medicinos reikmenys ir geresnis spendimy priémimo
procesas. Intensyviau naudojant tikruosius duomenis sveikatos politikos formavimo
srityje politikos formuotojai ir reguliavimo institucijos sutaupyty dar 0,8 mlrd. EUR.

Tikimasi, kad bendros tinkamiausios galimybés iSlaidos per 10 mety atskaitos lygi
virSys 0,7-2,0 mlrd. EUR. DidZioji iSlaidy dalis susidaryty dé¢l priemoniy, taikomy
pirminio (0,3-1,3 mlrd. EUR) ir antrinio (0,4-0,7 mlrd. EUR) sveikatos duomeny
naudojimo srityje.

Pirminio sveikatos duomeny naudojimo srityje ES] sistemy ir produkty, kurie skirti
prisijungti prie ES] sistemy, gamintojams tekty daugiausiai iSlaidy. Tai prilygty
apytiksliai  0,2—-1,2 mlrd. EUR sumai dé¢l pakopinio ES] sistemy, medicinos
priemoniy ir didelés rizikos DI sistemy sertifikavimo ir savanori§ko sveikatingumo
programéliy zenklinimo taikymo. Likusi suma (maziau nei 0,1 mird. EUR) tekty
valdZios institucijoms nacionaliniu ir ES lygmenimis ,,MyHealth@EU* aprépciai
igyvendinti.

Antrinio sveikatos duomeny naudojimo srityje valdzios institucijos, jskaitant
reguliavimo institucijas ir politikos formuotojus valstybiy nariy ir ES lygmenimis,
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patirty iSlaidy (0,4-0,7 mird. EUR) d¢l prieigos prie sveikatos duomeny jstaigy
steigimo ir $ias jstaigas, moksliniy tyrimy infrastruktiiras bei ES jstaigas jungiancios
butinos skaitmeninés infrastruktiros diegimo, taip pat dél sgveikumo ir duomeny
kokybés skatinimo.

Tinkamiausia galimybé apima tik tuos aspektus, kuriy valstybés narés pacios negali
patenkinamai jgyvendinti, kaip matyti i§ TSPP direktyvos 14 straipsnio vertinimo.
Tinkamiausia galimybé yra proporcinga, atsizvelgiant ] vidutinj pasitilymo
intensyvumag ir tikéting nauda fiziniams asmenims ir pramonei.

I poveikio aplinkai vertinimo, kuris atitinka Europos klimato teisés akta>*, matyti,
kad priémus $§j pasitlyma biity daromas ribotas poveikis klimatui ir aplinkai. Nors
dél naujy skaitmeniniy infrastruktiiry ir padidéjusios duomeny srauto bei saugojimo
apimties gali iSaugti skaitmeniné tarSa, didesnis sgveikumas sveikatos sektoriuje i$
esmés kompensuoty tokj neigiamg poveikj, nes sumazéty su kelionémis susijusi tarSa
ir energijos bei popieriaus vartojimo mastas.

. Reglamentavimo tinkamumas ir supaprastinimas
Netaikoma.
. Pagrindinés teisés

Naudojimasis elektroniniais sveikatos duomenimis apima neskelbtiny asmens
duomeny tvarkyma, todé¢l kai kurie siilomo reglamento elementai patenka i ES
duomeny apsaugos teisés akty taikymo sritj. Sio pasifilymo nuostatos atitinka ES
duomeny apsaugos teisés aktus. Jomis siekiama papildyti ES duomeny apsaugos
teisés aktuose numatytas teises stiprinant fiziniy asmeny galimybe kontroliuoti savo
elektroninius sveikatos duomenis ir prieigg prie jy. Tikimasi, kad pasitlymas turés
reikSmingg teigiama poveikj pagrindinéms teiséms, susijusioms su asmens duomeny
apsauga ir laisvu judéjimu. Taip yra todél, kad pagal ,,MyHealth@EU* fiziniai
asmenys keliaudami uzsienyje galés veiksmingai dalytis savo asmens elektroniniais
sveikatos duomenimis kelionés tikslo Salies kalba arba persikeldami gyventi | kita
Salj jie galés elektroninius sveikatos duomenis pasiimti su savimi. Fiziniai asmenys
turés papildomy galimybiy susipazinti su savo elektroniniais sveikatos duomenimis
skaitmeniniu biidu ir juos perduoti, remdamiesi BDAR nuostatomis. Rinkos dalyviai
sveikatos sektoriuje (sveikatos prieziliros paslaugy teikéjai arba skaitmeniniy
paslaugy ir produkty teikéjai) privalés dalytis elektroniniais sveikatos duomenimis su
naudotojo pasirinktomis sveikatos sektoriaus treciosiomis Salimis. Pasiiilymu bus
numatytos priemonés Sioms teiseéms jgyvendinti (taikant bendruosius standartus,
specifikacijas ir Zenklus) nepazeidziant biitiny apsaugos priemoniy, taikomy fiziniy
asmeny teiséms apsaugoti pagal BDAR. Biity prisidedama prie didesnés su sveikata
susijusiy asmens duomeny apsaugos ir tokiy duomeny laisvo judéjimo, kaip jtvirtinta
SESV 16 straipsnyje ir BDAR.

Kalbant apie antrinj elektroniniy sveikatos duomeny naudojimg, pvz., inovacijy,
moksliniy  tyrimy, pacienty saugumo, reguliavimo tikslais arba  dél
individualizuotosios medicinos, Siuo atzvilgiu pasiiilymas bus pagristas ES duomeny
apsaugos teisés aktais ir juos atitiks. Bus jgyvendintos patikimos apsaugos ir
saugumo priemonés, siekiant uZztikrinti, kad bty visiskai apsaugotos pagrindinés

i 2021 m. birzelio 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2021/1119, kuriuo nustatoma

poveikio klimatui neutralumo pasiekimo sistema ir i§ dalies kei¢iami reglamentai (EB) Nr. 401/2009 ir
(ES) 2018/1999 (Europos klimato teisés aktas), 6 straipsnio 4 dalis.
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duomeny apsaugos teisés laikantis ES pagrindiniy teisiy chartijos 8 straipsnio.
Pasitilyme iSdéstyta ES sistema, susijusi su prieiga prie elektroniniy sveikatos
duomeny moksliniy ir istoriniy tyrimy tikslais ir statistikos tikslais, remiantis
galimybémis, kurios $iuo atzvilgiu yra numatytos BDAR ir — ES institucijy ir jstaigy
atveju — ES duomeny apsaugos reglamente. Jame bus numatytos tinkamos ir
konkrec€ios priemonés, kurios biitinos pagrindinéms teiséms ir fiziniy asmeny
interesams apsaugoti laikantis BDAR 9 straipsnio 2 dalies h, i ir j punkty ir ES
duomeny apsaugos reglamento 10 straipsnio 2 dalies h, i ir j punkty. Isteigus prieigos
prie sveikatos duomeny jstaigas bus uztikrinta nuspé€jama ir supaprastinta prieiga prie
elektroniniy sveikatos duomeny ir didesnis skaidrumo, atskaitomybés bei saugumo
tvarkant duomenis lygis. Sias jstaigas koordinuojant ES lygmeniu ir jy veikla
jtvirtinant bendrojoje sistemoje bus uztikrintos vienodos galimybés. Tai padés
vykdyti tarpvalstybine elektroniniy sveikatos duomeny analize¢ moksliniy tyrimy,
inovacijy, oficialios statistikos, politikos formavimo ir reguliavimo tikslais. Skatinant
elektroniniy sveikatos duomeny sgveikumg ir jy antrinj naudojimg bus prisidedama
prie ES vidaus rinkos, skirtos elektroniniams sveikatos duomenims, stiprinimo pagal
SESV 114 straipsnj.

POVEIKIS BIUDZETUI

Siame pasiiilyme iSdéstyti jvairiis valstybiy nariy valdZios institucijoms bei
Komisijai taikomi jpareigojimai ir biitina imtis konkreciy veiksmy ESDE kurimui ir
veikimui skatinti. Jie visy pirma apima pirminio ir antrinio elektroniniy sveikatos
duomeny infrastruktiry kiirima, diegimg ir priezitrg. ESDE yra glaudziai susijusi su
keliais kitais Sajungos veiksmais sveikatos ir socialinés priezitiros, skaitmenizacijos,
moksliniy tyrimy, inovacijy ir pagrindiniy teisiy srityse.

Programos ,,ES — sveikatos labui* 2021 m. ir 2022 m. darbo programose jau
remiamas ESDE kiirimas ir steigimas, tam skirtas beveik 110 mln. EUR vertés
reikSmingas pradinis jnaSas. Tai, be kita ko, yra esamos pirminio elektroniniy
sveikatos duomeny naudojimo infrastruktiros (MyHealth@EU) ir antrinio
elektroniniy sveikatos duomeny infrastruktiiros (HealthData@EU) veikimas,
tarptautiniy standarty taikymas valstybése narése, pajégumy stiprinimas ir kiti
parengiamieji veiksmai, taip pat infrastruktiiros bandomasis projektas, skirtas
antriniam sveikatos duomeny naudojimui, bandomasis projektas dél pacienty
prieigos prie savo sveikatos duomeny naudojantis ,,MyHealth@EU* ir platformos
naujinimas bei centralizuoty paslaugy, skirty antriniam sveikatos duomeny
naudojimui, plétojimas.

Komisijos jpareigojimams ir susijusiems paramos veiksmams pagal §j pasiiilymg dél
teisekiiros procediira priimamo akto jvykdyti 2023-2027 m. laikotarpiu prireiks
220 mIn. EUR ir §i suma bus skirta tiesiogiai pagal programg ,,ES — sveikatos labui*
(170 mln. EUR), o papildomas finansavimas bus skirtas pagal Skaitmeninés Europos
programg (50 mln. EUR)*>. Abiem atvejais su $iuo pasiiilymu susijusios i$laidos bus
padengtos i§ Sioms programoms numatyty sumy.

35

Inasai pagal Skaitmeninés Europos programg nuo 2023 m. yra preliminarQs ir jie bus svarstomi
atsizvelgiant | atitinkamy darbo programy rengimg. Sprendimas, ar Sias sumas skirti, galiausiai

priklausys nuo finansavimo prioritety priémimo procediiros metu ir atitinkamos programos komiteto

susitarimo.
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Veiksmy, susijusiy su fiziniy asmeny galimybe kontroliuoti savo asmens
elektroninius sveikatos duomenis ir prieiga prie jy sveikatos prieziiiros paslaugy
teikimo tikslais (II skyrius), jgyvendinimui reikés 110 min. EUR. Sie veiksmai yra
Europos skaitmeninés sveikatos platformos ,,MyHealth@EU* paslaugy teikimas,
valstybiy nariy atlieckami nacionaliniy skaitmeninés sveikatos informacijos centry
auditai diegiant ,,MyHealth@EU*, parama taikant tarptautinius standartus ir pagalba,
susijusig su pacienty prieiga prie sveikatos duomeny per ,,MyHealth@EU*.

ESJ sistemy savarankisko sertifikavimo programai jgyvendinti (III skyrius) reikés
daugiau kaip 14 mln. EUR sumos, kad biity galima sukurti Europos duomeny bazg,
skirtg saveikioms ES] sistemoms ir sveikatingumo programéléms, ir jg priziiréti. Be
to, valstybés narés turés paskirti rinkos prieziiiros institucijas, atsakingas uz teisés
akty reikalavimy jgyvendinimg. Jy priezitros funkcija, susijusi su ES] sistemy
savarankisku sertifikavimu, galéty biiti grindZziama esamais susitarimais, pavyzdziui,
del rinkos priezitiros, taciau reikéty pakankamy ekspertiniy ziniy ir Zmogiskyjy bei
finansiniy iStekliy. Su antriniu elektroniniy sveikatos duomeny naudojimu moksliniy
tyrimy, inovacijy, politikos formavimo, reguliavimo sprendimy, pacienty saugumo ar
individualizuotosios medicinos tikslais (IV skyrius) susijusiems veiksmams
jgyvendinti prireiks 96 min. EUR. Sios 1¢Sos bus skirtos Europos platformai ir
valstybiy nariy auditams dé¢l rySio mazgy diegiant antrinio elektroniniy sveikatos
duomeny naudojimo infrastruktiirg (HealthData@EU).

Véliau valstybiy nariy prijungimo prie Europos ESDE infrastruktiiry i§laidos bus i§
dalies padengtos skiriant finansavimg i§ ES finansavimo programy, papildysianciy
programa ,.ES — sveikatos labui“. Tokios priemonés kaip ekonomikos gaivinimo ir
atsparumo didinimo priemoné (EGADP) ir Europos regioninés plétros fondas
(ERPF) sudarys salygas padéti valstybes nares prijungti prie Europos infrastruktury.

Sio reglamento tiksly ir nuostaty jgyvendinimu bus papildyti kiti veiksmai pagal
Skaitmeninés Europos programa, Europos infrastruktiiros tinkly priemong ir
programa ,,Europos horizontas®. Siy ir kity programy tikslas — kurti ir stiprinti
kokybiskus duomeny isteklius ir atitinkamus keitimosi mechanizmus®® (pagal
konkrety tiksla — Dirbtinis intelektas) ir atitinkamai plétoti, skatinti ir didinti
moksling kompetencijg®’, jskaitant sveikatos sektoriy. Tokio papildomumo
pavyzdziai — horizontalioji parama bendryjy duomeny erdviy iSmanios tarpinés
programinés jrangos platformos plétrai ir didelés apimties bandomiesiems
projektams, kuriems 2021-2022 m. laikotarpiu jau skirta 105 mln. EUR pagal
Skaitmeninés Europos programa; konkrecioms sritims skirtos investicijos saugiai
tarpvalstybinei prieigai prie vézio vaizdy ir genominiy duomeny palengvinti,
kurioms pagal Skaitmeninés Europos programg 2021-2022 m. laikotarpiu skirta
38 mIn. EUR suma, ir moksliniy tyrimy ir inovacijy projektai bei koordinavimo ir
paramos veiksmai dél sveikatos duomeny kokybés ir sagveikumo jau remiami pagal
programg ,,Europos horizontas® (1 grupé) 2021 m. ir 2022 m. jiems skyrus
108 mln. EUR finansavimg ir 59 mln. EUR sumg pagal Moksliniy tyrimy
infrastruktiry programg. 2021 m. ir 2022 m. pagal programg ,,Europos horizontas*

36

37

2021 m. balandZio 29 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2021/694, kuriuo nustatoma
Skaitmeninés Europos programa ir panaikinamas Sprendimas (ES) 2015/2240, 5 straipsnis.

2021 m. balandzio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2021/695, kuriuo sukuriama
bendroji moksliniy tyrimy ir inovacijy programa ,,Europos horizontas“, nustatomos su ja susijusios
dalyvavimo ir sklaidos taisyklés ir panaikinami reglamentai (ES) Nr. 1290/2013 ir (ES) Nr. 1291/2013,
3 straipsnio 2 dalies a punktas.
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taip pat buvo skirta papildoma parama antriniam sveikatos duomeny naudojimui dél
COVID-19 (42 mIn. EUR) ir vézio (3 min. EUR).

Be to, jei sveikatos sektoriuje triikks fizinio junglumo, Europos infrastruktiiros tinkly
priemone taip pat bus padedama rengti bendro intereso projektus, susijusius su
saugiy ir patikimy, itin didelio pralaidumo tinkly, jskaitant 5G sistemas, diegimu ir
prieiga prie jy ir didesniu skaitmeniniy magistraliniy tinkly atsparumu ir pajégumu
Sgjungos teritorijose*®. 2022 m. ir 2023 m. programose numatyta 130 mln. EUR
suma, skirta debesijos infrastruktiiry, iskaitant sveikatos sektoriy, sasajai.

Preliminariai vertinama, kad Komisijos administracinés iSlaidos apytiksliai sieks
17 mln. EUR, jskaitant ZmogiSkiesiems iStekliams skirtas iSlaidas ir Kkitas
administracines iSlaidas.

Prie Sio pasitilymo pridétoje finansingje teisés akto pasitilymo pazymoje apibudintas
poveikis biudZetui, zmogiSkiesiems ir administraciniams iStekliams.

5. KITI ELEMENTAI
. Igyvendinimo planai ir stebésena, vertinimas ir ataskaity teikimo tvarka

D¢l dinamisko skaitmeninés sveikatos sektoriaus pertvarkos pobidzio ESDE
poveikio tendencijos stebésena bus viena pagrindiniy veiksmy $ioje srityje daliy.
Siekiant uztikrinti, kad pasirinktos politikos priemonés i$ tikryjy duoty numatytus
rezultatus, ir gauti informacijos galimoms biisimoms perziliroms, bitina stebéti ir
vertinti §io pasiiilymo jgyvendinima.

Konkreciy tiksly ir reguliavimo jpareigojimy stebésena bus visy pirma vykdoma
skaitmeninés sveikatos institucijoms ir prieigos prie sveikatos duomeny jstaigoms
teikiant ataskaitas. Be to, bus stebimi ,,MyHealth@EU*“ rodikliai ir antrinio
elektroniniy sveikatos duomeny naudojimo infrastruktura.

Infrastruktiiry, visy pirma naujos infrastruktiros, skirtos antriniam elektroniniy
sveikatos duomeny naudojimui, Europos platformos diegimas bus atlickamas
laikantis bendros Europos Komisijos IT valdymo sistemos. Todél sprendimams dél
IT plétojimo ir vieSyjy pirkimy 1§ anksto turés pritarti Europos Komisijos
informaciniy technologijy ir kibernetinio saugumo valdyba.

. ISsamus konkreciy pasiiilymo nuostaty paaiSkinimas

I skyriuje iSdéstytas reglamento dalykas ir taikymo sritis, pateikiamos dokumente
vartojamy terminy apibréztys ir paaiSkinamas santykis su kitomis ES priemonémis.

IT skyriuje iSdéstytos papildomos teisés ir mechanizmai, skirti papildyti fizinio
asmens teiséms, kurios numatytos BDAR dé¢l jo elektroniniy sveikatos duomeny. Be
to, jame apraSomos jvairiy sveikatos prieziliros specialisty pareigos elektroniniy
sveikatos duomeny atzvilgiu. Kai kuriy rusSiy elektroniniai sveikatos duomenys
nurodomi kaip svarbiausi duomenys, kurie turi buti integruoti | ESDE vykdant
pakopinj procesa su peréjimo laikotarpiu. Valstybés narés turés jsteigti skaitmeninés
sveikatos institucijg, kuri biity atsakinga uz $iy teisiy ir mechanizmy stebéseng ir
uztikrinty, kad Sios papildomos fizinio asmens teisé€s biity tinkamai jgyvendintos. | §j

8 2021 m. liepos 7 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2021/1153, kuriuo nustatoma

Europos infrastruktiros tinkly priemoné ir panaikinami reglamentai (ES) Nr. 1316/2013 ir (ES)
Nr. 283/2014, 3 straipsnio 2 dalies ¢ punktas.
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skyriy jtrauktos nuostatos, susijusios su tam tikry su sveikata susijusiy duomeny
rinkiniy sgveikumu. Valstybés narés taip pat turés paskirti nacionalinj informacijos
centra, kurio uzduotis — vykdyti Siame skyriuje nurodytus jpareigojimus ir
reikalavimus. Galiausiai, bendra infrastruktura ,,MyHealth@EU* siekiama uztikrinti
infrastruktirag, kuri palengvinty keitimgsi elektroniniais sveikatos duomenimis
tarpvalstybiniu mastu.

III skyriuje démesys skiriamas privalomos savarankiSko ES] sistemy sertifikavimo
programos jgyvendinimui, pagal $ig programag tokios sistemos privalo atitikti
esminius reikalavimus, susijusius su saveikumu ir saugumu. Sis poZiiiris yra biitinas
siekiant uztikrinti, kad elektroniniai sveikatos jrasai bty suderinami kiekvienoje
sistemoje ir biity galima lengvai perduoti elektroninius sveikatos duomenis i§ vienos
sistemos j kita. Siame skyriuje apibréziamos kiekvieno ES] sistemy ekonominés
veiklos vykdytojo pareigos, su tokiy ES] sistemy atitiktimi susij¢ reikalavimai ir
rinkos priezitros institucijy, kurios yra atsakingos uz ES] sistemas vykdydamos
rinkos priezitros veikla, pareigos. | §j skyriy taip pat jtrauktos sveikatingumo
programéliy, kurios yra suderinamos su ES] sistemomis, savanorisko Zenklinimo
nuostatos ir nustatoma ES duomeny baze, kurioje bus registruojamos sertifikuotos
ESI sistemos ir pazenklintos sveikatingumo programélés.

IV skyriumi palengvinamas antrinis elektroniniy sveikatos duomeny naudojimas,
pvz., moksliniy tyrimy, inovacijy, politikos formavimo, pacienty saugumo ir
reguliavimo veiklos tikslais. Jame nustatytos riSys duomeny, kuriuos galima naudoti
minétais tikslais, ir draudziami tikslai (pvz., duomeny naudojimas prie§ asmenis,
komerciné¢ reklama, draudimo apsaugos didinimas, pavojingy produkty kiirimas).
Valstybés narés turés jsteigti prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga, kuri biity
atsakinga uz antrinj elektroniniy sveikatos duomeny naudojimg ir uZtikrinty, kad
duomeny turétojai teikty duomeny naudotojams elektroninius duomenis. Siame
skyriuje taip pat iSdéstytos nuostatos dél duomeny altruizmo jgyvendinimo sveikatos
sektoriuje. Nustatomos ir prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos, duomeny turétojy
ir duomeny naudotojy pareigos ir jsipareigojimai. Visy pirma duomeny turétojai
turéty bendradarbiauti su prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga, kad duomeny
naudotojams uZztikrinty elektroniniy sveikatos duomeny prieinamumg. Be to,
apibréziama prieigos prie sveikatos duomeny jstaigy ir duomeny naudotojy, kaip
tvarkomy elektroniniy sveikatos duomeny bendry valdytojy, atsakomybe.

Antrinis elektroniniy sveikatos duomeny naudojimas gali biti susijgs su iSlaidomis. |
§1 skyriy jtrauktos bendrosios nuostatos deél mokesciy apskaiciavimo skaidrumo.
Praktiniu lygmeniu visy pirma i8déstomi reikalavimai dél saugios tvarkymo aplinkos
saugumo. Tokia saugi aplinka yra biitina prieigos prie elektroniniy sveikatos
duomeny ir jy tvarkymo pagal §j skyriy tikslais. Sglygos ir informacija, kurig biitina
pateikti duomeny uzklausos formoje, norint gauti prieiga prie elektroniniy sveikatos
duomeny, yra iSvardytos 3 skirsnyje. Taip pat apraSomos salygos, susijusios su
duomeny leidimo iSdavimu.

Sio skyriaus 4 skirsnyje i§ esmés iSdéstytos nuostatos dél tarpvalstybinés prieigos
prie elektroniniy sveikatos duomeny diegimo ir skatinimo, kad duomeny naudotojas
vienoje valstybéje naréje galéty gauti prieiga prie elektroniniy sveikatos duomeny
antrinio naudojimo tikslais i§ kity valstybiy nariy, neturédamas prasyti duomeny
leidimo 1§ visy Siy valstybiy nariy. Taip pat apraSoma tarpvalstybiné infrastruktiira,
sukurta tam, kad buty galima vykdyti tokj procesa, ir jos veikimas.
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Galiausiai, Siame skyriuje iSdéstytos su duomeny rinkiniy aprasu ir jy kokybe
susijusios nuostatos. Taip duomeny naudotojams biity sudarytos salygos nustatyti
naudojamo duomeny rinkinio turinj ir galimg kokybe¢ bei jvertinti, ar tie duomeny
rinkiniai atitinka paskirtj.

V skyriumi siekiama jtvirtinti kitas priemones, kuriomis bty skatinamas valstybiy
nariy gebéjimy stiprinimas ir padedama kurti ESDE. Tarp Siy priemoniy yra
keitimasis informacija apie skaitmenines viesgsias paslaugas, finansavimg ir kt. Be

to, Siuo skyriumi reglamentuojama tarptautiné prieiga prie ne asmens duomeny, kurie
yra ESDE.

VI skyriumi sukuriama Europos sveikatos duomeny erdvés valdyba (toliau — ESDE
valdyba), palengvinsianti skaitmeninés sveikatos institucijy ir prieigos prie sveikatos
duomeny jstaigy bendradarbiavima, visy pirma ry$j tarp pirminio ir antrinio
elektroniniy sveikatos duomeny naudojimo. Gali buti sudaryti specialtis pogrupiai,
pvz., dél pirminio elektroniniy sveikatos duomeny naudojimo ir dél antrinio
elektroniniy sveikatos duomeny naudojimo, kad buty galima skirti démesj
konkretiems klausimams arba procesui. Valdybos uzduotis — skatinti skaitmeninés
sveikatos institucijy ir prieigos prie sveikatos duomeny jstaigy bendradarbiavima.
Siame skyriuje taip pat numatyta valdybos sudétis ir jos veikimo tvarka.

Be to, Siame skyriuje iSdéstytos nuostatos, susijusios su ES infrastruktiiros bendro
duomeny valdymo grupémis, kuriy uzduotis — priimti sprendimus, susijusius su
tarpvalstybine skaitmenine infrastruktiira, kuri biitina pirminio ir antrinio
elektroniniy sveikatos duomeny naudojimo tikslais.

Pagal VII skyriu Komisijai leidZiama priimti deleguotuosius aktus dél ESDE.
Priémus pasitlyma, Komisija ketina sudaryti eksperty grupg pagal sprendimg C
(2016) 3301, kuri jai patarty ir padéty parengti deleguotuosius aktus bei spresti
klausimus, susijusius su reglamento jgyvendinimu §iais aspektais:

— Europos skaitmeniniy sveikatos sistemy ir paslaugy bei sgveikiy taikomyjy
programy tvarios ekonominés ir socialinés naudos uZtikrinimas, kad biity
uztikrintas aukS$tas patikimumo ir saugumo lygis, gerinamas sveikatos
prieziliros testinumas ir uztikrintas saugiy ir kokybiSky sveikatos prieziiiros
paslaugy prieinamumas;

— elektroniniy sveikatos duomeny sgveikumo sveikatos prieziliros srityje

didinimas, remiantis esamais europiniais, tarptautiniais ar nacionaliniais
standartais bei kity duomeny erdviy patirtimi;

— suderintas prieigos prie elektroniniy sveikatos duomeny ir dalijimosi jais
pirminio naudojimo tikslais jgyvendinimas nacionaliniu ir ES lygmenimis;

— ESI sistemy ir kity produkty sagveikumas perduodant duomenis i elektroninius
sveikatos jrasus, jskaitant medicinos priemones, DI sistemas ir sveikatingumo
programéles. Prireikus eksperty grupé bendradarbiauja su Medicinos priemoniy
koordinavimo grupe ir Europos dirbtinio intelekto valdyba;

— bitiniausios elektroniniy sveikatos duomeny kategorijos antrinio naudojimo
tikslais;

— suderintas prieigos prie elektroniniy sveikatos duomeny antrinio naudojimo
tikslais jgyvendinimas nacionaliniu ir ES lygmenimis;

— duomeny altruizmo veikla sveikatos sektoriuje;
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— suderinta mokesciy politika, skirta antriniam elektroniniy sveikatos duomeny
naudojimui;

— prieigos prie sveikatos duomeny jstaigy taikomos baudos;

—  bitinieji reikalavimai ir techninés specifikacijos, skirtos ,,HealthData@EU* ir
saugiai duomeny tvarkymo aplinkai;

—  duomeny kokybés ir naudingumo Zenklui keliami reikalavimai ir techninés
specifikacijos;

—  bitinieji duomeny rinkiniai;
— techniniai reikalavimai dél pagalbos vykdant duomeny altruizmo veikla
sveikatos sektoriuje;

— kiti elementai, susij¢ su pirminiu ir antriniu elektroniniy sveikatos duomeny
naudojimu.

Prireikus eksperty grupé gali bendradarbiauti su Medicinos priemoniy koordinavimo
grupe ir Europos dirbtinio intelekto valdyba.

VIII skyriuje iSdéstytos nuostatos dél bendradarbiavimo ir baudy, taip pat pateiktos
baigiamosios nuostatos.

22

LT



LT

2022/0140 (COD)
Pasitilymas
EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS
dél Europos bendros sveikatos duomeny erdvés

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami j Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo, ypac j jos 16 ir 114 straipsnius,

atsizvelgdami j Europos Komisijos pasitilyma,

teiseékiros procedura priimamo akto projekta perdavus nacionaliniams parlamentams,

atsizvelgdami j Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomone!,

atsizvelgdami j Regiony komiteto nuomone?,

laikydamiesi jprastos teisékiiros procediiros,

kadangi:

(1)

2)

Sio reglamento tikslas — sukurti Europos sveikatos duomeny erdve (toliau — ESDE)
siekiant pagerinti fiziniy asmeny prieiga prie savo asmens elektroniniy sveikatos
duomeny ir jy galimybe juos kontroliuoti sveikatos prieziiiros tikslais (pirminis
elektroniniy sveikatos duomeny naudojimas), taip pat kitais tikslais, kurie padeéty
visuomenei, tokiais kaip moksliniai tyrimai, inovacijos, politikos formavimas,
pacienty saugumas, individualizuotoji medicina, oficiali statistika ar reguliavimo
veikla (antrinis elektroniniy sveikatos duomeny naudojimas). Be to, siekiama pagerinti
vidaus rinkos veikimg nustatant vienoda teising sistema, visy pirma skirtg elektroniniy
sveikatos jraSy sistemy (toliau — ES] sistemos) kiirimui, pateikimui rinkai ir
naudojimui paisant Sgjungos vertybiy;

COVID-19 pandemija iSrySkino biitinybe uztikrinti savalaike prieiga prie elektroniniy
sveikatos duomeny, siekiant pasirengti sveikatos grésméms ir j jas reaguoti, taip pat
diagnostikos ir gydymo bei antrinio sveikatos duomeny naudojimo tikslais. Tokia
savalaike prieiga buty prisidéjusi prie veiksmingesnio pandemijos valdymo taikant
veiksmingg visuomenés sveikatos priezilirg ir stebéseng ir, galiausiai, biity padéjusi
iSgelbéti gyvybes. 2020 m. Komisija skubiai pritaiké savo klinikinés pacienty
priezifiros sistema, sukurta Komisijos jgyvendinimo sprendimu (ES) 2019/1269°, kad
valstybés narés galéty dalytis COVID-19 pacienty, kurie per pandemijos pika lankosi
pas jvairius sveikatos priezitiros paslaugy teikéjus ir vyksta 1§ vienos valstybés narés |

OLC,,p..

OLC,,p..

2019 m. liepos 26 d. Komisijos jgyvendinimo sprendimas (ES) 2019/1269, kuriuo i§ dalies kei¢iamas
Komisijos jgyvendinimo sprendimas 2014/287/ES, kuriuo nustatomi Europos referencijos centry tinkly
ir jy nariy steigimo bei vertinimo kriterijai ir lengvesniy salygy keistis informacija bei praktinémis
ziniomis apie tokiy tinkly steigimg ir vertinimg sudarymo kriterijai (OL L 200, 2019 7 29, p. 35).
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3)

“4)

©)

kita, elektroniniais sveikatos duomenimis, bet tai buvo tik kritinés padéties
sprendimas, parodgs struktiirinio pozilirio poreiki valstybiy nariy ir Sajungos
lygmenimis;

COVID-19 krizé tvirtai susiejo e. sveikatos tinklo — savanoriSsko skaitmeninés
sveikatos institucijy tinklo — veikla, kuri tapo pagrindiniu ramsc¢iu kuriant sglytj
turéjusiy asmeny atsekimo ir ispéjimo programéles bei plétojant ES skaitmeniniy
COVID pazym¢jimy techninius aspektus. Ji taip pat iSrySkino butinybe dalytis
elektroniniais sveikatos duomenimis, kurie yra surandami, prieinami, sgveikiis ir
pakartotinai naudojami (toliau — FAIR principai), bei uztikrinti, kad elektroniniai
sveikatos duomenys bty kuo atviresni ir prireikus uzdari. Turéty biiti uztikrinta
sinergija tarp ESDE, Europos atvirojo mokslo debesijos* ir Europos moksliniy tyrimy
infrastruktiry, taip pat turéty buti remiamasi patirtimi, jgyta taikant duomeny
dalijimosi sprendimus pagal Europos COVID-19 duomeny platforma;

visi asmens elektroniniai sveikatos duomenys tvarkomi vadovaujantis Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) 2016/679°, o Sajungos institucijy ir jstaigy
atveju — Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) 2018/1725°. Nuorodos j
Reglamento (ES) 2016/679 nuostatas turéty biiti suprantamos ir kaip nuorodos i
atitinkamas Reglamento (ES) 2018/1725 nuostatas, taikomas Sajungos institucijoms ir
istaigoms, kai taikytina;

vis daugiau europieciy kerta savo Salies sienas darbo reikalais, norédami studijuoti,
aplankyti giminaicius ar keliauti. Siekiant palengvinti keitimasi sveikatos duomenimis
ir patenkinti poreikj jgalinti piliecius, jie turéty turéti galimybe naudoti savo sveikatos
duomenis elektroniniu formatu, kuris buty pripaZjstamas ir priimamas visoje
Sajungoje. Tokie asmens elektroniniai sveikatos duomenys galéty apimti asmens
duomenis, susijusius su fizinio asmens fizine ar psichikos sveikata, jskaitant sveikatos
priezitiros paslaugy teikima, i§ kuriy biity galima gauti informacijos apie jo sveikatos
biklg, asmens duomenis, susijusius su fizinio asmens paveldétomis arba jgytomis
genetinémis savybémis, 1§ kuriy biity galima gauti unikalios informacijos apie to
fizinio asmens fiziologija ar sveikata ir kurie visy pirma biity gaunami atlikus
atitinkamo fizinio asmens biologinio méginio analizg, taip pat sveikatg lemianciy
veiksniy duomenis, pvz., elgsenos, aplinkos, fizinés jtakos, medicininés prieziiiros,
socialinius ar su Svietimu susijusius veiksnius. Elektroniniai sveikatos duomenys taip
pat apima duomenis, kurie 1§ pradZiy buvo renkami moksliniy tyrimy, statistikos,
politikos formavimo ar reguliavimo tikslais ir kurie gali biiti teikiami pagal IV skyriuje
iSdéstytas taisykles. Elektroniniai sveikatos duomenys yra susij¢ su visomis ty
duomeny kategorijomis, neatsizvelgiant | tai, kad tokius duomenis teikia duomeny
subjektas arba kiti fiziniai ar juridiniai asmenys, pavyzdZiui, sveikatos prieZiliros
specialistai, arba jy tvarkymas susij¢s su fizinio asmens sveikata ar gerove, ir jie taip
pat turéty apimti numanomus ir i§vestinius duomenis, pavyzdziui, diagnostikos, tyrimy
ir medicininiy patikrinimy duomenis, taip pat automatinémis priemonémis nustatytus
ir uzregistruotus duomenis;

EOSC portalas (eosc-portal.eu).

2016 m. balandzio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2016/679 dél fiziniy asmeny
apsaugos tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo ir kuriuo panaikinama
Direktyva 95/46/EB (Bendrasis duomeny apsaugos reglamentas) (OL L 119, 2016 5 4, p. 1).

2018 m. spalio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2018/1725 dél fiziniy asmeny
apsaugos Sajungos institucijoms, organams, tarnyboms ir agentiiroms tvarkant asmens duomenis ir dél
laisvo tokiy duomeny judéjimo, kuriuo panaikinamas Reglamentas (EB) Nr. 45/2001 ir Sprendimas
Nr. 1247/2002/EB (OL L 295, 2018 11 21, p. 39).
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(6)

(7)

(8)

Reglamento (ES) 2016/679 III skyriuje iSdéstytos konkrecCios nuostatos deél fiziniy
asmeny teisiy, susijusiy su jy asmens duomeny tvarkymu. ESDE yra grindziama
Siomis teisémis ir joje kai kurios i$ $iy teisiy toliau plétojamos. ESDE turéty padéti
nuosekliai jgyvendinti Sias teises, taikomas elektroniniams sveikatos duomenims,
neatsizvelgiant ] valstybe narg, kurioje tvarkomi asmens elektroniniai sveikatos
duomenys, sveikatos priezitiros paslaugy teikéjo rasj, duomeny Saltinius ar fizinio
asmens draudimo valstybe narg. Teisés ir taisyklés, susijusios su pirminiu asmens
elektroniniy sveikatos duomeny naudojimu pagal Sio reglamento II ir III skyrius, yra
susijusios su visomis ty duomeny kategorijomis, neatsizvelgiant j tai, kaip jie buvo
surinkti arba kas juos suteiké, neatsizvelgiant | duomeny tvarkymo teisinj pagrinda
pagal Reglamentg (ES) 2016/679, arba duomeny valdytojo, kaip vieSosios ar
privaciosios organizacijos, statusa, susijusj su duomeny tvarkymo teisiniu pagrindu;

sveikatos sistemose asmens elektroniniai sveikatos duomenys daZniausiai renkami
elektroniniuose sveikatos jraSuose, kuriuose paprastai biina pateikta fizinio asmens
ligos istorija, informacija apie diagnozes ir gydyma, gydymga vaistais, alergijas,
imunizacija, taip pat radiologinés nuotraukos ir laboratoriniy tyrimy rezultatai, kurie
paskirstomi jvairiems sveikatos sistemos subjektams (bendrosios praktikos
gydytojams, ligoninéms, vaistinéms, prieziiiros tarnyboms). Siekdamos fiziniams
asmenims ar sveikatos priezilros specialistams suteikti prieigg prie elektroniniy
sveikatos duomeny, suteikti galimybe jais dalytis ir keistis, kai kurios valstybés narés
émeési bitiny teisiniy ir techniniy priemoniy ir jdiegé centralizuotas infrastruktiiras,
jungiancias ES] sistemas, kuriomis naudojasi sveikatos priezitiros paslaugy teikéjai ir
fiziniai asmenys. Taip pat kai kurios valstybés narés padeda vieSiesiems ir privatiems
sveikatos prieziuros paslaugy teikéjams sukurti asmens sveikatos duomeny erdves
sgveikumui tarp skirtingy sveikatos priezitros paslaugy teikéjy uztikrinti. Kelios
valstybés narés taip pat padéjo teikti ar teiké sveikatos duomeny prieigos paslaugas
pacientams ir sveikatos prieziliros specialistams (pavyzdZiui, per pacienty ar sveikatos
priezitiros specialisty portalus). Jos taip pat émesi priemoniy uztikrinti, kad ESI
sistemos ar sveikatingumo programeélés galéty perduoti elektroninius sveikatos
duomenis ] centring ES] sistemg (kai kurios valstybés narés tai daro uztikrindamos,
pavyzdziui, sertifikavimo sistemg). Taciau ne visos valstybés narés jdiegé tokias
sistemas, o tai jgyvendinusios valstybés narés tai dar¢ fragmentiSkai. Siekiant
palengvinti laisva asmens sveikatos duomeny judéjima Sajungoje ir iSvengti neigiamy
pasekmiy pacientams, gaunantiems sveikatos priezitiros paslaugas tarpvalstybiniu
mastu, reikia, kad Sgjunga imtysi veiksmy, kuriais buity uztikrinta, kad asmenys turéty
geresng prieigg prie savo asmens elektroniniy sveikatos duomeny ir turéty galimybe
jais dalytis;

fizinio asmens teis¢ susipazinti su duomenimis, nustatyta Reglamento (ES) 2016/679
15 straipsnyje, turéty bty toliau stiprinama sveikatos sektoriuje. Pagal Reglamenta
(ES) 2016/679 duomeny valdytojai neturi nedelsdami suteikti prieigg. Nors pacienty
portalai, mobiliosios programelés ir kitos prieigos prie asmens sveikatos duomeny
paslaugos veikia daugelyje viety, jskaitant nacionalinius sprendimus kai kuriose
valstybése narése, teisé susipazinti su sveikatos duomenimis daugelyje viety vis dar
yra daznai jgyvendinama teikiant praSomus sveikatos duomenis popieriniu formatu
arba skenuotais dokumentais, o tai ilgai uztrunka. Tai gali labai pakenkti fiziniy
asmeny savalaikei prieigai prie sveikatos duomeny ir gali turéti neigiama poveikj
fiziniams asmenims, kuriems tokios prieigos gali reikéti nedelsiant del neatidéliotiny
aplinkybiy, susijusiy su jy sveikatos bikle;
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)

(10)

tuo pat metu reikéty apsvarstyti tai, kad skubi prieiga prie tam tikry riiS§iy asmens
elektroniniy sveikatos duomeny gali pakenkti fiziniy asmeny saugumui, biti neetiska
ar netinkama. Pavyzdziui, galéty biti neetiSka elektroniniu kanalu pacientg informuoti
apie nepagydomos ligos, dél kurios jis gali greitai mirti, diagnoze uzuot Sig
informacijg i§ pradziy pateikus per konsultacijg su pacientu. Todél reikéty uztikrinti
riboty Sios teisés jgyvendinimo iSimc¢iy galimybe. Tokig iSimtj gali taikyti valstybés
narés, kai $i iSimtis yra bitina ir proporcinga priemoné¢ demokratinéje visuomengje
laikantis Reglamento (ES) 2016/679 23 straipsnyje nustatyty reikalavimy. Tokie
ribojimai turéty biiti jgyvendinti ribotam laikotarpiui atidedant atitinkamy asmens
elektroniniy sveikatos duomeny rodymga fiziniam asmeniui. Tais atvejais, kai sveikatos
duomenys prieinami tik popieriniu formatu, jei pastangos pateikti duomenis
elektroniniu biidu yra neproporcingos, valstybés narés neturéty buti jpareigotos tokius
sveikatos duomenis perkelti  elektroninj formatg. Bet kokia skaitmeniné pertvarka
sveikatos prieziiiros sektoriuje turéty biiti jtrauki bei naudinga ir tiems fiziniams
asmenims, kuriy prieigos prie skaitmeniniy paslaugy ir naudojimosi jomis galimybé
yra ribota. Fiziniai asmenys turéty turéti galimybe suteikti jgaliojimus savo
pasirinktiems fiziniams asmenims, pavyzdziui, giminaiiams ar kitiems artimiems
fiziniams asmenims, leisdami jiems susipazinti su jy asmens elektroniniais sveikatos
duomenimis arba kontroliuoti §ig prieigg, arba jy vardu naudotis skaitmeninémis
sveikatos paslaugomis. Patogumo sumetimais tokie jgaliojimai gali biiti naudingi ir
kitais atvejais. Siems jgaliojimams jgyvendinti valstybés narés turéty jsteigti
atstovavimo tarnybas ir jos turéty biiti susietos su asmens sveikatos duomeny prieigos
paslaugomis, tokiomis kaip pacienty portalai ar pacientams skirtos mobiliosios
programélés. Atstovavimo tarnybos taip pat turéty sudaryti globéjams salygas veikti
nuo jy priklausomy vaiky vardu; tokiais atvejais jgaliojimai galéty biiti automatiniai.
Siekiant atsizvelgti j tokius atvejus, kai tam tikry nepilnameciy asmens elektroniniy
sveikatos duomeny rodymas jy globéjams galéty prieStarauti nepilnamecio interesams
ar valiai, valstybés narés turéty turéti galimybe tokius ribojimus ir apsaugos priemones
numatyti savo nacionalinéje teiséje, taip pat ir biiting techninj jgyvendinimg. Asmens
sveikatos duomeny prieigos paslaugos, tokios kaip pacienty portalai ar mobiliosios
programélés, turéty buti teikiamos pasinaudojant tokiais jgaliojimais ir taip
jgaliotiesiems fiziniams asmenims sudaryti sglygas susipazinti su asmens
elektroniniais sveikatos duomenimis, kurie patenka j jgaliojimo taikymo sritj, kad jie
pasiekty norimy rezultaty;

kai kurios valstybés narés leidZia fiziniams asmenims j savo ESJ jkelti papildomus
elektroninius sveikatos duomenis arba savo atskirame asmens sveikatos jraSe saugoti
papildoma informacijg, su kuria galéty susipazinti sveikatos prieziliros specialistai.
Taciau tai néra visose valstybése narése taikoma bendra praktika, todé¢l jg turéty
nustatyti ESDE visoje ES. Fiziniy asmeny jraSyta informacija gali nebiti tokia
patikima kaip sveikatos priezitiros specialisty jvesti ir patikrinti elektroniniai sveikatos
duomenys, todel ji turéty buti aiskiai pazyméta, siekiant nurodyti tokiy papildomy
duomeny Saltinj. Sudarius fiziniams asmenims salygas lengviau ir greiiau susipazZinti
su savo elektroniniais sveikatos duomenimis, taip pat jiems suteikiama galimybé
pastebéti galimas klaidas, tokias kaip neteisinga informacija arba neteisingai priskirti
pacienty jrasai, ir jas iStaisyti, naudojantis savo teisémis pagal Reglamentg (ES)
2016/679. Tokiais atvejais fizinis asmuo turéty turéti galimybe prasSyti iStaisyti
neteisingus elektroninius sveikatos duomenis internete, nedelsdamas ir nemokamai,
pavyzdziui, per asmens sveikatos duomeny prieigos tarnybg. PraSymus iStaisyti
duomenis kiekvienu konkre€iu atveju turéty vertinti ir, kai taikoma, jgyvendinti
duomeny valdytojai, prireikus pasitelkdami sveikatos prieziiiros specialistus;
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(11)

(12)

(13)

fizinlams asmenims turéty biiti suteikta daugiau galiy keistis asmens elektroniniais
sveikatos duomenimis su pasirinktais sveikatos priezitiros specialistais ir suteikti jiems
prieigg prie duomeny, suteikiant platesn¢ teise, nei teisé ] duomeny perkeliamuma,
kuri nustatyta Reglamento (ES) 2016/679 20 straipsnyje. Tai biitina siekiant paSalinti
objektyvius sunkumus ir klititis, susijusias su dabartine padétimi. Pagal Reglamentg
(ES) 2016/679 perkeliamumas taikomas tik tiems duomenims, kurie yra tvarkomi
pagal sutikimg ar sutart], o tai neapima pagal kitus teisinius pagrindus tvarkomy
duomeny, tokiy kaip pagal istatyma tvarkomi duomenys, pavyzdziui, kai duomeny
tvarkymas yra bitinas siekiant atlikti uzduotj, vykdoma dé¢l vieSojo intereso arba
vykdant duomeny valdytojui pavestus vieSosios valdzios jgaliojimus. Jis taikomas tik
duomeny subjekto duomeny valdytojui pateiktiems duomenims, nejtraukiant daugelio
numanomy ar netiesioginiy duomeny, pavyzdziui, diagnoziy ar tyrimy. Galiausiai,
pagal Reglamenta (ES) 2016/679 fizinis asmuo turi teis¢ reikalauti, kad vienas
duomeny valdytojas asmens duomenis tiesiogiai perduoty kitam, tik kai tai techniskai
Jjmanoma. Taciau tuo reglamentu netaikoma prievolé suteikti tokios Sio tiesioginio
perdavimo techninés galimybés. Visi Sie elementai riboja duomeny perkeliamumg ir
gali riboti jo nauda teikiant kokybiskas, saugias ir veiksmingas sveikatos priezitiros
paslaugas fiziniam asmeniui;

fiziniai asmenys turéty turéti galimybe kontroliuoti asmens elektroniniy sveikatos
duomeny perdavimg kitiems sveikatos prieziliros paslaugy teikéjams. Sveikatos
priezitiros paslaugy teik¢jai ir kitos ES] teikiancios organizacijos turéty palengvinti
naudojimgsi Sia teise. Suinteresuotosios Salys, pavyzdziui, sveikatos prieziliros
paslaugy teiké¢jai, skaitmeniniy sveikatos paslaugy teikéjai, ES] sistemy ar medicinos
priemoniy gamintojai, neturéty riboti ar stabdyti naudojimosi teise | duomeny
perkeliamumg dél nuosavybiniy standarty ar kity priemoniy, kuriy imamasi
perkeliamumui riboti, naudojimo. D¢l Siy priezasCiy Siame reglamente nustatyta
sistema yra grindZiama Reglamente (ES) 2016/679 nustatyta teise } duomeny
perkeliamuma, uZztikrinant, kad fiziniai asmenys kaip duomeny subjektai gali perduoti
savo elektroninius sveikatos duomenis, jskaitant numanomus duomenis,
neatsizvelgiant j elektroniniy sveikatos duomeny tvarkymo teisinj pagrinda. Si teisé
turéty biti taikoma elektroniniams sveikatos duomenims, kuriuos tvarko viesieji arba
privatis duomeny valdytojai, neatsizvelgiant ; duomeny tvarkymo teisin] pagrinda
pagal Reglamentg (ES) 2016/679. Si teis¢ turéty biiti taikoma visiems elektroniniams
sveikatos duomenims;

fiziniai asmenys gali nenoréti suteikti prieigos prie tam tikry jy asmens elektroniniy
sveikatos duomeny dalies, tuo pat metu suteikdami prieiga prie kity duomeny daliy.
Turéty buti remiamas toks atrankinis dalijimasis asmens elektroniniais sveikatos
duomenimis. Taciau tokie suvarzymai gali turéti gyvybei pavojingy padariniy, todél
prieiga prie asmens elektroniniy sveikatos duomeny turéty biiti jmanoma siekiant
apsaugoti gyvybinius interesus, kaip ir ekstremaliosios situacijos atveju. Pagal
Reglamenta (ES) 2016/679 gyvybiniai interesai yra susij¢ su atvejais, kai biitina
apsaugoti gyvybiSkai svarby duomeny subjekto ar kito fizinio asmens interesg.
Asmens elektroniniai sveikatos duomenys remiantis kito fizinio asmens gyvybiniu
interesu turéty biti tvarkomi tik 1§ esmés, kai duomeny tvarkymas negali biiti
akivaizdziai grindziamas kitu teisiniu pagrindu. Konkretesnes teisines nuostatas dél
suvarzymy mechanizmy, kuriuos jdiegia fizinis asmuo ir taiko savo asmens
elektroniniy sveikatos duomeny dalims, savo nacionalinéje teis¢je turéty numatyti
valstybés narés. D¢l apriboty asmens elektroniniy sveikatos duomeny neprieinamumo
gali biiti daromas poveikis fiziniam asmeniui teikiamy sveikatos paslaugy teikimui
arba kokybei, tod¢l toks asmuo turéty prisiimti atsakomybe uz tai, kad teikdamas
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sveikatos priezitros paslaugas sveikatos priezitiros paslaugy teikéjas negali atsizvelgti
] duomenis;

ESD erdvéje fiziniai asmenys turéty turéti galimybe naudotis savo teisémis,
jitvirtintomis Reglamente (ES) 2016/679. Pagal Reglamento (ES) 2016/679 51
straipsnj jsteigtos priezitiros institucijos turéty likti kompetentingomis institucijomis,
visy pirma siekdamos stebéti asmens elektroniniy sveikatos duomeny tvarkyma ir
nagrinéti bet kokius fiziniy asmeny pareikStus skundus. Siekdamos vykdyti savo
uzduotis sveikatos sektoriuje ir nepazeisti fiziniy asmeny teisiy, skaitmeninés
sveikatos institucijos turéty bendradarbiauti su prieziiiros institucijomis pagal
Reglamentg (ES) 2016/679;

Reglamento (ES) 2016/679 9 straipsnio 2 dalies h punkte numatytos iSimtys, kai
tvarkyti duomenis biitina profilaktinés arba darbo medicinos tikslais, siekiant jvertinti
darbuotojo darbinguma, nustatyti medicining diagnoze, teikti sveikatos priezitiros
paslaugas ar gydymg arba valdyti sveikatos prieziiiros sistemas ir paslaugas remiantis
Sajungos arba valstybés narés teise. Siame reglamente turéty biti numatytos salygos ir
apsaugos priemongs, susijusios su sveikatos prieziliros paslaugy teikéjy ir sveikatos
priezitiros specialisty vykdomu elektroniniy sveikatos duomeny tvarkymu laikantis
Reglamento (ES) 2016/679 9 straipsnio 2 dalies h punkte iSdéstyty nuostaty, siekiant
susipazinti su fizinio asmens pateiktais ar kity sveikatos priezitiros paslaugy teikéjy
perduotais asmens elektroniniais sveikatos duomenimis. Taciau Siuo reglamentu
neturéty biiti pazeisti nacionaliniai jstatymai dél sveikatos duomeny tvarkymo,
iskaitant teisés aktus, kuriais nustatomos sveikatos priezitiros specialisty, kurie gali
tvarkyti skirtingy kategorijy elektroninius sveikatos duomenis, kategorijos;

savalaiké ir visapusiska sveikatos prieziliros specialisty prieiga prie pacienty sveikatos
jraSy yra itin svarbi, siekiant uztikrinti prieziiiros tgstinumg ir iSvengti dubliavimosi
bei klaidy. Taciau dél sgveikumo stokos sveikatos prieziliros specialistai daugeliu
atvejy negali susipaZinti su savo pacienty iSsamiais sveikatos jrasais ir negali priimti
optimaliy medicininiy sprendimy dél jy diagnozeés ir gydymo, o tai lemia reikSmingas
i8laidas tiek sveikatos sistemoms, tiek fiziniams asmenims, ir fiziniai asmenys gali
susidurti su prastesnés sveikatos padariniais. Sgveikiu formatu, kuris gali biiti
persiystas jvairiems sveikatos prieziiros paslaugy teikéjams, pateikti elektroniniai
sveikatos duomenys taip pat gali sumazinti sveikatos prieziliros specialisty
administracing nasta, kuri kyla dél rankiniu budu jvedamy duomeny ar sveikatos
duomeny kopijavimo i§ vienos elektroninés sistemos ] kitg. Todél sveikatos priezitiros
specialistams turéty buti suteiktos tinkamos elektroninés priemonés, tokios kaip
sveikatos prieziuros specialisty portalai, kad vykdydami savo pareigas jie galéty
naudotis asmens elektroniniais sveikatos duomenimis. Be to, prieiga prie asmens
sveikatos jrasy fiziniams asmenims turéty biiti skaidri ir fiziniai asmenys turéty turéti
galimybe visiSkai kontroliuoti tokia prieiga, jskaitant ribota prieiga prie visy jy
jraSuose esanciy asmens elektroniniy sveikatos duomeny ar jy dalies. Sveikatos
prieziliros specialistai turéty netrukdyti jgyvendinti fiziniy asmeny teisiy, pavyzdziui,
atsisakydami atsizvelgti  elektroninius sveikatos duomenis, kuriy kilmés Saltinis yra
kitoje valstybéje naréje ir kurie pateikti sgveikiu ir patikimu Europos keitimosi
elektroniniais sveikatos jrasais formatu;

skirtingy kategorijy elektroniniy sveikatos duomeny svarba jvairiais sveikatos
priezitros atvejais skiriasi. Skirtingos kategorijos taip pat lémeé skirtingy lygiy
standartizavimo veiklos rezultatus, todél ir keitimosi duomenimis mechanizmy
1gyvendinimo sudétingumo lygis gali priklausyti nuo kategorijos. Dél to sgveikumg ir
dalijimgsi duomenimis reikéty gerinti palaipsniui ir butina nustatyti elektroniniy
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sveikatos duomeny kategorijy prioritetus. E. sveikatos tinklas tokias elektroniniy
sveikatos duomeny kategorijas kaip paciento duomeny santrauka, elektroninis receptas
ir vaisty iSdavimas, laboratoriniy tyrimy rezultatai ir i§vados, epikrizés, medicininiai
vaizdai ir iSvados, atrinko kaip daugumai sveikatos prieziliros atvejy svarbiausias
kategorijas ir valstybés narés jas turéty laikyti prioritetinémis kategorijomis, kad
igyvendinty prieiga prie jy ir jy perdavimg. NustaCius papildomus poreikius keistis
didesniu elektroniniy sveikatos duomeny kiekiu sveikatos priezitros tikslais, reikéty
iSplésti prioritetiniy kategorijy sarasa. ISnagrinéjus atitinkamus aspektus, susijusius su
biutinybe ir galimybe keistis naujais duomeny rinkiniais, pavyzdziui, valstybiy nariy
nacionaliniu ar regiony mastu sukurty sistemy duomeny rinkiniy palaikymo funkcija,
Komisijai turéty buti suteikti jgaliojimai iSplésti prioritetiniy kategorijy sarasg.
Ypatingas démesys turéty buti skiriamas keitimuisi duomenimis kaimyniniy valstybiy
nariy pasienio regionuose, kuriuose tarpvalstybinés sveikatos prieziiiros paslaugos
teikiamos dazniau ir procediiros turi vykti netgi dar greiiau nei visoje Sajungoje
apskritai;

prieiga prie elektroniniy sveikatos duomeny ir dalijimasis jais turéty buti aktyvuoti
visiems duomenims, kurie yra fizinio asmens ES], kai tai techniSkai jmanoma. Taciau
kai kurie elektroniniai sveikatos duomenys gali biti nestruktiiruoti arba uzkoduoti, o jy
perdavimas jvairiems sveikatos priezitros paslaugy teikéjams gali biiti ribotas arba
jmanomas tik tokiais formatais, kuriy negalima iSversti (kai duomenimis dalijamasi
tarpvalstybiniu mastu). Siekiant suteikti daugiau laiko pasirengti jgyvendinimui,
reikéty nustatyti atidéto taikymo datas, kad buty galima uztikrinti teisinj, organizacinj,
semantinj ir techninj pasirengimg skirtingy kategorijy elektroniniy sveikatos duomeny
perdavimui. Nusta¢ius poreikj keistis naujy kategorijy elektroniniais sveikatos
duomenimis, reikéty nustatyti susijusias taikymo datas, kad biity galima tokj keitimasi
igyvendinti;

asmens sveikatos ir genetiniy duomeny prieinamumo elektroniniu formatu lygis
valstybése narése skiriasi. ESDE turéty padidinti fiziniy asmeny galimybe¢ Siuos
duomenis laikyti elektroniniu formatu. Tai taip pat padeéty siekti tikslo, kad iki 2030 m.
100 proc. Sajungos pilieCiy turéty prieigg prie savo elektroniniy sveikatos jrasy, kaip
nurodyta politikos programoje ,,Skaitmeninio deSimtmecio kelias“. Siekiant, kad
elektroninius sveikatos duomenis biity galima gauti ir perduoti, tokie duomenys, bent
jau tam tikry kategorijy elektroniniai sveikatos duomenys, tokie kaip paciento
duomeny santrauka, elektroniniai receptai ir vaisty iSdavimas, medicininiai vaizdai ir
iSvados, laboratoriniy tyrimy rezultatai ir epikrizés, kuriems taikomi peréjimo
laikotarpiai, turéty biiti gaunami ir perduodami sgveikiu bendru Europos keitimosi
elektroniniais sveikatos jrasais formatu. Jei asmens elektroninius sveikatos duomenis
sveikatos prieziliros paslaugy teikéjui ar vaistinei pateikia fizinis asmuo arba Europos
keitimosi elektroniniais sveikatos jrasais formatu juos perduoda kitas duomeny
valdytojas, elektroniniai sveikatos duomenys turéty biti perskaitomi ir priimami
sveikatos prieziiros paslaugoms teikti ar vaistams iSduoti, taip padedant teikti
sveikatos prieziiiros paslaugas arba i§duoti vaistus pagal elektroninj recepta. Komisijos
rekomendacijoje (ES) 2019/2437 numatyti tokio bendro Europos keitimosi
elektroniniais sveikatos jraSais formato pagrindai. Naudojimasis Europos keitimosi
elektroniniais sveikatos jrasais formatu turéty tapti bendresnis ES ir nacionaliniu
lygmenimis. Nors e. sveikatos tinklas, remdamasis Europos Parlamento ir Tarybos

2019 m. vasario 6 d. Komisijos rekomendacija (ES) 2019/243 dél Europos keitimosi elektroniniais
sveikatos jraSais formato (OL L 39, 2019 2 11, p. 18).
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direktyvos 2011/24/ES® 14 straipsniu, valstybéms naréms rekomendavo naudoti
Europos keitimosi elektroniniais sveikatos jrasais formatg vykdant vieSuosius pirkimus
sgveikumui pagerinti, praktinis naudojimasis buvo ribotas, o tai lémé suskaidytg
sistemg ir netolygig prieigg prie elektroniniy sveikatos duomeny bei jy netolygy
perkeliamuma;

nors ESJ sistemos yra placiai paplitusios, sveikatos duomeny skaitmenizacijos lygis
valstybése narése skiriasi, atsizvelgiant j duomeny kategorijas ir sveikatos prieziiiros
paslaugy teikéjy, kurie registruoja sveikatos duomenis elektroniniu formatu, aprépti.
Siekiant padéti jgyvendinti duomeny subjekty teises susipazinti su elektroniniais
sveikatos duomenimis ir jais keistis, biitini Sgjungos veiksmai, kad bty iSvengta
tolesnio susiskaidymo. Siekiant prisidéti prie auksStesnés kokybés sveikatos priezitiros
ir jos testinumo, tam tikry kategorijy sveikatos duomenys turéty biti registruojami
elektroniniu formatu sistemingai ir laikantis konkre¢iy duomeny kokybés reikalavimy.
Europos keitimosi elektroniniais sveikatos jrasais formatas turéty tapti specifikacijy,
susijusiy su elektroniniy sveikatos jrasy registravimu ir keitimusi jais, pagrindu.
Komisijai turéty biiti suteikti jgaliojimai priimti jgyvendinimo aktus dél papildomy
aspekty, susijusiy su elektroniniy sveikatos duomeny registravimu, nustatymo,
pavyzdziui, dél sveikatos priezitiros paslaugy teikéjy, kurie turi registruoti sveikatos
duomenis elektroniniu budu, kategorijy, duomeny, kurie turi biiti registruojami
elektroniniu budu, kategorijy arba duomeny kokybés reikalavimy;

pagal Sutarties 168 straipsnj valstybés narés yra atsakingos uz savo sveikatos politika,
visy pirma sprendimus dél paslaugy (iskaitant telemedicing), kurias jos teikia ir
kompensuoja. Taciau skirtinga iSlaidy kompensavimo politika neturéty sudaryti
kliu¢iy laisvam skaitmeniniy sveikatos paslaugy, tokiy kaip telemedicina, jskaitant
internetines farmacijos paslaugas, judéjimui. Kai skaitmeninés paslaugos papildo
fiziskai teikiamg sveikatos priezitiros paslaugg, skaitmeniné paslauga turéty biiti
itraukta  bendrg priezitiros paslaugy apimtj;

Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (ES) Nr. 910/2014° isdéstytos salygos,
kuriomis valstybés narés nustato fiziniy asmeny tapatybe teikiant tarpvalstybines
paslaugas naudodamos kitos valstybés narés iSduotas atpaZinties priemones, ir
nustatytos elektroniniy atpaZinties priemoniy abipusio pripaZinimo taisyklés. ESD
erdvéje biitina saugi prieiga prie elektroniniy sveikatos duomeny, jskaitant
tarpvalstybinius atvejus, kai sveikatos prieZiiiros specialistas ir fizinis asmuo yra i§
skirtingy valstybiy nariy, siekiant i§vengti neteisétos prieigos atvejy. Tuo pat metu tai,
kad egzistuoja skirtingos elektroninés atpazinties priemonés, neturéty fiziniams
asmenims ir sveikatos priezitiros specialistams kliudyti naudotis savo teisémis.
Siekiant jdiegti saveikius, tarpvalstybinius atpazinties ir tapatumo nustatymo
mechanizmus fiziniams asmenims ir sveikatos priezitiros specialistams visoje ESDE,
biitina stiprinti bendradarbiavimg ES lygmeniu Europos sveikatos duomeny erdvés
valdyboje (toliau — ESDE valdyba). Fiziniy asmeny teisés, susijusios su prieiga prie
asmens elektroniniy sveikatos duomeny ir jy perdavimu, visoje Sgjungoje turéty biiti
jgyvendinamos vienodai, todél tiek Sgjungos, tiek valstybiy nariy lygmenimis biitinas
stiprus valdymas ir koordinavimas. Valstybés narés turéty ijsteigti atitinkamas

2011 m. kovo 9d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2011/24/ES dél pacienty teisiy i
tarpvalstybines sveikatos priezitiros paslaugas jgyvendinimo (OL L 88, 2011 4 4, p. 45).

2014 m. liepos 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 910/2014 dél elektroninés
atpazinties ir elektroniniy operacijy patikimumo uZtikrinimo paslaugy vidaus rinkoje, kuriuo
panaikinama Direktyva 1999/93/EB (OL L 257, 2014 8 28, p. 73).
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skaitmeninés sveikatos institucijas, kurios planuoty ir jgyvendinty elektroniniy
sveikatos duomeny prieigos, perdavimo ir fiziniy asmeny bei sveikatos priezitiros
specialisty teisiy jgyvendinimo standartus. Be to, valstybése narése yra reikalingi
valdymo elementai, kurie palengvinty nacionaliniy subjekty dalyvavima
bendradarbiavimo Sgjungos lygmeniu veikloje, nukreipiant patirt] ir patariant dél
sprendimy, kurie yra butini siekiant ESDE tiksly, ktrimo. Skaitmeninés sveikatos
institucijos yra jsteigtos daugumoje valstybiy nariy ir jos vykdo su ES], sgveikumu,
saugumu ar standartizavimu susijusig veiklg. Skaitmeninés sveikatos institucijos
visose valstybése narése turéty biiti jsteigtos kaip atskiros organizacijos arba kaip Siuo
metu esamy valdzios institucijy dalis;

skaitmeninés sveikatos institucijos turéty turéti pakankamy techniniy jgiidziy, galimai
sutelkiant skirtingy organizacijy ekspertus. Skaitmeninés sveikatos institucijy veikla
turéty buti gerai suplanuota ir stebima jos veiksmingumui uZztikrinti. Skaitmeninés
sveikatos institucijos turéty imtis biitiny priemoniy fiziniy asmeny teiséms uztikrinti,
kurdamos nacionalinius, regioninius ar vietos techninius sprendimus, tokius kaip
nacionalinés ES], pacienty portaly, duomeny tarpininkavimo sistemos. Tokiais atvejais
diegdamos tokius sprendimus jos turéty taikyti bendrus standartus ir specifikacijas,
skatinti standarty ir specifikacijy taikymag vykdant vieSuosius pirkimus ir naudoti kitas
novatoriSkas priemones, jiskaitant sprendimy, kurie atitinka ESDE sgveikumo ir
saugumo reikalavimus, kompensavimg. Siekdamos vykdyti savo uZzduotis,
skaitmeninés sveikatos institucijos nacionaliniu ir Sagjungos lygmenimis turéty
bendradarbiauti su kitais subjektais, jskaitant draudimo jstaigas, sveikatos prieziliros
paslaugy teikéjus, ES] sistemy ir sveikatingumo programéliy gamintojus ir
suinteresuotasias Salis 1S sveikatos ar informaciniy technologijy sektoriaus,
kompensavimo sistemg valdanCius subjektus, sveikatos technologijy vertinimo
istaigas, vaisty reguliavimo institucijas ir agentiiras, medicinos priemoniy institucijas,
perkancigsias organizacijas ir kibernetinio saugumo ar e. ID institucijas;

prieiga prie elektroniniy sveikatos duomeny ir jy perdavimas yra svarbiis teikiant
tarpvalstybines sveikatos prieZiiiros paslaugas, nes tai gali padéti uZtikrinti sveikatos
priezitiros testinumg fiziniam asmeniui keliaujant ] kitas valstybes nares ar pakeitus
savo gyvenamagjg vieta. PrieZiliros testinumas ir greita prieiga prie asmens elektroniniy
sveikatos duomeny yra net svarbesni pasienio regiony gyventojams, kurie daznai kerta
siena, kad gauty sveikatos prieZiiiros paslaugas. Daugelyje pasienio regiony kai kurios
specializuotos sveikatos prieziliros paslaugos gali biiti prieinamos artimesn¢je
vietoveje kirtus sieng nei toje pacioje valstybéje naréje. Asmens elektroniniams
sveikatos duomenims perduoti 1§ vienos Salies ] kitg reikalinga infrastruktura, kai
fizinis asmuo naudojasi kitoje valstyb&je naréje jsteigto sveikatos priezitiros paslaugy
teik¢jo paslaugomis. Vykdant Direktyvos 2011/24/ES 14 straipsnyje numatytus
veiksmus, tuo tikslu jsteigta savanoriSka infrastruktira ,,MyHealth@EU".
Naudodamosi ,,MyHealth@EU*, valstybés narés pradéjo fiziniams asmenims, jiems
keliaujant ] uzsienj, suteikti galimybe savo asmens elektroniniais sveikatos
duomenimis dalytis su sveikatos priezitiros paslaugy teik¢jais. Siekiant toliau stiprinti
tokias galimybes, valstybiy nariy dalyvavimas skaitmeninéje infrastruktiroje
»MyHealth@EU* turéty tapti privalomas. Visos valstybés narés turéty prisijungti prie
infrastruktiiros ir prie jos prijungti sveikatos priezitiros paslaugy teikéjus ir vaistines,
nes tai biitina siekiant jgyvendinti fiziniy asmeny teises susipaZinti su savo asmens
elektroniniais sveikatos duomenimis ir jais naudotis neatsizvelgiant i valstybe nare.
Infrastruktiira turéty biiti palaipsniui pleciama, kad bity palaikomi papildomy
kategorijy elektroniniai sveikatos duomenys;
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»~MyHealth@EU* atveju centriné platforma valstybéms naréms turéty tapti bendra
infrastruktiira veiksmingam ir saugiam junglumui bei sgveikumui uztikrinti. Siekdama
uztikrinti atitikt] duomeny apsaugos taisykléms ir jdiegti rizikos valdymo sistema dél
asmens elektroniniy sveikatos duomeny perdavimo, Komisija jgyvendinimo aktais
turéty valstybéms naréms, kaip bendroms duomeny valdytojoms, paskirti konkrecias
funkecijas ir nustatyti savo, kaip duomeny tvarkytojos, prievoles;

greta platformoje ,MyHealth@EU*“ siulomy paslaugy dél keitimosi asmens
elektroniniais sveikatos duomenimis pagal Europos keitimosi elektroniniais sveikatos
jrasais formatg gali prireikti kity paslaugy arba papildomy infrastruktiiry, pavyzdziui,
esant visuomenés sveikatos ekstremaliosioms situacijoms arba tuo atveju, kai
»MyHealth@EU* struktiira netinka kai kuriems procesy scenarijams jgyvendinti.
Tokiy procesy scenarijy pavyzdziai apima vakcinacijos kortelés funkcijy palaikyma,
jskaitant keitimgsi informacija apie vakcinacijos planus, arba vakcinacijos pazyméjimy
ar kity su sveikata susijusiy jrasy tikrinimg. Tai biity svarbu ir pradedant taikyti
papildomas funkcijas visuomenés sveikatos kriziy suvaldymo tikslu, pavyzdziui,
padedant atsekti salytj turéjusius asmenis infekciniy ligy plitimui riboti. Turéty buti
tikrinamas treciyjy Saliy skaitmeninés sveikatos nacionaliniy informacijos centry
prijungimas ar sgveikumas su tarptautiniu lygmeniu jdiegtomis skaitmeninémis
sistemomis, siekiant uztikrinti nacionalinio informacijos centro atitiktj techninéms
specifikacijoms, duomeny apsaugos taisykléms ir kitiems ,,MyHealth@EU*
reikalavimams. Sprendimg prijungti treciosios Salies nacionalinj informacijos centrg
»~MyHealth@EU*“ bendro duomeny valdymo grupéje turéty priimti duomeny
valdytojai;

siekiant uztikrinti pagarbg fiziniy asmeny ir sveikatos prieziliros specialisty teiséms, |
Sajungos vidaus rinkg patiektos ES] sistemos turéty turéti galimybe saugiai laikyti ir
perduoti kokybiskus elektroninius sveikatos duomenis. Vienas ESDE pagrindiniy
principy — uZztikrinti saugy ir laisva elektroniniy sveikatos duomeny judéjima visoje
Sajungoje. Siuo tikslu reikety sukurti privaloma ES] sistemy, kuriose tvarkomi vienos
ar daugiau prioritetiniy kategorijy elektroniniai sveikatos duomenys, savarankiSko
sertifikavimo sistema, siekiant paSalinti rinkos suskaidymg, tuo pat metu uZtikrinant
proporcingg pozitrj. Taikant §j savarankiska sertifikavima, turéty biti jrodyta, kad ES]
sistemos atitinka Sgjungos lygmeniu nustatytus esminius sgveikumo ir saugumo
reikalavimus. Saugumo atZzvilgiu esminiai reikalavimai turéty apimti ES] sistemoms
budingus elementus, nes bendresnio pobiidZzio saugumo savybés turéty biti
palaikomos kitais mechanizmais, tokiais kaip kibernetinio saugumo sistemos pagal
Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2019/881';

nors ESJ sistemoms, kurios, kaip numatyta gamintojo, turi buiti konkreciai naudojamos
vienos ar daugiau specialiy kategorijy elektroniniams sveikatos duomenims tvarkyti,
turéty biti taikomas privalomas savarankiSkas sertifikavimas, bendresnés paskirties
programin¢ jranga neturéty buti laikoma ES] sistemomis net tais atvejais, kai ji
naudojama sveikatos prieziiiros aplinkoje, todel neturéty biiti reikalaujama, kad ji
atitikty III skyriuje iSdéstytas nuostatas;

2019 m. balandzio 17 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2019/881 dél ENISA
(Europos Sajungos kibernetinio saugumo agenttiros) ir informaciniy ir rysiy technologijy kibernetinio
saugumo sertifikavimo, kuriuo panaikinamas Reglamentas (ES) Nr. 526/2013 (Kibernetinio saugumo
aktas) (OL L 151,2019 6 7, p. 15).
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programiné jranga arba programinés jrangos modulis (-iai), patenkantis ] medicinos
priemones arba didelés rizikos dirbtinio intelekto (DI) sistemos apibréztj, turéty biiti
atitinkamai sertifikuojamas pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES)
2017/745'" ir Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta [...] [DI aktas
COM(2021) 206 final]. Siame reglamente nustatyti esminiai reikalavimai dél
sgveikumo turéty biti taikomi tik tiek, kiek medicinos priemonés ar didelés rizikos DI
sistemos, kuri teikia elektroninius sveikatos duomenis, tvarkytinus kaip priklausancius
ESJ sistemai, gamintojas deklaruoja sgveikumg su tokia ES] sistema. Tokiu atveju
tokioms medicinos priemonéms ir didelés rizikos DI sistemoms turéty buti taikomos
ESI sistemy bendry specifikacijy nuostatos;

sickdamos toliau palaikyti sgveikumg ir sauguma, valstybés narés gali iSlaikyti ar
nustatyti konkrecias taisykles dél viesyjy pirkimy, kompensavimo, finansavimo ar ES]
sistemy naudojimo nacionaliniu lygmeniu, atsizvelgdamos ] sveikatos paslaugy
organizavima, teikima ar finansavimg. Tokios konkrecios taisyklés neturety kliudyti
laisvam ES] sistemy judéjimui Sgjungoje. Kai kurios valstybés narés patvirtino
privaloma ESJ sistemy sertifikavimg arba privalomg sgveikumo testavima, susijusj su
sistemy prijungimu prie nacionaliniy skaitmeninés sveikatos paslaugy. Tokie
reikalavimai dazniausiai nustatomi sveikatos prieziiiros paslaugy teikéjy, nacionaliniy
ar regioniniy institucijy rengiamuose viesuosiuose pirkimuose. Privalomu ES] sistemy
sertifikavimu Sajungos lygmeniu turéty biiti nustatytas atskaitos lygis, kuriuo buty
galima naudotis vykdant vieSuosius pirkimus nacionaliniu lygmeniu;

siekiant uztikrinti veiksmingg pacienty naudojimasi savo teisémis pagal §j reglamenta,
sveikatos prieziliros paslaugy teik¢jams kuriant ir naudojant ,,pasigaminta™ ES]
sistemg vidaus veiklai vykdyti, netiekiant jos rinkai uz mokéjima ar atlygj, jie taip pat
turéty laikytis Sio reglamento. Tokiu atveju tokie sveikatos priezitiros paslaugy teikéjai
turety laikytis visy gamintojams taikytiny reikalavimy;

bitina aiSkiai ir proporcingai paskirstyti pareigas, kad jos atitikty kiekvieno
ekonomines veiklos vykdytojo funkcijas per ESI sistemy tiekimo ir platinimo proces3g.
Ekonominés veiklos vykdytojai turéty biiti atsakingi uZz savo atitinkamy funkcijy
atitikt] vykdant tokj procesa ir uztikrinti, kad jie rinkai pateikty tik tas ES] sistemas,
kurios atitinka atitinkamus reikalavimus;

1gyvendindami bendras specifikacijas, ES] sistemy gamintojai turéty jrodyti atitikt]
esminiams reikalavimams dél sgveikumo ir saugumo. Siuo tikslu Komisijai turéty biti
suteikti jgyvendinimo jgaliojimai, kad ji nustatyty tokias bendras specifikacijas dél
duomeny rinkiniy, kodavimo sistemy, technines specifikacijas, jskaitant keitimosi
duomenimis standartus, specifikacijas ir profilius, taip pat su saugumu,
konfidencialumu, s3ziningumu, pacienty saugumu ir asmens duomeny apsauga
susijusius reikalavimus ir principus bei specifikacijas ir reikalavimus, susijusius su
atpazinties valdymu ir elektroninés atpaZinties naudojimu. Skaitmeninés sveikatos
institucijos turéty prisidéti rengiant tokias bendras specifikacijas;

siekiant uztikrinti tinkamg ir veiksminga Sio reglamento III skyriuje nustatyty
reikalavimy ir pareigy vykdyma, turéty biiti taikoma rinkos priezitiros ir gaminiy
atitikties sistema, nustatyta Reglamentu (ES) 2019/1020. Atsizvelgiant | nacionaliniu

2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/745 dél medicinos
priemoniy, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir
Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir
93/42/EEB (OL L 117,2017 55, p. 1).
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lygmeniu nustatyta organizavimg, tokig rinkos prieziiiros veiklg galéty vykdyti
skaitmeninés sveikatos institucijos, uztikrindamos tinkama II skyriaus jgyvendinima,
arba atskira rinkos priezitros institucija, atsakinga uz ES] sistemas. Nors skaitmeninés
sveikatos institucijy skyrimas rinkos priezitiros institucijomis galéty turéti svarbiy
praktiniy pranaSumy jgyvendinant sveikatos apsaugg ir prieziirg, reikéty vengti bet
kokiy interesy konflikty, pavyzdziui, atskiriant skirtingas uzduotis;

sveikatingumo programéliy, tokiy kaip mobiliosios programélés, naudotojai turéty biiti
informuojami apie tokiy programéliy prijungimo prie ES] sistemy arba nacionaliniy
elektroninés sveikatos sprendimy ir duomeny tiekimo j jas galimybes tais atvejais, kai
sveikatingumo programeéliy teikiami duomenys yra naudingi sveikatos priezitiros
tikslais. Siy programéliy galimybé eksportuoti duomenis saveikiu formatu yra svarbi ir
duomeny perkeliamumo tikslais. Kai taikoma, naudotojai turéty biiti informuojami
apie tokiy programéliy atitiktj sgveikumo ir saugumo reikalavimams. Taciau
atsizvelgiant | sveikatingumo programeliy jvairove ir ribota daugumos jy rengiamy
duomeny aktualumg sveikatos prieziiiros pozitriu, tokiy programéliy sertifikavimo
sistema nebiity proporcinga. Todél savanorisko Zzenklinimo sistema turéty biuti
nustatyta kaip tinkamas mechanizmas, sudarantis sglygas uztikrinti skaidruma
sveikatingumo programéliy naudotojams dél atitikties reikalavimams, taip padedantis
naudotojams pasirinkti tinkamas sveikatingumo programéles, pasizymincias aukstais
sgveikumo ir saugumo standartais. Komisija jgyvendinimo aktuose gali iSdéstyti
1§samig informacija dél tokio zenklo formato ir turinio;

butina platinti informacijga apie sertifikuotas ESI sistemas ir pazenklintas
sveikatingumo programéles, kad tokiy produkty pirkéjai ir naudotojai galéty rasti jy
konkrecius poreikius atitinkancius sgveikius sprendimus. Todél Sajungos lygmeniu
reikeéty sudaryti saveikiy ES] sistemy ir sveikatingumo programéliy, kurios nepatenka
1 Reglamenty (ES) 2017/745 ir [...] [DI aktas COM(2021) 206 final] taikymo sritj,
duomeny bazg, panaSig | Reglamentu (ES) 2017/745 sukurta Europos medicinos
priemoniy duomeny baze (,,Eudamed®). Sgveikiy ES] sistemy ir sveikatingumo
programéliy ES duomeny bazés tikslai turéty biiti Sie: padidinti bendra skaidruma,
vengti daugybiniy reikalavimy teikti ataskaitas ir supaprastinti informacijos srautg bei
jam sudaryti palankias salygas. Medicinos priemoniy ir DI sistemy atveju jos ir toliau
turéty buti registruojamos esamose duomeny bazése, atitinkamai sudarytose pagal
Reglamentus (ES) 2017/745 ir [...] [DI aktas COM(2021) 206 final], taciau
gamintojams deklaruojant atitikt] sagveikumo reikalavimams, tai turéty biiti nurodyta,
kad pirkéjams bty suteikta informacija;

antrinio klinikiniy duomeny naudojimo moksliniy tyrimy, inovacijy, politikos
formavimo, reguliavimo tikslais, pacienty saugumo ar kity fiziniy asmeny gydymo
tikslais atveju turéty buti naudojamasi Reglamentu (ES) 2016/679 numatytomis
galimybémis priimti Sgjungos teisés akta kaip pagrindu nustatant taisykles ir
mechanizmus ir tinkamas bei konkrecias priemones siekiant apsaugoti fiziniy asmeny
teises ir laisves. Siuo reglamentu numatomas teisinis pagrindas pagal Reglamento (ES)
2016/679 9 straipsnio 2 dalies g, h, 1 ir j punktus dél antrinio sveikatos duomeny
naudojimo, kuriuo nustatomos duomeny tvarkymo teisétais tikslais apsaugos
priemonés, patikimas duomeny valdymas siekiant suteikti prieiga prie sveikatos
duomeny (pasitelkiant prieigos prie sveikatos duomeny jstaigas) ir duomeny
tvarkymas saugioje aplinkoje bei duomeny leidime nustatytos duomeny tvarkymo
salygos. Tuo pat metu duomeny praSytojas turéty jrodyti teisinj pagrinda pagal
Reglamento (ES) 2016/679 6 straipsnj, kuriuo vadovaudamasis jis gali praSyti prieigos
prie duomeny pagal §j reglamentg ir turéty jvykdyti IV skyriuje iSdéstytas salygas.
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Konkreciau: siekiant tvarkyti duomeny turétojo turimus elektroninius sveikatos
duomenis pagal §] reglamenta, Siuo reglamentu nustatoma teisiné prievolé pagal
Reglamento (ES) 2016/679 6 straipsnio 1 dalies ¢ punktg dél duomeny turétojo
duomeny atskleidimo prieigos prie sveikatos duomeny jstaigoms, tuo pat metu
nedarant poveikio teisiniam pagrindui dé¢l pirminio duomeny tvarkymo tikslo (pvz.,
prieziiiros paslaugos teikimo). Sis reglamentas taip pat atitinka tokio duomeny
tvarkymo salygas pagal Reglamento (ES) 2016/679 9 straipsnio 2 dalies h, i, j punktus.
Siuo reglamentu prieigos prie sveikatos duomeny jstaigoms priskiriamos su viesuoju
interesu susijusios uzduotys (valdyti saugia duomeny tvarkymo aplinkg, tvarkyti
duomenis prie$ juos naudojant ir kt.) pagal Reglamento (ES) 2016/679 6 straipsnio 1
dalies e punkta, taikomg prieigos prie sveikatos duomeny jstaigoms, ir laikantis
Reglamento (ES) 2016/679 9 straipsnio 2 dalies h, i, j punktuose nustatyty
reikalavimy. Todé¢l Siuo atveju Siuo reglamentu numatomas teisinis pagrindas pagal 6
straipsnj ir vykdomi minéto reglamento 9 straipsnyje nustatyti reikalavimai dél salygy,
kuriomis gali buti tvarkomi elektroniniai sveikatos duomenys. Tuo atveju, kai
naudotojas gali pasinaudoti elektroniniais sveikatos duomenimis (dél antrinio
duomeny naudojimo vienu i§ Siame reglamente nustatyty tiksly), duomeny naudotojas
turéty jrodyti savo teisinj pagrinda pagal Reglamento (ES) 2016/679 6 straipsnio 1
dalies e arba f punkta ir paaiskinti konkrety teisin] pagrinda, kuriuo jis pasikliauja,
praSydamas prieigos prie elektroniniy sveikatos duomeny pagal §j reglamenta:
vadovaujantis taikytinais teisés aktais, kai teisinis pagrindas pagal Reglamenta (ES)
2016/679 yra 6 straipsnio 1 dalies e punktas arba Reglamento (ES) 2016/679 6
straipsnio 1 dalies f punktas. Jei naudotojas pasikliauja 6 straipsnio 1 dalies e punkte
nustatytu teisiniu pagrindu, jis turéty pateikti nuoroda j kita ES ar nacionalinj jstatyma,
kuris skiriasi nuo $io reglamento, pagal kurj naudotojas turi jgaliojimus tvarkyti
asmens sveikatos duomenis savo uzduotims vykdyti. Jei naudotojo duomeny tvarkymo
teisétas pagrindas yra Reglamento (ES) 2016/679 6 straipsnio 1 dalies f punktas, tokiu
atveju apsaugos priemonés yra numatytos §iame reglamente. Siomis aplinkybémis
prieigos prie sveikatos duomeny jstaigy iSduoti duomeny leidimai yra administracinis
sprendimas, kuriuo nustatomos prieigos prie duomeny salygos;

ESDE atveju elektroniniai sveikatos duomenys jau yra duomeny erdvéje ir vykdydami
savo veiklg juos renka sveikatos priezitiros paslaugy teikéjai, specialisty asociacijos,
valdZios institucijos, reguliavimo institucijos, tyréjai, draudikai ir kt. Kai kuriy
kategorijy duomenys visy pirma renkami paslaugos prieziiiros paslaugoms teikti (pvz.,
elektroniniai sveikatos jrasai, genetiniai duomenys, pretenzijy duomenys ir kt.), kiti
duomenys taip pat renkami kitais tikslais, tokiais kaip moksliniai tyrimai, statistika,
pacienty saugumas, reguliavimo veikla ar politikos formavimas (pvz., ligy registrai,
politikos formavimo registrai, registrai dél vaisty ar medicinos priemoniy Salutinio
poveikio ir kt.). PavyzdZziui, kai kuriose srityse yra Europos duomeny baziy, kurios
palengvina (pakartotinj) naudojimagsi duomenimis, pvz., vézio (Europos informacijos
apie veézj sistema) ar retyjy ligy (Europos retyjy ligy registracijos platforma, ERCT
registrai ir kt.) srityse. Sie duomenys taip pat turéty biti teikiami antrinio naudojimo
tikslais. Taciau daugelis esamy su sveikata susijusiy duomeny néra teikiami kitais
tikslais nei tie, kuriais jie buvo renkami. Todél ribojama tyréjy, inovacijy diegéjy,
politikos formuotojy, reguliavimo institucijy ir gydytojy galimybé Siuos duomenis
naudoti kitais tikslais, jskaitant mokslinius tyrimus, inovacijas, politikos formavima,
reguliavimo tikslus, pacienty sauguma arba individualizuotaja medicing. Siekiant
visapusiSkai iSnaudoti antrinio elektroniniy sveikatos duomeny naudojimo teikiamag
nauda, visi duomeny turétojai turéty prisidéti prie Siy pastangy pateikti jy turimus
skirtingy kategorijy elektroninius sveikatos duomenis antrinio naudojimo tikslais;

35

LT



LT

(39)

(40)

elektroniniy sveikatos duomeny, kuriuos galima tvarkyti antrinio naudojimo tikslais,
kategorijos turéty buti placios ir pakankamai lankscios, kad apimty besikei¢iancius
duomeny naudotojy poreikius, kartu likdamos riboto pobiidzio ir apimdamos tik su
sveikata susijusius duomenis arba duomenis, kurie, kaip zZinoma, turi jtakos sveikatai.
Duomenys taip pat gali apimti svarbius sveikatos sistemos duomenis (elektroninius
sveikatos jrasus, pretenzijy duomenis, ligy registrus, genominius duomenis ir kt.) ir
sveikatai jtakos turin¢ius duomenis (pavyzdziui, jvairiy medziagy vartojimas,
benamysté, sveikatos draudimas, minimalios pajamos, profesinis statusas, elgsena,
jskaitant aplinkosaugos veiksnius (pavyzdziui, tarSa, radiacija, tam tikry cheminiy
medziagy vartojimas). Jie gali apimti ir su asmeniu susijusius sukurtus duomenis,
tokius kaip medicinos priemoniy, sveikatingumo programéliy ar kity neSiojamy
jrenginiy ir skaitmeniniy sveikatos programéliy parengtus duomenis. Duomeny
naudotojas, kuris naudojasi prieiga prie pagal §j reglamenta numatyty duomeny
rinkiniy, galéty papildyti duomenis jvairiais patikslinimais, pastabomis ir kitaip juos
pagerinti, pavyzdziui, papildydamas trilkstamus ar nebaigtus duomenis, taip
pagerindamas duomeny rinkinio duomeny tiksluma, iSsamuma ar kokybe. Siekiant
pagerinti prading duomeny baze ir toliau naudotis papildytu duomeny rinkiniu, taip
patobulintas duomeny rinkinys ir pakeitimy aprasas turéty buti nemokamai pateikti
pradiniam duomeny turétojui. Duomeny turétojas turéty pateikti naujag duomeny
rinkinj, nebent prieigos prie sveikatos duomeny jstaigai jis pateikia pagrjsta pranesima
dél nesuteikiamos prieigos, pavyzdziui, esant Zemai papildymo kokybei. Turéty biiti
uztikrintas ir antrinis ne asmens elektroniniy duomeny naudojimas. Visy pirma, kaip
paaiskéjo per COVID-19 pandemija, patogeny genominiai duomenys yra vertingi
zmogaus sveikatai. PaaiSkéjo, kad savalaiké prieiga prie tokiy duomeny ir dalijimasis
jais yra esminiai veiksniai, susij¢ su greita aptikimo, medicininiy atsakomyjy
priemoniy ir atsako ] visuomenés sveikatos grésmes plétra. DidZiausia pastangy
patogeny genomikos srityje nauda bus pasiekta, kai visuomenés sveikatos ir moksliniy
tyrimy procesy metu bus dalijamasi duomeny rinkiniais ir bus bendradarbiaujama
teikiant informacijg ir juos tobulinant;

duomeny turétojai gali biiti viesSieji, ne pelno siekiantys ar privatiis sveikatos apsaugos
ar prieziiros paslaugy teikéjai, valstybinés, ne pelno siekiancios ir privacios
organizacijos, asociacijos ar kiti subjektai, vieSieji ir privatiis subjektai, vykdantys su
sveikatos sektoriumi susijusius mokslinius tyrimus, kuriy metu tvarkomos sveikatos ir
su sveikata susijusiy duomeny pirmiau minétos kategorijos. Siekiant iSvengti
neproporcingos maziems subjektams tenkancios naStos, labai maZoms jmonéms
netaitkoma prievolé pateikti savo duomenis antrinio naudojimo tikslais taikant ESDE
reikalavimus. VieSieji ar privatls subjektai daznai gauna valstybés finansavimg i$
nacionaliniy ar Sgjungos fondy elektroniniams sveikatos duomenims rinkti ir tvarkyti
moksliniy tyrimy, statistikos (oficialios arba neoficialios) ar kitais panasiais tikslais,
jskaitant sritis, kuriose tokie renkami duomenys yra suskaidyti arba juos rinkti yra
sudétinga, pavyzdziui, retyjy ligy, vézio ir kt. srityse. Tokius duomenis, kuriuos renka
ir tvarko duomeny turétojai, pasitelkdami Sajungos ar nacionalines valstybines 1ésas,
duomeny turétojai turéty pateikti prieigos prie sveikatos duomeny jstaigoms, kad biity
uztikrintas kuo didesnis vieSyjy investicijy poveikis ir buty padedama vykdyti
mokslinius tyrimus, diegti inovacijas, uztikrinti pacienty saugumg ar formuoti
visuomenei nauda teikian¢ig politikg. Kai kuriose valstybése narése privatiems
subjektams, jskaitant privacius sveikatos prieziliros paslaugy teikéjus ir profesines
asociacijas, sveikatos sektoriuje tenka labai svarbus vaidmuo. Tokiy teikéjy turimi
sveikatos duomenys taip pat turéty biti pateikiami antrinio naudojimo tikslais. Tuo pat
metu, duomenims, kuriems taikoma konkreti teisiné apsauga, tokia kaip medicinos
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priemoniy ar farmacijos jmoniy intelektinés nuosavybés apsauga, daznai taikoma
autoriy teisiy arba panaSiy riiSiy apsauga. Taciau valdZios ir reguliavimo institucijos
turéty turéti prieigg prie tokiy duomeny, pavyzdziui, pandemijos atveju, kad patikrinty
defekty turincias priemones ir apsaugoty zmoniy sveikatg. Kilus dideléms visuomenés
sveikatos problemoms (pavyzdziui, PIP pagaminty kriity implanty suk¢iavimo
atvejais), paaiskéjo, kad valdzios institucijoms labai sudétinga gauti prieigg prie tokiy
duomeny, siekiant suprasti problemy priezastis ir gauti gamintojo informacijg apie
tokiy priemoniy defektus. Per COVID-19 pandemija taip pat paaiskéjo, kad politikos
formuotojams sunku susipazinti su sveikatos duomenimis ir kitais su sveikata
susijusiais duomenimis. Tokie duomenys turéty buti pateikti valdzios ir reguliavimo
institucijoms, kad vieSosioms jstaigoms biity lengviau vykdyti savo teisinius
jgaliojimus, tuo pat metu paisant, kai taikoma ir jmanoma, komerciniams duomenims
taikomos apsaugos. Turéty biti numatytos konkrecCios taisyklés dél antrinio sveikatos
duomeny naudojimo. Duomeny altruizmo veiklg gali vykdyti skirtingi subjektai,
laikydamiesi Reglamento [...] [Duomeny valdymo aktas COM(2020) 767 final]
nuostaty ir atsizvelgdami j sveikatos sektoriaus ypatumus;

antrinis sveikatos duomeny naudojimas pagal ESDE turéty vieSiesiems, privatiems, ne
pelno siekiantiems subjektams, taip pat atskiriems tyréjams suteikti galimybe¢ naudotis
sveikatos duomenimis moksliniy tyrimy, inovacijy diegimo, politikos formavimo,
Svietimo veiklos, pacienty saugumo, reguliavimo veiklos ar individualizuotosios
medicinos tikslais laikantis Siame reglamente nustatyty tiksly. Prieiga prie duomeny
antrinio naudojimo tikslais turéty prisidéti prie bendrojo visuomenés intereso. Veikla,
kurios atveju prieiga pagal §j reglamentg yra teiséta, gali apimti elektroniniy sveikatos
duomeny naudojimg valstybiniy jstaigy uzduotims vykdyti, pavyzdziui, vykdyti
vieS$gja pareiga, iskaitant visuomenés sveikatos priezilirg, planavimo ir ataskaity
teikimo pareigas, sveikatos politikos formavima, pacienty saugumo uztikrinima,
priezitiros kokybe ir sveikatos prieziliros sistemy tvarumg. ValdZios institucijos ir
Sajungos institucijos, jstaigos, tarnybos ir agenttiros gali reikalauti reguliarios prieigos
prie elektroniniy sveikatos duomeny ilgesniam laikotarpiui, be kita ko, savo
1galiojimams vykdyti, kaip numatyta Siuo reglamentu. VieSojo sektoriaus jstaigos gali
vykdyti tokia moksliniy tyrimy veikla, pasitelkdamos treigsias Salis, jskaitant
subrangovus, tol, kol vieSojo sektoriaus jstaiga yra atsakinga uz Sios veiklos priezilirg.
Duomeny teikimas taip pat turéty padeéti vykdyti veikla, susijusia su moksliniais
tyrimais (jskaitant privacius tyrimus), plétra ir inovacijomis, prekiy ir paslaugy
sveikatos apsaugos ar prieziliros sektoriams kiirimu, pavyzdZiui, inovacijy diegimo
veiklg ar DI algoritmy mokyma, kuris galéty apsaugoti fiziniy asmeny sveikatg ar
priezitirg. Tam tikrais atvejais kai kuriy fiziniy asmeny informacija (pvz., tam tikra
liga serganciy fiziniy asmeny genominé informacija) galéty padéti nustatyti kity
fiziniy asmeny diagnoz¢ arba juos gydyti. ValdZios institucijoms bitina iSplésti
Reglamento [...] [Duomeny valdymo aktas COM(2022) 68 final] V skyriuje nustatyta
ekstremaliyjy situacijy taikymo sritj. Taciau vieSojo sektoriaus jstaigos gali praSyti
prieigos prie sveikatos duomeny jstaigy pagalbos tvarkant duomenis arba juos
susiejant. Siame reglamente numatytas kanalas, kuriuo vieSojo sektoriaus jstaigos gali
gauti prieigg prie informacijos, kurios joms reikia savo pagal jstatymg priskirtoms
uzduotims vykdyti, taciau tokiy vieSojo sektoriaus jstaigy jgaliojimai néra iSpleciami.
Turéty biiti draudziami bet kokie bandymai panaudoti duomenis dél bet kokiy fiziniam
asmeniui zZalingy priemoniy — draudimo iSmokoms didinti, produktams ar gydymui
reklamuoti arba kenksmingiems produktams kurti;

vienos ar daugiau prieigos prie sveikatos duomeny ijstaigy, kurios padeda naudotis
elektroniniais sveikatos duomenimis valstybése narése, steigimas yra vienas esminiy
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elementy skatinant antrinj su sveikata susijusiy duomeny naudojimg. Todé¢l valstybés
narés turéty jsteigti vieng ar daugiau prieigos prie sveikatos duomeny jstaigy,
pavyzdziui, atsizvelgdamos ] savo konstitucing, organizacing ir administracing
sandarg. Taciau, jei yra daugiau kaip viena prieigos prie duomeny jstaiga, viena i$
tokiy prieigos prie sveikatos duomeny jstaigy turéty buti paskirta koordinatore. Jeigu
valstybé nar¢ jsteigia kelias jstaigas, ji nacionaliniu lygmeniu turéty nustatyti taisykles,
kuriomis biity uztikrintas Siy jstaigy dalyvavimas ESDE valdyboje. Ta valstybé naré
turéty visy pirma paskirti vieng prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga, kuri vykdyty
vieno bendro informacijos centro funkcijg, kad tos jstaigos veiksmingai dalyvauty
valdyboje, sieckdama uztikrinti greitg ir sklandy bendradarbiavimg su kitomis prieigos
prie sveikatos duomeny jstaigomis, ESDE valdyba ir Komisija. Prieigos prie sveikatos
duomeny jstaigos gali skirtis strukttros ir dydzio poziiiriu (nuo specialios visavertés
organizacijos iki skyriaus ar esamos organizacijos padalinio), taCiau jy funkcijos,
atsakomybé ir pajégumai turéty biiti vienodi. Prieigos prie sveikatos duomeny
jstaigoms neturéty buti daromas poveikis joms priimant sprendimus dél prieigos prie
elektroniniy duomeny antrinio naudojimo tikslais. Taciau jy nepriklausomumas
neturéty reiksti, kad prieigos prie sveikatos duomeny jstaigai negali buti taikomi jy
finansiniy iSlaidy kontrolés ar stebésenos mechanizmai arba vykdoma teisminé
perziiira. Kiekvienai prieigos prie sveikatos duomeny jstaigai turéty buti suteikta
finansiniy ir zmogiskyjy iStekliy, patalpos ir infrastrukttra, kurie joms yra reikalingi
siekiant veiksmingai vykdyti jos uzduotis, jskaitant su bendradarbiavimu su kitomis
prieigos prie sveikatos duomeny jstaigomis visoje Sagjungoje susijusias uzduotis.
Kiekviena prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga turéty turéti atskirg metinj vieSa
biudzeta, kuris gali buti viso valstybés ar nacionalinio biudzeto dalis. Siekdamos
sudaryti geresnes prieigos prie sveikatos duomeny salygas ir papildyti Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento [...] [Duomeny valdymo aktas COM(2020) 767
final] 7 straipsnio 3 dalj, valstybés narés turéty prieigos prie sveikatos duomeny
jstaigoms patikéti jgaliojimus priimti sprendimus dél prieigos prie sveikatos duomeny
ir jy antrinio naudojimo. Tai galéty biiti naujy uzduociy priskyrimas valstybiy nariy
paskirtoms kompetentingoms institucijoms pagal Reglamento [...] [Duomeny
valdymo aktas COM(2020) 767 final] 7 straipsnio 1 dalj arba atsakomybés uz tokias
uzduotis, susijusias su prieiga prie sveikatos duomeny, priskyrimas esamoms ar
naujoms sektoriaus jstaigoms;

prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos turéty stebéti Sio reglamento IV skyriaus
taikyma ir prisidéti prie jo nuoseklaus taikymo visoje Sajungoje. Siuo tikslu prieigos
prie sveikatos duomeny jstaigos turéty bendradarbiauti tarpusavyje ir su Komisija,
nereikalaujant, kad valstybés narés sudaryty susitarimg dél savitarpio pagalbos teikimo
arba d¢l tokio bendradarbiavimo. Prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos taip pat
turéty bendradarbiauti su suinteresuotosiomis Salimis, jskaitant pacienty organizacijas.
Kadangi antrinis sveikatos duomeny naudojimas yra susijes su asmens duomeny
sveikatos srityje tvarkymu, taikomos atitinkamos Reglamento (ES) 2016/679
nuostatos ir prieziiiros institucijoms turéty biiti skirta uzduotis Sias taisykles taikyti
pagal Reglamenta (ES) 2016/679 ir Reglamenta (ES) 2018/1725. Be to, atsizvelgiant |
tai, kad sveikatos duomenys yra neskelbtini duomenys ir jiems taikomas lojalaus
bendradarbiavimo principas, prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos turéty duomeny
apsaugos institucijoms pranesti apie bet kokias problemas, susijusias su duomeny
tvarkymu antrinio naudojimo tikslais, jskaitant baudas. Vykdydama uzduotis
veiksmingam antriniam sveikatos duomeny naudojimui uZztikrinti, prieigos prie
sveikatos duomeny jstaiga taip pat turéty siekti iSplésti papildomy sveikatos duomeny
rinkiniy prieinamuma, padéti plétoti DI sveikatos srityje ir skatinti bendry standarty
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rengimg. Jos turéty taikyti iSbandytus metodus, kuriais uZztikrinama, kad tvarkant
elektroninius sveikatos duomenis bty iSsaugotas duomeny, kuriuos leidziama
pakartotinai naudoti, informacijos privatumas, jskaitant asmens duomeny
pseudoniminimg, anoniminimg, generalizavima, blokavimg ir randomizavimg.
Prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos gali parengti duomeny rinkinius pagal
duomeny naudotojo reikalavima, susieta su iSduotu duomeny leidimu. Tai apima
mikroduomeny rinkiniy anoniminimo taisykles;

atsizvelgiant | prieigos prie sveikatos duomeny jstaigoms tenkancig administracing
naStag dél fiziniy asmeny, kuriy duomenys yra naudojami duomeny projektuose
saugioje duomeny tvarkymo aplinkoje, informavimo, turéty biti taikomos Reglamento
(ES) 2016/679 14 straipsnio 5 dalyje numatytos iSimtys. Todél prieigos prie sveikatos
duomeny jstaigos turéty pateikti bendraja informacija apie jy sveikatos duomeny,
kuriuose yra informacijos elementy, iSvardyty Reglamento (ES) 2016/679 14
straipsnio 1 dalyje ir, kai butina uZztikrinti sgZiningg ir skaidry duomeny tvarkyma, 14
straipsnio 2 dalyje, antrinio naudojimo salygas, pvz., informacijg apie paskirt] ir
tvarkomas duomeny kategorijas. Sios taisyklés isimtis reikéty nustatyti tuo atveju, kai
moksliniy tyrimy rezultatai galéty padéti gydyti atitinkama fizinj asmenj. Siuo atveju
duomeny naudotojas turéty informuoti prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga, kuri
turéty informuoti duomeny subjekta arba jo sveikatos priezitiros specialistg. Fiziniai
asmenys turéty turéti galimybe susipazinti su skirtingy moksliniy tyrimy projekty
rezultatais prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos interneto svetaingje, geriausia —
lengvai ieSkomu biidu. Duomeny leidimy sarasas taip pat turéty biti skelbiamas viesai.
Siekdama skatinti savo veiklos skaidruma, kiekviena prieigos prie sveikatos duomeny
jstaiga turéty paskelbti metinés veiklos ataskaitg, kurioje pateikiama jos veiklos
apzvalga;

Reglamente [...] [Duomeny valdymo aktas COM(2020) 767 final] iSdéstytos
bendrosios duomeny altruizmo valdymo taisyklés. Tuo pat metu, atsizvelgiant ] tai,
kad sveikatos sektorius valdo neskelbtinus duomenis, taisykliy savadu, kuris
numatytas Reglamente [...] [Duomeny valdymo aktas COM(2020) 767 final], turéty
biti nustatyti papildomi kriterijai. Jei tokiame taisykliy sgvade numatytas Sio
sektoriaus saugios duomeny tvarkymo aplinkos naudojimas, tai turéty atitikti Siame
reglamente nustatytus kriterijus. Prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos turéty
bendradarbiauti su pagal Reglamentg [...] [Duomeny valdymo aktas COM(2020) 767

v —

sektoriuje vykdomg duomeny altruizmo organizacijy veikla;

sieckdami palaikyti antrinj elektroniniy sveikatos duomeny naudojima, duomeny
turétojai turéty neslépti duomeny, neprasSyti nepagristy mokesc¢iy, kurie néra nei
skaidriis, nei proporcingi su duomeny teikimu susijusioms i§laidoms (ir, kai taikoma,
su duomeny rinkimu susijusioms menkoms iSlaidoms), neprasyti duomeny naudotojy
bendrai skelbti mokslinius tyrimus arba vykdyti kita veikla, kuri galéty atgrasyti
duomeny naudotojus nuo prasSymo susipazinti su duomenimis. Jei duomeny leidimui
suteikti biitinas etinio aspekto patvirtinimas, jo vertinimas turéty biiti grindZiamas
pagal jo aplinkybes. Kita vertus, Sajungos institucijos, jstaigos, tarnybos ir agentiiros,
iskaitant EMA, ECDC ir Komisija, turi labai svarbiy ir jZvalgiy duomeny. Prieiga prie
tokiy institucijy, istaigy, tarnyby ir agentiry duomeny turéty biiti teikiama per prieigos
prie sveikatos duomeny jstaiga, kurioje yra duomeny valdytojas;

prieigos prie sveikatos duomeny jstaigoms ir atskiriems duomeny turétojams turéty
biti leidziama imti su jy uzduotimis susijusius mokescius pagal Reglamento [...]
[Duomeny valdymo aktas COM(2020) 767 final] nuostatas. Taikant tokius mokescius
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galima atsizvelgti | MVI, atskiry tyréjy ar valdzios institucijy padét] ir interesg.
Duomeny turétojams taip pat turéty biiti leidziama imti mokescius uz prieiga prie jy
duomeny. Tokie mokesciai turéty atspindéti tokiy paslaugy teikimo sgnaudas. Privatiis
duomeny turétojai taip pat gali imti mokesCius uz duomeny rinkimg. Siekdama
uztikrinti suderintg pozitr] dél mokesciy politikos ir struktiiros Komisija gali priimti
jgyvendinimo aktus. Pagal §j reglamenta imamiems mokes¢iams turéty biti taikomos
Reglamento [Duomeny aktas COM(2022) 68 final] 10 straipsnyje iSdéstytos
nuostatos;

siekiant sustiprinti taisykliy dél antrinio elektroniniy sveikatos duomeny naudojimo
vykdyma, turéty buti imamasi tinkamy priemoniy, kurios biity susijusios su
nuobaudomis ar laikinu arba galutiniu savo prievoliy nevykdanc¢iy duomeny naudotojy
ar duomeny turétojy pasalinimu i§ ESDE sistemos. Prieigos prie sveikatos duomeny
Jstaigai turéty biiti suteikti jgaliojimai patikrinti atitikt] ir duomeny naudotojams bei
turétojams suteikti galimybe atsakyti j bet kokias iSvadas ir paSalinti bet kokij
pazeidimg. Nuobaudos turéty biiti skiriamos atsizvelgiant j atitinkamas procedirines
apsaugos priemones ir laikantis atitinkamos valstybés narés teisés bendryjy principy,
iskaitant veiksmingg teisming apsaugg ir tinkama procesa;

atsizvelgiant ] elektroniniy sveikatos duomeny neskelbiamumg, bitina sumazinti
fiziniy asmeny privatumui kylancig rizika, taikant duomeny kiekio mazinimo principa,
kaip nustatyta Reglamento (ES) 2016/679 5 straipsnio 1 dalies ¢ punkte. Todél, kai
imanoma ir duomeny naudotojui paprasius, turéty biiti galimybé naudotis anonimintais
elektroniniais sveikatos duomenimis, kuriuose néra jokiy asmens duomeny. Jei
duomeny naudotojui reikia pasinaudoti asmens elektroniniais sveikatos duomenimis,
savo prasyme jis turéty aiSkiai nurodyti Sios rusies duomeny naudojimo planuojamai
duomeny tvarkymo veiklai vykdyti pagrindimg. Asmens elektroniniai sveikatos
duomenys turéty biiti teikiami tik pseudoniminiu formatu, o kriptografinj rakta turéty
turéti tik prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga. Duomeny naudotojai neturéty
méginti pakartotinai nustatyti fiziniy asmeny tapatybiy, naudodamiesi pagal $i
reglamenta numatytais duomeny rinkiniais, nes tokiu atveju taikomos administracinés
arba galimos baudZiamosios sankcijos, jei tai numatyta nacionaliniuose jstatymuose.
Taciau tais atvejais, kai pagal duomeny leidimg vykdomo projekto rezultatai kuria su
sveikata susijusig naudg arba daro poveikj atitinkamam fiziniam asmeniui (pavyzdziui,
randamas gydymo metodas arba nustatomi rizikos veiksniai, dél kuriy gali i8sivystyti
tam tikra liga), tai neturéty duomeny naudotojams uZzkirsti kelio informuoti prieigos
prie sveikatos duomeny istaiga, kuri savo ruoztu informuoty
atitinkamg fizin] asmenj (-is). Be to, prasytojas gali prieigos prie sveikatos duomeny
istaigos praSyti pateikti atsakyma i duomeny uzklausa, jskaitant atsakymga statistikos
duomeny forma. Siuo atveju duomeny naudotojai netvarkyty sveikatos duomeny, o
prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga likty vienintele duomeny, kurie butini
atsakymui ;] duomeny uzklausg pateikti, valdytoja;

siekiant uztikrinti, kad visos prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos iSduoty leidimus
panasia tvarka, biitina nustatyti standartinj bendrg duomeny leidimy i§davimo procesa,
kad prasymai skirtingose valstybése narése biity panaSiis. Prasytojas prieigos prie
sveikatos duomeny jstaigoms turéty pateikti kelis informacinius elementus, kurie
Jstaigai padéty jvertinti praSyma ir nuspresti, ar prasytojas gali gauti duomeny leidima
del antrinio duomeny naudojimo, tuo pat metu uztikrinant skirtingy prieigos prie
sveikatos duomeny jstaigy suderinamumag. Tokia informacija apima: teisinj pagrinda
pagal Reglamentg (ES) 2016/679, kuriuo praSoma prieigos prie duomeny (atlikti
istatymu pavesta uzduotj, vykdoma vieSojo intereso labui arba dél teiséto intereso),
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duomeny naudojimo tikslus, reikalingy duomeny apraSymg ir galimus duomeny
Saltinius, duomenims tvarkyti bitiny priemoniy apraSyma, taip pat biitiny saugios
aplinkos savybiy aprasyma. Kai duomeny prasoma pseudoniminiu formatu, duomeny
prasytojas turéty paaiskinti, kodél tai bitina ir kodél nepakakty anoniminty duomeny.
Vadovaujantis nacionaline teise gali biiti praSoma atlikti etinj vertinimg. Prieigos prie
sveikatos duomeny jstaigos ir prireikus duomeny turétojai turéty padéti duomeny
naudotojams pasirinkti tinkamus duomeny rinkinius ar duomeny Saltinius, susijusius
su numatytu antrinio naudojimo tikslu. Jei praSytojui reikia anoniminty statistiniy
duomeny, jis turéty pateikti duomeny uzklausg, praSydamas prieigos prie sveikatos
duomeny jstaigos tiesiogiai pateikti rezultaty. Siekdama uztikrinti suderintg prieigos
prie sveikatos duomeny jstaigy poziturj, Komisija turéty palaikyti prieigos prie
duomeny prasymy ir duomeny uzklausy suderinima;

prieigos prie sveikatos duomeny jstaigy istekliai yra riboti, todél jos gali taikyti
prioritety nustatymo  taisykles, pavyzdziui, pirmenybe teikdamos valdzios
institucijoms, o ne privatiems subjektams, bet jos neturéty diskriminuoti tokiai paciai
kategorijai priklausanc¢iy nacionaliniy organizacijy ar organizacijy i§ kity valstybiy
nariy. Duomeny naudotojas turéty turéti galimybe pratgsti duomeny leidimo galiojima
siekdamas, pavyzdziui, mokslinio leidinio vertintojams suteikti prieigg prie duomeny
rinkiniy arba leisti atlikti papildoma duomeny rinkinio analiz¢ remiantis pradinémis
iSvadomis. Tuo tikslu reikéty keisti duomeny leidimg ir gali tekti mokéti papildoma
mokestj. Taciau visais atvejais duomeny leidime turéty biiti nurodyti tokie papildomi
duomeny rinkinio naudojimo tikslai. Pageidautina, kad duomeny naudotojas juos
paminéty savo pirminiame praSyme iSduoti duomeny leidimg. Siekdama uZztikrinti
suderintg prieigos prie sveikatos duomeny jstaigy pozitrj, Komisija turéty remti
duomeny leidimy suderinima;

per COVID-19 kriz¢ paaiskéjo, kad Sajungos institucijoms, jstaigoms, tarnyboms ir
agentiroms, ypa¢ Komisijai, prieigos prie sveikatos duomeny reikia ilgesniam
laikotarpiui ir pakartotinai. Taip gali biiti ne tik konkreciomis aplinkybémis kilus
krizei, bet ir siekiant reguliariai teikti mokslinius jrodymus ir techning pagalba
vykdant Sajungos politika. Prieiga prie tokiy duomeny gali biiti reikalinga konkreciose
valstybése narése arba visoje Sgjungos teritorijoje;

Esant praSymams suteikti prieigg prie vieno duomeny turétojo elektroniniy sveikatos
duomeny vienoje valstybéje nar¢je arba siekiant sumazinti sveikatos duomeny prieigos
jstaigoms tenkancig administracing nastg tvarkant tokj praSyma, duomeny naudotojas
turéty turéti galimybe Siy duomeny prasyti tiesiogiai i§ duomeny turétojo, o duomeny
turétojas turéty turéti galimybe iSduoti duomeny leidima, laikydamasis visy
reikalavimy ir apsaugos priemoniy, susijusiy su tokiu praSymu ir leidimu. Kelioms
Salims skirti praSymai ir praSymai dél keliy duomeny turétojy duomeny rinkiniy
derinio turéty biiti visada nukreipiami per prieigos prie sveikatos duomeny jstaigas.
Duomeny turétojas turéty prieigos prie sveikatos duomeny jstaigai pranesti apie bet
kokius duomeny leidimus ar jy teikiamas duomeny uzklausas;

atsizvelgiant ] elektroniniy sveikatos duomeny neskelbiamumg, duomeny naudotojai
neturéty turéti neribotos prieigos prie tokiy duomeny. Visa su antriniu naudojimu
susijusi prieiga prie prasomy elektroniniy sveikatos duomeny turéty biiti teikiama
saugioje duomeny tvarkymo aplinkoje. Siekiant uztikrinti elektroniniy sveikatos
duomeny patikimas technines ir saugumo apsaugos priemones, prieigos prie sveikatos
duomeny jstaiga arba prireikus vienas duomeny turétojas turéty suteikti prieiga prie
tokiy duomeny saugioje duomeny tvarkymo aplinkoje, laikydamasis pagal §j
reglamenta nustatyty aukSty techniniy ir saugumo standarty. Kai kurios valstybés
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narés émesi priemoniy tokioms saugioms aplinkoms Europoje sukurti. Asmens
duomeny tvarkymas tokioje saugioje aplinkoje turéty atitikti Reglamentg (ES)
2016/679, be kita ko, kai saugig aplinkg valdo trecioji Salis, 28 straipsnio reikalavimus
ir, kai taikoma, V skyriy. Tokia saugi duomeny tvarkymo aplinka turéty sumazinti
privatumo rizikg, susijusig su tokia duomeny tvarkymo veikla, ir elektroninius
sveikatos duomenis apsaugoti nuo jy tiesioginio perdavimo duomeny naudotojams.
Prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga arba Sig paslaugg teikiantis duomeny turétojas
turéty visada likti prieigos prie elektroniniy sveikatos duomeny valdytoja (-u), suteikus
prieigg duomeny naudotojams pagal iSduotame duomeny leidime nurodytas sglygas.
Duomeny naudotojai i§ tokios saugios duomeny tvarkymo aplinkos turéty gauti tik ne
asmens elektroninius sveikatos duomenis, kuriuose néra jokiy elektroniniy sveikatos
duomeny. Taigi tai yra viena esminiy apsaugos priemoniy fiziniy asmeny teiséms ir
laisvéms apsaugoti tvarkant jy elektroninius sveikatos duomenis antrinio naudojimo
tikslais. Komisija turéty padéti valstybei narei rengti bendrus saugumo standartus,
sickdama skatinti jvairiy saugiy aplinky sauguma ir sgveikuma;

tvarkant elektroninius sveikatos duomenis pagal suteiktame leidime nurodytas salygas,
prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos ir duomeny naudotojai turéty biti bendri
duomeny valdytojai pagal Reglamento (ES) 2016/679 26 straipsnj, o tai reiskia, kad
pagal ta reglamenta bus taikomos bendry duomeny valdytojy prievolés. Siekdama
padéti prieigos prie sveikatos duomeny jstaigoms ir duomeny naudotojams, Komisija
igyvendinimo aktu turéty numatyti bendry duomeny valdytojy susitarimy, kuriuos
turés sudaryti prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos ir duomeny naudotojai,
pavyzdi. Siekiant jtraukios ir tvarios sistemos, susijusios su keliy Saliy antriniu
elektroniniy  sveikatos duomeny naudojimu, reikéty sukurti tarpvalstybine
infrastruktirg. ,,HealthData@EU* turéty paspartinti antrinj elektroniniy sveikatos
duomeny naudojima, tuo pat metu didindama teisinj tikruma, pagarbg fiziniy asmeny
privatumui ir sgveikumg. D¢l sveikatos duomeny neskelbiamumo reikéty paisyti, kai
Jmanoma, tokiy principy, kaip ,,pritaikytoji privatumo apsauga“ ir ,,kelti klausimus dél
duomeny uZuot juos perkélus®. Igaliotieji ,,HealthData@EU* dalyviai galéty buti
prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos, moksliniy tyrimy infrastruktiiros, isteigtos
kaip Europos moksliniy tyrimy infrastruktiiros konsorciumas (toliau — ERIC) pagal
Tarybos reglamenta (EB) Nr. 723/2009'? | arba panasios struktiiros, jsteigtos pagal
kitus Sajungos teisés aktus, taip pat kity rusSiy subjektai, jskaitant infrastruktiras,
isteigtas naudojant Europos strateginj moksliniy tyrimy infrastruktiiros foruma
(ESFRI), per Europos atvirojo mokslo debesija (EOSC) sujungtas infrastrukturas. Kiti
1galiotieji dalyviai, norédami prisijungti prie ,,HealthData@EU®, turéty gauti bendro
duomeny valdymo grupés pritarima. Kita vertus, ,,HealthData@EU* turéty sudaryti
salygas skirtingy kategorijy elektroninius sveikatos duomenis naudoti antriniu tikslu,
be kita ko, susieti sveikatos duomenis su duomenimis i§ kity duomeny erdviy, pvz.,
aplinkos apsaugos, Zemés ikio, socialiniy reikaly ir kt. Komisija galéty numatyti
,HealthData@EU* teikiamas paslaugas, jskaitant pagalbg prieigos prie sveikatos
duomeny jstaigoms ir jgaliotiesiems dalyviams keiiantis informacija siekiant tvarkyti
tarpvalstybinés prieigos uzklausas, elektroniniy sveikatos duomeny katalogy,
prieinamy naudojantis infrastruktiira, tvarkyma, tinklo aptinkamumg ir metaduomeny
uzklausas, junglumo ir atitikties paslaugas. Komisija taip pat gali jdiegti saugia
aplinka, kurioje duomeny valdytojy prasymu biity galima perduoti ir nagrinéti

2009 m. birzelio 25d. Tarybos reglamentas (EB) Nr. 723/2009 dél Europos moksliniy tyrimy
infrastruktiiros konsorciumo (ERIC) Bendrijos teisinio pagrindo (OL L 206, 2009 8 8, p. 1).
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skirtingy nacionaliniy infrastruktiry duomenis. Komisijos skaitmeningje strategijoje
skatinama susieti jvairias bendras Europos duomeny erdves. Sveikatos sektoriuje
papildomy jzvalgy dél sveikata lemianciy veiksniy poziiiriu gali buti svarbus
sgveikumas su tokiais sektoriais, kaip aplinkos apsaugos, socialinis, Zemés ukio
sektoriai. IT efektyvumo, racionalizavimo ir keitimosi duomenimis sgveikumo tikslais,
esamos dalijimosi duomenimis sistemos turéty biti kuo labiau naudojamos
pakartotinai, pvz., sistemos, kurios skirtos keistis jrodymais pagal vienkartinio
duomeny pateikimo principu grindziamg techning sistema, nustatyta Europos
Parlamento ir Tarybos reglamente (ES) 2018/1724'3;

tarpvalstybiniy registry ar duomeny baziy, pavyzdziui, Europos retyjy ligy referencijos
centry tinkly registry, kurie gauna duomenis i$ skirtingy sveikatos prieziiiros paslaugy
teikéjy keliose valstybése narése atveju, prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga,
kurioje yra registro koordinatorius, turéty buti atsakinga uz prieigos prie tokiy
duomeny teikima;

igaliojimo procesas prieigai prie asmens sveikatos duomeny skirtingose valstybése
narése gauti duomeny naudotojams gali bti per daznas ir varginantis. Kai jmanoma,
turéty biiti kuriamos sinergijos, siekiant sumazinti duomeny naudotojams tenkancia
nastg ir kliGitis. Vienas i§ buidy Siam tikslui pasiekti — laikytis ,,vieno prasymo*
principo, kurj taikant duomeny naudotojas, pateikes vieng praSyma, gauna keliy
prieigos prie sveikatos duomeny jstaigy iS keliy valstybiy nariy jgaliojima;

prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos turéty teikti informacijg apie prieinamus
duomeny rinkinius ir jy savybes, kad duomeny naudotojai galéty buti informuojami
apie elementarius su duomeny rinkiniu susijusius faktus ir jvertinti jy galimg
aktualumg. Dél Sios priezasties kiekviename duomeny rinkinyje turéty buti bent
informacija apie duomeny Saltinj, pobud; ir jy teikimo salygas. Todél turéty biiti
parengti ES duomeny rinkiniy katalogai, siekiant palengvinti ESDE prieinamy
duomeny rinkiniy aptinkamuma; padéti duomeny turétojams skelbti savo duomeny
rinkinius; visoms suinteresuotosioms Salims, jskaitant plaigja visuomeng ir
atsizvelgiant | nejgaliuosius, teikti informacija apie duomeny rinkinius, kurie yra jkelti
1 ESDE (tokig kaip kokybés ir naudingumo zenklai, duomeny rinkiniy informacijos
lapai); duomeny naudotojams teikti naujausig su duomeny kokybe ir naudingumu
susijusig informacijg apie duomeny rinkinius;

informacija apie duomeny rinkiniy kokybe ir naudinguma reikSmingai padidina
duomenims imliy moksliniy tyrimy ir inovacijy rezultaty verte, tuo pat metu,
skatinamas jrodymais pagristas reguliavimas ir politiniy sprendimy priémimas.
Duomeny rinkiniy kokybés ir naudingumo gerinimas teikiant vartotojams informacijg,
kad jie galéty tinkamai pasirinkti, ir derinant susijusius reikalavimus Sajungos
lygmeniu, atsizZvelgiant ] esamus Sajungos ir tarptautinius standartus, gaires,
rekomendacijas dél duomeny rinkimo ir keitimosi duomenimis (t. y. FAIR principus:
surandami, prieinami, sgveikiis ir pakartotinai panaudojami duomenys), taip pat
padeda duomeny turétojams, sveikatos prieziliros specialistams, fiziniams asmenims ir
Sajungos ekonomikai apskritai. Duomeny rinkiniy duomeny kokybés ir naudingumo
zenklas informuoty duomeny naudotojus apie duomeny rinkinio kokybés ir

2018 m. spalio 2 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2018/1724, kuriuo sukuriami
bendrieji skaitmeniniai vartai, skirti suteikti prieigg prie informacijos, procediiry ir pagalbos bei
problemy sprendimo paslaugy, ir kuriuo i§ dalies kei¢iamas Reglamentas (ES) Nr. 1024/2012
(OL L 295,2018 11 21, p. 1).
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naudingumo savybes ir leisty jiems pasirinkti tokius duomeny rinkinius, kurie
geriausiai atitinka jy poreikius. Dél duomeny rinkiniy duomeny kokybés ir
naudingumo Zenklo jie neturéty tapti nepriecinami ESDE, veikiau, tai turéty tapti
skaidrumo tarp duomeny turétojy ir duomeny naudotojy mechanizmu. Pavyzdziui,
duomeny rinkinys, kuris neatitinka jokiy duomeny kokybés ir naudingumo
reikalavimy, turéty buti paZenklintas klase, kuri rodo prasciausia kokybeg ir
naudinguma, taciau jis vis tiek turéty biiti prieinamas. Rengiant duomeny kokybés ir
naudingumo sistema, reikéty atsizvelgti i likescius, nustatytus Reglamento [...] [DI
aktas COM(2021) 206 final] 10 straipsnyje apraSytose sistemose ir jo IV priede
nurodytuose atitinkamuose dokumentuose. Valstybés narés turéty didinti
informuotumg apie duomeny kokybés ir naudingumo zenkla, vykdydamos
komunikacijos veikla. Tokig veiklg galéty remti Komisija;

ES duomeny rinkiniy katalogai turéty kuo labiau sumazinti duomeny turétojams ir kity
duomeny baziy naudotojams tenkanciag administracing nasta; buti vartotojams
palankiis, prieinami ir ekonomiskai veiksmingi, prijungti nacionalinius duomeny
katalogus ir padéti iSvengti perteklinio duomeny rinkiniy registravimo. ES duomeny
rinkiniy katalogas galéty biiti suderintas su iniciatyva ,,data.europa.eu ir nedaryti
poveikio Reglamente [...] [Duomeny valdymo aktas COM(2020) 767 final]
nustatytiems reikalavimams. Valstybés narés turéty uZztikrinti, kad nacionaliniai
duomeny katalogai bty sgveiklis su esamais Europos moksliniy tyrimy infrastruktiry
ir kity atitinkamy dalijimosi duomenimis infrastruktiiry duomeny rinkiniy katalogais;

vyksta  skirtingy profesiniy organizacijy, Komisijos ir kity institucijy
bendradarbiavimas ir vykdoma veikla, siekiant nustatyti biitiniausias duomeny sritis ir
kitas skirtingy duomeny rinkiniy savybes (pavyzdziui, registrus). Si veikla yra labiau
pazengusi | prieki tokiose srityse kaip onkologija, retosios ligos ir statistiniai
duomenys, ir nustatant naujus standartus butina j tai atsizvelgti. Taciau daugelis
duomeny rinkiniy néra suderinti, kyla suderinamumo problemy ir sudétinga atlikti
tarpvalstybinius mokslinius tyrimus. Todél jgyvendinimo aktuose reikéty nustatyti
iSsamesnes taisykles, siekiant uZztikrinti suderinta elektroniniy sveikatos duomeny
teikimag, kodavimg ir registravimg. Valstybés narés turéty siekti uZztikrinti Europos
elektroninés sveikatos sistemy bei paslaugy ir sagveikiy programéliy tvarig ekonoming
ir socialing naudg, kad buty uztikrintas aukS$tas patikimumo ir saugumo lygis,
gerinamas sveikatos prieziliros testinumas ir uZtikrintas saugiy ir kokybiSky sveikatos
priezitiros paslaugy prieinamumas;

Komisija turéty padéti valstybéms naréms stiprinti gebé¢jimus ir veiksminguma
skaitmeniniy sveikatos sistemy, skirty pirminiam ir antriniam elektroniniy sveikatos
duomeny naudojimui, srityje. Valstybéms naréms reikéty padéti stiprinti savo
pajégumus. Siuo pozidiriu svarbios priemonés yra Sajungos lygmeniu vykdoma veikla,
pavyzdziui, lyginamoji analizé ir keitimasis geriausia patirtimi;

1Sy naudojimas taip pat turéty padéti siekti ESDE tiksly. Viesyjy pirkimy vykdytojai,
valstybiy nariy nacionalinés kompetentingos institucijos, jskaitant skaitmeninés
sveikatos institucijas ir prieigos prie sveikatos duomeny jstaigas, taip pat Komisija,
nustatydami vieSyjy pirkimy, kvietimy teikti pasitilymus ir Sajungos 1éSy, jskaitant
struktiirinius ir sanglaudos fondus, skyrimo salygas, turéty pateikti nuorodas |
taikomas technines specifikacijas, saveikumo, saugumo ir duomeny kokybés
standartus ir profilius, taip pat kitus pagal §j reglamentg parengtus reikalavimus;

tam tikry kategorijy elektroniniai sveikatos duomenys gali iSlikti ypac neskelbtini, net
jei jie yra pateikti anoniminiu formatu ir tod¢l yra ne asmens duomenys, kaip jau
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konkreciai numatyta Duomeny valdymo akte. Net ir tais atvejais, kai naudojami
naujausi anoniminimo metodai, iSlieka likutiné rizika, kad naudojant kitas priemones
nei tas, kurios yra pagrjstai tikétinos, geb¢jimas pakartotinai nustatyti tapatybe galéty
biiti arba tapti jmanomas. Tokia likutiné rizika yra susijusi su retosiomis ligomis
(grésminga gyvybei arba chroniskai sekinancia liga, kuria serga ne daugiau kaip penki
i§ 10 tikstan¢iy asmeny Sajungoje), kai dél riboto atvejy skaiCiaus mazéja galimybé
visapusiSkai agreguoti paskelbtus duomenis, kad buty iSsaugotas fiziniy asmeny
privatumas, kartu iSlaikant tinkama detalumo lygj, kad jis iSlikty prasmingas. Ji gali
daryti poveikj jvairiy rusiy sveikatos duomenims, atsizvelgiant j duomeny subjekty
savybiy detalumg ir apraSyma, asmeny, kuriems padarytas poveikis, skaiciy arba,
pavyzdziui, elektroniniuose sveikatos jraSuose, ligy registruose, biobankuose esanciy
duomeny, asmens sukurty duomeny ir t. t. atvejais, kai tapatybés nustatymo savybés
yra platesnés ir kai kartu su kita informacija (pvz., labai mazose geografinése
vietovese) arba del metody, kurie nebuvo prieinami anoniminimo metu, technologinés
raidos duomeny subjektai gali biiti pakartotinai identifikuojami naudojant kitas
priemones, nei tos, kurios yra pagrjstai tikétinos. Tokios pakartotinio fiziniy asmeny
tapatybés nustatymo rizikos pasitvirtinimas kelty didelj susiriipinimg ir galety kelti
pavojy Siame reglamente numatytos antrinio naudojimo politikos ir taisykliy
priémimui. Be to, agregavimo metodai yra maziau iSbandyti ne asmens duomeny,
kurivose yra, pavyzdziui, komerciniy paslapCiy, kai teikiami praneSimai apie
klinikinius tyrimus, atveju, o nesant pakankamo tarptautinio apsaugos standarto
sunkiau uztikrinti komerciniy paslapCiy pazeidimy nutraukimg uz Sajungos riby.
Tode¢l i8lieka rizika, kad Siy ruiSiy sveikatos duomenys bus pakartotinai identifikuojami
po anoniminimo ar agregavimo, kurios i§ pradziy nebuvo galima pagristai sumazinti.
Tai patenka ; Reglamento [...] [Duomeny valdymo aktas COM(2020) 767 final] 5
straipsnio 13 dalyje nurodyty kriterijy taikymo sritj. Todél $iy rusiy sveikatos
duomenims biity taikomas Reglamento [...] [Duomeny valdymo aktas COM(2020) 767
final] 5 straipsnio 13 dalyje nustatytas jgaliojimas dél duomeny perdavimo treciosioms
Salims. Nustatant apsaugos priemones, proporcingas pakartotinio tapatybés nustatymo
rizikai, reikety atsizvelgti | skirtingy duomeny kategorijy arba skirtingy anoniminimo
ar agregavimo metody ypatumus ir jos bus iSsamiai iSdéstytos priimant deleguotaji
akta pagal Reglamento [...] [Duomeny valdymo aktas COM(2020) 767 final] 5
straipsnio 13 dalyje nustatytus jgaliojimus;

siekiant skatinti nuosekly Sio reglamento taikyma, turéty biiti jsteigta Europos
sveikatos duomeny erdvés valdyba (ESDE valdyba). Komisija turéty dalyvauti jos
veikloje ir jai pirmininkauti. Ji turéty padéti nuosekliai taikyti §j reglamentg visoje
Sajungoje, be kita ko, padédama valstybéms naréms koordinuoti elektroniniy
sveikatos duomeny naudojimg sveikatos prieziiiros, sertifikavimo, taip pat antrinio
elektroniniy sveikatos duomeny naudojimo tikslais. Atsizvelgiant ] tai, kad
nacionaliniu lygmeniu su pirminiu elektroniniy sveikatos duomeny naudojimu
susijusios skaitmeninés sveikatos institucijos gali skirtis nuo prieigos prie sveikatos
duomeny jstaigy, uzsiimanciy antriniu elektroniniy sveikatos duomeny naudojimu,
funkcijos yra skirtingos ir kiekvienoje i§ Siy sri¢iy biitinas atskiras bendradarbiavimas,
ESDE valdyba turéty turéti galimybe jsteigti pogrupius, atsakingus uz S$ias dvi
funkcijas, ir prireikus kitus pogrupius. Siekiant uztikrinti veiksmingg veiklos metoda,
skaitmeninés sveikatos institucijos ir prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos turéty
sukurti tinklus ir sgsajas su jvairiomis kitomis jstaigomis ir institucijomis ne tik
nacionaliniu, bet ir Sgjungos lygmeniu. Tokios jstaigos galéty apimti duomeny
apsaugos institucijas, kibernetinj sauguma, e. ID ir standartizacijos institucijas, taip pat
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jstaigas ir eksperty grupes pagal reglamentus [...], [...], [...] ir [...] [Duomeny valdymo
akta, Duomeny akta, DI aktg ir Kibernetinio saugumo akta];

siekiant valdyti tarpvalstybines infrastruktiiras, skirtas pirminiam ir antriniam
elektroniniy sveikatos duomeny naudojimui, biitina sukurti jgaliotyjy dalyviy bendro
duomeny valdymo grup¢ (pvz., siekiant uztikrinti duomeny apsaugos taisykliy ir $io
reglamento laikymasi tokiose infrastrukttirose atliekamy duomeny tvarkymo operacijy
atzvilgiu);

atsizvelgiant | tai, kad Sio reglamento tiksly — suteikti fiziniams asmenims galiy labiau
kontroliuoti savo asmens sveikatos duomenis ir remti jy laisva judéjima uztikrinant,
kad sveikatos duomenys judéty su jais; skatinti tikrg bendraja skaitmeniniy sveikatos
paslaugy ir produkty rinka; uztikrinti nuoseklig ir veiksmingg fiziniy asmeny sveikatos
duomeny pakartotinio naudojimo moksliniy tyrimy, inovacijy, politikos formavimo ir
reguliavimo tikslais sistemg — valstybés narés negali deramai to pasiekti vien
koordinavimo priemonémis, kaip matyti i§ Direktyvos 2011/24/ES skaitmeniniy
aspekty vertinimo, o dél fiziniy asmeny teisiy, susijusiy su jy elektroniniais sveikatos
duomenimis, suderinimo priemoniy, elektroniniy sveikatos duomeny sgveikumo ir
elektroniniy sveikatos duomeny pirminio ir antrinio naudojimo bendros sistemos bei
apsaugos priemoniy to tikslo biity geriau siekti Sajungos lygmeniu, Sgjunga gali
patvirtinti priemones pagal Europos Sajungos sutarties 5 straipsnyje nustatyta
subsidiarumo principa. Pagal tame straipsnyje nustatyta proporcingumo principg $iuo
reglamentu nevirSijama to, kas biitina nurodytiems tikslams pasiekti;

siekiant uztikrinti, kad buty pasiekti ESDE tikslai, pagal Sutarties dél Europos
Sajungos veikimo 290 straipsnj Komisijai turéty biiti deleguoti jgaliojimai priimti
aktus dél skirtingy pirminio ir antrinio elektroniniy sveikatos duomeny naudojimo
nuostaty. Ypac¢ svarbu, kad atlikdama parengiamajj darba Komisija tinkamai
konsultuotysi, taip pat ir su ekspertais, ir kad tos konsultacijos biity vykdomos
vadovaujantis 2016 m. balandzio 13 d. Tarpinstituciniame susitarime dél geresnés
teisékiiros nustatytais principais'®. Visy pirma siekiant uztikrinti vienodas galimybes
dalyvauti atliekant su deleguotaisiais aktais susijusj parengiamaji darba, Europos
Parlamentas ir Taryba visus dokumentus gauna tuo paciu metu kaip ir valstybiy nariy
ekspertai, o jy ekspertams sistemingai suteikiama galimybé dalyvauti Komisijos
eksperty grupiy, kurios atlieka su deleguotaisiais aktais susijusj parengiamajj darba,
posédziuose;

siekiant uztikrinti vienodas $io reglamento jgyvendinimo sglygas, Komisijai turéty biti
suteikti jgyvendinimo jgaliojimai. Tais jgaliojimais turéty biiti naudojamasi laikantis
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 182/2011';

valstybés narés turéty imtis visy reikiamy priemoniy siekdamos uztikrinti, kad bty
lgyvendintos S§io reglamento nuostatos, be kita ko, nustatydamos veiksmingas,
proporcingas ir atgrasomas sankcijas uz jy pazeidimg. Tam tikry konkreciy pazeidimy
atveju valstybés narés turéty atsizvelgti j Siame reglamente nustatytas ribas ir
kriterijus;

siekdama jvertinti, ar $io reglamento tikslai pasiekiami veiksmingai ir efektyviai, ar jis
yra nuoseklus ir vis dar aktualus ir ar juo sukuriama pridétiné verté Sajungos

OL L 123,2016 512, p. 1.

2011 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 182/2011, kuriuo
nustatomos valstybiy nariy vykdomos Komisijos naudojimosi jgyvendinimo jgaliojimais kontrolés
mechanizmy taisyklés ir bendrieji principai (OL L 55, 2011 2 28, p. 13).
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lygmeniu, Komisija turéty atlikti Sio reglamento vertinimg. Praéjus penkeriems
metams nuo $io reglamento jsigaliojimo dienos Komisija turéty atlikti dalinj jo
vertinimg, susijus] su savarankisku ES] sistemy sertifikavimu, ir bendrg vertinima
pragjus septyneriems metams nuo Sio reglamento jsigaliojimo dienos. Po kiekvieno
vertinimo Komisija pagrindiniy i§vady ataskaitg turéty pateikti Europos Parlamentui ir
Tarybai, Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetui ir Regiony komitetui;

siekiant sékmingai tarpvalstybiniu mastu jgyvendinti ESDE, Europos sgveikumo
sistema!®, kuria uztikrinamas teisinis, organizacinis, semantinis ir techninis
sgveikumas, turéty buti laikoma bendra orientacine priemone;

i§ Direktyvos 2011/24/ES skaitmeniniy aspekty vertinimo matyti, kad e. sveikatos
tinklo veiksmingumas yra ribotas, taciau taip pat matyti, kad ES veiklos Sioje srityje
potencialas yra didelis, kaip rodo per pandemija vykdytos veiklos rezultatai. Todél
direktyvos 14 straipsnis bus panaikintas ir pakeistas dabartiniu reglamentu, o direktyva
bus atitinkamai i§ dalies pakeista;

pagal Reglamento (ES) 2018/1725 42 straipsnj buvo konsultuojamasi su Europos
duomeny apsaugos priezitros pareigiinu ir Europos duomeny apsaugos valdyba ir jie
pateiké nuomong [...];

Sis reglamentas neturéty daryti poveikio konkurencijos taisykliy, visy pirma Sutarties
101 ir 102 straipsniy, taikymui. Siame reglamente numatytos priemonés neturéty biiti
naudojamos konkurencijai apriboti pazeidziant Sutartj;

atsizvelgiant | techninio pasirengimo poreik]j, Sis reglamentas turéty buti taikomas nuo
[12 ménesiy po jsigaliojimo dienos],

PRIEME S] REGLAMENTA:

I skyrius

Bendrosios nuostatos

1 straipsnis
Dalykas ir taikymo sritis

Siuo reglamentu sukuriama Europos sveikatos duomeny erdvé (toliau — ESDE),
numatant elektroniniy sveikatos duomeny pirminio ir antrinio naudojimo taisykles,
bendrus standartus ir praktika, infrastruktiirg ir valdymo sistema.

Siuo reglamentu:

a) stiprinamos fiziniy asmeny teis€s, susijusios su jy elektroniniy sveikatos
duomeny prieinamumu ir kontrole;

b)  nustatomos taisyklés dél elektroniniy sveikatos jraSy sistemy (toliau — ESI
sistemos) pateikimo rinkai, tieckimo rinkai ar naudojimo pradZios Sajungoje;

c) nustatomos taisyklés ir mechanizmai, kuriais remiamas antrinis elektroniniy
sveikatos duomeny naudojimas;

Europos Komisija, Europos sagveikumo sistema.
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d) sukuriama privaloma tarpvalstybin¢ infrastruktiira, sudaranti pirminio
elektroniniy sveikatos duomeny naudojimo salygas visoje Sajungoje;

e) sukuriama privaloma tarpvalstybiné infrastruktiira, skirta antriniam
elektroniniy sveikatos duomeny naudojimui.

Sis reglamentas taikomas:

a) rinkai pateikty ir pradéty naudoti Sgjungoje ESI sistemy ir sveikatingumo
programéliy gamintojams ir tiekéjams bei tokiy produkty naudotojams;

b)  Sajungoje isisteigusiems duomeny valdytojams ir duomeny tvarkytojams,
tvarkantiems Sajungos pilieCiy ir treCiyjy Saliy pilieciy, teisétai gyvenanciy
valstybiy nariy teritorijose, elektroninius sveikatos duomenis;

c) treciojoje Salyje jsisteigusiems duomeny valdytojams ir duomeny tvarkytojams,
kurie yra prisijunge prie ,,MyHealth@EU* arba yra su ja sgveikis, pagal 12
straipsnio 5 dalj;

d) duomeny naudotojams, kuriems Sajungoje duomeny turétojai teikia
elektroninius sveikatos duomenis.

Sis reglamentas nedaro poveikio kitiems Sajungos teisés aktams, susijusiems su
prieiga prie elektroniniy sveikatos duomeny, dalijimusi jais ar antriniu jy naudojimu,
arba reikalavimams, susijusiems su duomeny tvarkymu elektroniniy sveikatos
duomeny atveju, visy pirma reglamentams (ES) 2016/679, (ES) 2018/1725, [...]
[Duomeny valdymo aktui COM(2020) 767 final] ir [..] [Duomeny aktui
COM(2022) 68 final].

Sis reglamentas nedaro poveikio Reglamentams (ES) 2017/745 ir [...] [DI aktas
COM(2021) 206 final], kiek tai susij¢ su medicinos priemoniy ir DI sistemy,
sgveikaujanciy su ES] sistemomis, saugumu.

Siuo reglamentu nedaromas poveikis Sajungos arba nacionalinéje teiséje nustatytoms
teis€ms ir pareigoms, susijusioms su duomeny tvarkymu ataskaity teikimo, praSymy
pateikti informacija vykdymo arba teisiniy prievoliy vykdymo jrodymo ar tikrinimo
tikslais.

2 straipsnis
Terminy apibréztys
Siame reglamente vartojamy terminy apibréztys:
a)  Reglamente (ES) 2016/679 pateiktos apibréztys;

b)  savoky ,sveikatos prieZiiira“, ,,draudimo valstybé narée®, ,,gydymo valstybé
naré®, ,sveikatos priezitiros specialistas®, ,sveikatos prieziliros paslaugy
teikéjas®, ,,vaistas® ir ,receptas® apibréztys pagal Direktyvos 2011/24/ES 3
straipsnio a, ¢, d, f, g, 1 ir k punktus;

c) savoky ,,duomenys®, ,prieiga“, ,,duomeny altruizmas®, ,,vieSojo sektoriaus
institucija“ ir ,,saugi duomeny tvarkymo aplinka* apibréztys pagal [Duomeny
valdymo akto COM(2020) 767 final] 2 straipsnio 1, 8, 10, 11 ir 14 dalis;

d) savoky ,tiekimas rinkai“, ,pateikimas rinkai“, ,rinkos priezitira“, ,rinkos
prieziros  institucija®, ,neatitiktis“, ,,gamintojas®, ,,importuotojas®,
»platintojas®, ,.ekonominés veiklos vykdytojas®, ,taisomasis veiksmas®,
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»pavojus®, ,,atSaukimas* ir ,,paSalinimas“ pagal Reglamento (ES) 2019/1020 2
straipsnio 1, 2, 3,4, 7,8, 9, 10, 13, 16, 18, 22 ir 23 punktus;

sgvoky ,,medicinos priemoné®, ,,numatyta paskirtis, ,,naudojimo instrukcija“,
,veiksmingumas®, ,,sveikatos jstaiga® ir ,,bendrosios specifikacijos* apibréztys
pagal Reglamento (ES) 2017/745 2 straipsnio 1, 12, 14, 22, 36 ir 71 punktus;

savoky ,.elektroniné atpazintis®, ,,elektroninés atpazinties priemoné* ir ,,asmens
tapatybés duomenys®“ apibréztys pagal Reglamento (ES) Nr. 910/2014 3
straipsnio 1, 2 ir 3 punktus.

Siame reglamente vartojamy papildomy terminy apibréztys:

a)

b)

d)

g)

h)

asmens elektroniniai sveikatos duomenys — su sveikata susij¢ duomenys ir
genetiniai duomenys, kaip apibrézta Reglamente (ES) 2016/679, taip pat
duomenys, susije su sveikatg lemianciais veiksniais, arba duomenys, tvarkomi
elektronine forma teikiant sveikatos priezitiros paslaugas;

ne asmens elektroniniai sveikatos duomenys — elektroniniai su sveikata susije
duomenys ir genetiniai duomenys, nepatenkantys | Reglamento (ES) 2016/679
4 straipsnio 1 punkte pateiktos asmens duomeny apibrézties taikymo sritj;

elektroniniai sveikatos duomenys — asmens arba ne asmens elektroniniai
sveikatos duomenys;

pirminis elektroniniy sveikatos duomeny naudojimas — asmens elektroniniy
sveikatos duomeny tvarkymas sveikatos prieziiiros paslaugoms teikti siekiant
jvertinti, palaikyti ar atkurti fizinio asmens, su kuriuo tie duomenys yra susij¢,
sveikatos biikle, jskaitant vaisty ir medicinos priemoniy (recepty) iSraSyma,
iSdavimg ir tiekimg, taip pat atitinkamoms socialinés apsaugos,
administracinéms ar i§laidy kompensavimo paslaugoms teikti;

antrinis elektroniniy sveikatos duomeny naudojimas — elektroniniy sveikatos
duomeny tvarkymas §io reglamento IV skyriuje nustatytais tikslais. Naudojami
duomenys gali apimti asmens elektroninius sveikatos duomenis, i§ pradzZiy
surinktus pirminio naudojimo tikslais, taip pat elektroninius sveikatos
duomenis, surinktus antrinio naudojimo tikslais;

sgveikumas — organizacijy, taip pat to paties gamintojo ar skirtingy gamintojy
tatkomyjy programy ar prietaisy galimybé saveikauti siekiant abipusiskai
naudingy tiksly, kai keiCiamasi informacija ir Ziniomis, nekeifiant S§iy
organizacijy duomeny turinio, taikomyjy programy ar prietaisy, vykdant jy
palaikomus procesus;

Europos keitimosi elektroniniais sveikatos jraSais formatas — struktiirizuotas,
paprastai naudojamas ir kompiuterio skaitomas formatas, sudarantis salygas
perduoti asmens elektroninius sveikatos duomenis tarp jvairiy taikomyjy
programy, prietaisy ir sveikatos priezitiros paslaugy teikéjy;

elektroniniy sveikatos duomeny registravimas — sveikatos duomeny
registravimas elektroniniu formatu, jvedant duomenis rankiniu budu, renkant
duomenis prietaisu arba perkeliant neelektroninius sveikatos duomenis |
elektronin] formata, kad jie bty tvarkomi ES] sistemoje arba sveikatingumo
programeléje;

prieigos prie elektroniniy sveikatos duomeny paslauga — internetiné paslauga,
pavyzdziui, portalas arba mobilioji programélé, kuria fiziniams asmenims,
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)

k)

D

p)

q)

t)

neatliekantiems savo profesiniy pareigy, suteikiama prieiga prie savo
elektroniniy sveikatos duomeny arba ty fiziniy asmeny, su kuriy elektroniniais
sveikatos duomenimis jie yra teisiSkai jgalioti susipazinti, elektroniniy
sveikatos duomeny;

sveikatos prieziiiros specialisty prieigos paslauga — ES] sistemos palaikoma
paslauga, kuria sveikatos prieziiiros specialistams suteikiama prieiga prie jy
gydomy fiziniy asmeny duomeny;

duomeny gavéjas — fizinis arba juridinis asmuo, kuris gauna duomenis i§ kito
duomeny valdytojo pirminio elektroniniy sveikatos duomeny naudojimo
tikslais;

telemedicina — sveikatos prieziiiros paslaugy, jskaitant nuotoling sveikatos
priezilirg ir internetines vaistines, teikimas naudojant informacines ir rysiy
technologijas tais atvejais, kai sveikatos prieziiiros specialistas (arba keli
sveikatos prieziliros specialistai) ir pacientas néra toje pacioje vietoje;

ESI (elektroninis sveikatos jrasas) — su fiziniu asmeniu susijusiy elektroniniy
sveikatos duomeny, surinkty sveikatos sistemoje ir tvarkomy sveikatos
prieziiiros tikslais, rinkinys;

ESI sistema (elektroniniy sveikatos jraSy sistema) — bet koks prietaisas arba
programiné jranga, gamintojo numatyta naudoti elektroniniams sveikatos
jrasams saugoti, perduoti, importuoti, eksportuoti, keisti, redaguoti arba
perzitreéti;

sveikatingumo programélé — bet koks prietaisas arba programiné jranga, kuria,
kaip numatyta gamintojo, naudoja fizinis asmuo elektroniniams sveikatos
duomenims tvarkyti kitais nei sveikatos priezitros tikslais, pvz., gerovés ir
sveiko gyvenimo budo tikslais;

CE atitikties Zzenklas — Zenklas, kuriuo gamintojas nurodo, kad ES] sistema
atitinka taikytinus reikalavimus, nustatytus Siame reglamente ir kituose
taikytinuose Sgjungos teisés aktuose, kuriais numatomas Zenklinimas Siuo
zenklu;

didelis incidentas — rinkai tiekiamos ES] sistemos gedimas ar charakteristiky
arba veikimo pablogejimas, kuris tiesiogiai ar netiesiogiai nulemia, gal¢jo arba
gali nulemti:

1) fizinio asmens mirtj arba didel¢ Zalg fizinio asmens sveikatai;

i1) dideli ypatingos svarbos infrastruktiros objekty valdymo ir
eksploatavimo sutrikimg sveikatos sektoriuje;

nacionalinis skaitmeninés sveikatos informacijos centras — organizaciniai ir
techniniai vartai tarpvalstybinéms skaitmeninéms sveikatos informacijos
paslaugoms, skirtoms pirminiam elektroniniy sveikatos duomeny naudojimui,
teikti, uz kuriuos atsako valstybés narés;

centriné skaitmeninés sveikatos platforma — sgveikumo platforma, teikianti
paslaugas, kuriomis remiamas ir palengvinamas nacionaliniy skaitmeninés
sveikatos informacijos centry keitimasis elektroniniais sveikatos duomenimis;

,»2MyHealth@EU* — tarpvalstybin¢ pirminio elektroniniy sveikatos duomeny
naudojimo infrastruktiira, sukurta derinant nacionalinius skaitmeninés
sveikatos informacijos centrus ir centring skaitmeninés sveikatos platforma;
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y)

aa)

ab)

ac)

ad)

ae)

antriniam elektroniniy sveikatos duomeny naudojimui skirtas nacionalinis
informacijos centras — organizaciniai ir techniniai vartai, sudarantys
tarpvalstybinio antrinio elektroniniy sveikatos duomeny naudojimo sglygas, uz
kuriuos atsako valstybés narés;

centrin¢ antrinio elektroniniy sveikatos duomeny naudojimo platforma —
Komisijos sukurta sgveikumo platforma, teikianti paslaugas, kuriomis
remiamas ir palengvinamas nacionaliniy informacijos centry keitimasis
informacija antrinio elektroniniy sveikatos duomeny naudojimo tikslu;

,HealthData@EU* — infrastruktiira, jungianti antriniam elektroniniy sveikatos
duomeny naudojimui skirtus nacionalinius informacijos centrus ir centring
platforma;

duomeny turétojas — fizinis arba juridinis asmuo, kuris yra sveikatos ar
sveikatos priezitiros sektoriaus subjektas arba jstaiga arba atlieka su Siais
sektoriais susijusius mokslinius tyrimus, taip pat Sajungos institucija, jstaiga,
tarnyba ir agentiira, kuri turi teis¢ arba pareigg pagal §j reglamenta, taikyting
Sajungos teis¢ arba nacionalinés teisés aktus, kuriais jgyvendinama Sajungos
teisé, arba ne asmens duomeny atveju, kontroliuodama produkto ir susijusiy
paslaugy techninj projekta, galimybe¢ pateikti duomenis, be kita ko, registruoti,
teikti tam tikrus duomenis, apriboti prieiga prie jy arba jais keistis;

duomeny naudotojas — fizinis ar juridinis asmuo, kuris turi teisétg prieigg prie
asmens arba ne asmens elektroniniy sveikatos duomeny antrinio naudojimo
tikslais;

duomeny leidimas — prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos arba duomeny
turétojo duomeny naudotojui iSduotas administracinis sprendimas tvarkyti
duomeny leidime nurodytus elektroninius sveikatos duomenis antrinio
naudojimo tikslais, nurodytais duomeny leidime, remiantis Siame reglamente
nustatytomis saglygomis;

duomeny rinkinys — struktiirinis elektroniniy sveikatos duomeny rinkinys;

duomeny rinkinio katalogas — sisteminiu biidu sudarytas duomeny rinkiniy
apraSymy rinkinys, kurj sudaro j naudotoja orientuota vieSoji dalis, kurioje
informacija apie atskiro duomeny rinkinio parametrus yra prieinama
elektroninémis priemonémis per interneto portalg;

duomeny kokybé — elektroniniy sveikatos duomeny savybiy tinkamumo
antriniam naudojimui laipsnis;

duomeny kokybés ir naudingumo Zenklas — grafiné diagrama, jskaitant mastelj,
kurioje apraSoma duomeny rinkinio kokybé ir naudojimo salygos.
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II skyrius

Pirminis elektroniniy sveikatos duomeny naudojimas
1 SKIRSNIS

PRIEIGA PRIE ASMENS ELEKTRONINIU SVEIKATOS DUOMENU IR JU PERDAVIMAS
PIRMINIO NAUDOJIMO TIKSLU

3 straipsnis

Fiziniy asmeny teisés, susijusios su jy asmens elektroniniy sveikatos duomeny pirminiu
naudojimu

1. Fiziniai asmenys turi teis¢ nedelsdami, nemokamai ir lengvai jskaitoma, suvestine ir
pricinama forma susipazinti su savo asmens elektroniniais sveikatos duomenimis,
tvarkomais pirminio elektroniniy sveikatos duomeny naudojimo tikslu.

2. Fiziniai asmenys turi teis¢ gauti bent savo elektroniniy sveikatos duomeny,
priskiriamy 5 straipsnyje nurodytoms prioritetinéms kategorijoms, elektroning kopija
6 straipsnyje nurodytu Europos keitimosi elektroniniais sveikatos jrasais formatu.

3. Pagal Reglamento (ES) 2016/679 23 straipsnj valstybés narés gali apriboti Sios teisés
taikymo sritj, kai tai butina siekiant apsaugoti fizinj asmenj, remiantis pacienty
saugumo ir etikos principu, atidédamos jy prieiga prie jy asmens elektroniniy
sveikatos duomeny ribotam laikotarpiui, kol sveikatos prieziiiros specialistas galés
tinkamai perduoti ir paaiskinti fiziniam asmeniui informacija, kuri gali daryti didelj
poveik] jo sveikatai.

4. Jei asmens sveikatos duomenys iki Sio reglamento taikymo pradZios nebuvo
uzregistruoti elektroniniu budu, valstybés narés gali reikalauti, kad tokie duomenys
bty teikiami elektroniniu formatu pagal §j straipsnj. Tai nedaro poveikio prievolei
teikti elektroninius sveikatos duomenis, uzregistruotus pradejus taikyti §j reglamenta,
elektroniniu formatu pagal §j straipsnj.

5. Valstybés narés:

a) nacionaliniu, regioniniu ar vietos lygmeniu jsteigia vieng ar daugiau prieigos
prie elektroniniy sveikatos duomeny tarnyby, suteikianciy galimybe¢ naudotis 1
ir 2 dalyse nurodytomis teisémis;

b) isteigia vieng ar daugiau atstovavimo tarnyby, leidzian¢iy fiziniam asmeniui
jgalioti kitus jo pasirinktus fizinius asmenis jo vardu susipaZinti su jo
elektroniniais sveikatos duomenimis.

Atstovavimo tarnybos suteikia leidimus nemokamai, elektroniniu btudu arba
popierine forma. Jos suteikia galimybe glob¢jams ar kitiems atstovams automatiskai
arba papraSius gauti prieiga prie fiziniy asmeny, kuriy reikalus jie tvarko,
elektroniniy sveikatos duomeny. Valstybés narés gali numatyti, kad leidimai nebiity
taikomi, kai tai biitina dél prieZasciy, susijusiy su fizinio asmens apsauga, visy pirma
remiantis pacienty saugumu ir etika. Atstovavimo tarnybos valstybése narése turi
buti sgveikios.
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10.

11.

12.

Fiziniai asmenys savo elektroninius sveikatos duomenis gali jraSyti | savo arba
fiziniy asmeny, su kuriy sveikata susijusig informacija jie gali gauti, ESI,
naudodamiesi prieigos prie elektroniniy sveikatos duomeny tarnybomis arba su
Siomis tarnybomis susijusiomis programélémis. Pazymima, kad tokig informacija
jras¢ fizinis asmuo arba jo atstovas.

Valstybés narés uztikrina, kad naudodamiesi teise iStaisyti duomenis pagal
Reglamento (ES) 2016/679 16 straipsnj fiziniai asmenys galéty lengvai praSyti juos
iStaisyti internetu naudodamiesi §io straipsnio 5 dalies a punkte nurodytomis prieigos
prie elektroniniy sveikatos duomeny tarnybomis.

Fiziniai asmenys turi teis¢ suteikti prieigg prie duomeny arba prasyti, kad duomeny
turétojas 1S sveikatos ar socialinés apsaugos sektoriaus perduoty jy elektroninius
sveikatos duomenis pasirinktam duomeny gavéjui i§ sveikatos ar socialinés apsaugos
sektoriaus nedelsiant, nemokamai ir duomeny turétojui ar to turétojo naudojamy
sistemy gamintojams netrukdant.

Fiziniai asmenys turi teis¢, kad tais atvejais, kai duomeny turétojas ir duomeny
gavéjas yra skirtingose valstybése narése ir tokie elektroniniai sveikatos duomenys
priskiriami 5 straipsnyje nurodytoms kategorijoms, duomeny turétojas perduoty
duomenis 6 straipsnyje nurodytu Europos keitimosi elektroniniais sveikatos jraSais
formatu, o duomeny gavéjas su jais susipaZinty ir juos priimty.

Nukrypstant nuo Reglamento [...] [Duomeny aktas COM(2022) 68 final] 9
straipsnio, nereikalaujama, kad duomeny gavéjas kompensuoty duomeny turétojui uz
elektroniniy sveikatos duomeny pateikima.

Fiziniai asmenys turi teis¢, kad tais atvejais, kai fizinis asmuo perduoda arba pateikia
5 straipsnyje nurodytus prioritetiniy kategorijy asmens elektroninius sveikatos
duomenis pagal 6 straipsnyje nurodyta Europos keitimosi elektroniniais sveikatos
jrasais formata, kiti sveikatos prieziiiros paslaugy teikéjai su tokiais duomenimis
susipazinty ir juos priimty.

Nepaisant Reglamento (ES) 2016/679 6 straipsnio 1 dalies d punkto, fiziniai asmenys
turi teis¢ apriboti sveikatos prieziliros specialisty prieiga prie visy jy elektroniniy
sveikatos duomeny arba jy dalies. Valstybés narés nustato tokiy apribojimy
mechanizmy taisykles ir konkrecias apsaugos priemones.

Fiziniai asmenys turi teis¢ gauti informacija apie sveikatos prieziliros paslaugy
teikéjus ir sveikatos prieziliros specialistus, kurie, teikdami sveikatos prieziliros
paslaugas, gavo prieigg prie jy elektroniniy sveikatos duomeny. Informacija teikiama
nedelsiant ir nemokamai naudojantis prieigos prie elektroniniy sveikatos duomeny
tarnybomis.

Prieziliros institucija ar valdZios institucijos, atsakingos uZz Reglamento (ES)
2016/679 taikymo stebéseng, taip pat atsako uz Sio straipsnio taikymo stebéseng
pagal atitinkamas Reglamento (ES) 2016/679 VI, VII ir VIII skyriy nuostatas. Jos
yra kompetentingos skirti administracines baudas, nevirSijanc¢ias to reglamento 83
straipsnio 5 dalyje nurodytos sumos. Tos prieziliros institucijos ir §io reglamento 10
straipsnyje nurodytos skaitmeninés sveikatos institucijos prireikus bendradarbiauja
vykdydamos §j reglamentg savo atitinkamos kompetencijos srityje.

Komisija jgyvendinimo aktais nustato Siame straipsnyje nustatyty teisiy techninio
jgyvendinimo reikalavimus. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 68 straipsnio
2 dalyje nurodytos patariamosios procediiros.
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4 straipsnis

Sveikatos priezitiros specialisty prieiga prie asmens elektroniniy sveikatos duomeny

Tvarkydami duomenis elektroniniu formatu, sveikatos prieziiiros specialistai:

a) turli prieigg prie fiziniy asmeny, kuriems teikiamos gydymo paslaugos,
elektroniniy sveikatos duomeny, neatsizvelgiant j draudimo valstybe narg ir
gydymo valstybg nare;

b)  uztikrina, kad fiziniy asmeny, kuriuos jie gydo, asmens elektroniniai sveikatos
duomenys biity atnaujinami informacija, susijusia su teikiamomis sveikatos
priezitiros paslaugomis.

Laikydamosi Reglamente (ES) 2016/679 numatyto duomeny kiekio mazinimo
principo, valstybés narés gali nustatyti taisykles, kuriomis numatomos asmens
elektroniniy sveikatos duomeny, kuriy reikalauja skirtingi sveikatos priezitros
specialistai, kategorijos. Tokios taisyklés neturi biti grindziamos elektroniniy
sveikatos duomeny Saltiniu.

Valstybés narés uztikrina, kad sveikatos priezitiros specialistams biity teikiami bent 5
straipsnyje nurodyty prioritetiniy kategorijy elektroniniai sveikatos duomenys
naudojantis sveikatos prieziliros specialisty prieigos paslaugomis. PripaZintas
elektroninés atpazinties priemones turintys sveikatos priezitiros specialistai turi teise
nemokamai naudotis tomis sveikatos priezitiros specialisty prieigos paslaugomis.

Jeigu fizinis asmuo apribojo prieigg prie elektroniniy sveikatos duomeny, sveikatos
prieziliros paslaugy teikéjas arba sveikatos prieziiiros specialistai neinformuojami
apie elektroniniy sveikatos duomeny turinj be iSankstinio fizinio asmens leidimo,
iskaitant atvejus, kai teikéjui arba specialistui praneSta apie apriboty elektroniniy
sveikatos duomeny buvimg ir pobudj. Tais atvejais, kai tvarkyti duomenis bitina
siekiant apsaugoti gyvybinius duomeny subjekto ar kito fizinio asmens interesus,
sveikatos prieziiiros paslaugy teikéjas arba sveikatos prieziiiros specialistas gali gauti
prieiga prie apriboty elektroniniy sveikatos duomeny. Gavgs tokia prieiga, sveikatos
prieziliros paslaugy teikéjas arba sveikatos prieziliros specialistas informuoja
duomeny turétoja ir atitinkamg fizinj asmenj arba jo globé&jus, kad prieiga prie
elektroniniy sveikatos duomeny suteikta. Valstybiy nariy teis¢je gali biiti numatyta
papildomy apsaugos priemoniy.

5 straipsnis

Pirminiam naudojimui skirty asmens elektroniniy sveikatos duomeny prioritetinés kategorijos

1.

Kai duomenys tvarkomi elektroniniu formatu, valstybés narés uZtikrina prieiga prie
asmens elektroniniy sveikatos duomeny ir keitimasi jais pirminio naudojimo tikslais,
kurie visiSkai arba 1§ dalies priskiriami Sioms kategorijoms:

a)  paciento duomeny santraukos;
b) elektroniniai receptai;

c) elektroninis vaisty iSdavimas;
d) medicininiai vaizdai ir i§vados;
e) laboratoriniy tyrimy rezultatai;

f)  epikrizés.
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Pagrindinés pirmoje pastraipoje nurodyty elektroniniy sveikatos duomeny kategorijy
ypatybés nustatytos I priede.

Prieiga prie elektroniniy sveikatos duomeny ir galimybé jais keistis pirminio
naudojimo tikslais gali biiti nustatyta kity kategorijy fiziniy asmeny ES] esantiems
asmens elektroniniams sveikatos duomenims.

Komisijai pagal 67 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus,
siekiant 1§ dalies pakeisti 1 dalyje nurodytg elektroniniy sveikatos duomeny
prioritetiniy kategorijy sarasa. Tokiais deleguotaisiais aktais taip pat gali buti i§
dalies kei¢iamas I priedas, papildant, i§ dalies keiCiant arba iSbraukiant pagrindines
elektroniniy sveikatos duomeny prioritetiniy kategorijy ypatybes ir prireikus
nurodant atidétg taikymo datg. Tokiais deleguotaisiais aktais papildytos elektroniniy
sveikatos duomeny kategorijos turi atitikti Siuos kriterijus:

a)  kategorija yra susijusi su fiziniams asmenims teikiamomis sveikatos priezitiros
paslaugomis;

b) remiantis naujausia informacija, §i kategorija naudojama daugelyje valstybése
narése naudojamy ES] sistemy;

c)  yra nustatyti tos kategorijos tarptautiniai standartai, kurie buvo iSnagrinéti del
galimybeés juos taikyti Sajungoje.

6 straipsnis
Europos keitimosi elektroniniais sveikatos jrasais formatas

Komisija jgyvendinimo aktais nustato 5 straipsnyje nurodyty asmens elektroniniy
sveikatos duomeny prioritetiniy kategorijy technines specifikacijas, kuriomis
nustatomas Europos keitimosi elektroniniais sveikatos jrasais formatas. Formata
sudaro Sie elementai:

a) duomeny rinkiniai, kuriuose yra elektroniniy sveikatos duomeny ir kuriais
apibréziamos strukttiros, pvz., duomeny laukai ir duomeny grupés, skirtos
klinikinio turinio ir kity elektroniniy sveikatos duomeny daliy turiniui pateikti;

b)  kodavimo sistemos ir vertés, naudotinos duomeny rinkiniuose, kuriuose yra
elektroniniy sveikatos duomeny;

c) keitimosi elektroniniais sveikatos duomenimis techninés specifikacijos,
iskaitant jy turinio pateikima, standartus ir profilius.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 68 straipsnio 2 dalyje nurodytos
patariamosios procediiros. Valstybés narés uztikrina, kad tais atvejais, kai 5
straipsnyje nurodyty prioritetiniy kategorijy asmens elektroninius sveikatos
duomentis fizinis asmuo teikia tiesiogiai arba automatinémis priemonémis perduoda
sveikatos priezitiros paslaugy teikéjui 1 dalyje nurodytu formatu, duomeny gavéjas
susipaZzinty su tokiais duomenimis ir juos priimty.

Valstybés narés uztikrina, kad 5 straipsnyje nurodyty prioritetiniy kategorijy asmens
elektroniniai sveikatos duomenys biity pateikiami 1 dalyje nurodytu formatu ir kad
duomeny gavéjas susipazinty su tokiais duomenimis ir juos priimty.

7 straipsnis

Asmens elektroniniy sveikatos duomeny registravimas
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1. Valstybés narés uztikrina, kad tais atvejais, kai duomenys tvarkomi elektroniniu
formatu, sveikatos prieziiiros specialistai ES] sistemoje elektroniniu formatu
sistemingai registruoty atitinkamus sveikatos duomenis, priskirtus bent 5 straipsnyje
nurodytoms prioritetinéms kategorijoms, susijusioms su sveikatos prieziiiros
paslaugomis, kurias jie teikia fiziniams asmenims.

2. Jei fizinio asmens elektroniniai sveikatos duomenys registruojami valstyb¢je naréje,
kuri néra to asmens draudimo valstybé nar¢, gydymo valstybé naré uztikrina, kad
duomenys biity registruojami pagal fizinio asmens tapatybés duomenis draudimo
valstybéje nar¢je.

3. Komisija jgyvendinimo aktais nustato sveikatos priezitiros paslaugy teikéjams ir
prireikus fiziniams asmenims taikomus elektroniniy sveikatos duomeny registravimo
reikalavimus. Tais jgyvendinimo aktais nustatomi Sie elementai:

a)  sveikatos prieziuros paslaugy teikéjy, kurie turi registruoti sveikatos duomenis
elektroniniu budu, kategorijos;

b)  sveikatos duomeny, kuriuos a punkte nurodyti sveikatos prieziliros paslaugy
teikéjai turi sistemingai registruoti elektroniniu formatu, kategorijos;

c) duomeny kokybés reikalavimai, susij¢ su elektroniniu sveikatos duomeny
registravimu.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 68 straipsnio 2 dalyje nurodytos
patariamosios proceduros.

8 straipsnis
Telemedicina teikiant tarpvalstybines sveikatos prieZiiiros paslaugas

Jei valstybé naré¢ sutinka, kad biity teikiamos telemedicinos paslaugos, ji tomis paciomis
salygomis sutinka, kad tos pacios riiSies paslaugas teikty kitose valstybése narése esantys
sveikatos prieziliros paslaugy teikéjai.

9 straipsnis
Atpazinties valdymas

1. Kai fizinis asmuo naudojasi telemedicinos paslaugomis arba prieigos prie asmens
sveikatos duomeny tarnybomis, nurodytomis 3 straipsnio 5 dalies a punkte, tas fizinis
asmuo turi teis¢ elektroniniu biidu nustatyti tapatybe naudodamasis bet kokiomis
elektroninés atpaZinties priemonémis, pripazintomis pagal Reglamento (ES)
Nr. 910/2014 6 straipsnj.

2. Pagal Reglamentg (ES) Nr. 910/2014 su pakeitimais, padarytais [COM(2021) 281
final], Komisija jgyvendinimo aktais nustato sgveikaus tarpvalstybinio fiziniy
asmeny ir sveikatos prieziliros specialisty atpazinties ir tapatumo nustatymo
mechanizmo reikalavimus. Sis mechanizmas palengvina elektroniniy sveikatos
duomeny perduodamuma tarpvalstybiniu mastu. Tie jgyvendinimo aktai priimami
laikantis 68 straipsnio 2 dalyje nurodytos patariamosios procediiros.

3. Komisija jdiegia paslaugas, reikalingas Sio straipsnio 2 dalyje nurodytam Sajungos
lygmens sgveikiam, tarpvalstybiniam atpaZinties ir tapatumo nustatymo

mechanizmui uZtikrinti, diegiant 12 straipsnio 3 dalyje nurodyta tarpvalstybing
skaitmeninés sveikatos infrastruktiira.

56

LT



LT

Skaitmeninés sveikatos institucijos ir Komisija jgyvendina tarpvalstybinj atpazinties
ir tapatumo nustatymo mechanizma atitinkamai Sajungos ir valstybiy nariy
lygmenimis.

10 straipsnis
Skaitmeninés sveikatos institucija

Kiekviena valstybé naré paskiria skaitmeninés sveikatos institucija, atsakinga uz §io
skyriaus jgyvendinimg ir vykdymag nacionaliniu lygmeniu. Valstybés narés iki Sio
reglamento taikymo pradzios Komisija informuoja apie paskirta skaitmeninés
sveikatos institucijg. Jei paskirta skaitmeninés sveikatos institucija yra subjektas, kurj
sudaro kelios organizacijos, valstybé naré pateikia Komisijai $iy organizacijy
uzduodiy atskyrimo apra§yma. Sia informacija Komisija paskelbia viesai.

Kiekvienai skaitmeninés sveikatos institucijai pavedamos $ios uzduotys:

a)  uztikrinti II ir III skyriuose numatyty teisiy ir pareigy jgyvendinimg priimant
biitinus nacionalinius, regioninius ar vietos techninius sprendimus ir nustatant
atitinkamas taisykles bei mechanizmus;

b)  uztikrinti, kad i§sami ir naujausia informacija apie II ir III skyriuose numatyty
teisiy ir pareigy jgyvendinimg biity lengvai prieinama fiziniams asmenims,
sveikatos prieziliros specialistams ir sveikatos priezitiros paslaugy teikéjams;

c) igyvendinant a punkte nurodytus techninius sprendimus, uZztikrinti jy atitiktj II,
III skyriams ir II priedui;

d)  Sajungos lygmeniu padéti kurti techninius sprendimus, kad fiziniai asmenys ir
sveikatos prieziliros specialistai galéty naudotis savo teisémis ir vykdyti Siame
skyriuje nustatytas pareigas;

e) padéti nejgaliesiems naudotis savo teis€mis, iSvardytomis §io reglamento 3
straipsnyje, laikantis Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos (ES)
2019/88217.

f)  priziiréti nacionalinius skaitmeninés sveikatos informacijos centrus ir
bendradarbiauti su kitomis skaitmeninés sveikatos institucijomis ir Komisija
toliau plétojant ,,MyHealth@EU*;

g) bendradarbiaujant su  nacionalinémis  valdzios  institucijomis  ir
suinteresuotosiomis Salimis uZtikrinti Europos keitimosi elektroniniais
sveikatos jraSais formato jgyvendinimg nacionaliniu lygmeniu;

h)  Sajungos lygmeniu padéti kurti Europos keitimosi elektroniniais sveikatos
jrasais formatg ir rengti bendras specifikacijas, kuriomis sprendZiami
sgveikumo, saugumo, apsaugos ar pagrindiniy teisiy klausimai pagal 23
straipsnj, ir 32 straipsnyje nurodytas ES] sistemy ir sveikatingumo programéliy
ES duomeny bazés specifikacijas;

1)  kai taikytina, vykdyti rinkos prieziiros veikla pagal 28 straipsnj, kartu
uztikrinant, kad biity iSvengta bet kokio interesy konflikto;

17

2019 m. balandzio 17 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (ES) 2019/882 dél gaminiy ir
paslaugy prieinamumo reikalavimy (Tekstas svarbu EEE) (OL L 151, 2019 6 7, p. 70).
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)

k)

D

stiprinti nacionalinius pajégumus jgyvendinti elektroniniy sveikatos duomeny
pirminio naudojimo sgveikuma ir sauguma ir dalyvauti keitimosi informacija ir
geb¢jimy stiprinimo veikloje Sgjungos lygmeniu;

laikantis nacionalinés teisés akty siiilyti telemedicinos paslaugas ir uztikrinti,
kad tokiomis paslaugomis biity lengva naudotis, kad jos bty prieinamos
jvairioms fiziniy asmeny grupéms ir sveikatos prieziiros specialistams,
jskaitant negalig turinius fizinius asmenis, nebiity diskriminuojancios ir biity
suteikta galimybé pasirinkti tarp fiziSkai ir skaitmeniniu bidu teikiamy
paslaugy;

bendradarbiauti su rinkos priezitiros institucijomis, dalyvauti veikloje,
susijusioje su ES] sistemy keliamos rizikos ir dideliy incidenty valdymu, ir
priziiiréti taisomyjy veiksmy jgyvendinimg pagal 29 straipsnj;

bendradarbiauti su kitais atitinkamais subjektais ir jstaigomis nacionaliniu arba
Sajungos lygmeniu, kad buty uZztikrintas elektroniniy sveikatos duomeny
saveikumas, duomeny perkeliamumas ir saugumas, taip pat su suinteresuotyjy
Saliy atstovais, jskaitant pacienty atstovus, sveikatos priezitros paslaugy
teikéjus, sveikatos prieziiiros specialistus, pramonés asociacijas;

bendradarbiauti su priezitros institucijomis pagal Reglamentg (ES)
Nr. 910/2014, Reglamentg (ES) 2016/679 ir Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva (ES) 2016/1148'8, su kitomis atitinkamomis institucijomis, jskaitant
kompetentingas kibernetinio saugumo, elektroninés atpazinties institucijas,
Europos dirbtinio intelekto valdyba, Medicinos priemoniy koordinavimo
grupe, Europos duomeny inovacijy valdybg ir kompetentingas institucijas
pagal Reglamentg [...] [Duomeny aktas COM(2022) 68 final];

prireikus bendradarbiaujant su rinkos priezitiros institucijomis, parengti meting
veiklos ataskaitg, kurioje iSsamiai apzvelgiama jos veikla. Ataskaita
perduodama Komisijai. Metin¢ veiklos ataskaita rengiama pagal struktiirg, del
kurios Sgjungos lygmeniu susitarta ESDE valdyboje, kad biity galima atlikti
lyginamaja analize¢ pagal 59 straipsnj. Ataskaitoje pateikiama bent S§i
informacija:

1)  priemongs, kuriy reikia imtis jgyvendinant $j reglamenta;

i1)  fiziniy asmeny, turinCiy prieigg prie jvairly kategorijy elektroniniy
sveikatos jraSy duomeny, procentiné dalis;

i11)  informacija apie fiziniy asmeny praSymy dél naudojimosi savo teisémis
pagal §j reglamentg tvarkyma;

1v) jvairiy rasiy sveikatos priezitros paslaugy teikéjy, iskaitant vaistines,
ligonines ir kitus sveikatos prieziiiros punktus, susijusiy su
,»MyHealth@EU", skaiCius, apskai¢iuojamas a) absoliuciais skaiciais, b)
kaip visy tos pacios riiSies sveikatos priezitiros paslaugy teikéjy dalis ir c)
kaip fiziniy asmeny, galinCiy naudotis paslaugomis, dalis;

v) 1vairiy kategorijy elektroniniy sveikatos duomeny, kuriais dalijamasi
tarpvalstybiniu mastu per ,,MyHealth@EU*, kiekiai;

18

2016 m. liepos 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (ES) 2016/1148 dél priemoniy aukStam
bendram tinkly ir informaciniy sistemy saugumo lygiui visoje Sgjungoje uztikrinti (OL L 194,
2016 7 19, p. 1).
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vi) fizinio asmens pasitenkinimo ,,MyHealth@EU* paslaugomis lygis;

vii) sertifikuoty ESI sistemy ir pazenklinty sveikatingumo programéliy,
jtraukty ; ES duomeny bazg, skaiCius;

viii) privalomy reikalavimy nesilaikymo atvejy skaicius;

ix) vykdomos veiklos, susijusios su bendradarbiavimu ir konsultavimusi su
atitinkamomis suinteresuotosiomis Salimis, jskaitant fiziniy asmeny,
pacienty organizacijy, sveikatos priezitros specialisty, tyréjy ir etikos
komitety atstovus, apraSymas;

x) informacija apie bendradarbiavimg su kitomis kompetentingomis
jstaigomis, visy pirma duomeny apsaugos, kibernetinio saugumo ir
dirbtinio intelekto srityse.

Komisijai pagal 67 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus,
kuriais $is reglamentas papildomas patikint skaitmeninés sveikatos institucijoms
papildomas uzduotis, bitinas Siuo reglamentu joms skirtoms uzduotims vykdyti ir
metinés ataskaitos turiniui pakeisti.

Kiekviena valstybé nar¢ uztikrina, kad kiekvienai skaitmeninés sveikatos institucijai
bty suteikta Zzmogiskyjy, techniniy ir finansiniy istekliy, patalpos ir infrastruktira,
kurie yra bitini, kad ji veiksmingai atlikty savo uzduotis ir naudotysi savo
igaliojimais.

Vykdydama savo wuzduotis, skaitmeninés sveikatos institucija  aktyviai
bendradarbiauja su suinteresuotyjy Saliy atstovais, jskaitant pacienty atstovus.
Skaitmeninés sveikatos institucijos nariai vengia bet kokiy interesy konflikty.

11 straipsnis
Teisé pateikti skundqg skaitmeninés sveikatos institucijai

Nedarant poveikio jokioms kitoms administracinéms ar teisminéms teisiy gynimo
priemonéms, fiziniai ir juridiniai asmenys turi teis¢ individualiai arba prireikus
kolektyviai pateikti skundg skaitmeninés sveikatos institucijai. Kai skundas susijgs su
fiziniy asmeny teisémis pagal Sio reglamento 3 straipsnj, skaitmeninés sveikatos
institucija informuoja prieziiiros institucijas pagal Reglamenta (ES) 2016/679.

Skaitmeninés sveikatos institucija, kuriai pateiktas skundas, informuoja skundo
pateikéja apie skundo nagrin€jimo pazangg ir priimtg sprendima.

Skaitmeninés sveikatos institucijos, siekdamos iSnagrinéti ir iSspresti skundus
nepagristai nedelsdamos, bendradarbiauja ir, be kita ko, elektroninémis priemonémis
keiciasi visa svarbia informacija.

2 SKIRSNIS

TARPVALSTYBINE INFRASTRUKTURA, SKIRTA PIRMINIAM ELEKTRONINIU

SVEIKATOS DUOMENU NAUDOJIMUI

12 straipsnis

, MyHealth@EU “
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Komisija sukuria centring skaitmeninés sveikatos platforma, kurioje teikiamos
paslaugos, kuriomis remiamas ir palengvinamas valstybiy nariy nacionaliniy
informacijos centry keitimasis elektroniniais sveikatos duomenimis skaitmeninés
sveikatos klausimais.

Kiekviena valstybé naré paskiria vieng nacionalinj skaitmeninés sveikatos
informacijos centra, kad biity uztikrintas rySys su visais kitais nacionaliniais
skaitmeninés sveikatos informacijos centrais ir su centrine skaitmeninés sveikatos
platforma. Jei paskirtas nacionalinis informacijos centras yra subjektas, kurj sudaro
kelios organizacijos, atsakingos uz skirtingy paslaugy jgyvendinima, valstybé naré¢
pateikia Komisijai Siy organizacijy uzduociy atskyrimo apraSymg. Nacionalinis
skaitmeninés sveikatos informacijos centras laikomas jgaliotuoju infrastruktiros
dalyviu. Kiekviena valstybé naré iki [Sio reglamento taikymo pradzios data)
Komisijg informuoja apie paskirtg nacionalinj informacijos centrg. Toks informacijos
centras gali buti jsteigtas skaitmeninés sveikatos institucijoje, isteigtoje pagal Sio
reglamento 10 straipsnj. Valstybés narés taip pat informuoja Komisijg apie visus
vélesnius ty informacijos centry pasikeitimus. Komisija ir valstybés narés Sia
informacija skelbia viesai.

Kiekvienas nacionalinis skaitmeninés sveikatos informacijos centras sudaro salygas
keistis 5 straipsnyje nurodytais asmens elektroniniais sveikatos duomenimis su visais
kitais nacionaliniais informacijos centrais. Keitimasis informacija grindziamas
Europos keitimosi elektroniniais sveikatos jrasais formatu.

Komisija jgyvendinimo aktais priima butinas ,,MyHealth@EU* techninés plétros
priemones, nustato iSsamias elektroniniy sveikatos duomeny saugumo,
konfidencialumo ir apsaugos taisykles, salygas ir atitikties patikras, biitinas norint
prisijjungti prie ,,MyHealth@EU* ir likti prie jos prisijungus, taip pat laikino ar
galutinio pasalinimo i$ ,,MyHealth@EU* salygas. Tie jgyvendinimo aktai priimami
laikantis 68 straipsnio 2 dalyje nurodytos patariamosios procediiros.

Valstybés narés uztikrina visy sveikatos prieZiiiros paslaugy teikéjy prisijungima prie
savo nacionaliniy skaitmeninés sveikatos informacijos centry, ir uztikrina, kad
prisijunge asmenys galéty vykdyti abipusj keitimasi elektroniniais sveikatos
duomenimis su nacionaliniu skaitmeninés sveikatos informacijos centru.

Valstybés narés uztikrina, kad jy teritorijoje veikian€ios vaistinés, jskaitant
internetines vaistines, galéty iSduoti kity valstybiy nariy iSraSytus elektroninius
receptus Direktyvos 2011/24/ES 11 straipsnyje nustatytomis sglygomis. Vaistinés
gauna ir priima elektroninius receptus, kurie joms siun¢iami i§ kity valstybiy nariy
per ,,MyHealth@EU*. ISdavusios vaistus pagal elektroninj recepta 1§ kitos valstybés
narés, vaistinés per ,,MyHealth@EU* apie tai praneSa recepta iSdavusiai valstybei
narei.

Nacionaliniai skaitmeninés sveikatos informacijos centrai veikia kaip bendri
elektroniniy sveikatos duomeny, perduodamy per sistemg ,,MyHealth@EU®,
valdytojai duomeny tvarkymo operacijy, kuriose jie dalyvauja, atveju. Komisija
veikia kaip duomeny tvarkytoja.

Komisija jgyvendinimo aktais paskirsto atsakomybe tarp duomeny valdytojy ir
nustato Sio straipsnio 7 dalyje nurodyto duomeny tvarkytojo atsakomybe pagal
Reglamento (ES) 2016/679 1V skyriy. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 68
straipsnio 2 dalyje nurodytos patariamosios procediiros.
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Leidimg atskiriems jgaliotiesiems dalyviams prisijungti prie ,,MyHealth@EU*
jvairioms paslaugoms teikti arba atjungti dalyvj iSduoda bendro duomeny valdymo
grupé, remdamasi atitikties patikry rezultatais.

13 straipsnis

Papildomos tarpvalstybinés skaitmeninés sveikatos paslaugos ir infrastruktiiros

Valstybés narés per ,,MyHealth@EU* gali teikti papildomas paslaugas, kuriomis
sudaromos palankesnés sglygos telemedicinai, mobiliajai sveikatos priezitrai, fiziniy
asmeny prieigai prie perkelty sveikatos duomeny, keitimuisi su sveikata susijusiais
pazyméjimais arba jy tikrinimui, jskaitant vakcinacijos korteles, paslaugas, kuriomis
palaikomos visuomenés sveikatos ir visuomenés sveikatos stebésenos arba
skaitmeninés sveikatos sistemos, paslaugos ir sgveikios programélés, siekiant auksto
lygio pasitikéjimo ir saugumo, gerinant prieziiiros tgstinumg ir uztikrinant saugiy ir
kokybisky sveikatos prieziiiros paslaugy prieinamumg. Komisija jgyvendinimo
aktais nustato techninius tokio paslaugy teikimo aspektus. Tie jgyvendinimo aktai
priimami laikantis 68 straipsnio 2 dalyje nurodytos patariamosios procediros.

Komisija ir valstybés narés gali sudaryti palankesnes salygas keistis elektroniniais
sveikatos duomenimis su kitomis infrastruktiiromis, pavyzdziui, klinikinés pacienty
priezitiros sistema arba kitomis sveikatos, prieziiiros ar socialinés apsaugos sriciy
paslaugomis ar infrastrukttiromis, kurios gali tapti jgaliotosiomis ,,MyHealth@EU*
dalyvémis. Komisija jgyvendinimo aktais nustato tokio keitimosi techninius
aspektus. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 68 straipsnio 2 dalyje nurodytos
patariamosios procediiros. Kitos infrastruktiiros prijungimas prie centrinés
skaitmeninés sveikatos platformos priklauso nuo 66 straipsnyje nurodytos bendro
,2MyHealth@EU* duomeny valdymo grupés sprendimo.

Valstybés narés ir Komisija siekia uZtikrinti ,,MyHealth@EU* saveikuma su
tarptautiniu lygmeniu sukurtomis technologinémis sistemomis, skirtomis keistis
elektroniniais sveikatos duomenimis. Komisija gali priimti jgyvendinimo akta,
kurtuo nustatoma, kad treciosios Salies nacionalinis informacijos centras arba
tarptautiniu lygmeniu sukurta sistema atitinka ,,MyHealth@EU* reikalavimus dél
keitimosi elektroniniais sveikatos duomenimis. Prie§ priimant tokj jgyvendinimo
akta, Komisijai kontroliuojant atliekama treciosios Salies nacionalinio informacijos
centro arba tarptautiniu lygmeniu sukurtos sistemos atitikties patikra.

Sios dalies pirmoje pastraipoje nurodyti jgyvendinimo aktai priimami laikantis 68
straipsnyje nurodytos procediiros. Treciosios Salies nacionalinio informacijos centro
arba tarptautiniu lygmeniu sukurtos sistemos prijungimas prie centrinés skaitmeninés
sveikatos platformos, taip pat sprendimas d¢l atjungimo priklauso nuo 66 straipsnyje
nurodytos ,,MyHealth@EU* bendro duomeny valdymo grupés sprendimo.

Komisija viesai skelbia pagal Sig dalj priimty jgyvendinimo akty sgrasa.
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III SKYRIUS

ESJ sistemos ir sveikatingumo programélés
1 SKIRSNIS

BENDROSIOS NUOSTATOS DEL ES] SISTEMyY

14 straipsnis

Sqveika su teisés aktais, kuriais reglamentuojamos medicinos priemonés ir DI sistemos

ESI sistemoms, kurias gamintojas numaté pirminiam 5 straipsnyje nurodyty
prioritetiniy kategorijy elektroniniy sveikatos duomeny naudojimui, taikomos Siame
skyriuje i§déstytos nuostatos.

Sis skyrius netaikomas bendrajai programinei jrangai, naudojamai sveikatos
priezitiros aplinkoje.

Medicinos priemoniy, kaip apibrézta Reglamento (ES) 2017/745 2 straipsnio 1
dalyje, gamintojai, deklaruojantys, kad tos medicinos priemongs yra sgveikios su ES]
sistemomis, jrodo atitikti Sio reglamento II priedo 2 skirsnyje nustatytiems
esminiams sgveikumo reikalavimams. Toms medicinos priemonéms taikomas §io
skyriaus 23 straipsnis.

Didelés rizikos DI sistemy, kaip apibrézta Reglamento [...] [DI aktas
COM(2021) 206 final] 6 straipsnyje, kurios nepatenka ; Reglamento (ES) 2017/745
taikymo sritj, teikéjai, deklaruojantys, kad tos DI sistemos yra sgveikios su ESI
sistemomis, turés jrodyti atitiktj Sio reglamento II priedo 2 skirsnyje nustatytiems
esminiams sgveikumo reikalavimams. Toms didelés rizikos DI sistemoms taikomas
Sio skyriaus 23 straipsnis.

Valstybés narés gali iSlaikyti ar nustatyti konkrecias taisykles dél ES] sistemy vieSyjy
pirkimy, kompensavimo, finansavimo ar naudojimo, atsiZvelgdamos ] sveikatos
prieziiiros paslaugy organizavima, teikimg ar finansavima.

15 straipsnis
Pateikimas rinkai ir naudojimo pradzia

ES]J sistemos gali biiti pateikiamos rinkai arba pradedamos naudoti tik tuo atveju, jei
jos atitinka $io skyriaus nuostatas.

Laikoma, kad ESI sistemos, pagamintos ir naudojamos Sajungoje jsteigtose sveikatos
jstaigose, ir ES] sistemos, sitilomos kaip paslauga, kaip tai suprantama pagal Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvos (ES) 2015/1535' 1 straipsnio 1 dalies b punkta,
Sajungoje jsisteigusiam fiziniam ar juridiniam asmeniui, laikomos pradétomis
naudoti.

2015 m. rugséjo 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (ES) 2015/1535, kuria nustatoma
informacijos apie techninius reglamentus ir informacinés visuomenés paslaugy taisykles teikimo
tvarka (OL L 241, 20159 17, p. 1).

62

LT



LT

16 straipsnis

Teiginiai

ES] sistemy informacijos lapuose, naudojimo instrukcijoje ar kitoje su ES] sistemomis
teikiamoje informacijoje, taip pat reklamuojant ESI sistemas draudziama naudoti teksta,
pavadinimus, prekiy zZenklus, vaizdus ir metaforinius ar kitokio pobiidzio zenklus, 1§ kuriy
naudotojas gali susidaryti klaidingg supratimg apie numatyta paskirti, sagveikumg ir sauguma

dél to, kad:
a) ES]J sistemai priskiriamos funkcijos ir savybés, kuriy ji neturi;
b) naudotojas neinformuojamas apie galimus apribojimus, susijusius su ES] sistemos

sgveikumu ar saugumo savybémis, atsizvelgiant | jos numatytg paskirtj;

C) sitilomi kiti nei techniniuose dokumentuose nurodyti ES] sistemos naudojimo biidai,
kurie biity numatytos paskirties dalis.

2 SKIRSNIS

EKONOMINES VEIKLOS VYKDYTOJU PAREIGOS, SUSIJUSIOS SU ES] SISTEMOMIS

17 straipsnis

ES] sistemy gamintojy pareigos

1. ESI sistemy gamintojai:

a) uztikrina, kad jy ESI sistemos atitikty II priede nustatytus esminius
reikalavimus ir bendrasias specifikacijas pagal 23 straipsnj;

b)  rengia savo ES] sistemy techninius dokumentus pagal 24 straipsnj;

c¢) uztikrina, kad prie jy ES] sistemy naudotojams nemokamai biity pridedamas 25
straipsnyje numatytas informacijos lapas ir aiSkios bei i§samios naudojimo
instrukcijos;

d)  parengia 26 straipsnyje nurodyta ES atitikties deklaracija;

e) laikydamiesi 27 straipsnio pazymi CE Zenklu;

f)  laikosi 32 straipsnyje nustatytos pareigos jregistruoti sistema;

g) nepagristai nedelsdami imasi visy biitiny taisomyjy veiksmy dél savo ESI
sistemy, kurios neatitinka II priede nustatyty esminiy reikalavimy, arba tokias
sistemas atSaukia ar pasalina i$ rinkos;

h) informuoja savo ES] sistemy platintojus ir, kai taikoma, jgaliotajj atstova ir
importuotojus apie bet kokius taisomuosius veiksmus, atSaukimg ar pasalinima
1§ rinkos;

1)  apie neatitikt] ir bet kokius taisomuosius veiksmus, kuriy buvo imtasi,
informuoja valstybiy nariy, kuriose jie tieké ESI] sistemas arba prad¢jo jas
naudoti, rinkos prieziliros institucijas;

J)  rinkos prieziliros institucijai papraSius, suteikia jai visg informacijg ir

dokumentus, butinus jy ES] sistemos atitikiai II priede nustatytiems
esminiams reikalavimams jrodyti;
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k)  rinkos prieziiiros institucijy praSymu bendradarbiauja su jomis dé¢l bet kokiy
veiksmy, kuriy imamasi siekiant uztikrinti, kad jy ESI sistemos atitikty II
priede nustatytus esminius reikalavimus.

ESI sistemy gamintojai uztikrina, kad biity nustatytos procediiros, kuriomis
uztikrinama, kad ES] sistemos projektavimas, kiirimas ir diegimas ir toliau atitikty II
priede nustatytus esminius reikalavimus ir 23 straipsnyje nurodytas bendrasias
specifikacijas. Turi buti tinkamai atsizvelgiama j ES] sistemos struktiiros ar
charakteristiky pakeitimus ir jie turi biiti nurodyti techniniuose dokumentuose.

ES] sistemy gamintojai techninius dokumentus ir ES atitikties deklaracijg saugo 10
mety nuo paskutinés ES] sistemos, kuriai taikoma ES atitikties deklaracija, pateikimo
rinkai dienos.

18 straipsnis
Igaliotieji atstovai

Pries ESI sistemg tickdamas Sajungos rinkai, uz Sajungos riby jsisteiges ESI
sistemos gamintojas raSytiniu jgaliojimu paskiria Sgjungoje jsisteigusj jgaliotajj
atstova.

Igaliotasis atstovas atlicka gamintojo jgaliojime nustatytas uzduotis. [galiojimu
jgaliotajam atstovui suteikiama teisé¢ bent:

a) saugoti ES atitikties deklaracijg ir techninius dokumentus, kad nacionalinés
priezitiros institucijos su jais galéty susipazinti per 17 straipsnio 3 dalyje
nurodyta laikotarpj;

b)  gavus pagrista rinkos prieziliros institucijos prasyma, suteikti tai institucijai
visg ESI sistemos atitik¢iai II priede nustatytiems esminiams reikalavimams
jrodyti reikalingg informacija ir dokumentus;

c) rinkos priezZidiros institucijy praSymu bendradarbiauti su jomis deél bet kokiy
taisomyjy veiksmy, susijusiy su ESI sistemomis, kurioms taikomi jy
jgaliojimai.

19 straipsnis
Importuotojy pareigos

Importuotojai pateikia Sgjungos rinkai tik tas ES] sistemas, kurios atitinka II priede
nustatytus esminius reikalavimus.

Pries tiekdami ESJ sistemg rinkai, importuotojai uZtikrina, kad:
a)  gamintojas parengty techninius dokumentus ir ES atitikties deklaracija;
b)  ESIsistema biity pazenklinta CE atitikties Zenklu;

c) prie ES] sistemos biity pridétas 25 straipsnyje nurodytas informacijos lapas ir
atitinkamos naudojimo instrukcijos.

Importuotojai prie ES] sistemos pridedamame dokumente nurodo savo pavadinima,
registruotg prekés pavadinimg arba registruotg prekés zenklg ir adresg, kuriuo su jais
galima susisiekti.
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4. Atsakomybés uz ES] sistema laikotarpiu importuotojai uztikrina, kad ES] sistema
nebiity kei¢iama taip, kad kilty pavojus jos atitikéiai II priede nustatytiems
esminiams reikalavimams.

5. Kai importuotojas mano ar turi pagrindo manyti, kad ES] sistema neatitinka II priede
nustatyty esminiy reikalavimy, jis netiekia sistemos rinkai, kol néra uztikrinama
sistemos atitiktis. Importuotojas nepagristai nedelsdamas informuoja tokios ESI
sistemos gamintojg ir valstybés narés, kurios rinkai jis pateiké ES] sistemg, rinkos
prieziliros institucijas.

6. Importuotojai saugo ES atitikties deklaracijos kopija, kad rinkos priezitiros
institucijos galéty su ja susipazinti per 17 straipsnio 3 dalyje nurodyta laikotarpj, ir
uztikrina, kad ty institucijy praSymu joms buty galima pateikti techninius
dokumentus.

7. Rinkos prieziiiros institucijai pateikus pagrista praSyma, importuotojai valstybés
narés, kurioje yra jsikiirusi rinkos priezitiros institucija, valstybine kalba pateikia jai
visg informacija ir dokumentus, bitinus ES] sistemos atitik¢iai jrodyti. Institucijos
praSymu jie su ja bendradarbiauja dél bet kokiy veiksmy, kuriy imamasi siekiant
uztikrinti, kad jy ESI sistemos atitikty II priede nustatytus esminius reikalavimus.

20 straipsnis
Platintojy pareigos
1. Pries tiekdami ES] sistemg rinkai platintojai patikrina, ar:
a)  gamintojas parengé ES atitikties deklaracija;
b)  ESIsistema bty pazenklinta CE atitikties zenklu;

c) prie ES] sistemos yra pridétas 25 straipsnyje nurodytas informacijos lapas ir
atitinkamos naudojimo instrukcijos;

d) kai taikoma, ar importuotojas yra jvykdes 19 straipsnio 3 dalyje nustatytus

reikalavimus.

2. Atsakomybes uz ES] sistema laikotarpiu platintojai uztikrina, kad ES] sistema nebiity
keic¢iama taip, kad kilty pavojus jos atitikéiai II priede nustatytiems esminiams
reikalavimams.

3. Kai platintojas mano ar turi pagrindo manyti, kad ES] sistema neatitinka II priede

nustatyty esminiy reikalavimy, jis netiekia ES] sistemos rinkai, kol néra uztikrinama
jos atitiktis. Be to, platintojas nepagrjstai nedelsdamas apie tai informuoja gamintoja
arba importuotoja, taip pat valstybiy nariy, kuriy rinkai buvo tiekiama ESJ sistema,
rinkos prieZitros institucijas.

4. Rinkos priezitiros institucijai pateikus pagrista praSyma, platintojai suteikia jai visg
informacija ir dokumentus, biitinus ES] sistemos atitik¢iai jrodyti. Institucijos
prasymu jie su ja bendradarbiauja dél bet kokiy veiksmy, kuriy imamasi siekiant
uztikrinti, kad jy ES] sistemos atitikty II priede nustatytus esminius reikalavimus.

21 straipsnis
Atvejai, kai importuotojams ir platintojams taikomos ES] sistemos gamintojy prievolés

Taikant § reglamenta importuotojas arba platintojas laikomas gamintoju ir jam taikomos 17
straipsnyje nustatytos prievolés, jei ESI sistema rinkai jis tiekia savo vardu arba su savo
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prekés Zenklu arba taip pakeicia rinkai jau pateikta ES] sistema, kad tai gali paveikti jos
atitikt] taikytiniems reikalavimams.

22 straipsnis
Ekonominés veiklos vykdytojy identifikavimas

Ekonominés veiklos vykdytojai gave praSyma 10 mety po paskutinés ES] sistemos, kuriai
taikoma ES atitikties deklaracija, pateikimo rinkai dienos identifikuoja rinkos prieziiiros
institucijoms:

a) bet kokj ekonominés veiklos vykdytoja, jiems tiekiantj ES] sistema;
b) bet kokj ekonomingés veiklos vykdytoja, kuriam jie yra tiek¢ ES] sistema.
3 SKIRSNIS
ESI SISTEMOS ATITIKTIS

23 straipsnis
Bendrosios specifikacijos

1. Komisija jgyvendinimo aktais priima II priede iSdéstyty esminiy reikalavimy
bendrasias specifikacijas, iskaitant ty bendryjy specifikacijy jgyvendinimo termina.
Prireikus bendrosiose specifikacijose atsizvelgiama j 14 straipsnio 3 ir 4 dalyse
nurodyty medicinos priemoniy ir didelés rizikos DI sistemy ypatumus.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 68 straipsnio 2 dalyje nurodytos
patariamosios proceduros.

2. 1 dalyje nurodytos bendrosiose specifikacijose nurodoma $i informacija:
a) taikymo sritis;
b) taikomumas jvairiy kategorijy ES] sistemoms ar ] jas jtrauktoms funkcijoms;
c)  versija;
d)  galiojimo laikotarpis;
e)  normatyviné dalis;
f)  aiSkinamoji dalis, jskaitant visas atitinkamas jgyvendinimo gaires.
3. I bendrasias specifikacijas gali biiti jtraukti elementai, susije su:

a) duomeny rinkiniais, kuriuose yra elektroniniy sveikatos duomeny, ir kuriais
apibréziamos strukttiros, pvz., duomeny laukai ir duomeny grupés, skirtos
klinikinio turinio ir kity elektroniniy sveikatos duomeny daliy turiniui pateikti,

b) kodavimo sistemomis ir vertémis, naudotinomis duomeny rinkiniuose,
kuriuose yra elektroniniy sveikatos duomeny;

c) kitais reikalavimais, susijusiais su duomeny kokybe, pavyzdZiui, elektroniniy
sveikatos duomeny iSsamumu ir tikslumu;

d)  keitimosi elektroniniais sveikatos duomenimis techninémis specifikacijomis,
standartais ir profiliais;
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e) reikalavimais ir principais, kurie susij¢ su saugumu, konfidencialumu,
vientisumu, pacienty saugumu ir elektroniniy sveikatos duomeny apsauga;

f)  specifikacijomis ir reikalavimais, susijusiais su identifikavimo valdymu ir
elektroninés atpazinties naudojimu.

14 straipsnyje nurodytos ES] sistemos, medicinos priemongs ir didelés rizikos DI
sistemos, atitinkan¢ios 1 dalyje nurodytas bendrgsias specifikacijas, laikomos
atitinkanc¢iomis esminius reikalavimus, kurie nustatyti I priede ir kurie iSdéstyti tose
bendrosiose specifikacijose arba atitinkamose ty bendryjy specifikacijy dalyse.

Kai bendrosios specifikacijos, apimancios ES] sistemy sgveikumo ir saugumo
reikalavimus, daro poveiki medicinos priemonéms arba didelés rizikos DI
sistemoms, kurioms taikomi kiti aktai, pavyzdziui, reglamentai (ES) 2017/745 arba
[...] [DI aktas COM(2021) 206 final], pries priimant tas bendrasias specifikacijas gali
buti konsultuojamasi su Medicinos priemoniy koordinavimo grupe (MPKG),
nurodyta Reglamento (ES) 2017/745 103 straipsnyje, arba atitinkamai su Europos
dirbtinio intelekto valdyba, nurodyta Reglamento [...] [DI aktas COM(2021) 206
final] 56 straipsnyje.

Kai bendrosios specifikacijos, apimancios medicinos priemoniy arba didelés rizikos
DI sistemy, kurioms taikomi kiti aktai, pavyzdziui, Reglamentas (ES) 2017/745 arba
Reglamentas [...] [DI aktas COM(2021) 206 final], saveikumo ir saugumo
reikalavimus, daro poveiki ES] sistemoms, prie§ priimant tas bendrasias
specifikacijas turi buti konsultuojamasi su ESDE valdyba, visy pirma su jos pogrupiu
del Sio reglamento II ir I1I skyriy.

24 straipsnis
Techniniai dokumentai

Techniniai dokumentai parengiami prie§ ES] sistemg pateikiant rinkai arba pradedant
ja naudoti ir nuolat atnaujinami.

Techniniai dokumentai parengiami taip, kad jais biity galima jrodyti, jog ES] sistema
atitinka II priede nustatytus esminius reikalavimus, ir rinkos prieZiiiros institucijoms
biity pateikta visa informacija, butina ES] sistemos atitik¢iai tiems reikalavimams
jvertinti. Tuos dokumentus turi sudaryti bent III priede nustatyti elementai.

Techniniai dokumentai parengiami viena i§ oficialiyjy Sajungos kalby. Gamintojas,
gaves bet kurios valstybés narés rinkos prieZidiros institucijos pagrista praSyma,
pateikia atitinkamy techniniy dokumenty daliy vertimg j tos valstybés narés
valstybine kalba.

Rinkos prieziliros institucijai gamintojo paprasius pateikti techniniy dokumenty arba
juy daliy vertimg, ji tokiems dokumentams ar vertimui pateikti nustato 30 dieny
terming, jei néra pagristy priezasCiy nustatyti trumpesnj terming dél didelés ar
tiesioginés rizikos. Jei gamintojas nesilaiko 1, 2 ir 3 daliy reikalavimy, rinkos
prieziliros institucija gali reikalauti, kad nepriklausoma jstaiga per nustatyta
laikotarpj savo sgskaita atlikty bandyma, kad patikrinty atitikt] I priede nustatytiems
esminiams reikalavimams ir 23  straipsnyje nurodytoms bendrosioms
specifikacijoms.

25 straipsnis

Prie ES] sistemos pridedamas informacijos lapas
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Prie ES] sistemy pridedamas informacijos lapas, kuriame pateikiama glausta, iSsami,
teisinga ir aiSki naudotojams svarbi, prieinama ir suprantama informacija.

1 dalyje nurodytame informacijos lape pateikiama $i informacija:

a)  gamintojo tapatybé, registruotas prekés pavadinimas arba registruotas prekés
zenklas ir gamintojo bei prireikus jo jgaliotojo atstovo kontaktiniai duomenys;

b)  ESI sistemos pavadinimas ir versija bei jos iSleidimo data;

c)  jos numatytoji paskirtis;

d) elektroniniy sveikatos duomeny, kuriems tvarkyti sukurta ESI sistema,
kategorijos;

e) ESIsistemos palaikomi standartai, formatai, specifikacijos ir jy versijos.

Komisijai pagal 67 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus,

kuriais papildomas §is reglamentas, gamintojams sudarant salygas 2 dalyje nurodyta

informacija jvesti |} 32 straipsnyje nurodyta ESI sistemy ir sveikatingumo

programéliy ES duomeny baze kaip 1 dalyje nurodyto informacijos lapo, kuris
pridedamas prie ES] sistemos, alternatyva.

26 straipsnis
ES atitikties deklaracija

ES atitikties deklaracijoje nurodoma, kad ES] sistemos gamintojas jrodé, jog
ivykdyti II priede nustatyti esminiai reikalavimai.

Jeigu dél aspekty, kuriems netaikomas S$is reglamentas, ES] sistemoms taikomi kiti
Sajungos teisés aktai, pagal kuriuos gamintojas taip pat turi pateikti ES atitikties
deklaracija, kad buty jrodytas ty teisés akty reikalavimy laikymasis, parengiama
bendra ES atitikties deklaracija dél visy tai ES] sistemai taikomy Sgjungos akty.
Deklaracijoje pateikiama visa informacija, biitina norint nustatyti Sgjungos teisés
aktus, su kuriais ta deklaracija yra susijusi.

ES atitikties deklaracijoje nurodoma bent IV priede nustatyta informacija ir ta
deklaracija turi biiti iSversta ] vieng ar daugiau oficialiyjy Sajungos kalby,
kurig nustato valstybé (-€s) nare (-és), kurios rinkai tiekiama ESJ sistema.

Parengdamas ES atitikties deklaracija gamintojas prisiima atsakomybe dél ES]
sistemos atitikties.

27 straipsnis
CE Zenklas

ES]J sistemos lydimieji dokumentai ir, kai taikoma, pakuoté Zymimi CE Zenklu taip,
kad jis biity matomas, jskaitomas ir neiStrinamas.

CE Zenklui taikomi Europos Parlamento ir Tarybos Reglamento (EB) Nr. 765/2008%°
30 straipsnyje nustatyti bendrieji principai.

20

2008 m. liepos 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 765/2008, nustatantis su
gaminiy prekyba susijusius akreditavimo ir rinkos prieziliros reikalavimus ir panaikinantis
Reglamenta (EEB) Nr. 339/93 (OL L 218, 2008 8 13, p. 30).
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4 SKIRSNIS

ESI SISTEMU RINKOS PRIEZIURA

28 straipsnis
Rinkos prieZiiiros institucijos

ESI sistemoms, kurios patenka j Sio reglamento III dalies taikymo sritj, taikomas
Reglamentas (ES) 2019/1020.

Valstybés narés paskiria rinkos prieziiiros institucijg ar institucijas, atsakingg (-as) uz
Sio skyriaus jgyvendinimg. Jos savo rinkos priezilros institucijoms patiki
jgaliojimus, iSteklius, jrangg ir Zinias, kurios yra biitinos, kad jos tinkamai vykdyty
savo uzduotis pagal §j reglamentg. Valstybés narés apie paskirtas rinkos priezitiros
institucijas pranesa Komisijai, kuri paskelbia $iy institucijy sarasa.

Pagal §j straipsnj paskirtos rinkos prieziiiros institucijos gali biiti pagal 10 straipsnj
paskirtos skaitmeninés sveikatos institucijos. Kai skaitmeninés sveikatos institucija
vykdo rinkos prieziiiros institucijos uzduotis, vengiama bet kokio interesy konflikto.

Rinkos prieziiiros institucijos reguliariai pranesa Komisijai atitinkamos rinkos
priezitiros veiklos rezultatus.

Valstybiy nariy rinkos prieziiiros institucijos bendradarbiauja tarpusavyje ir su
Komisija. Tuo tikslu Komisija pasiriipina keitimosi informacija organizavimu.

14 straipsnio 3 ir 4 dalyse nurodyty medicinos priemoniy arba didelés rizikos DI
sistemy atveju uz rinkos priezilirg atsakingos institucijos yra atitinkamai nurodytos
Reglamento (ES) 2017/745 93 straipsnyje arba Reglamento [...] [DI aktas
COM(2021) 206 final] 59 straipsnyje.

29 straipsnis
ES] sistemy keliamos rizikos ir dideliy incidenty valdymas

Rinkos prieziiiros institucijai nustacius, kad ES] sistema kelia pavojy fiziniy asmeny
sveikatai ar saugai arba kitiems visuomenés interesy apsaugos aspektams, ji
reikalauja, kad atitinkamos ES] sistemos gamintojas, jo igaliotasis atstovas ir visi kiti
atitinkami ekonominés veiklos vykdytojai imtysi visy tinkamy priemoniy, kuriomis
uztikrinty, kad atitinkama ES] sistema, jg pateikus rinkai, nebekelty pavojaus, ja per
pagrista laikotarpj pasalinty i8 rinkos arba atSaukty.

1 dalyje nurodytas ekonominés veiklos vykdytojas uZztikrina, kad taisomyjy veiksmy
bty imtasi dél visy susijusiy ES] sistemy, kurias jis patieké rinkai visoje Sgjungoje.

Rinkos prieziiiros institucija nedelsdama Komisijai ir kity valstybiy nariy rinkos
prieziiiros institucijoms pranesa apie priemones, kuriy nurodyta imtis pagal 1 dalj. Ta
informacija apima visus turimus duomenis, visy pirma nurodomi atitinkamai ES]
sistemai identifikuoti biitini duomenys, ES] sistemos kilmé ir tiekimo granding,
keliamos rizikos pobiidis ir taikomy nacionaliniy priemoniy pobidis ir trukmé.

Rinkai pateikty ES] sistemy gamintojai praneSa apie bet kokj didel; incidenta,
susijusj su ES] sistema, valstybiy nariy, kuriose jvyko toks didelis incidentas, rinkos

prieziliros institucijoms ir apie taisomuosius veiksmus, kuriy émési arba numate
imtis gamintojas.
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Nedarant poveikio praneSimo apie incidentus reikalavimams pagal Direktyva (ES)
2016/1148, praneSama nedelsiant gamintojui nustacius priezastinj rySj tarp ES]
sistemos ir didelio incidento arba pagrjsta tokio rysio tikimybe ir bet kuriuo atveju ne
véliau kaip per 15 dieny nuo tos dienos, kai gamintojas suzino apie su ES] sistema
susijusj didelj incidentag.

4 dalyje nurodytos rinkos prieziiiros institucijos nedelsdamos informuoja kitas rinkos
priezitiros institucijas apie didelj incidentg ir taisomuosius veiksmus, kuriy émési
arba numato imtis gamintojas arba kuriy i$ jo reikalaujama imtis, kad buty kuo labiau
sumazinta didelio incidento pasikartojimo rizika.

Jeigu skaitmeninés sveikatos institucija neatliecka rinkos prieziliros institucijos
uzduoc€iy, rinkos prieziliros institucija bendradarbiauja su skaitmeninés sveikatos
institucija. Ji informuoja skaitmeninés sveikatos institucija apie visus didelius
incidentus ir rizikg keliancias ES] sistemas, jskaitant rizika, susijusig su sgveikumu,
apsauga ir pacienty saugumu, ir apie bet kokius taisomuosius veiksmus, tokiy ESI
sistemy atSaukimg ar pasalinimg i$ rinkos.

30 straipsnis
Neatitikties Salinimas

Rinkos prieziiiros institucija reikalauja, kad atitinkamos ES] sistemos gamintojas, jo
igaliotasis atstovas ir visi kiti atitinkami ekonominés veiklos vykdytojai paSalinty
atitinkama neatitiktj, jai padarius vieng i$ toliau nurodyty iSvady:

a)  ESIsistema neatitinka II priede nustatyty esminiy reikalavimy;

b) techniniy dokumenty néra arba jie neiSsamds;

c)  ES atitikties deklaracija neparengta arba parengta netinkamai;

d)  CE Zenklas pritvirtintas pazeidZiant 27 straipsnj arba jis nepritvirtintas.

Jeigu 1 dalyje nurodyta neatitiktis nepaSalinama, atitinkama valstybé nar¢ imasi visy
tinkamy priemoniy, kad biity apribotas ar uzdraustas ES] sistemos pateikimas rinkai
arba uztikrina, kad ji buity atSaukta ar paSalinta i§ rinkos.

5 SKIRSNIS

KITOS NUOSTATOS DEL SAVEIKUMO

31 straipsnis
Savanoriskas sveikatingumo programéliy Zenklinimas

Kai sveikatingumo programelés gamintojas deklaruoja sagveikuma su ES] sistema ir
atitikty II priede nustatytiems esminiams reikalavimams bei 23 straipsnyje
nustatytoms bendrosioms specifikacijoms, prie tokios sveikatingumo programeélés
gali buti pridedamas Zenklas, kuriame aiSkiai nurodoma atitiktis tiems
reikalavimams. Zenkla i§duoda sveikatingumo programélés gamintojas.

Zenkle pateikiama toliau nurodyta informacija:

a)  elektroniniy sveikatos duomeny, kuriy atitiktis II priede nustatytiems
esminiams reikalavimams patvirtinta, kategorijos;

b) nuoroda j bendrasias specifikacijas atitik¢iai jrodyti,
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10.

c)  zenklo galiojimo laikotarpis.

Komisija jgyvendinimo aktais gali nustatyti Zenklo formatg ir turinj. Tie
jgyvendinimo aktai priimami laikantis 68 straipsnio 2 dalyje nurodytos patariamosios
procediiros.

Zenklas parengiamas viena ar keliomis oficialiosiomis Sajungos kalbomis arba
kalbomis, kurias nustato valstybé (-€s) naré (-¢s), kurios rinkai pateikiama
sveikatingumo programélé.

Zenklas galioja ne ilgiau kaip penkerius metus.

Jei sveikatingumo programélé integruota ] prietaisg, prie jo turi biiti pritvirtintas

pridedamas Zenklas. Zenklui rodyti gali biiti naudojami ir 2D briik$niniai kodai.

Rinkos prieziiiros institucijos tikrina sveikatingumo programéliy atitikt; II priede
nustatytiems esminiams reikalavimams.

Kiekvienas sveikatingumo programélés, kuriai buvo iSduotas zenklas, tiekéjas
uztikrina, kad prie kiekvienos atskiros sveikatingumo programélés, kuri pateikiama
rinkai arba pradedama naudoti, biity nemokamai pridétas zenklas.

Kiekvienas sveikatingumo programélés, kuriai buvo iSduotas zenklas, platintojas
pardavimo vietoje perduodama zZenklg vartotojams pateikia elektronine arba,
paprasius, fizine forma.

Sio straipsnio reikalavimai netaikomi sveikatingumo programéléms, kurios yra
didelés rizikos DI sistemos, kaip apibrézta Reglamente [...] [DI aktas
COM(2021) 206 final].

32 straipsnis
ES] sistemy ir sveikatingumo programéliy registravimas

Komisija sukuria ir tvarko vieSai prieinamg duomeny bazg, kurioje kaupiama
informacija apie ES] sistemas, kurioms pagal 26 straipsnj iSduota ES atitikties
deklaracija, ir apie sveikatingumo programéles, kurioms pagal 31 straipsnj i8duotas
zenklas.

Pries pateikdamas rinkai arba pradédamas naudoti 14 straipsnyje nurodyta ESI
sistemg arba 31 straipsnyje nurodyta sveikatingumo programéle, tokios ES] sistemos
arba sveikatingumo programelés gamintojas arba, kai taikoma, jo jgaliotasis atstovas
uzregistruoja reikiamus duomenis 1 dalyje nurodytoje ES duomeny bazé¢je.

Sio reglamento 14 straipsnio 3 ir 4 dalyse nurodytos medicinos priemonés arba
didelés rizikos DI sistemos atitinkamai registruojamos pagal Reglamentus (ES)
2017/745 arba [...] [DI aktas COM(2021) 206 final] sudarytoje duomeny bazeje.

Komisijai pagal 67 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus,
kuriais nustatomas biitiny duomeny, kuriuos pagal 2 dalj turi registruoti ES] sistemy
ir sveikatingumo programeliy gamintojai, sarasas.
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IV SKYRIUS

Antrinis elektroniniy sveikatos duomenu naudojimas

1 SKIRSNIS

BENDROSIOS SALYGOS, SUSIJUSIOS SU ANTRINIU ELEKTRONINIU SVEIKATOS

DUOMENU NAUDOJIMU

33 straipsnis

Butiniausios elektroniniy duomeny kategorijos antrinio naudojimo tikslais

1. Duomeny turétojai pateikia $iy kategorijy elektroninius duomenis antrinio naudojimo
tikslais pagal Sio skyriaus nuostatas:

a)
b)

c)

d)

g)

h)

)
k)

D

LT

ESL

sveikatai poveikj daranc¢ius duomenis, jskaitant socialinius, su aplinka, elgesiu
susijusius sveikata lemiancius veiksnius;

atitinkamus patogeny genominius duomenis, darancius poveikj Zmoniy
sveikatai;

su sveikata susijusius administracinius duomenis, jskaitant pretenzijy ir
kompensavimo duomenis;

Zmogaus genetinius, genominius ir proteominius duomenis;

asmens sukurtus elektroninius sveikatos duomenis, jskaitant medicinos
priemoniy, sveikatingumo programeliy ar kity skaitmeniniy sveikatos
taikomyjy programy generuojamus duomenis;

tapatybés nustatymo duomenis, susijusius su sveikatos prieZiiiros specialistais,
dalyvaujanciais gydant fizinj asmenj;

gyventojy sveikatos duomeny registrus (visuomenes sveikatos registrus);
elektroninius sveikatos duomenis i§ konkrec¢iy ligy medicininiy registry;
klinikiniy tyrimy elektroninius sveikatos duomenis;

elektroninius sveikatos duomenis i§ medicinos priemoniy ir vaisty bei
medicinos priemoniy registry;

duomenis apie moksliniy tyrimy grupes, klausimynus ir su sveikata susijusius
tyrimus;

elektroninius sveikatos duomenis i§ biobanky ir specialiy duomeny baziy;
elektroninius duomenis, susijusius su draudimo statusu, profesiniu statusu,

Svietimu, gyvenimo biidu, sveikatingumu, ir su sveikata susijusius duomenis
apie elgsena;

elektroninius sveikatos duomenis, apimancius jvairius patobulinimus, pvz.,
taisyma, anotacija, papildyma, kuriuos duomeny turétojas gavo tvarkydamas
duomenis pagal duomeny leidima.
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Pirmos pastraipos reikalavimas netaikomas duomeny turétojams, kurie laikomi labai
mazomis jmonémis, kaip apibrézta Komisijos rekomendacijos 2003/361/EB?! priedo
2 straipsnyje.

1 dalyje nurodyti elektroniniai sveikatos duomenys apima duomenis, tvarkomus
sveikatos ar prieziiros paslaugy teikimo arba visuomenés sveikatos, moksliniy
tyrimy, inovacijy, politikos formavimo, oficialios statistikos, pacienty saugumo ar
reguliavimo tikslais, kuriuos renka sveikatos ar priezitiros sektoriy subjektai ir
istaigos, iskaitant vieSuosius ir privaciuosius sveikatos ar prieziliros paslaugy
teik¢jus, subjektus ar jstaigas, atlickancius su Siais sektoriais susijusius mokslinius
tyrimus, ir Sgjungos institucijas, jstaigas, tarnybas ir agentiiras.

Elektroniniai sveikatos duomenys, susij¢ su privaciy jmoniy saugoma intelektine
nuosavybe ir komercinémis paslaptimis, turi biiti teikiami antrinio naudojimo
tikslais. Kai tokie duomenys pateikiami antrinio naudojimo tikslais, imamasi visy
priemoniy, bitiny intelektinés nuosavybés teisiy ir komerciniy paslapciy
konfidencialumui i§saugoti.

Kai pagal nacionaling teis¢ reikalaujama gauti fizinio asmens sutikima, prieigos prie
sveikatos duomeny jstaigos, sickdamos suteikti prieigg prie elektroniniy sveikatos
duomeny, pasikliauja Siame skyriuje nustatytomis prievolémis.

VieSojo sektoriaus institucijai gavus duomenis susidarius ekstremaliajai situacijai,
kaip apibrézta Reglamento [...] [Duomeny aktas COM(2022) 68 final] 15 straipsnio a
arba b punkte, pagal tame reglamente nustatytas taisykles, jai gali padéti prieigos prie
sveikatos duomeny jstaiga, kad buty galima teikti techning pagalbg tvarkant
duomenis arba juos susiejant su kitais duomenimis bendrai analizei atlikti.

Komisijai pagal 67 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus,
siekiant 1§ dalies pakeisti 1 dalyje nurodyta sarasa, kad jis biity pritaikytas prie
besikei¢ianciy turimy elektroniniy sveikatos duomeny.

Prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos gali suteikti prieigg prie papildomy
kategorijy elektroniniy sveikatos duomeny, kurie joms buvo patikéti pagal
nacionaling teis¢ arba grindZiami savanoriSku bendradarbiavimu su atitinkamais
duomeny turétojais nacionaliniu lygmeniu, visy pirma prie elektroniniy sveikatos
duomeny, kuriuos turi privatiis sveikatos sektoriaus subjektai.

34 straipsnis

Tikslai, kuriais elektroniniai sveikatos duomenys gali biiti tvarkomi dél antrinio naudojimo

Prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos prieigg prie 33 straipsnyje nurodyty
elektroniniy sveikatos duomeny suteikia tik tuo atveju, jei duomeny prasytojo
siekiamas duomeny tvarkymo tikslas atitinka:

a) veikla, vykdoma siekiant uZtikrinti visuomenés interesa visuomenés ir
profesinés sveikatos srityje, pvz., apsaugant nuo dideliy tarpvalstybiniy
grésmiy sveikatai, visuomenés sveikatos priezidiros tikslais ar uZtikrinant
auksStus sveikatos prieziliros paslaugy bei vaisty ar medicinos priemoniy
kokybeés ir saugumo standartus.

21

2003 m. geguzés 6 d. Komisijos rekomendacija dél labai mazy, mazyjy ir vidutiniy jmoniy apibrézties
(OL L 124, 2003 5 20, p. 36).
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b) tikslg padéti vieSojo sektoriaus jstaigoms arba Sajungos institucijoms,
agentiiroms ir jstaigoms, jskaitant reguliavimo institucijas, sveikatos ar
priezitiros sektoriuje vykdyti jy jgaliojimuose apibréztas uzduotis;

c) tikslg rengti nacionalinius, daugiasalius ir Sajungos lygmens oficialius
statistinius duomenis, susijusius su sveikatos ar priezitiros sektoriais;

d) Svietimo ar mokymo veikla sveikatos ar prieziiiros sektoriuose;
e)  mokslinius tyrimus, susijusius su sveikatos ar prieziiiros sektoriais;

f)  produkty ar paslaugy, kuriais prisidedama prie visuomenés sveikatos ar
socialinés apsaugos arba uztikrinamas aukstas sveikatos priezitiros, vaisty ar
medicinos priemoniy kokybeés ir saugos lygis, kiirimo ir inovacijy veikla;

g) algoritmy, be kita ko, medicinos priemonése, DI sistemose ir skaitmeninés
sveikatos programélése, kuriais prisidedama prie visuomenés sveikatos ar
socialinés apsaugos arba uztikrinamas aukstas sveikatos priezitiros, vaisty ar
medicinos priemoniy kokybés ir saugos lygis, mokymo, testavimo ir vertinimo
veikla;

h)  teikiamas individualiems poreikiams pritaikytas sveikatos priezitiros paslaugas,
kurias sudaro fiziniy asmeny sveikatos buklés vertinimas, palaikymas ar
atkiirimas, remiantis kity fiziniy asmeny sveikatos duomenimis.

Prieiga prie 33 straipsnyje nurodyty elektroniniy sveikatos duomeny, kai duomeny
prasytojo siekiamas duomeny tvarkymo tikslas atitinka vieng i§ 1 dalies a—c
punktuose nurodyty tiksly, suteikiama tik vieSojo sektoriaus jstaigoms ir Sajungos
institucijoms, jstaigoms, tarnyboms ir agentiiroms, vykdandioms joms pagal
Sajungos ar nacionaling teis¢ pavestas uzduotis, jskaitant atvejus, kai duomeny
tvarkyma Sioms uzduotims atlikti vykdo trecioji Salis tos vieSojo sektoriaus jstaigos
arba Sajungos institucijy, agentiiry ir jstaigy vardu.

Prieiga prie privaciai saugomy duomeny siekiant uZkirsti kelig vieSoms
ekstremaliosioms situacijoms, ] jas reaguoti arba padéti po jy atsigauti uztikrinama
pagal Reglamento [...] [Duomeny aktas COM(2022) 68 final] 15 straipsnj.

VieSojo sektoriaus jstaigos arba Sajungos institucijos, agentiiros ir jstaigos, kurios,
vykdydamos Sgjungos arba nacionalinés teisés aktais joms pavestas uzduotis, gauna
prieiga prie elektroniniy sveikatos duomeny, susijusiy su intelektinés nuosavybés
teisémis ir komercinémis paslaptimis, imasi visy konkreciy priemoniy, biitiny tokiy
duomeny konfidencialumui i§saugoti.

35 straipsnis

DraudZiamas antrinis elektroniniy sveikatos duomeny naudojimas

DraudZiama siekti prieigos prie elektroniniy sveikatos duomeny, gauty pagal 46 straipsnj
iSduota duomeny leidima, ir juos tvarkyti Siais tikslais:

a)

b)

siekiant priimti fiziniam asmeniui Zalingus sprendimus, pagrjstus jo elektroniniais
sveikatos duomenimis; kad biity laikomi ,,sprendimais®, jie turi turéti teising galia
arba daryti panaSy didel; poveik;j tiems fiziniams asmenims;

siekiant priimti sprendimus fizinio asmens ar fiziniy asmeny grupiy atzvilgiu, neleisti
jiems naudotis draudimo sutartimi arba pakeisti jy jmokas ir draudimo jmokas;
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siekiant vykdyti reklamos arba rinkodaros veiklg, skirta sveikatos priezitiros
specialistams, sveikatos prieziiiros organizacijoms ar fiziniams asmenims;

siekiant suteikti prieiga prie elektroniniy sveikatos duomeny arba kitaip suteikti
galimybe jais naudotis treciosioms Salims, nenurodytoms duomeny leidime;

siekiant kurti produktus ar paslaugas, kurie gali pakenkti asmenims ir visuomenei
apskritai, jskaitant neteisétus narkotikus, alkoholinius gérimus, tabako gaminius arba
prekes ar paslaugas, kurios yra sukurtos ar pakeistos taip, kad priestarauty viesajai
tvarkai ar moralei, bet jais neapsiribojant.

2 SKIRSNIS

ANTRINIO ELEKTRONINIU SVEIKATOS DUOMENU NAUDOJIMO VALDYMAS IR

MECHANIZMAI

36 straipsnis
Prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos

Valstybés narés paskiria vieng ar daugiau prieigos prie sveikatos duomeny jstaigy,
atsakingy uz prieigos prie elektroniniy sveikatos duomeny suteikimg antrinio
naudojimo tikslais. Valstybés narés gali jsteigti vieng ar daugiau naujy vie$ojo
sektoriaus institucijy arba pasikliauti esamomis vieSojo sektoriaus institucijomis arba
vieSojo sektoriaus institucijy vidaus paslaugomis, kurios atitinka Siame straipsnyje
nustatytas salygas. Valstybei narei paskyrus kelias prieigos prie sveikatos duomeny
istaigas, ji paskiria vieng prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga, kuri veikty kaip
koordinator¢, atsakinga uz praSymy koordinavimg su kitomis prieigos prie sveikatos
duomeny jstaigomis.

Valstybés narés uztikrina, kad kiekvienai prieigos prie sveikatos duomeny jstaigai
buty suteikta zmogiskyjy, techniniy ir finansiniy iStekliy, patalpos ir infrastruktiira,
kuriy reikia, kad ji galéty veiksmingai vykdyti savo uzduotis ir naudotis savo
jgaliojimais.

Vykdydamos savo uZzduotis, prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos aktyviai
bendradarbiauja su suinteresuotyjy Saliy atstovais, ypa¢ su pacienty, duomeny
turétojy ir duomeny naudotojy atstovais. Prieigos prie sveikatos duomeny jstaigy
darbuotojai vengia bet kokio interesy konflikto. Prieigos prie sveikatos duomeny
Istaigos, priimdamos sprendimus, neprivalo laikytis jokiy nurodymy.

Valstybés narés iki Sio reglamento taikymo pradZios dienos informuoja Komisijg
apie pagal 1 dalj paskirtas prieigos prie sveikatos duomeny jstaigas. Jos taip pat
informuoja Komisijg apie visus vélesnius ty jstaigy pasikeitimus. Komisija ir
valstybés narés $ig informacija skelbia viesai.

37 straipsnis
Prieigos prie sveikatos duomeny jstaigy uzduotys
Prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos atlieka Sias uzduotis:

a) priima sprendimus dél prieigos prie duomeny praSymy pagal 45 straipsnj,
jgalioja ir i8duoda duomeny leidimus pagal 46 straipsnj dél prieigos prie jy
nacionalinei kompetencijai priklausanciy elektroniniy sveikatos duomeny
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b)

g)

h)

)

k)

)

antrinio naudojimo tikslais ir priima sprendimus dél duomeny uzklausy pagal
Reglamento [...] [Duomeny valdymo aktas COM(2020) 767 final] 11 skyriy ir $i
skyriy;

padeda vieSojo sektoriaus institucijoms vykdyti jy jgaliojimuose jtvirtintas
uzduotis, vadovaudamosi nacionaline arba Sgjungos teise;

padeda Sajungos institucijoms, jstaigoms, tarnyboms ir agentiiroms vykdyti
uzduotis, jtvirtintas Sgjungos institucijy, jstaigy, tarnyby ir agentiiry
jgaliojimuose, vadovaudamosi nacionaline arba Sajungos teise;

tvarko elektroninius sveikatos duomenis 34 straipsnyje nustatytais tikslais,
iskaitant ty duomeny rinkimg, derinimg, rengimag ir atskleidimg antrinio
naudojimo tikslais, vadovaudamosi duomeny leidimu;

34 straipsnyje nustatytais tikslais tvarko i§ kity atitinkamy duomeny turétojy
gautus elektroninius sveikatos duomenis, vadovaudamosi duomeny leidimu
arba duomeny uzklausa;

imasi visy priemoniy, biitiny intelektinés nuosavybés teisiy ir komerciniy
paslapciy konfidencialumui iSsaugoti;

renka ir kaupia biitinus elektroninius sveikatos duomenis i§ jvairiy duomeny
turétojy, kuriy elektroniniai sveikatos duomenys patenka j Sio reglamento
taikymo sritj, arba suteikia prieiga prie jy ir uztikrina, kad tie duomenys bty
pricinami duomeny naudotojams saugioje duomeny tvarkymo aplinkoje,
laikantis 50 straipsnyje nustatyty reikalavimuy;

prisideda prie duomeny altruizmo veiklos pagal 40 straipsnj;

palaiko DI sistemy kiirimg, mokyma, testavimg ir DI sistemy tvirtinima, taip
pat darniyjy standarty ir gairiy, skirty DI sistemy mokymui, testavimui ir
tvirtinimui sveikatos srityje, rengima pagal Reglamenta [...] [DI aktas
COM(2021) 206 final];

v —

ir tiksly 56 straipsnyje nustatyto duomeny kokybés ir naudingumo Zenklo
lgyvendinima;

tvarko valdymo sistema, skirta registruoti ir tvarkyti prieigos prie duomeny
prasymus, duomeny uzklausas ir iSduotus duomeny leidimus, taip pat duomeny
uzklausas, j kurias atsakyta, pateikdamos bent informacijg apie prieigos prie
duomeny prasytojo varda ir pavarde, prieigos tiksla, iSdavimo data, duomeny
leidimo galiojimo trukme ir prasymo pateikti duomenis arba duomeny
uzklausos apraSyma;

tvarko vieSgja informacing sistema, kad biity laikomasi 38 straipsnyje nustatyty
]pareigojimuy;
bendradarbiauja Sgjungos ir nacionaliniu lygmenimis, kad nustatyty tinkamas

prieigos prie elektroniniy sveikatos duomeny saugioje duomeny tvarkymo
aplinkoje priemones ir reikalavimus;

bendradarbiauja Sajungos ir nacionaliniu lygmenimis ir teikia konsultacijas
Komisijai elektroniniy sveikatos duomeny naudojimo ir valdymo metody bei
geriausios patirties klausimais;
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p)

q)

t)

palengvina tarpvalstybing prieigg prie antriniam naudojimui skirty elektroniniy
sveikatos duomeny per platforma ,,HealthData@EU* kitose valstybése narése
ir glaudZziai bendradarbiauja tarpusavyje ir su Komisija;

pasibaigus duomeny leidimo galiojimo trukmei, duomeny turétojui nemokamai

iSsiuncia atitinkamai pataisyto, anotuoto ar papildyto duomeny rinkinio kopija

ir su pirminiu duomeny rinkiniu atlikty operacijy aprasyma;

elektroninémis priemonémis vieSai paskelbia:

1)  nacionalinj duomeny rinkinio kataloga, kuriame pateikiama iSsami
informacija apie elektroniniy sveikatos duomeny S$altinj ir pobtd] pagal
56 ir 58 straipsnius ir elektroniniy sveikatos duomeny pateikimo sglygos.
Nacionalinis duomeny rinkiniy katalogas taip pat pateikiamas bendriems

informacijos centrams pagal Reglamento [...] [Duomeny valdymo aktas
COM(2020) 767 final] 8 straipsnij;

ii)  visus duomeny leidimus, uzklausas ir praSymus savo interneto svetainése
per 30 darbo dieny nuo duomeny leidimo iSdavimo arba atsakymo i
duomeny uzklausg dienos;

ii1) pagal 43 straipsnj taikytas nuobaudas;
iv)  duomeny naudotojy pagal 46 straipsnio 11 dalj pateiktus rezultatus;
vykdo prievoles fiziniy asmeny atzvilgiu pagal 38 straipsnj;

praso duomeny naudotojy ir duomeny turétojy pateikti visa svarbig
informacija, kad bty galima patikrinti, kaip jgyvendinamas $is skyrius;

atlicka visas kitas uzduotis, susijusias su antrinio elektroniniy sveikatos
duomeny naudojimo uZztikrinimu pagal §j reglamenta.

Vykdydamos savo uzduotis, prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos:

a)

b)

d)

bendradarbiauja su priezitiros institucijomis pagal Reglamentg (ES) 2016/679
ir Reglamenta (ES) 2018/1725 dél asmens elektroniniy sveikatos duomeny ir
su ESDE valdyba,;

informuoja atitinkamas prieziiiros institucijas pagal Reglamenta (ES) 2016/679
ir Reglamenta (ES) 2018/1725, kai prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga
pagal 43 straipsn] skyré nuobaudas ar kitas priemones, susijusias su asmens
elektroniniy sveikatos duomeny tvarkymu, ir kai toks tvarkymas susij¢s su
méginimu pakartotinai nustatyti asmens tapatybe arba neteisétu asmens
elektroniniy sveikatos duomeny tvarkymu;

bendradarbiauja su  suinteresuotosiomis  Salimis, jskaitant pacienty
organizacijas, fiziniy asmeny atstovus, sveikatos priezitiros specialistus, tyréjus
ir etikos komitetus, kai taikytina pagal Sajungos ir nacionaling teisg;

bendradarbiauja su kitomis nacionalinémis kompetentingomis jstaigomis,
jskaitant nacionalines kompetentingas jstaigas, prizilrinias duomeny
altruizmo organizacijas pagal Reglamentg [...] [Duomeny valdymo aktas
COM(2020) 767 final], kompetentingomis institucijomis pagal Reglamentg [...]
[Duomeny aktas COM(2022) 68 final] ir nacionalinémis kompetentingomis
institucijomis Reglamenty (ES) 2017/745 ir Reglamento [...] [DI aktas
COM(2021) 206 final] atveju.
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Prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos gali teikti pagalba vieSojo sektoriaus
jstaigoms, kai tos vieSojo sektoriaus jstaigos turi prieigg prie elektroniniy sveikatos
duomeny pagal Reglamento [...] [Duomeny aktas COM(2022) 68 final] 14 straipsnj.

Komisijai pagal 67 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus,
siekiant i§ dalies pakeisti Sio straipsnio 1 dalyje nurodyta uzduocCiy sarasa, kad jis
buty pritaikytas prie besikei¢iancios prieigos prie sveikatos duomeny jstaigy
vykdomos veiklos.

38 straipsnis
Prieigos prie sveikatos duomeny jstaigy pareigos fiziniy asmeny atzvilgiu

Prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos viesai skelbia lengvai randamas salygas,
kuriomis elektroniniai sveikatos duomenys pateikiami antrinio naudojimo tikslais,
pateikdamos $ig informacija:

a) teisinj pagrinda, kuriuo remiantis suteikiama prieiga;

b)  technines ir organizacines priemones, kuriy imtasi fiziniy asmeny teiséms
apsaugoti;

c) fiziniy asmeny taikytinas teises, susijusias su elektroniniy sveikatos duomeny
antriniu naudojimu;

d) fiziniy asmeny naudojimosi savo teisémis tvarkg pagal Reglamento (ES)
2016/679 111 skyriy;

e) projekty, kuriuvos vykdant buvo naudojami elektroniniai sveikatos duomenys,
rezultatus.

Prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos neprivalo kiekvienam fiziniam asmeniui
teikti konkrecios informacijos pagal Reglamento (ES) 2016/679 14 straipsnij apie jo
duomeny naudojimg projektuose, kuriems iSduotas duomeny leidimas, o placiajai
visuomenei teikia informacija apie visus pagal 46 straipsnj iSduotus duomeny
leidimus.

Kai duomeny naudotojas informuoja prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga apie
iSvada, kuri gali turéti jtakos fizinio asmens sveikatai, prieigos prie sveikatos
duomeny jstaiga gali apie ja informuoti fizinj asmenj ir ji gydant] sveikatos
priezitiros specialista.

Valstybés narés reguliariai informuoja plaigja visuomeng¢ apie prieigos prie
sveikatos duomeny jstaigy vaidmenj ir nauda.

39 straipsnis
Prieigos prie sveikatos duomeny jstaigy ataskaity teikimas

Kiekviena prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga skelbia meting veiklos ataskaita,

kurioje pateikiama bent §i informacija:

a)  informacija, susijusi su pateiktais prieigos prie duomeny praSymais dél prieigos
prie elektroniniy sveikatos duomeny, pavyzdziui, duomeny prasytojy rasys,
iSduoty arba atsisakyty iSduoti duomeny leidimy skaicius, prieigos tikslai ir
elektroniniy sveikatos duomeny, prie kuriy suteikta prieiga, kategorijos ir, kai
taikytina, elektroniniy sveikatos duomeny naudojimo rezultaty santrauka;
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b)

g)

h)

i)
)
k)
D

m)

n)

duomeny leidimy, susijusiy su prieiga prie elektroniniy sveikatos duomeny,
kuriuos tvarko prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga, vadovaudamasi
duomeny altruizmu, sarasas ir, kai taikytina, siekiamy bendryjy interesy tiksly
santrauka, jskaitant suteikty duomeny leidimy rezultatus;

informacija apie duomeny naudotojy ir duomeny turétojy reguliavimo ir
sutartiniy jsipareigojimy vykdyma, taip pat apie skirtas nuobaudas;

informacija apie duomeny naudotojy auditg, atliktg siekiant uztikrinti duomeny
tvarkymo atitiktj Siam reglamentui;

informacija apie saugios duomeny tvarkymo aplinkos atitikties nustatytiems
standartams, specifikacijoms ir reikalavimams audita;

informacija apie fiziniy asmeny praSymy dél naudojimosi savo duomeny
apsaugos teisémis tvarkyma;

vykdomos veiklos, susijusios su bendradarbiavimu ir konsultavimusi su
atitinkamomis suinteresuotosiomis Salimis, jskaitant fiziniy asmeny, pacienty
organizacijy, sveikatos prieziliros specialisty, tyréjy ir etikos komitety atstovus,
aprasymas;

informacija apie bendradarbiavimg su kitomis kompetentingomis jstaigomis,
visy pirma duomeny apsaugos, kibernetinio saugumo, duomeny altruizmo ir
dirbtinio intelekto srityse;

pajamos i§ duomeny leidimy ir duomeny uzklausy;

asmeny, prasanciy prieigos prie duomeny, pasitenkinimas;

vidutinis dieny nuo praSymo pateikimo iki prieigos prie duomeny suteikimo
dienos skaicius;

iSduoty duomeny kokybés zenkly skaicius, suskirstytas pagal kokybés
kategorijas;

recenzuoty moksliniy tyrimy publikacijy, politikos dokumenty, reguliavimo
procediiry, kuriose naudojami duomenys, gauti per ESDE, skaicius;

skaitmeniniy sveikatos produkty ir paslaugy, jskaitant DI taikomasias
programas, sukurty naudojant per ESDE gautus duomenis, skaicius.

Ataskaita perduodama Komisijai.

Komisijai pagal 67 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus,
kuriais kei¢iamas metinés veiklos ataskaitos turinys.

40 straipsnis

Duomeny altruizmas sveikatos srityje

Tvarkydamos asmens elektroninius sveikatos duomenis, duomeny altruizmo
organizacijos laikosi Reglamento [...] [Duomeny valdymo aktas COM(2020) 767
final] IV skyriuje nustatyty taisykliy. Duomeny altruizmo organizacijoms tvarkant
asmens elektroninius sveikatos duomenis naudojantis saugia duomeny tvarkymo
aplinka, tokia aplinka taip pat turi atitikti Sio reglamento 50 straipsnyje nustatytus
reikalavimus.

79

LT



LT

Prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos padeda kompetentingoms institucijoms,
paskirtoms pagal Reglamento [...] [Duomeny valdymo aktas COM(2020) 767 final]
23 straipsnj, vykdyti duomeny altruizmo veiklg vykdanciy subjekty stebésena.

41 straipsnis
Duomeny turétojy pareigos

Kai duomeny turétojas privalo pateikti elektroninius sveikatos duomenis pagal 33
straipsnj arba pagal kitus Sajungos teisés ar nacionalinés teisés aktus, kuriais
igyvendinama Sgjungos teisé, jis prireikus sgziningai bendradarbiauja su prieigos
prie sveikatos duomeny jstaigomis.

Duomeny turétojas prieigos prie sveikatos duomeny jstaigai pateikia bendra savo
turimo duomeny rinkinio apra§yma pagal 55 straipsnj.

Kai prie duomeny rinkinio pagal 56 straipsnj pridedamas duomeny kokybés ir
naudingumo Zenklas, duomeny turétojas prieigos prie sveikatos duomeny jstaigai
pateikia pakankamai dokumenty, kad ta jstaiga galéty patvirtinti zenklo tiksluma.

Duomeny turétojas elektroninius sveikatos duomenis prieigos prie sveikatos
duomeny jstaigai pateikia per du ménesius nuo prieigos prie sveikatos duomeny
istaigos praSymo gavimo dienos. ISimtiniais atvejais prieigos prie sveikatos duomeny
jstaiga §j laikotarpj gali pratgsti dar 2 ménesiams.

Jeigu duomeny turétojas gavo papildytus duomeny rinkinius po duomeny tvarkymo
duomeny leidimo pagrindu, jis pateikia nauja duomeny rinkinj, nebent mano, kad jis
yra netinkamas, ir apie tai pranesa prieigos prie sveikatos duomeny jstaigai.

Ne asmens elektroniniy sveikatos duomeny turétojai uztikrina prieigg prie duomeny
per patikimas atviras duomeny bazes, kad visiems naudotojams bty uZtikrinta
neribota prieiga ir duomeny laikymas bei iSsaugojimas. Patikimos atviros vieSos
duomeny bazés yra patikimai, skaidriai ir tvariai valdomos ir turi jdiegta skaidry
naudotojy prieigos modelj.

Komisijai pagal 67 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus,
siekiant 1§ dalies pakeisti Siame straipsnyje nurodytas duomeny turétojy pareigas, kad
jos bty pritaikytas prie besikei¢ian¢ios duomeny turétojy vykdomos veiklos.

42 straipsnis
Mokesciai

Prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos ir pavieniai duomeny turétojai gali imti
mokescius uz elektroniniy sveikatos duomeny pateikimg antrinio naudojimo tikslais.
Bet kokie mokesCiai apima ir nustatomi pagal iSlaidas, susijusias su uzklausy
nagrin¢jimo procediira, jskaitant prieigos prie duomeny praSymy ar duomeny
uzklausos vertinimg, duomeny leidimo suteikima, atsisakymag jj suteikti ar pakeitimg
pagal 45 ir 46 straipsnius arba atsakymo i duomeny uzklausa pateikima pagal 47
straipsnj, laikantis Reglamento [...] [Duomeny valdymo aktas COM(2020) 767 final]
6 straipsnyje nustatyty reikalavimy.

Kai prieigos prie duomeny jstaiga arba vieSojo sektoriaus jstaiga atitinkamy
duomeny neturi, be mokesciy, kurie gali biiti imami pagal 1 dalj, j mokescius taip pat
gali biiti jtraukta kompensacija uz elektroniniy sveikatos duomeny rinkimo iSlaidy
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dalj konkreciai pagal §] reglamenta. Mokesciy dalis, susijusi su duomeny turétojo
iSlaidomis, sumokama duomeny turétojui.

33 straipsnio 1 dalies o punkte nurodyti elektroniniai sveikatos duomenys naujam
naudotojui pateikiami nemokamai arba uz mokestj, atitinkantj iSlaidy, susijusiy su
zmogiskaisiais ir techniniais iStekliais, naudojamais elektroniniams sveikatos
duomenims papildyti, kompensacija. Tas mokestis mokamas subjektui, kuris papildé
elektroninius sveikatos duomenis.

Bet kurie prieigos prie sveikatos duomeny jstaigy arba duomeny turétojy pagal $j
straipsnj 1§ duomeny naudotojy imami mokesciai turi biiti skaidris ir proporcingi
elektroniniy sveikatos duomeny rinkimo ir pateikimo antrinio naudojimo tikslais
iSlaidoms, objektyviai pagrjsti ir neturi riboti konkurencijos. | §j skaiCiavimag
nejtraukiama parama, kurig duomeny turétojas gavo i§ dovanojamy 1ésy, vieSyjy
nacionaliniy ar Sgjungos fondy, kad galéty sukurti, plétoti ar atnaujinti t3 duomeny
rinkinj. Nustatant mokesc¢ius atsizvelgiama | konkre¢ius MVI, vieSyjy istaigy,
Sajungos institucijy, jstaigy, tarnyby ir agentiiry, susijusiy su moksliniais tyrimais,
sveikatos politika ar analize, Svietimo jstaigy ir sveikatos priezitiros paslaugy teikéjy
interesus ir poreikius, tuos mokescius mazinant proporcingai jy dydziui ar biudzetui.

Jei duomeny turétojai ir duomeny naudotojai per vieng ménesj nuo duomeny leidimo
iSdavimo dienos nesusitaria dél mokesciy dydzio, prieigos prie sveikatos duomeny
jstaiga gali nustatyti mokesc¢ius, kurie buty proporcingi elektroniniy sveikatos
duomeny teikimo antrinio naudojimo tikslais iSlaidoms. Jeigu duomeny turétojas
arba duomeny naudotojas nesutinka su prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos
nustatytu mokesciu, jis turi teis¢ kreiptis | gin¢y sprendimo jstaigas, nustatytas pagal
Reglamento [...] [Duomeny aktas COM(2022) 68 final] 10 straipsnj.

Komisija jgyvendinimo aktais gali nustatyti mokesciy politikos ir mokesciy struktury
principus ir taisykles. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 68 straipsnio 2
dalyje nurodytos patariamosios procediiros.

43 straipsnis

Prieigos prie sveikatos duomeny jstaigy taikomos nuobaudos

v —

duomeny turétojai laikosi Siame skyriuje nustatyty reikalavimy.

Prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos, duomeny naudotojy ir duomeny turétojy
prasydamos informacijos, kuri yra butina siekiant patikrinti atitikt] Sio skyriaus
reikalavimams, turi laikytis proporcingumo atitikties tikrinimo uzduoties atlikimui.

Jei prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos nustato, kad duomeny naudotojas arba
duomeny turétojas nesilaiko Sio skyriaus reikalavimy, jos nedelsdamos apie tai
praneSa duomeny naudotojui arba duomeny turétojui ir suteikia jam galimybg¢ per du
meénesius i§déstyti savo nuomoneg.

Prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos turi jgaliojimus nedelsdamos arba per
pagrista laikotarpj atSaukti pagal 46 straipsnj iSduotg duomeny leidima ir sustabdyti
duomeny naudotojo atlickama susijusiy elektroniniy sveikatos duomeny tvarkymo
operacija, siekdamos uztikrinti, kad 3 dalyje nurodyta neatitiktis biity nutraukta, ir
imasi tinkamy ir proporcingy priemoniy, kuriomis siekiama uztikrinti tinkamag
duomeny naudotojy vykdoma duomeny tvarkyma. Siuo atzvilgiu prieigos prie
sveikatos duomeny jstaigos prireikus turi turéti galimybe atSaukti duomeny leidima ir
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10.

ne ilgiau kaip 5 metus nesuteikti duomeny naudotojui jokios prieigos prie
elektroniniy sveikatos duomeny.

Duomeny turétojams nuslepiant elektroninius sveikatos duomenis nuo prieigos prie
sveikatos duomeny jstaigy akivaizdziai ketinant trukdyti pasinaudoti elektroniniais
sveikatos duomenimis arba nesilaikant 41 straipsnyje nustatyty terminy, prieigos prie
sveikatos duomeny jstaiga turi jgaliojimus duomeny turétojui uz kiekvieng vélavimo
dieng skirti baudas, kurios turi buti skaidrios ir proporcingos. Baudy dydj nustato
prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga. Jeigu duomeny turétojas pakartotinai
pazeidzia pareigg lojaliai bendradarbiauti su prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga,
ta jstaiga gali neleisti duomeny turétojui dalyvauti ESDE ne ilgiau kaip 5 metus.
Jeigu duomeny turétojui pagal §j straipsnj neleidziama dalyvauti ESDE po aiSkaus
ketinimo trukdyti naudoti elektroninius sveikatos duomenis antrinio naudojimo
tikslais, jis neturi teisés suteikti prieigos prie sveikatos duomeny pagal 49 straipsnj.

Prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga nedelsdama atitinkamam duomeny
naudotojui ar turétojui praneSa apie priemones, nustatytas pagal 4 dalj, ir apie jas
pagrindziancias priezastis ir nustato pagrjsta laikotarpj, per kurj duomeny naudotojas
ar turétojas turi pradéti laikytis priemoniy.

Informacija apie bet kokias pagal 4 dalj skirtas nuobaudas ir priemones turi biiti
pateikta kitoms prieigos prie sveikatos duomeny jstaigoms.

Komisija gali jgyvendinimo aktu nustatyti IT priemonés, kuria siekiama padéti
vykdyti Siame straipsnyje nurodyta veikla, ypaC susijusia su nuobaudomis ir
draudimais, ir uztikrinti skaidrumg kitoms prieigos prie sveikatos duomeny
istaigoms, architektiirg. Tie igyvendinimo aktai priimami laikantis 68 straipsnio 2
dalyje nurodytos patariamosios procediiros.

Bet kuris fizinis ar juridinis asmuo, kuriam prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos
sprendimas daro poveikj, turi teis¢ | veiksminga teisming¢ teisiy gynimo priemong
tokio sprendimo atzvilgiu.

Komisija gali parengti gaires dél nuobaudy, kurias turi taikyti prieigos prie sveikatos
duomeny jstaigos.

3 SKIRSNIS

ANTRINIAM ELEKTRONINIU SVEIKATOS DUOMENU NAUDOJIMUI SKIRTAS

DUOMENU LEIDIMAS

44 straipsnis
Duomeny kiekio mazinimas ir paskirties apribojimas

Prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga uztikrina, kad prieiga biity suteikiama tik
prie praSomy elektroniniy sveikatos duomeny, svarbiy duomeny naudotojo prieigos
prie duomeny praSyme nurodytu tvarkymo tikslu ir laikantis suteikto duomeny
leidimo.

Prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos teikia elektroninius sveikatos duomenis
anoniminiu formatu, kai duomeny naudotojo duomeny tvarkymo tikslg galima
pasiekti naudojant tokius duomenis, atsizvelgiant j duomeny naudotojo pateikta
informacija.
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Jei duomeny naudotojo duomeny tvarkymo tikslo nejmanoma pasiekti naudojant
anonimintus duomenis, atsizvelgiant j duomeny naudotojo pateikta informacija,
prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos suteikia prieiga prie elektroniniy sveikatos
duomeny pseudoniminiu formatu. Informacija, reikalinga pseudoniminimui
panaikinti, prieinama tik prieigos prie sveikatos duomeny jstaigai. Duomeny
naudotojai negali pakartotinai identifikuoti jiems pseudoniminiu formatu pateikty
elektroniniy sveikatos duomeny. Duomeny naudotojui nesilaikant prieigos prie
sveikatos duomeny jstaigos priemoniy, kuriomis uztikrinamas pseudoniminimas, jam
taikomos atitinkamos nuobaudos.

45 straipsnis
Prieigos prie duomeny prasymas

Bet kuris fizinis ar juridinis asmuo gali pateikti prieigos prie duomeny prasyma 34
straipsnyje nurodytais tikslais.

Prieigos prie duomeny praSyme nurodoma $i informacija:

a) iSsamus numatomo elektroniniy sveikatos duomeny naudojimo paaiskinimas,
iskaitant 34 straipsnio 1 dalyje nurodytus tikslus, kuriais siekiama prieigos;

b) praSomy elektroniniy sveikatos duomeny aprasSymas, jy formatas ir, jei
jmanoma, duomeny Saltiniai, jskaitant geografing apréptj, kai duomeny
prasoma i§ keliy valstybiy nariy;

c) nurodymas, ar elektroniniai sveikatos duomenys turéty buti pateikti anoniminiu
formatu;

d)  kai taikoma, priezasCiy, d¢l kuriy siekiama prieigos prie elektroniniy sveikatos
duomeny pseudoniminiu formatu, paaiskinimas;

e) apsaugos priemoniy, kuriomis siekiama uZkirsti kelig kitokiam elektroniniy
sveikatos duomeny naudojimui, apras§ymas;

f)  apsaugos priemoniy, kuriomis siekiama apsaugoti duomeny turétojo ir
atitinkamy fiziniy asmeny teises ir interesus, apraSymas;

g) numatytas laikotarpis, kurj elektroniniai sveikatos duomenys reikalingi jy
tvarkymui atlikti;

h)  saugiai aplinkai reikalingy priemoniy ir kompiuterijos iStekliy apraSymas.

Duomeny naudotojai, siekiantys prieigos prie elektroniniy sveikatos duomeny i
daugiau kaip vienos valstybés narés, pateikia vieng praSyma vienai 18§ jy pasirinkty
atitinkamy sveikatos duomeny prieigos jstaigy, kurios yra atsakingos uz dalijimasi
praSymu su kitomis 52 straipsnyje nurodytomis prieigos prie sveikatos duomeny
istaigomis ir jgaliotaisiais sistemos ,,HealthData@EU* dalyviais, nurodytais prieigos
prie duomeny prasyme. Kai prieigos prie elektroniniy sveikatos duomeny praSoma 1§
daugiau kaip vienos valstybés narés, prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga pranesa
kitoms atitinkamoms prieigos prie sveikatos duomeny jstaigoms apie joms svarbaus
prasymo gavimg per 15 dieny nuo prieigos prie duomeny praSymo gavimo dienos.

Jei prasytojas ketina asmens elektroniniais sveikatos duomenimis pasinaudoti
pseudoniminiu formatu, kartu su prieigos prie duomeny prasymu pateikiama S§i
papildoma informacija:
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a) duomeny tvarkymo atitikties Reglamento (ES) 2016/679 6 straipsnio 1 daliai
apraSymas;

b) informacija apie duomeny tvarkymo etiniy aspekty vertinima, kai taikytina ir
laikantis nacionalingés teisés.

Siekdamos jgyvendinti 37 straipsnio 1 dalies b ir ¢ punktuose nurodytas uzduotis,
vieSojo sektoriaus jstaigos ir Sgjungos institucijos, jstaigos, tarnybos ir agentiiros
pateikia tokig pacig informacija, kurios prasoma pagal 45 straipsnio 2 dalj, iSskyrus g
punkta, kai jos pateikia informacijg apie laikotarpj, per kurj galima susipazinti su
duomenimis, tos prieigos daznumg arba duomeny atnaujinimo daznumag.

VieSojo sektoriaus jstaigoms ir Sagjungos institucijoms, istaigoms, tarnyboms ir
agentiiroms ketinant gauti prieigag prie elektroniniy sveikatos duomeny
pseudoniminiu formatu, taip pat pateikiamas duomeny tvarkymo atitikties
atitinkamai Reglamento (ES) 2016/679 6 straipsnio 1 daliai arba Reglamento (ES)
2018/1725 5 straipsnio 1 daliai apraSymas.

Komisija jgyvendinimo aktais gali nustatyti Siame straipsnyje nurodyto prieigos prie
duomeny praSymo, 46 straipsnyje nurodyto duomeny leidimo ir 47 straipsnyje
nurodytos duomeny wuzklausos pavyzdzius. Tie jgyvendinimo aktai priimami
laikantis 68 straipsnio 2 dalyje nurodytos procediiros.

Komisijai pagal 67 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus,
siekiant i§ dalies pakeisti Sio straipsnio 2, 4, 5 ir 6 dalyse nurodyta informacijos
sarasa, kad bity uztikrintas prieigos prie duomeny prasymy saraso tinkamumas
nacionaliniu ir tarpvalstybiniu lygmenimis.

46 straipsnis
Duomeny leidimas

Prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos jvertina, ar praSymas atitinka vieng i§ §io
reglamento 34 straipsnio 1 dalyje iSvardyty tiksly, ar praSomi duomenys yra biitini
prasyme nurodytam tikslui siekti ir ar praSytojas atitinka $io skyriaus reikalavimus.
Jei taip, prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga iSduoda duomeny leidima.

Prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos atmeta visus praSymus, kuriuose nurodytas
vienas ar daugiau 35 straipsnyje iSvardyty tiksly, arba tais atvejais, kai nesilaikoma
Sio skyriaus reikalavimy.

Prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga per du ménesius nuo prieigos prie duomeny
praSymo gavimo dienos iSduoda duomeny leidimg arba atsisako ji iSduoti.
Nukrypstant nuo to Reglamento [...] [Duomeny valdymo aktas COM(2020) 767
final], prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga, atsizvelgdama | praSymo
sudétinguma, prireikus gali pratesti atsakymo ] prieigos prie duomeny praSyma
laikotarpi dar dviem ménesiais. Tokiais atvejais prieigos prie sveikatos duomeny
jstaiga kuo greiciau pranesa prasytojui, kad praSymui iSnagrinéti reikia daugiau laiko,
ir nurodo veélavimo prieZastis. Prieigos prie sveikatos duomeny jstaigai per nustatyta
terming nepateikus sprendimo, duomeny leidimas iSduodamas.

ISdavusi duomeny leidimg, prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga nedelsdama
duomeny turétojui pateikia uzklausg de¢l elektroniniy sveikatos duomeny. Prieigos
prie sveikatos duomeny jstaiga elektroninius sveikatos duomenis duomeny
naudotojui pateikia per du ménesius nuo duomeny gavimo i§ duomeny turétojy
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10.

1.

dienos, iSskyrus atvejus, kai prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga nurodo, kad ji
pateiks duomenis per ilgesnj nustatyta laikotarpj.

Kai prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga atsisako iSduoti duomeny leidima, ji
prasytojui pateikia atsisakymo priezastis.

Duomeny leidime nustatomos duomeny naudotojui taikomos bendrosios salygos,
visy pirma:

a) elektroniniy sveikatos duomeny, prie kuriy suteikta prieiga ir kuriems taikomas
duomeny leidimas, rusys ir formatas, jskaitant jy Saltinius;

b)  duomeny pateikimo paskirtis;
c¢) duomeny leidimo galiojimo trukme;

d) informacija apie technines charakteristikas ir priemones, kuriomis duomeny
naudotojas gali naudotis saugioje duomeny tvarkymo aplinkoje;

e)  mokesciai, kuriuos turi sumokéti duomeny naudotojas;

f)  bet kokios papildomos konkreCios sglygos, nurodytos suteiktame duomeny
leidime.

Duomeny naudotojai turi teis¢ susipazinti su elektroniniais sveikatos duomenimis ir
juos tvarkyti pagal duomeny leidima, kuris suteiktas pagal $i reglamenta.

Komisijai suteikiami jgaliojimai 67 straipsnyje nustatyta tvarka priimti
deleguotuosius aktus, kuriais i§ dalies keiiamas S$io straipsnio 7 dalyje nurodyty
aspekty, kuriems turi biiti taikomas duomeny leidimas, sarasas.

Duomeny leidimas iSduodamas tokiam laikotarpiui, kurio reikia praSomiems tikslams
pasiekti, bet ne ilgesniam kaip 5 mety laikotarpiui. Duomeny naudotojo praSymu §is
laikotarpis gali biiti pratgstas vieng karta, remiantis §] pratgsima pagrindZianciais
argumentais ir dokumentais, likus vienam ménesiui iki duomeny leidimo galiojimo
pabaigos, ne ilgesniam kaip 5 mety laikotarpiui. Nukrypstant nuo 42 straipsnio,
prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga gali imti didesnius mokescius, susijusius su
elektroniniy sveikatos duomeny saugojimo ilgesnj laikotarpj, vir§ijant] pirminj 5
mety laikotarpj, 1§laidomis ir rizika. Siekdama sumazinti tokias i$laidas ir mokescius,
prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga taip pat gali duomeny naudotojui pasitlyti
saugoti duomeny rinkinj sumazinty pajégumy saugojimo sistemoje. Saugioje
duomeny tvarkymo aplinkoje esantys duomenys iStrinami per 6 meénesius nuo
duomeny leidimo galiojimo pabaigos. Duomeny naudotojo praSymu prieigos prie
sveikatos duomeny jstaiga saugo praSomo duomeny rinkinio kiirimo formule.

Jei duomeny leidimg reikia atnaujinti, duomeny naudotojas pateikia praSyma pakeisti
duomeny leidima.

Ne véliau kaip per 18 ménesiy nuo elektroninio sveikatos duomeny tvarkymo
pabaigos arba nuo atsakymo ] 47 straipsnyje nurodyta duomeny uzklausg gavimo
dienos duomeny naudotojai vieSai paskelbia antrinio elektroniniy sveikatos duomeny
naudojimo, jskaitant sveikatos priezitiros paslaugy teikimui svarbig informacija,
rezultatus arba produktus. Tuose rezultatuose arba produktuose pateikiami tik
anoniminti duomenys. Duomeny naudotojas informuoja prieigos prie sveikatos
duomeny jstaigas, i§ kuriy buvo gautas duomeny leidimas, ir padeda joms paskelbti
informacija prieigos prie sveikatos duomeny jstaigy interneto svetainése. Duomeny
naudotojams naudojant elektroninius sveikatos duomenis pagal §] skyriy, jie
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patvirtina elektroniniy sveikatos duomeny Saltinius ir tai, kad elektroniniai sveikatos
duomenys buvo gauti naudojantis ESDE.

12. Duomeny naudotojai informuoja prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga apie bet
kokias klinikiniu pozidriu reikSmingas iSvadas, kurios gali turéti jtakos fiziniy
asmeny, kuriy duomenys jtraukti ] duomeny rinkinj, sveikatos buklei.

13. Komisija jgyvendinimo aktu gali sukurti logotipa, kuriuo buty pripazjstamas ESDE
indélis. Tas jgyvendinimo aktas priimamas laikantis 68 straipsnio 2 dalyje nurodytos
patariamosios procediros.

14. Prieigos prie sveikatos duomeny jstaigy, kaip bendry duomeny valdytojy,
atsakomyb¢ apribojama iSduoto duomeny leidimo taikymo sritimi, kol bus baigta
duomeny tvarkymo veikla.

47 straipsnis
Duomeny uzklausa

1. Bet kuris fizinis ar juridinis asmuo gali pateikti duomeny uzklausg 34 straipsnyje
nurodytais tikslais. Prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga i duomeny uzklausa
atsako tik anoniminiu statistiniu formatu, o duomeny naudotojas neturi prieigos prie
elektroniniy sveikatos duomeny, naudojamy Siam atsakymui pateikti.

2. Duomeny uzklausa apima 45 straipsnio 2 dalies a ir b punktuose nurodytus
elementus ir prireikus gali apimti:

a)  rezultato, kurio tikimasi i§ prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos, apraSyma;
b)  statistinio turinio apra§yma.

3. Duomeny praSytojui, vadovaujantis duomeny uzklausa, paprasius rezultatus pateikti
anonimine forma, jskaitant statistinj formata, prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga
per du ménesius jvertina ir, jei jmanoma, per du ménesius pateikia rezultatag duomeny
naudotojui.

48 straipsnis

Duomeny teikimas viesojo sektoriaus jstaigoms ir Sgjungos institucijoms, jstaigoms,
tarnyboms ir agentiiroms be duomeny leidimo

Nukrypstant nuo $io reglamento 46 straipsnio, norint gauti prieiga prie elektroniniy sveikatos
duomeny pagal $j straipsnj, duomeny leidimo nereikalaujama. Vykdydama tas uzduotis pagal
37 straipsnio 1 dalies b ir ¢ punktus, prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga per du ménesius
nuo prieigos prie duomeny praSymo pateikimo dienos informuoja vieSojo sektoriaus jstaigas ir
Sajungos institucijas, tarnybas, agentiiras ir jstaigas apie duomeny prieinamumg pagal
Reglamento [...] [Duomeny valdymo aktas COM(2020) 767 final] 9 straipsnj. Nukrypstant
nuo to Reglamento [...] [Duomeny valdymo aktas COM(2020) 767 final], prieigos prie
sveikatos duomeny jstaiga, atsizvelgdama j praSymo sudétinguma, prireikus gali pratesti §j
laikotarpj dar dviem ménesiais. Prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga duomeny naudotojui
elektroninius sveikatos duomenis pateikia per du ménesius nuo duomeny gavimo i§ duomeny
turétojy dienos, iSskyrus atvejus, kai ji nurodo, kad duomenis pateiks per ilgesnj nustatyta
laikotarpj.
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49 straipsnis
Prieiga prie vieno duomeny turétojo elektroniniy sveikatos duomeny

Duomeny praSytojui prasant prieigos tik prie vieno duomeny turétojo elektroniniy
sveikatos duomeny vienoje valstybéje naré¢je, nukrypstant nuo 45 straipsnio 1 dalies,
tas praSytojas gali tiesiogiai duomeny turétojui pateikti prieigos prie duomeny
prasyma arba duomeny uzklausg. Prieigos prie duomeny praSymas turi atitikti 45
straipsnyje nustatytus reikalavimus, o duomeny uzklausa — 47 straipsnyje nustatytus
reikalavimus. Kelioms Salims skirtos uzklausos ir uzklausos dél keliy duomeny
turétojy duomeny rinkiniy derinio turéty buti teikiamos prieigos prie sveikatos
duomeny jstaigoms.

Tokiu atveju duomeny turétojas gali iSduoti duomeny leidimg pagal 46 straipsnj arba
pateikti atsakyma i duomeny uzklausg pagal 47 straipsnj. Tada duomeny turétojas
suteikia prieigg prie elektroniniy sveikatos duomeny saugioje duomeny tvarkymo
aplinkoje pagal 50 straipsnj ir gali imti mokescius pagal 42 straipsnj.

Nukrypstant nuo 51 straipsnio, vienas duomeny teiké¢jas ir duomeny naudotojas
laikomi bendrais duomeny valdytojais.

Per 3 ménesius duomeny turétojas elektroninémis priemonémis informuoja
atitinkamga prieigos prie sveikatos duomeny jstaigg apie visus pateiktus prieigos prie
duomeny prasymus ir visus pagal §] straipsnj iSduotus duomeny leidimus bei
duomeny uzklausas, kad prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga galéty vykdyti savo
pareigas pagal 37 straipsnio 1 dalj ir 39 straipsnj.

50 straipsnis
Saugi duomeny tvarkymo aplinka

Prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos prieiga prie elektroniniy sveikatos duomeny
suteikia tik saugioje duomeny tvarkymo aplinkoje, taikydamos technines ir
organizacines priemones bei saugumo ir sgveikumo reikalavimus. Visy pirma jos
imasi §iy saugumo priemoniy:

a)  prieiga prie saugios duomeny tvarkymo aplinkos suteikiama tik jgaliotiesiems
asmenims, i§vardytiems atitinkamame duomeny leidime;

b) kuo labiau sumazinama elektroniniy sveikatos duomeny, laikomy saugioje
duomeny tvarkymo aplinkoje, neteiséto skaitymo, kopijavimo, keitimo ar
pasalinimo rizika naudojant pazangiausias technologines priemones;

c) elektroniniy sveikatos duomeny jvedimas ir elektroniniy sveikatos duomeny,
latkomy saugioje duomeny tvarkymo aplinkoje, tikrinimas, keitimas ar
iStrynimas leidZiamas ribotam jgaliotyjy asmeny, kuriy tapatybe galima
nustatyti, skaiciui;

d)  uztikrinama, kad duomeny naudotojai turéty prieiga tik prie ty elektroniniy

sveikatos duomeny, kuriems taikomas jy duomeny leidimas, tik pagal
individualig ir unikalig naudotojo tapatybe ir konfidencialius prieigos biidus;

e)  atpazjstami prieigos prie saugios duomeny tvarkymo aplinkos Zurnalai saugomi
tiek laiko, kiek reikia visoms toje aplinkoje vykdomoms duomeny tvarkymo
operacijoms patikrinti ir audituoti;

87

LT



f)  uztikrinama, kad biity laikomasi Siame straipsnyje nurodyty saugumo
priemoniy, ir stebima, kaip jy laikomasi, kad biity sumazintos galimos grésmes
saugumui.

Prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos uztikrina, kad duomeny turétojai galéty
ikelti elektroninius sveikatos duomenis ir kad duomeny naudotojas galéty su jais
susipazinti saugioje duomeny tvarkymo aplinkoje. Duomeny naudotojai i saugios
duomeny tvarkymo aplinkos gali atsisiysti tik ne asmens elektroninius sveikatos
duomenis.

Prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos uztikrina reguliary saugios duomeny
tvarkymo aplinkos audita.

Komisija jgyvendinimo aktais numato saugios duomeny tvarkymo aplinkos
techninius, informacijos saugumo ir sgveikumo reikalavimus. Tie jgyvendinimo aktai
priimami laikantis 68 straipsnio 2 dalyje nurodytos patariamosios procediiros.

51 straipsnis
Bendri duomeny valdytojai

Prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos ir duomeny naudotojai, jskaitant Sajungos
institucijas, jstaigas, tarnybas ir agentiras, laikomi bendrais elektroniniy sveikatos
duomeny, tvarkomy laikantis duomeny leidimo, valdytojais.

Komisija jigyvendinimo aktais nustato bendry duomeny valdytojy susitarimo
pavyzdj. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 68 straipsnio 2 dalyje nurodytos
patariamosios procediiros.

4 SKIRSNIS

TARPVALSTYBINE PRIEIGA PRIE ELEKTRONINIU SVEIKATOS DUOMENU
ANTRINIO NAUDOJIMO TIKSLAIS

52 straipsnis

Tarpvalstybiné infrastruktiira, skirta antriniam elektroniniy sveikatos duomeny naudojimui
(,, HealthData@FEU*)

Kiekviena valstybé naré paskiria antriniam elektroniniy sveikatos duomeny
naudojimui skirtg nacionalinj informacijos centra, atsakingg uz elektroniniy sveikatos
duomeny teikimg antrinio naudojimo tikslais tarpvalstybiniu mastu, ir Komisijai
pranesa jo pavadinimg bei kontaktinius duomenis. Nacionalinis informacijos centras
gali biiti prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga koordinatoré pagal 36 straipsnj.
Komisija ir valstybés narés $ig informacijg skelbia viesai.

1 dalyje nurodyti nacionaliniai informacijos centrai yra jgaliotieji tarpvalstybinés
antrinio  elektroniniy  sveikatos =~ duomeny  naudojimo  infrastruktiiros
(,,HealthData@EU*) dalyviai. Nacionaliniai informacijos centrai palengvina
tarpvalstybing prieiga prie elektroniniy sveikatos duomeny antrinio naudojimo
tikslais  jvairiems jgaliotiesiems infrastruktiros dalyviams ir glaudziai
bendradarbiauja tarpusavyje ir su Komisija.

Su moksliniais tyrimais, sveikatos politika ar analize susijusios Sajungos institucijos,
Istaigos, tarnybos ir agentiiros yra jgaliotosios ,,HealthData@EU* dalyvés.
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10.

11.

Su sveikata susijusios moksliniy tyrimy infrastruktiiros ar panasios struktiiros, kuriy
veikimas grindZziamas Sajungos teise ir kuriomis palaikomas elektroniniy sveikatos
duomeny naudojimas moksliniy tyrimy, politikos formavimo, statistikos, pacienty
saugumo ar reguliavimo tikslais, yra jgaliotosios ,,HealthData@EU* dalyvés.

TrecCiosios Salys arba tarptautinés organizacijos gali tapti jgaliotosiomis dalyvémis,
jet jos laikosi §io reglamento IV skyriuje nustatyty taisykliy ir Sajungoje esantiems
duomeny naudotojams lygiavertémis salygomis teikia elektroninius sveikatos
duomentis, kuriais gali naudotis jy prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos. Komisija
gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais nustatoma, kad treciosios Salies nacionalinis
informacijos centras arba tarptautiniu lygmeniu sukurta sistema atitinka
,HealthData@EU* reikalavimus antrinio sveikatos duomeny naudojimo tikslais,
laikosi Sio reglamento IV skyriaus ir Sgjungoje esantiems duomeny naudotojams
suteikia prieigg prie elektroniniy sveikatos duomeny, kuriais jis gali naudotis
lygiavertémis salygomis. Kontroliuojant Komisijai tikrinama atitiktis Siems
teisiniams, organizaciniams, techniniams ir saugumo reikalavimams, jskaitant
saugios duomeny tvarkymo aplinkos standartus pagal 50 straipsnj. Sie jgyvendinimo
aktai priimami laikantis 68 straipsnio 2 dalyje nurodytos patariamosios procediiros.
Komisija viesai skelbia pagal §ig dalj priimty jgyvendinimo akty sarasa.

Kiekvienas jgaliotasis dalyvis jgyja reikiamus techninius pajégumus, kad prisijungty
prie ,,HealthData@EU* ir joje dalyvauty. Kiekvienas dalyvis laikosi reikalavimy ir
techniniy specifikacijy, kuriy reikia norint eksploatuoti tarpvalstybine infrastruktiirg
ir sudaryti salygas jgaliotiesiems dalyviams toje infrastruktiiroje vieniems prie kity
prisijungti.

Komisijai pagal 67 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus,
kuriais, atsizvelgiant | bendro duomeny valdymo grupés nuomone pagal Sio
reglamento 66 straipsnj, i§ dalies keiCiamas Sis straipsnis, siekiant jtraukti arba
iSbraukti ,,HealthData@EU* jgaliotyjy dalyviy kategorijas.

Valstybés narés ir Komisija sukuria ,,HealthData@EU*, kad palaikyty tarpvalstybine
prieiga prie antriniam naudojimui skirty elektroniniy sveikatos duomeny ir sudaryty
jai palankesnes salygas, sujungdamos visy valstybiy nariy ir jgaliotyjy tos
infrastruktiiros dalyviy nacionalinius informacijos centrus elektroniniy sveikatos
duomeny antrinio naudojimo tikslais.

Komisija kuria, diegia ir valdo vieng i§ pagrindiniy ,,HealthData@EU* platformy,
teikdama informaciniy technologijy paslaugas, kuriy reikia siekiant palengvinti
prieigos prie sveikatos duomeny jstaigy tarpusavio rysj, diegiant antriniam
elektroniniy sveikatos duomeny naudojimui skirtg tarpvalstybing infrastruktiira.
Komisija, kaip duomeny tvarkytoja, elektroninius sveikatos duomenis tvarko tik
bendry duomeny valdytojy vardu.

Paprasius dviem ar daugiau prieigos prie sveikatos duomeny jstaigy, Komisija gali
suteikti 50 straipsnio reikalavimus atitinkancig saugia duomeny tvarkymo aplinka,
esant duomenims, kurie teikiami i§ keliy valstybiy nariy. Jei elektroninius sveikatos
duomenis ] saugiag duomeny tvarkymo aplinka, kurig tvarko Komisija, jkelia dvi ar
daugiau prieigos prie sveikatos duomeny jstaigy, jos yra bendros duomeny
valdytojos, o Komisija yra duomeny tvarkytoja.

Igaliotieji dalyviai veikia kaip bendri duomeny tvarkymo operacijy, kurias jie atlieka
platformoje ,,HealthData@EU*, valdytojai, o Komisija veikia kaip duomeny
tvarkytoja.
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12.

13.

14.

Valstybés narés ir Komisija siekia uztikrinti ,,HealthData@EU* saveikumag su
kitomis atitinkamomis bendromis Europos duomeny erdvémis, kaip nurodyta
Reglamentuose [...] [Duomeny valdymo aktas COM(2020) 767 final] ir [...]
[Duomeny aktas COM(2022) 68 final].

Komisija jgyvendinimo aktais gali nustatyti:

a) reikalavimus, technines specifikacijas, ,,HealthData@EU*“ IT architektiira,
salygas ir atitikties patikras jgaliotiesiems dalyviams, kad jie galéty prisijungti
prie ,HealthData@EU* ir likti prie jos prisijunge, ir laikino ar galutinio
pasalinimo i$ ,,HealthData@EU* salygas;

b)  bitiniausius kriterijus, kuriuos turi atitikti jgaliotieji infrastruktiiros dalyviai;

c) bendry duomeny valdytojy ir duomeny tvarkytojo (-y), dalyvaujanciy
tarpvalstybingje infrastrukttiroje, atsakomybe;

d) bendry duomeny valdytojy ir duomeny tvarkytojo (-y) atsakomybg uz
Komisijos valdoma saugia aplinka;

e) ,HealthData@EU* ir kity bendry Europos duomeny erdviy sgveikumo ir
architektiiros bendrasias specifikacijas.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 68 straipsnio 2 dalyje nurodytos
patariamosios proceduros.

Leidima atskiriems jgaliotiesiems dalyviams prisijungti prie ,,HealthData@EU* arba
atjungti dalyvi nuo infrastruktiros iSduoda bendro duomeny valdymo grupé,
remdamasi atitikties patikry rezultatais.

53 straipsnis

Prieiga prie elektroniniy sveikatos duomeny antriniam naudojimui tarpvalstybiniy Saltiniy

1.

Tarpvalstybiniy registry ir duomeny baziy atveju prieigos prie sveikatos duomeny
jstaiga, kurioje registruotas duomeny turétojas, yra kompetentinga priimti
sprendimus d¢l prieigos prie duomeny praSymy, kad bty suteikta prieiga prie
elektroniniy sveikatos duomeny. Jei registras turi bendrus duomeny valdytojus,
prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga, kuri suteikia prieigg prie elektroniniy
sveikatos duomeny, yra valstybés narés, kurioje jsteigtas vienas i§ bendry duomeny
valdytojy, jstaiga.

Kai keliy valstybiy nariy registrai arba duomeny bazés telkiasi i viena registry arba
duomeny baziy tinklag Sgjungos lygmeniu, susij¢ registrai gali vieng i§ savo nariy
paskirti koordinatoriumi, uztikrinan¢iu duomeny teikimg i§ registry tinklo antrinio
naudojimo tikslais. Valstybés nares, kurioje yra tinklo koordinatorius, prieigos prie
sveikatos duomeny jstaiga yra kompetentinga priimti sprendimus dél prieigos prie
duomeny prasymy, kad registry arba duomeny baziy tinklui buty suteikta prieiga prie
elektroniniy sveikatos duomeny.

Komisija jgyvendinimo aktais gali priimti bitinas taisykles, kad bity lengviau
tvarkyti prieigos prie ,,HealthData@EU* duomeny praSymus, jskaitant bendra
praSymo formg, bendra duomeny leidimo pavyzdj, bendry elektroniniy sveikatos
duomeny prieigos sutartimis jforminty susitarimy standartines formas ir bendras
tarpvalstybiniy praSymy nagrinéjimo procediiras pagal 45, 46, 47 ir 48 straipsnius.
Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 68 straipsnio 2 dalyje nurodytos
patariamosios procediiros.
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54 straipsnis
Tarpusavio pripazZinimas

Nagrinédamos praSymg dél tarpvalstybinés prieigos prie elektroniniy sveikatos
duomeny antrinio naudojimo tikslais, prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos ir
atitinkami jgaliotieji dalyviai iSlieka atsakingi uz sprendimy suteikti arba atsisakyti
suteikti prieigg prie elektroniniy sveikatos duomeny savo kompetencijos ribose
priémimg pagal Siame skyriuje nustatytus prieigos reikalavimus.

Vienos atitinkamos prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos iSduotam duomeny
leidimui gali biti taikomas kitos atitinkamos prieigos prie sveikatos duomeny
istaigos abipusis pripazinimas.

5 SKIRSNIS

SVEIKATOS DUOMENU KOKYBE IR TINKAMUMAS ANTRINIO NAUDOJIMO

TIKSLAIS

535 straipsnis
Duomeny rinkinio aprasymas

Prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos, naudodamos metaduomeny kataloga,
informuoja duomeny naudotojus apie turimus duomeny rinkinius ir jy savybes.
Kiekviename duomeny rinkinyje pateikiama informacija apie elektroniniy sveikatos
duomeny Saltinj, aprépti, pagrindines savybes, pobidj ir elektroniniy sveikatos
duomeny pateikimo salygas.

Komisija jgyvendinimo aktais nustato biitiniausius informacijos elementus, kuriuos
duomeny turétojai turi pateikti dél duomeny rinkiniy ir jy savybiy. Tie jgyvendinimo
aktai priitmami laikantis 68 straipsnio 2 dalyje nurodytos patariamosios procediiros.

56 straipsnis
Duomeny kokybés ir naudingumo Zenklas

Duomeny rinkiniai, pateikti per prieigos prie sveikatos duomeny jstaigas, gali turéti
duomeny turétojy pateikta Sajungos duomeny kokybés ir naudingumo Zenkla.

Duomeny rinkiniai su elektroniniais sveikatos duomenimis, kurie surinkti ir tvarkomi
pasitelkiant Sajungos arba nacionalinj vieSaji finansavima, turi turéti duomeny
kokybes ir naudingumo Zenklg pagal 3 dalyje nustatytus principus.

Duomeny kokybés ir naudingumo Zenklas turi atitikti Siuos elementus:

a) duomeny dokumenty: metaduomenis, pagrindziancius dokumentus, duomeny
modelj, duomeny Zodyna, naudojamus standartus, kilme;

b) techning kokybe, rodan¢ig duomeny iSsamumg, unikalumg, tiksluma,
pagristuma, savalaikiSkuma ir nuosekluma;

c¢) duomeny kokybés valdymo procesy: duomeny kokybés valdymo procesy,
iskaitant perziiiros ir audito procesus, SaliSkumo tikrinima, iSbaigtumo lygj;

d) aprépties: daugiadalykiy elektroniniy sveikatos duomeny pateikimg, | imtj
jtraukty gyventojy reprezentatyvuma, vidutinj laikotarpj, per kurj fizinis asmuo
patenka ] duomeny rinkinj;
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e) informacijos apie prieigg ir teikimg: laikg nuo elektroniniy sveikatos duomeny
rinkimo iki jy ikélimo i duomeny rinkinj, laikg elektroniniams sveikatos
duomenims pateikti patvirtinus prieigos prie elektroniniy sveikatos duomeny
prasyma;

f)  informacijos apie duomeny papildyma: duomeny sujungima ir jkélima j esama
duomeny rinkinj, jskaitant sgsajas su kitais duomeny rinkiniais.

4. Komisijai pagal 67 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus,
siekiant i§ dalies pakeisti duomeny kokybés ir naudingumo Zenklui taikomy principy
sgraSg. Tokiais deleguotaisiais aktais taip pat gali biiti 1§ dalies keic¢iamas 3 dalyje
pateiktas sarasas, papildant, keiCiant arba paSalinant duomeny kokybés ir
naudingumo zenklui taikomus reikalavimus.

5. Komisija jgyvendinimo aktais nustato duomeny kokybés ir naudingumo zenklo
vaizdines charakteristikas ir technines specifikacijas, remdamasi 3 dalyje nurodytais
elementais. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 68 straipsnio 2 dalyje
nurodytos patariamosios procediiros. Tuose jgyvendinimo aktuose atsizvelgiama ]
Reglamento [...] [DI aktas COM(2021) 206 final] 10 straipsnio reikalavimus ir bet
kurias priimtas bendrasias specifikacijas arba darniuosius standartus, kuriais
grindziami tie reikalavimai.

57 straipsnis
ES duomeny rinkiniy katalogas

l. Komisija sudaro ES duomeny rinkiniy kataloga, kuriuo sujungiami prieigos prie
sveikatos duomeny jstaigy ir kity jgaliotyjy ,,HealthData@EU* dalyviy sudaryti
nacionaliniai duomeny rinkiniy katalogai.

2. ES duomeny rinkiniy katalogas ir nacionaliniai duomeny rinkiniy katalogai
skelbiami viesai.

58 straipsnis
Bitinosios duomeny rinkinio specifikacijos

Komisija gali jgyvendinimo aktais nustatyti biitiniausias tarpvalstybiniy duomeny rinkiniy,
skirty antriniam elektroniniy sveikatos duomeny naudojimui, specifikacijas, atsizvelgdama |
esamas Sajungos infrastruktiras, standartus, gaires ir rekomendacijas. Tie jgyvendinimo aktai
priitmami laikantis 68 straipsnio 2 dalyje nurodytos patariamosios proceduros.

V skyrius

Papildomi veiksmai

59 straipsnis
Gebéjimy stiprinimas
Komisija remia dalijimasi geriausia patirtimi ir ekspertinémis Ziniomis, kuriomis siekiama
didinti valstybiy nariy gebéjimus stiprinti skaitmeninés sveikatos sistemas, skirtas pirminiam
ir antriniam elektroniniy sveikatos duomeny naudojimui. Siekdama palaikyti gebéjimy

stiprinimg, Komisija parengia elektroniniy sveikatos duomeny pirminio ir antrinio naudojimo
lyginamosios analizés gaires.

92

LT



LT

60 straipsnis
Papildomi viesyjy pirkimy ir Sgjungos finansavimo reikalavimai

Perkanciosios organizacijos, nacionalinés kompetentingos institucijos, jskaitant
skaitmeninés sveikatos institucijas ir prieigos prie sveikatos duomeny jstaigas, ir
Komisija nurodo atitinkamas taikytinas technines specifikacijas, standartus ir
profilius, kaip nurodyta 6, 23, 50, 56 straipsniuose, kaip vieSyjy pirkimy orientyrus,
taip pat juos nurodo rengdamos savo konkurso dokumentus ar kvietimus teikti
pasitilymus bei nustatydamos Sajungos finansavimo pagal §j reglamenta salygas,
jskaitant reikiamas struktiiriniy ir sanglaudos fondy salygas.

Nustatant Sajungos finansavimo ex ante salyga atsizvelgiama | reikalavimus,
nustatytus pagal II, III ir IV skyrius.

61 straipsnis
Ne asmens elektroniniy duomeny perdavimas is treciyjy saliy

Prieigos prie sveikatos duomeny jstaigy pateikti ne asmens elektroniniai duomenys,
pagristi fizinio asmens elektroniniais duomenimis, priskiriamais vienai i§ 33
straipsnio [a, e, f, 1, j, k, m punktuose nustatyty] kategorijy, laikomi ypatingai slaptais
duomenimis, kaip tai suprantama pagal Reglamento [...] [Duomeny valdymo aktas
COM(2020) 767 final] 5 straipsnio 13 dalj, jeigu juos perdavus trec¢iosioms Salims
kyla rizika, kad jie bus pakartotinai identifikuojami naudojant priemones, kurios néra
pagristai tikétinos, atsizvelgiant j ribotg su tais duomenimis susijusiy fiziniy asmeny
skaiciy, ] tai, kad jie yra geografiSkai pasklidg, arba i technologijy pokycius, kuriy
tikimasi artimiausioje ateityje.

1 dalyje nurodyty kategorijy duomeny apsaugos priemonés priklauso nuo duomeny
pobidzio ir anoniminimo metody ir jos iSsamiai iSdéstomos deleguotajame akte
pagal Reglamento [...] [Duomeny valdymo aktas COM(2020) 767 final] 5 straipsnio
13 dalyje nustatytus jgaliojimus.

62 straipsnis

Tarptautiné prieiga prie ne asmens elektroniniy sveikatos duomeny ir jy perdavimas

Skaitmeninés sveikatos institucijos, prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos, 12 ir
52 straipsniuose numatyty tarpvalstybiniy infrastruktiiry jgaliotieji dalyviai ir
duomeny naudotojai imasi visy pagristy techniniy, teisiniy ir organizaciniy
priemoniy, jskaitant sutartimis jformintus susitarimus, kad uzkirsty kelig
tarptautiniam perdavimui arba vyriausybinei prieigai prie Sajungoje laikomy ne
asmens elektroniniy sveikatos duomeny, jei dé¢l tokio perdavimo arba prieigos biity
paZeista Sajungos teis¢ arba atitinkamos valstybés narés nacionaliné teis¢, nedarant
poveikio Sio straipsnio 2 arba 3 daliai.

Bet koks treciosios $alies teismo ir administracinés institucijos sprendimas, kuriuo
reikalaujama, kad skaitmeninés sveikatos institucija, prieigos prie sveikatos duomeny
jstaiga arba duomeny naudotojai pagal Sio reglamento taikymo sritj perduoty
Sajungoje laitkomus ne asmens elektroninius sveikatos duomenis arba suteikty
prieiga prie jy, pripazjstamas arba vykdymas bet kuriuo biidu uZtikrinamas, tik jei jis
grindziamas galiojan¢iu prasanciosios treciosios Salies ir Sgjungos tarptautiniu
susitarimu, pavyzdziui, savitarpio teisinés pagalbos sutartimi, arba bet kokiu tokiu
prasanciosios treciosios Salies ir valstybés narés susitarimu.

93

LT



LT

3. Jei néra Sio straipsnio 2 dalyje nurodyto tarptautinio susitarimo, kai skaitmeninés
sveikatos institucija, prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga, duomeny naudotojai
yra treCiosios Salies teismo arba treCiosios Salies administracinés institucijos
sprendimo perduoti Sgjungoje laikomus ne asmens duomenis, kuriems taikomas Sis
reglamentas, arba suteikti prieigg prie jy adresatas, o tokio sprendimo laikymasis
kelty pavojy, kad adresatas pazeisty Sajungos teis¢ arba atitinkamos valstybés narés
nacionaling teis¢, tokia trecCiosios Salies institucija perduoda tokius duomenis arba
suteikia prieigg prie jy tik tais atvejais, kai:

a) pagal treCiosios Salies sistemag reikalaujama, kad biity iSdéstyti sprendimo
motyvai ir nustatytas proporcingumas ir kad toks sprendimas biity specifinio
pobiidzio, pavyzdziui, kad jame biity nustatytas pakankamas rySys su tam
tikrais jtariamais asmenimis arba paZeidimais;

b) adresato motyvuotg prieStaravimg gali perziiréti kompetentingas treciosios
Salies teismas ir

c) sprendimg priimantis arba administracinés institucijos sprendima perzitirintis
kompetentingas treCiosios Salies teismas pagal tos treCiosios Salies teis¢ yra
igaliotas tinkamai atsizvelgti | atitinkamus teisinius duomeny, kuriems taikoma
apsauga pagal Sajungos teis¢ arba atitinkamos valstybés narés nacionaling
teise, teikéjo interesus.

4. Jei vykdomos 2 arba 3 dalyje nustatytos salygos, skaitmeninés sveikatos institucija,
prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga arba duomeny altruizmo jstaiga,
atsakydamos ] praSyma, pateikia maziausig leisting duomeny kiekj, remdamasi
pagristu praSymo aiSkinimu.

5. Skaitmeninés sveikatos institucijos, prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos,
duomeny naudotojai prie§ vykdydami tg praSyma informuoja duomeny turétoja apie
treciosios Salies administracinés institucijos prieigos prie jo duomeny prasyma,
i8skyrus atvejus, kai praSymas pateiktas teisésaugos tikslais ir kol tai biitina
teisésaugos veiksmy veiksmingumui iSsaugoti.

63 straipsnis
Tarptautiné prieiga prie asmens elektroniniy sveikatos duomeny ir jy perdavimas

Tarptautinés prieigos prie asmens elektroniniy sveikatos duomeny ir jy perdavimo srityje
valstybés narés gali toliau taikyti arba nustatyti papildomas sglygas, jskaitant apribojimus,
laikydamosi Reglamento (ES) 2016/679 9 straipsnio 4 dalies reikalavimy ir pagal joje
nustatytas salygas.

VI skyrius

Europos masto valdymas ir koordinavimas

64 straipsnis
Europos sveikatos duomeny erdvés valdyba (ESDE valdyba)

1. Siekiant palengvinti valstybiy nariy bendradarbiavimg ir keitimgsi informacija,
isteigiama Europos sveikatos duomeny erdvés valdyba (toliau — ESDE valdyba).
ESDE valdybg sudaro visy valstybiy nariy skaitmeninés sveikatos institucijy ir
prieigos prie sveikatos duomeny jstaigy auksto lygio atstovai. | posédzius gali buti
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kvieciamos kitos nacionalinés valdZios institucijos, jskaitant 28 straipsnyje nurodytas
rinkos prieziliros institucijas, Europos duomeny apsaugos valdyba ir Europos
duomeny apsaugos priezitiros pareigiing, jei svarstomi klausimai yra joms svarbis.
Valdyba taip pat gali kviesti ekspertus ir stebétojus dalyvauti jos posédziuose ir
prireikus bendradarbiauti su kitais iSorés ekspertais. Kitos Sgjungos institucijos,
jstaigos, tarnybos ir agenttiros, moksliniy tyrimy infrastruktiros ir kitos panasSios
struktiiros atlieka stebétojo vaidmen;.

Atsizvelgiant | funkcijas, susijusias su elektroniniy sveikatos duomeny naudojimu,
ESDE valdyba gali dirbti pogrupiuose, kuriuose atstovaujama tam tikros srities
skaitmeninés sveikatos institucijoms arba prieigos prie sveikatos duomeny jstaigoms.
Prireikus pogrupiai gali rengti bendrus posédzius.

Pogrupiy sudétis, organizavimas, veikimas ir bendradarbiavimas nustatomi
Komisijos pateiktose darbo tvarkos taisyklése.

Suinteresuotosios Salys ir atitinkamos treCiosios Salys, iskaitant pacienty atstovus,
kvieciami dalyvauti ESDE valdybos posédziuose ir jos veikloje, atsizZvelgiant |
svarstomas temas ir jy aktualumo lygj.

ESDE valdyba bendradarbiauja su kitomis atitinkamomis jstaigomis, subjektais ir
ekspertais, pavyzdziui, Europos duomeny inovacijy valdyba, nurodyta Reglamento
[...] [Duomeny valdymo aktas COM(2020) 767 final] 26 straipsnyje,
kompetentingomis jstaigomis, jsteigtomis pagal Reglamento [...] [Duomeny aktas
COM(2022) 68 final] 7 straipsni, prieziiiros jstaigomis, jsteigtomis pagal Reglamento
[...] [eID reglamentas] 17 straipsnj, Europos duomeny apsaugos valdyba, nurodyta
Reglamento (ES) 2016/679 68 straipsnyje, ir kibernetinio saugumo jstaigomis.

ESDE valdybos posédziams pirmininkauja Komisija.

ESDE valdybai padeda Komisijos paskirtas sekretoriatas.

Komisija jgyvendinimo aktais priima priemones, biitinas ESDE valdybai jsteigti,
valdyti ir jos veikimui uZtikrinti. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 68
straipsnio 2 dalyje nurodytos patariamosios procediiros.

65 straipsnis
ESDE valdybos uzduotys

ESDE valdyba atlieka Sias uZduotis, susijusias su pirminiu elektroniniy sveikatos
duomeny naudojimu pagal II ir III skyrius:

a) padeéti valstybéms naréms koordinuoti skaitmeninés sveikatos institucijy
praktika;

b)  teikti raSytines pastabas ir keistis geriausia patirtimi klausimais, susijusiais su
Sio reglamento ir pagal ji priimty deleguotyjy ir jgyvendinimo akty
igyvendinimo koordinavimu valstybiy nariy lygmeniu, visy pirma del:

1) IT ir IIT skyriuose i8déstyty nuostaty;

i1)  internetiniy paslaugy, palengvinanciy saugig prieiga prie elektroniniy
sveikatos duomeny, jskaitant saugia elektroning atpazintj, sveikatos
prieziliros specialistams ir fiziniams asmenims, plétojimo;

1i1)  kity pirminio elektroniniy sveikatos duomeny naudojimo aspekty.
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sudaryti  palankesnes  sglygas  skaitmeninés  sveikatos  institucijy
bendradarbiavimui stiprinant gebéjimus, nustatant metiniy veiklos ataskaity
teikimo struktiirg, atliekant metiniy veiklos ataskaity tarpusavio vertinimg ir
keiciantis informacija;

dalytis informacija apie ES] sistemy keliamg rizikg ir didelius incidentus bei jy
valdyma;

sudaryti palankesnes sglygas keistis nuomonémis apie pirminj elektroniniy
sveikatos duomeny naudojimg su atitinkamomis suinteresuotosiomis Salimis,
jskaitant pacienty atstovus, sveikatos priezitros specialistus, tyréjus,
reguliavimo institucijas ir sveikatos sektoriaus politikos formuotojus.

ESDE valdyba atlicka Sias uzduotis, susijusias su antriniu elektroniniy sveikatos
duomeny naudojimu pagal IV skyriy:

a)

b)

padéti valstybéms naréms koordinuoti prieigos prie sveikatos duomeny jstaigy
praktika jgyvendinant IV skyriaus nuostatas, siekiant uZztikrinti nuosekly $io
reglamento taikyma;

teikti rasytines pastabas ir keistis geriausia patirtimi klausimais, susijusiais su
Sio reglamento ir pagal ji priimty deleguotyjy ir jgyvendinimo akty
igyvendinimo koordinavimu valstybiy nariy lygmeniu, visy pirma dél:

1) prieigos prie elektroniniy sveikatos duomeny taisykliy jgyvendinimo;

i1)  techniniy specifikacijy arba esamy standarty, susijusiy su IV skyriuje
nustatytais reikalavimais;

iil) paskaty politikos duomeny kokybés ir sgveikumo gerinimui skatinti;

iv) politikos de¢l prieigos prie sveikatos duomeny jstaigoms ir duomeny
turétojams mokétiny mokesciy;

v)  nuobaudy nustatymo ir taikymo;

vi)  kity antrinio elektroniniy sveikatos duomeny naudojimo aspekty.

sudaryti palankesnes salygas prieigos prie sveikatos duomeny jstaigy
bendradarbiavimui stiprinant gebéjimus, nustatant metiniy veiklos ataskaity
teikimo struktiirg, atliekant metiniy veiklos ataskaity tarpusavio vertinimg ir
keiciantis informacija;

dalytis informacija apie rizikg ir duomeny apsaugos incidentus, susijusius su
antriniu elektroniniy sveikatos duomeny naudojimu ir jy tvarkymu;

prisidéti prie Europos duomeny inovacijy valdybos, kuri turi biiti jsteigta pagal
Reglamento [...] [Duomeny valdymo aktas COM(2020) 767 final] 29 straipsnj,
veiklos;

sudaryti palankesnes salygas keistis nuomonémis apie antrinj elektroniniy
sveikatos duomeny naudojimg su atitinkamomis suinteresuotosiomis Salimis,
jskaitant pacienty atstovus, sveikatos priezitros specialistus, tyréjus,
reguliavimo institucijas ir sveikatos sektoriaus politikos formuotojus.

66 straipsnis

Sqgjungos infrastruktiiry bendro duomeny valdymo grupés
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Komisija jsteigia dvi grupes, atsakingas uz bendrg 12 ir 52 straipsniuose numatyty
tarpvalstybiniy infrastruktiiry valdymg. Grupes sudaro nacionaliniy informacijos
centry atstovai ir kiti ty infrastruktiiry jgaliotieji dalyviai.

Pogrupiy sudétis, organizavimas, veikimas ir bendradarbiavimas nustatomi ty grupiy
priimtose darbo tvarkos taisyklése.

Suinteresuotosios Salys ir atitinkamos treciosios Salys, jskaitant pacienty atstovus,
gali biiti kviec¢iamos dalyvauti grupiy posédziuose ir jy veikloje.

Grupés renka savo posédziy pirmininkus.
Grupéms padeda Komisijos paskirtas sekretoriatas.

Grupés priima sprendimus dél tarpvalstybiniy infrastruktiiry plétojimo ir veikimo
pagal II ir IV skyrius, dél infrastruktiiros pakeitimy, dél papildomy infrastruktiiry ar
paslaugy papildymo arba dél saveikumo su kitomis infrastruktiromis,
skaitmeninémis sistemomis ar duomeny erdvémis uztikrinimo. Grupé taip pat priima
sprendimus leisti pavieniams jgaliotiesiems dalyviams prisijungti prie infrastruktiiry
arba juos atjungti.

VII SKYRIUS

Delegavimas ir komitetas

67 straipsnis
Igaliojimy delegavimas

Igaliojimai priimti deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami Siame straipsnyje
nustatytomis saglygomis.

5 straipsnio 2 dalyje, 10 straipsnio 3 dalyje, 25 straipsnio 3 dalyje, 32 straipsnio 4
dalyje, 33 straipsnio 7 dalyje, 37 straipsnio 4 dalyje, 39 straipsnio 3 dalyje, 41
straipsnio 7 dalyje, 45 straipsnio 7 dalyje, 46 straipsnio 8 dalyje, 52 straipsnio 7
dalyje, 56 straipsnio 4 dalyje nurodyti jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus
Komisijai suteikiami neribotam laikotarpiui nuo $io reglamento jsigaliojimo dienos.

Europos Parlamentas arba Taryba gali bet kada atSaukti 5 straipsnio 2 dalyje, 10
straipsnio 3 dalyje, 25 straipsnio 3 dalyje, 32 straipsnio 4 dalyje, 33 straipsnio 7
dalyje, 37 straipsnio 4 dalyje, 39 straipsnio 3 dalyje, 41 straipsnio 7 dalyje, 45
straipsnio 7 dalyje, 46 straipsnio 8 dalyje, 52 straipsnio 7 dalyje, 56 straipsnio 4
dalyje nurodytus jgaliojimus priimti deleguotuosius aktus. Sprendimu dél jgaliojimy
atSaukimo nutraukiami tame sprendime nurodyti jgaliojimai priimti deleguotuosius
aktus. Sprendimas jsigalioja kita dieng po jo paskelbimo FEuropos Sgjungos
oficialiajame leidinyje arba vélesng jame nurodyta dieng. Jis nedaro poveikio jau
galiojanciy deleguotyjy akty galiojimui.

Prie§ priimdama deleguotaji akta Komisija konsultuojasi su kiekvienos valstybés
narés  paskirtais  ekspertais vadovaudamasi 2016 m.  balandZzio 13 d.
Tarpinstituciniame susitarime dél geresnés teisékliros nustatytais principais.

Apie priimtg deleguotyj] akta Komisija nedelsdama vienu metu praneSa Europos
Parlamentui ir Tarybai.

Pagal 5 straipsnio 2 dalj, 10 straipsnio 3 dalj, 25 straipsnio 3 dalj, 32 straipsnio 4
dalj, 33 straipsnio 7 dalj, 37 straipsnio 4 dalj, 39 straipsnio 3 dalj, 41 straipsnio 7
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dalj, 45 straipsnio 7 dalj, 46 straipsnio 8 dalj, 52 straipsnio 7 dalj, 56 straipsnio 4 dalj
priimtas deleguotasis aktas jsigalioja tik tuo atveju, jeigu per tris ménesius nuo
praneSimo Europos Parlamentui ir Tarybai apie §] akta dienos nei Europos
Parlamentas, nei Taryba nepareiSkia prieStaravimy arba jeigu dar nepasibaigus Siam
laikotarpiui ir Europos Parlamentas, ir Taryba pranesa Komisijai, kad prieStaravimy
nereikS. Europos Parlamento arba Tarybos iniciatyva Sis laikotarpis pratgsiamas
trimis meénesiais.

68 straipsnis

Komiteto procediira
1. Komisijai padeda komitetas. Tas komitetas — tai komitetas, kaip nustatyta
Reglamente (ES) Nr. 182/2011.
2. Kai daroma nuoroda j $ig dalj, taikomas Reglamento (ES) Nr. 182/2011 4 straipsnis.
VIII skyrius
Kita

69 straipsnis
Sankcijos

Valstybés narés nustato sankcijy, taikomy pazeidus §j reglamenta, taisykles ir imasi visy
bitiny priemoniy uztikrinti, kad Sios sankcijos buty igyvendinamos. Sankcijos turi biiti
veiksmingos, proporcingos ir atgrasancios. Valstybés narés iki Sio reglamento taikymo
pradzios dienos Komisijai pranesa apie tas taisykles ir priemones ir nedelsdamos jai pranesa
apie visus vélesnius joms jtakos turincius pakeitimus.

70 straipsnis
Vertinimas ir perziiira
1. Praéjus penkeriems metams nuo §io reglamento jsigaliojimo dienos, Komisija atlieka
tikslin} Sio reglamento vertinimg, ypa€¢ jo III skyriaus atzvilgiu, ir pateikia
pagrindiniy i§vady ataskaitag Europos Parlamentui ir Tarybai, Europos ekonomikos ir
socialiniy reikaly komitetui ir Regiony komitetui, prireikus kartu su pasiiilymu dél jo
pakeitimo. Vertinimas apima ESI sistemy savarankiSko sertifikavimo vertinimg ir

jame apsvarstomas poreikis nustatyti notifikuotyjy istaigy atlieckamg atitikties
vertinimo procedura.

2. Pragjus septyneriems metams nuo §io reglamento jsigaliojimo dienos, Komisija
atlieka bendrg Sio reglamento vertinimg ir pateikia pagrindiniy iSvady ataskaita
Europos Parlamentui ir Tarybai, Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetui
ir Regiony komitetui, prireikus kartu su pasitilymu d¢l jo pakeitimo.

3. Valstybés narés teikia Komisijai informacija, kuri biitina tai ataskaitai parengti.

71 straipsnis
Direktyvos 2011/24/ES dalinis pakeitimas
Direktyvos 2011/24/ES 14 straipsnis iSbraukiamas.
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IX skyrius

Atidétas taikymas ir baigiamosios nuostatos

72 straipsnis
Isigaliojimas ir taikymas
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame
leidinyje.
Jis taikomas praéjus 12 ménesiy nuo jo jsigaliojimo dienos.
Taciau 3, 4, 5, 6, 7, 12, 14, 23 ir 31 straipsniai taikomi:

a) praéjus vieniems metams nuo taikymo jsigaliojimo dienos — 5 straipsnio 1 dalies a, b
ir ¢ punktuose nurodyty kategorijy asmens elektroniniams sveikatos duomenims ir
ES]J sistemoms, kurias gamintojas numaté tokiy kategorijy duomenims tvarkyti;

b) pra¢jus 3 metams nuo taikymo jsigaliojimo dienos — 5 straipsnio 1 dalies d, e ir f
punktuose nurodyty kategorijy asmens elektroniniams sveikatos duomenims ir ES]
sistemoms, kurias gamintojas numate tokiy kategorijy duomenims tvarkyti;

C) kity kategorijy asmens elektroniniams sveikatos duomenims — nuo dienos, nustatytos
pagal 5 straipsnio 2 dalj priimtuose deleguotuosiuose aktuose.

III skyrius taikomas ES] sistemoms, pradétoms naudoti Sgjungoje pagal 15 straipsnio 2 dalj,
pra¢jus 3 metams nuo taikymo jsigaliojimo dienos.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Strasbure

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininkas / Pirmininké Pirmininkas / Pirmininké
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FINANSINE TEISES AKTO PASIULYMO PAZYMA

PASIULYMO (INICIATYVOS) STRUKTURA
1.1. Pasiilymo (iniciatyvos) pavadinimas

1.2. Atitinkama (-os) politikos sritis (-ys)

1.3. Pasiulymas (iniciatyva) susijes (-usi) su:
1.4. Tikslas (-ai)

1.4.1. Bendrasis (-ieji) tikslas (-ai)

1.4.2. Konkretus (-is) tikslas (-ai)

1.4.3. Numatomas (-i) rezultatas (-ai) ir poveikis
1.4.4. Veiklos rezultaty rodikliai

1.5. Pasiilymo (iniciatyvos) pagrindas

1.5.1. Trumpalaikiai arba ilgalaikiai poreikiai, jskaitant iSsamy iniciatyvos
jgyvendinimo pradinio etapo tvarkarastj

1.5.2. Sgjungos dalyvavimo pridétiné verté (gali biiti susijusi su jvairiais veiksniais,
pvz., koordinavimo nauda, teisiniu tikrumu, didesniu  veiksmingumu ar
papildomumu). Siame punkte ., Sqjungos dalyvavimo pridétiné verté — dalyvaujant
Sqgjungai uztikrinama verté, papildanti verte, kuri biity uztikrinta vien valstybiy nariy
veiksmais.

1.5.3. Panasios patirties isvados

1.5.4. Suderinamumas su daugiamete finansine programa ir galima sinergija su
kitomis atitinkamomis priemonémis

1.5.5. Jvairiy turimy finansavimo galimybiy vertinimas, jskaitant perskirstymo mastq
1.6. Pasiulymo (iniciatyvos) trukmé ir finansinis poveikis

1.7. Numatytas (-i) valdymo biidas (-ai)

2.  VALDYMO PRIEMONES
2.1. Stebésenos ir atskaitomybés taisyklés
2.2. Valdymo ir kontrolés sistema (-0s)

2.2.1. Valdymo bido (-y), finansavimo jgyvendinimo mechanizmo (-y), mokéjimo
tvarkos ir siitlomos kontrolés strategijos pagrindimas

2.2.2. Informacija apie nustatytq rizikq ir jai sumazinti jdiegtq (-as) vidaus kontrolés
sistemq (-as)

2.2.3. Kontrolés islaidy efektyvumo apskaiciavimas ir pagrindimas (kontrolés
sgnaudy ir susijusiy valdomy lésy vertés santykis) ir numatomo klaidy rizikos lygio
vertinimas (atliekant mokéjimgq ir uzbaigiant programg)

2.3. Sukéiavimo ir paZeidimy prevencijos priemonés

NUMATOMAS PASIULYMO (INICIATYVOS) FINANSINIS POVEIKIS
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3.1. Atitinkama (-os) daugiametés finansinés programos iSlaiduy kategorija (-
0s) ir biudZeto islaidy eiluté (-és)

3.2. Numatomas pasiiilymo finansinis poveikis asignavimams
3.2.1. Numatomo poveikio veiklos asignavimams santrauka

3.2.2. Numatomas veiklos asignavimais finansuojamas atliktas darbas
3.2.3. Numatomo poveikio administraciniams asignavimams santrauka
3.2.4. Suderinamumas su dabartine daugiamete finansine programa
3.2.5. Treciyjy Saliy jnasai

3.3. Numatomas poveikis pajamoms
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1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

FINANSINE TEISES AKTO PASIULYMO PAZYMA

PASIULYMO (INICIATYVOS) STRUKTURA

Pasiilymo (iniciatyvos) pavadinimas

Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas dél Europos sveikatos duomeny erdveés

Atitinkama (-os) politikos sritis (-ys)

1 iSlaidy kategorija: Bendroji rinka, inovacijos ir skaitmeniné¢ ekonomika

2 i8laidy kategorija: Sanglauda, atsparumas ir vertybés

Pasiilymas (iniciatyva) susijes (-usi) su:
O nauju veiksmu

O nauju veiksmu, kai bus jgyvendintas bandomasis projektas ir (arba) atlikti
parengiamieji veiksmai'

O esamo veiksmo galiojimo prat¢simu

v vieno ar daugiau veiksmy sujungimu arba nukreipimu j kita / nauja veiksmg
Tikslas (-ai)

Bendrasis (-ieji) tikslas (-ai)

Bendrasis intervencijos tikslas — nustatyti taisykles, kuriomis reglamentuojama
Europos sveikatos duomeny erdve, siekiant uztikrinti fiziniy asmeny prieigg prie
savo sveikatos duomeny ir jy kontrole, gerinti bendrosios rinkos veikimg kuriant ir
naudojant novatorisSkus sveikatos priezitiros produktus ir paslaugas, grindZiamus
sveikatos duomenimis, ir uZtikrinti, kad tyréjai, inovacijy diegéjai, politikos
formuotojai ir reguliavimo institucijos galéty kuo geriau panaudoti turimus sveikatos
duomenis savo veikloje, kartu iSsaugant pasitikéjima ir sauguma.

Konkretus (-is) tikslas (-ai)

1 konkretus tikslas

Suteikti fiziniams asmenims galiy naudotis platesne skaitmenine prieiga prie savo
sveikatos duomeny ir juos kontroliuoti ir remti jy laisva judé¢jima;

2 konkretus tikslas

Nustatyti konkrecius elektroniniy sveikatos jrasy (ESI) sistemy ir jpareigojimy
reikalavimus siekiant uztikrinti, kad rinkai pateiktos ir naudojamos ESJ sistemos biity
sgveikios, saugios ir jomis biity gerbiamos fiziniy asmeny teisés, susijusios su jy
sveikatos duomenimis;

3 konkretus tikslas

Uztikrinti nuoseklig ir veiksmingg antrinio fiziniy asmeny sveikatos duomeny
naudojimo moksliniy tyrimy, inovacijy, politikos formavimo, oficialios statistikos,
pacienty saugumo ar reguliavimo tikslais sistema.

Kaip nurodyta Finansinio reglamento 58 straipsnio 2 dalies a arba b punkte.

102

LT



LT

1.4.3.

1.4.4.

Numatomas (-i) rezultatas (-ai) ir poveikis

Nurodyti poveikj, kuri pasiilymas (iniciatyva) turéty padaryti tiksliniams gavéjams (tikslinéms
grupéms).

1 konkretus tikslas

Fiziniams asmenims turéty biiti sudarytos palankesnés sglygos susipazinti su savo
sveikatos duomenimis ir juos kontroliuoti, be kita ko, tarpvalstybiniu mastu.

2 konkretus tikslas

ESJ sistemy tiekéjams ir gamintojams turéty biiti naudingas minimalus, bet aiSkus
tokiy sistemy sgveikumo ir saugumo reikalavimy rinkinys, kuriuo biity sumazintos
klititys tiekti tokias sistemas visoje bendrojoje rinkoje.

3 konkretus tikslas

Fiziniai asmenys turéty pasinaudoti gausybe novatorisky sveikatos produkty ir
paslaugy, kurie teikiami ir kuriami remiantis pirminiu ir antriniu sveikatos duomeny
naudojimu, kartu i§saugant pasitikéjima ir sauguma.

Sveikatos duomeny naudotojams, t.y. tyréjams, inovacijy diegejams, politikos
formuotojams ir reguliavimo institucijoms, turéty buti naudingas veiksmingesnis
antrinis sveikatos duomeny naudojimas.

Veiklos rezultaty rodikliai

Nurodyti pazangos ir laiméjimy stebésenos rodiklius.

1 konkretus tikslas

a) jvairiy raSiy sveikatos prieziliros paslaugy teikéjy, prijungty prie
»~MyHealth@EU*, skaiCius apskaiciuotas a) absoliuciais skaiciais, b) kaip visy
sveikatos priezitiros paslaugy teikéjy dalis ir ¢) kaip fiziniy asmeny, galinCiy
naudotis platformoje ,,MyHealth@EU* teikiamomis paslaugomis, dalis;

b) jvairiy kategorijy asmens elektroniniy sveikatos duomeny, kuriais dalijamasi
tarpvalstybiniu mastu per ,,MyHealth@EU*, kiekis;

c) fiziniy asmeny, turinCiy prieigg prie savo elektroniniy sveikatos jrasy,
procentine dalis;

d) fiziniy asmeny pasitenkinimo ,,MyHealth@EU* paslaugomis lygis;

Sie duomenys bus renkami i3 skaitmeninés sveikatos institucijy teikiamy metiniy
ataskaity.

2 konkretus tikslas

e) sertifikuoty ESJ sistemy ir pazenklinty sveikatingumo programéliy, jtraukty i
ES duomeny bazg, skaicius;

f)  privalomy reikalavimy nesilaikymo atvejy skaicius;

Sie duomenys bus renkami i3 skaitmeninés sveikatos institucijy teikiamy metiniy
ataskaity.

3 konkretus tikslas

g)  Europos duomeny kataloge paskelbty duomeny rinkiniy skaicius;
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1.5.
1.5.1.

1.5.2.

h)  prieigos prie duomeny praSymy, suskirstyty | nacionalinius ir daugiaSalius
prasymus, kuriuos iSnagrinéjo, priéme¢ arba atmeté prieigos prie sveikatos
duomeny jstaigos, skaicius.

Sie duomenys bus renkami i§ prieigos prie sveikatos duomeny jstaigy teikiamy
metiniy ataskaity.

Pasiilymo (iniciatyvos) pagrindas

Trumpalaikiai arba ilgalaikiai poreikiai, jskaitant issamy iniciatyvos jgyvendinimo
pradinio etapo tvarkarastj

Reglamentas bus visapusiSkai taikomas praéjus ketveriems metams nuo jo
jsigaliojimo dienos, kai nustos galioti atidétas taikymas. Iki to laiko turéty biti
priimtos nuostatos del fiziniy asmeny teisiy (II skyrius), ES] sistemy sertifikavimo
(Il skyrius), antrinio sveikatos duomeny naudojimo (IV skyrius) ir duomeny
valdymo (V skyrius). Visy pirma valstybés narés turi buti paskyrusios esamas
institucijas ir (arba) jsteigusios naujas institucijas, atlickancias teisés akte anksCiau
nustatytas uzduotis, kad biity anksCiau sukurta ir joms galéty padéti Europos
sveikatos duomeny erdvés valdyba (ESDE valdyba). Infrastruktiira, skirta pirminiam
ir antriniam sveikatos duomeny naudojimui, taip pat turéty buti pradéta naudoti
anksciau, kad prie§ pradedant visapusiskai taikyti §j reglamentg prie infrastruktiiros
galéty prisijungti visos valstybés narés.

Sgjungos dalyvavimo pridétiné verté (gali biiti susijusi su jvairiais veiksniais, pvz.,
koordinavimo nauda, teisiniu tikrumu, didesniu veiksmingumu ar papildomumu).
Siame punkte ,,Sgjungos dalyvavimo pridétiné verté” — dalyvaujant Sgjungai
uztikrinama verté, papildanti vertg, kuri buty uZtikrinta vien valstybiy nariy
veiksmais.

Priezastys imtis Europos lygmens veiksmy (ex ante)

IS Direktyvos 2011/24/ES dél tarpvalstybinés sveikatos priezitiros 14 straipsnio
vertinimo matyti, kad problemy sprendimo metodai, kuriais iki Siol vadovautasi ir
kuriuos sudaré¢ mazo intensyvumo ir (arba) negrieztosios priemones, tokios kaip
gairés ir rekomendacijos, kuriomis buvo siekiama stiprinti sgveikumg, norimy
rezultaty nedavé. Nacionaliniy problemy sprendimo metody taikymo sritis yra ribota
ir jais néra visapusiSkai sprendZziama Europos masto problema: tarpvalstybinis
keitimasis sveikatos duomenimis §iuo metu vis dar yra labai ribotas, o tai 1§ dalies
paaiskina didelé standarty, kurie taikomi sveikatos duomenims skirtingose valstybése
narése, jvairoveé. Daugelyje valstybiy nariy yra esminiy nacionaliniy, regioniniy ir
vietos mastu kylanc¢iy sunkumy dél sgveikumo ir duomeny perkeliamumo, o tai
trukdo nuolat teikti priezitiros paslaugas ir uztikrinti sveikatos prieziiiros sistemy
veiksminguma. Net jeigu sveikatos duomenys yra prieinami elektroniniu formatu, jie
nebiitinai perkeliami kartu su fiziniu asmeniu, jam naudojantis kito sveikatos
priezitros teikéjo paslaugomis.

Numatoma sukurti Sajungos pridétiné verté (ex post)

Europos lygmeniu vykdomi veiksmai pagal §j reglamentg padidins priemoniy, kuriy
imtasi Sioms problemoms spresti, veiksmingumg. Nustacius bendras fiziniy asmeny
teises, susijusias su prieiga prie jy sveikatos duomeny ir jy naudojimo kontrole, ir
nustacius bendras taisykles ir jpareigojimus, susijusius su ES] sistemy sgveikumu ir
saugumu, sumazés sveikatos duomeny srauto visoje ES iSlaidos. Bendru antrinio
sveikatos duomeny naudojimo teisiniu pagrindu taip pat bus padidintas
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veiksmingumas duomeny naudotojams sveikatos srityje. Bendros valdymo sistemos,
apimancios pirminj ir antrinj sveikatos duomeny naudojima, sukiirimu bus
palengvintas koordinavimas.

1.5.3.  Panasios patirties isvados

Ivertinus Tarpvalstybiniy sveikatos prieziiiros paslaugy direktyvos nuostatas,
susijusias su skaitmenine sveikata, padaryta iSvada, kad, atsizvelgiant | savanoriska
e. sveikatos tinklo veiksmy pobidj, tarpvalstybinio keitimosi sveikatos duomenimis
veiksmingumas ir efektyvumas yra gana ribotas. Platformos ,,MyHealth@EU*
jgyvendinimo pazanga léta. Nors e. sveikatos tinklas rekomendavo valstybéms
naréms vykdant vieSuosius pirkimus naudoti keitimosi elektroniniais sveikatos
jraSais formato standartus, profilius ir specifikacijas, siekiant sukurti sgveikias
sistemas, jy naudojimas yra ribotas, o tai lémé susiskaidziusig aplinkg ir netolygia
prieiga prie sveikatos duomeny bei netolygy jy perkeliamuma. D¢l Sios priezasties
reikia nustatyti konkrecias taisykles, teises ir pareigas, susijusias su fiziniy asmeny
prieiga prie savo sveikatos duomeny ir jy kontrole, taip pat dél tarpvalstybinio
keitimosi tokiais duomenimis pirminio ir antrinio naudojimo tikslais, nustatant
valdymo struktiirg, kuria bity uZtikrinamas konkreCiy atsakingy jstaigy
koordinavimas Sajungos lygmeniu.

1.5.4.  Suderinamumas su daugiamete finansine programa ir galima sinergija su kitomis
atitinkamomis priemonémis

Europos sveikatos duomeny erdvé yra glaudZiai susijusi su keliais kitais Sgjungos
veiksmais sveikatos ir socialinés priezitiros, skaitmenizacijos, moksliniy tyrimy,
inovacijy ir pagrindiniy teisiy srityse.

Siuo reglamentu nustatomos Europos sveikatos duomeny erdvés veikimo taisyklés,
teisés ir pareigos, taip pat biitiny infrastruktiiry, sertifikavimo ir (arba) zenklinimo
sistemy bei valdymo sistemy diegimas. Siomis priemonémis papildomos Duomeny
valdymo akto, Duomeny akto ir Bendrojo duomeny apsaugos reglamento
horizontaliosios nuostatos.

Komisijos jpareigojimams ir susijusiems paramos veiksmams pagal $§j teisinj
pasiilymg jvykdyti 2023-2027 m. laikotarpiu prireiks 220 min. EUR. Pagal
Reglamento ,,ES — sveikatos labui*? 4 straipsnio f punktg did~iaja dalj Sio reglamento
iSlaidy (170 mIn. EUR) numatyta finansuoti i§ programos ,,ES — sveikatos labui®.
Numatytais veiksmais taip pat padedama siekti 4 straipsnio a, b ir h punktuose
nurodyty konkreciy tiksly. Pagal Skaitmeninés Europos programg bus remiama
pacienty prieiga prie jy sveikatos duomeny naudojantis platforma ,,MyHealth@EU*
papildomai skiriant 50 mln. EUR. Abiem atvejais su §iuo pasitilymu susijusios
iSlaidos bus padengtos i§ Sioms programoms numatyty sumy.

Programos ,,ES — sveikatos labui®“ 2021 m. ir 2022 m. darbo programose jau
remiamas ESDE kiirimas ir steigimas, tam skirtas beveik 110 mln. EUR vertés
reikSmingas pradinis jnasas. Tai, be kita ko, yra esamos pirminio sveikatos duomeny
naudojimo infrastruktiros (,,MyHealth@EU*) veikimas, tarptautiniy standarty
taikymas valstybése narése, gebéjimy stiprinimo ir kiti parengiamieji veiksmai, taip
pat infrastruktiros bandomasis projektas, skirtas antriniam sveikatos duomeny

2 2021 m. kovo 24 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2021/522, kuriuo nustatoma

2021-2027 m. laikotarpio Sajungos veiksmy sveikatos srityje programa (programa ,,ES — sveikatos
labui®) ir panaikinamas Reglamentas (ES) Nr. 282/2014.
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naudojimui, bandomasis projektas, skirtas pacienty prieigai prie jy sveikatos
duomeny naudojantis ,,MyHealth@EU®, ir platformos naujinimas bei centralizuoty
paslaugy, skirty antriniam sveikatos duomeny naudojimui, plétojimas.

Be 330 mln. EUR pagal kg tik aprasyta programa ,,ES — sveikatos labui“ ir
Skaitmeninés FEuropos programg, kiti veiksmai pagal Skaitmeninés Europos
programa, Europos infrastrukttiros tinkly priemong ir programa ,,Europos horizontas*
papildys ir palengvins Europos sveikatos duomeny erdvés jgyvendinimg. Be to,
Komisija, gavusi praSyma, gali padéti valstybéms naréms siekti Sio pasitilymo tiksly
teikdama tiesiogine technine parama pagal techninés paramos priemone. Siy ir kity
programy tikslas — kurti ir stiprinti kokybiskus duomeny isteklius ir atitinkamus
keitimosi mechanizmus® ir atitinkamai plétoti, skatinti ir didinti moksline
kompetencijg®, jskaitant sveikatos sektoriy. Tokio papildomumo pavyzdZiai apima
horizontaligja parama bendryjy duomeny erdviy iSmanios tarpinés programinés
jrangos platformos plétrai ir didelés apimties bandomiesiems projektams, kuriems
2021-2022 m. laikotarpiu jau skirta 105 mln. EUR pagal Skaitmeninés Europos
programa; konkreCioms sritims skirtos investicijos saugiai tarpvalstybinei prieigai
prie vézio vaizdy ir genominiy duomeny palengvinti, kurioms pagal Skaitmeninés
Europos programa 2021-2022 m. laikotarpiu skirta 38 mIn. EUR suma; ir moksliniy
tyrimy ir inovacijy projektai bei koordinavimo ir paramos veiksmai dél sveikatos
duomeny kokybés ir sgveikumo jau remiami pagal programg ,,Europos horizontas*
(1 grupé) 2021 m. ir 2022 m. jiems skyrus 108 mln. EUR finansavimg ir
59 min. EUR sumg pagal Moksliniy tyrimy infrastruktiiry programg. 2021 m. ir
2022 m. pagal programa ,,Europos horizontas* taip pat buvo skirta papildoma
parama antriniam sveikatos duomeny naudojimui dél COVID-19 (42 min. EUR) ir
vézio (3 min. EUR).

Be to, jei sveikatos sektoriuje triiks fizinio junglumo, Europos infrastruktiiros tinkly
priemone bus padedama rengti bendro intereso projektus, susijusius su saugiy ir
patikimy, itin didelio pralaidumo tinkly, jskaitant 5G sistemas, diegimu ir prieiga
prie jy ir didesniu skaitmeniniy magistraliniy tinkly atsparumu ir pajégumu
Sgjungos teritorijose®. 2022 m. ir 2023 m. programose numatyta 130 mln. EUR
suma, skirta debesijos infrastruktiiry, jskaitant sveikatos sektoriy, sasajai.

Véliau valstybiy nariy prijungimo prie Europos sveikatos duomeny erdvés
infrastruktiiry i§laidos bus i§ dalies padengtos skiriant finansavima i$§ ES finansavimo
programy, papildysianciy programg ,,ES — sveikatos labui®. Tokios priemonés kaip
ekonomikos gaivinimo ir atsparumo didinimo priemoné (EGADP) ir Europos
regioninés plétros fondas (ERPF) sudarys salygas padéti valstybes nares prijungti
prie Europos infrastruktiiry.

2021 m. balandzio 29 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2021/694, kuriuo nustatoma
Skaitmeninés Europos programa ir panaikinamas Sprendimas (ES) 2015/2240, 5 straipsnis.

2021 m. balandzio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2021/695, kuriuo sukuriama
bendroji moksliniy tyrimy ir inovacijy programa ,,Europos horizontas®, nustatomos su ja susijusios
dalyvavimo ir sklaidos taisyklés ir panaikinami reglamentai (ES) Nr. 1290/2013 ir (ES) Nr. 1291/2013,
3 straipsnio 2 dalies a punktas.

2021 m. liepos 7 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2021/1153, kuriuo nustatoma
Europos infrastrukttiros tinkly priemoné ir panaikinami reglamentai (ES) Nr. 1316/2013 ir (ES)
Nr. 283/2014, 3 straipsnio 2 dalies ¢ punktas.
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1.5.5.

Ivairiy turimy finansavimo galimybiy vertinimas, jskaitant perskirstymo mastq

Komisijos jsipareigojimams ir susijusiems paramos veiksmams pagal §j pasitilymag
dél teisékiiros procediira priimamo akto jvykdyti reikalinga suma bus skirta tiesiogiai
pagal programg ,,ES — sveikatos labui®, o papildomas finansavimas bus skirtas pagal
Skaitmeninés Europos programa.

Perskirstyti veiksmai pagal Skaitmeninés Europos programg ir programg ,,Europos
horizontas®, susij¢ su sveikata ir skaitmenine sveikata, taip pat galés papildyti
jgyvendinimo veiksmus, kuriais remiamas Sis reglamentas pagal programg ,,ES —
sveikatos labui‘.
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1.6. Pasiilymo (iniciatyvos) trukmé ir finansinis poveikis

O trukmé ribota

— 0O galioja nuo MMMM [MM DD] iki MMMM [MM DD],

— [ jsipareigojimy asignavimy finansinis poveikis nuo MMMM iki MMMM, o
mokéjimy asignavimy — nuo MMMM iki MMMM;

v trukmé neribota

— Jgyvendinimo pradinis laikotarpis — nuo 2023 m. sausio mén.,

— véliau — visuotinis taikymas.

1.7. Numatytas (-i) valdymo biidas (-ai)®

v Tiesioginis valdymas, vykdomas Komisijos:

— v padaliniy, jskaitant Sgjungos delegacijy darbuotojus;

— v vykdomyjy jstaigy.

L] Pasidalijamasis valdymas su valstybémis narémis

O

Netiesioginis valdymas, biudzeto vykdymo uzduotis pavedant:

— [ trecCiosioms valstybéms arba jy paskirtoms jstaigoms;

— [ tarptautinéms organizacijoms ir jy agenttiroms (nurodyti);

— [ EIB ir Europos investicijy fondui;

— [ jstaigoms, nurodytoms Finansinio reglamento 70 ir 71 straipsniuose;

— [ vieSosios teisés reglamentuojamoms jstaigoms;

— [ jstaigoms, kuriy veikla reglamentuoja privatiné teis¢ ir kurioms pavesta teikti
vieSgsias paslaugas, tiek, kiek joms wuZtikrinamos pakankamos finansinés
garantijos;

— [ jstaigoms, kuriy veikla reglamentuoja valstybés narés privatiné teisé, kurioms
pavesta jgyvendinti vieSojo ir privaciojo sektoriy partneryst¢ ir kurioms
uztikrinamos pakankamos finansinés garantijos;

— [ atitinkamame pagrindiniame akte nurodytiems asmenims, kuriems pavesta
vykdyti konkrecius veiksmus BUSP srityje pagal ES sutarties V antrasting dalj.

— Jei nurodomas daugiau kaip vienas valdymo biidas, iSsamiq informacijg pateikti Sio punkto pastaby skiltyje.

Pastabos

6

Informacija apie valdymo buidus ir nuorodos j Finansinj reglamentg pateikiamos svetaingje ,,BudgWeb*
https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx.
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2.2
2.2.1.

VALDYMO PRIEMONES

Stebésenos ir atskaitomybés taisyklés

Nurodyti daznumgq ir sqlygas.

Reglamentas bus perzilrimas ir jvertinamas pra¢jus penkeriems metams nuo jo
isigaliojimo dienos. Po penkeriy mety nuo Sio reglamento jsigaliojimo dienos
atlieckamas tikslinis ES] sistemy savarankisko sertifikavimo vertinimas ir svarstoma,
ar reikia pradéti taikyti notifikuotyjy jstaigy atlickama atitikties vertinimo procediira.
Komisija ty vertinimy iSvadas pateiks Europos Parlamentui, Tarybai, Europos
ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetui ir Regiony komitetui.

Pasitilymas apima tarpvalstybiniy skaitmeniniy infrastruktiiry, skirty pirminiam ir
antriniam sveikatos duomeny naudojimui, plétrg ir diegima, o tai palengvins keliy
rodikliy stebésena.

Valdymo ir kontrolés sistema (-0s)

Valdymo bido (-y), finansavimo jgyvendinimo mechanizmo (-y), mokéjimo tvarkos ir
siitlomos kontrolés strategijos pagrindimas

Reglamentu nustatoma nauja elektroniniy sveikatos duomeny apsaugos politika,
suderintos elektroniniy sveikatos irasy (ES]) sistemy taisyklés ir pakartotinio
sveikatos duomeny naudojimo taisyklés bei valdymas. Pagal Sias naujas taisykles
reikalaujama uztikrinti bendra tarpvalstybinio pareigy taikymo pagal §j reglamenta
koordinavimo mechanizmg Siuo tikslu sudarant nauja patariamaja grupe,
koordinuojancig nacionaliniy institucijy veikla.

Pagal §j reglamenta numatomi veiksmai bus jgyvendinti taikant tiesioginj valdyma,
naudojant Finansinio reglamento sitilomus jgyvendinimo biidus, kuriuos daugiausia
sudaro dotacijos ir vieSieji pirkimai. Tiesioginis valdymas suteikia galimybe sudaryti
susitarimus dél dotacijy ir sutartis su paramos gavéjais ir rangovais, tiesiogiai
vykdanciais Sgjungos politikai naudingg veikla. Komisija uztikrins, kad bity
tiesiogiai stebimi finansuojamy veiksmy rezultatai. Finansuojamy veiksmy
apmoke¢jimo tvarka bus pritaikyta atsizvelgiant ] rizika, susijusig su finansiniais
sandoriais.

Siekiant  uZtikrinti Komisijos  kontrolés  veiksminguma, efektyvumg ir

ekonomiskuma, kontrolés strategija bus nukreipta j ex ante ir ex post patikry

pusiausvyrg ir joje daugiausia démesio bus skiriama trims pagrindiniams dotacijy

ir (arba) sutarc¢iy jgyvendinimo etapams pagal Finansinj reglamenta:

a)  reglamento politikos tikslus atitinkanciy pasiiilymy ir (arba) paraiSky atrankai;

b)  veiklos, stebésenos ir ex ante kontrolés priemonéms, apimancioms projekty
jgyvendinimg, vieSuosius pirkimus, iSankstin; finansavimg, tarpinius ir
galutinius mokéjimus, garantijy valdyma.

Taip pat bus atlickama atrinkty sandoriy ex post kontrolé paramos gavéjy ir (arba)

rangovy vietose. Atrenkant Siuos sandorius bus derinamas rizikos vertinimas ir
atsitiktiné atranka.

109

LT



LT

2.2.2.

Informacija apie nustatytq rizikq ir jai sumazinti jdiegtq (-as) vidaus kontrolés
sistemq (-as)

Igyvendinant §j reglamentg daugiausia démesio skiriama viesSyjy pirkimy sutarciy ir
dotacijy skyrimui konkreciai veiklai ir organizacijoms.

VieSyjy pirkimy sutartys daugiausia bus sudaromos dé¢l Europos skaitmeniniy
infrastrukttry platformy ir susijusiy paslaugy teikimo, taip pat dél valdymo sistemai
skirtos techninés paramos.

Dotacijos daugiausia bus skiriamos valstybiy nariy jungtims su Europos
infrastrukttira remti, sgveikumo projektams remti ir bendriems veiksmams vykdyti.
Subsidijuojamy projekty ir veiklos vykdymo laikotarpis daugiausia yra nuo vieny iki
trejy mety.

Pagrindiniai pavojai:

a)  rizika, kad bus nevisiSkai pasiekti reglamento tikslai dél nepakankamo atrinkty
projekty ar sutar¢iy jgyvendinimo lygio arba kokybés ir (arba) vélavimo juos
igyvendinti;

b) neveiksmingo arba neekonomisko skirty léSy, susijusiy tiek su dotacijomis
ekonomineés veiklos vykdytojy, turin¢iy reikiamy atitinkamos srities Ziniy, dél
to nejmanoma palyginti siilomy kainy kai kuriuose sektoriuose), naudojimo
rizika;

c) Komisijos reputacijai kylanti rizika, jei atskleidziami suk¢iavimo atvejai ar
nusikaltimai; del gana gausiy rangovy ir paramos gaveéjy, kuriy kiekvienas
taiko sava kontrolés sistema, jvairoves pasitikéjima kelia tik dalis treciyjy Saliy
vidaus kontrolés sistemy.

Komisija jdiegé vidaus proceduras, kuriomis siekiama uzkirsti kelig pirmiau
nurodytiems pavojams. Vidaus procediiros visiSkai atitinka Finansinj reglamenta, be
to, jos apima kovos su sukciavimu priemones ir jomis atsizvelgiama } sgnaudy ir
naudos veiksnius. Atsizvelgdama | tai, Komisija toliau nagrin¢ja galimybes
sustiprinti valdymg ir pasiekti didesn; efektyvumg. Toliau pateikiamos pagrindinés
kontrolés sistemos charakteristikos.

1) Tikrinimas pries jgyvendinant projektus ir ju igyvendinimo metu.

a)  Bus jdiegta tinkama projekty valdymo sistema, kurioje daugiausia démesio bus
skiriama projekty ir sutarCiy indéliui siekiant politikos tiksly, uztikrinant
sistemingg visy subjekty dalyvavimg, nustatant nuolat teikiamas projekty
valdymo ataskaitas, kurias kiekvienu konkreciu atveju papildyty apsilankymai
vietoje, jskaitant rizikos ataskaitas vyresniajai vadovybei, taip pat iSlaikant
tinkamg biudZeto lankstuma.

b) Naudojamos Komisijos sukurtos pavyzdinés dotacijy susitarimy ir paslaugy
sutarciy formos. Jose nustatyta keletas kontroliniy nuostaty, pavyzdziui, audito
sertifikatai, finansinés garantijos, auditai vietoje ir OLAF atliekami tikrinimai.
Supaprastinamos taisyklés, kuriomis reglamentuojamas islaidy tinkamumas
finansuoti, pavyzdziui, naudojant vieneto jkainius, vienkartines iSmokas, su
iSlaidomis nesusijusius jnaSus ir kitas Finansiniame reglamente numatytas
galimybes. Taip bus sumazintos kontrolés sagnaudos, o didZiausias démesys bus
skiriamas patikrinimams ir kontrolei tose srityse, kuriose rizika didZiausia.
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2.2.3.

2.3.

¢)  Visi darbuotojai pasiraSo gero administracinio elgesio kodeksg. Darbuotojai,
dalyvaujantys atrankos procediiroje ar susitarimy dél dotacijy ir (arba) sutarciy
valdyme, (taip pat) pasiraso interesy konflikto nebuvimo deklaracija.
Darbuotojai reguliariai mokomi ir dalyvauja tinkly veikloje, kad keistysi
geriausia patirtimi.

d)  Techninis projekto jgyvendinimas tikrinamas reguliariai pagal dokumentus,
remiantis rangovo ir paramos gavéjy techninés pazangos ataskaitomis; be to,
atskirais atvejais numatyta rengti rangovy ir (arba) paramos gavéjy susitikimus
ir tikrinima vietoje.

2) Tikrinimas pasibaigus projektui.

Siekiant patikrinti vietoje, ar praSymai apmokéti iSlaidas atitinka reikalavimus,
atliekamas atrinkty sandoriy ex post auditas. Siy patikrinimy tikslas — i§vengti su
finansiniy sandoriy teisétumu ir tvarkingumu susijusiy esminiy klaidy, jas aptikti ir
iStaisyti. Siekiant uztikrinti kuo didesnj tikrinimo poveikj, atrenkant audituotinus
paramos gavéjus rizika grindziamg atrankg numatoma derinti su atsitiktine atranka ir
atliekant audita vietoje, kai jmanoma, atsizvelgti j veiklos aspektus.

Kontrolés islaidy efektyvumo apskaiciavimas ir pagrindimas (kontrolés sgnaudy ir
susijusiy valdomy lésy vertés santykis) ir numatomo klaidy rizikos lygio vertinimas
(atliekant mokéjimgq ir uzbaigiant programg)

Pagal treciaja Sveikatos programa (2014-2020 m.) sitlomo lygmens tikrinimo
metinés iSlaidos sudaro apie 4-7 proc. veiklos iSlaidy metinio biudzeto. Tai
paaiskinama kontroliuojamy sandoriy jvairove. Sveikatos srityje tiesioginis valdymas
aprépia daugelio sutar¢iy ir dotacijy veiksmams (nuo labai mazy iki labai dideliy)
paskirstyma ir daugelio dotacijy veiklai iSmokéjimg nevyriausybinéms
organizacijoms. Su Sia veikla susijusi rizika siejama su (visy pirma) maZzesniy
organizacijy gebéjimu veiksmingai kontroliuoti iSlaidas.

Komisija mano, kad pagal §j reglamentg sitilomy veiksmy atveju vidutinés kontrolés
1Slaidos greiciausiai bus tokios pacios.

Pagal trecigja Sveikatos programg (2014-2020 m.) per 5 metus dotacijy taikant
tiesioginj valdyma audito vietoje klaidy lygis buvo 1,8 proc., o vieSyjy pirkimy
sutar¢iy — maziau nei 1 proc. Toks klaidy lygis laikomas priimtinu, nes jis maZesnis
uz 2 proc. reikSmingumo lygj.

Sitlomi veiksmai nedarys poveikio tam, kaip asignavimai valdomi S$iuo metu.
Irodyta, kad dabartiné kontrolés sistema pajégi uzkirsti kelig klaidoms ir (arba)
pazeidimams arba juos nustatyti, o nustaCius — iStaisyti. Ji bus pritaikyta siekiant
jtraukti naujus veiksmus ir uztikrinti, kad likutinis klaidy lygis (po klaidy iStaisymo)
nevir$yty 2 proc. ribos.

Suk¢iavimo ir paZeidimuy prevencijos priemonés

Nurodyti dabartines arba numatytas prevencijos ir apsaugos priemones, pvz., isdéstytas Kovos su
sukciavimu strategijoje.

Kai vykdoma veikla taikant tiesioginj valdyma, Komisija imasi tinkamy priemoniy,
kuriomis bty uztikrinta, kad Europos Sajungos finansiniai interesai biity apsaugoti
taikant prevencines priemones, skirtas kovai su suk¢iavimu, korupcija ir kitokia
neteiséta veikla, atliekant veiksmingus patikrinimus, o nustafius pazeidimus —
susigragzinant neteisingai iSmokétas sumas ir atitinkamais atvejais taikant
veiksmingas, proporcingas ir atgrasomasias sankcijas. Siuo tikslu Komisija priemé
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Kovos su suk¢iavimu strategija, paskutinj karta atnaujintg 2019 m. balandzio mén.
(COM(2019)196), kuri visy pirma apima S$ias prevencines, nustatomasias ir
taisomasias priemones:

Komisijai arba jos atstovams ir Audito Riimams suteikiami jgaliojimai atlikti visy
dotacijy gavejy, rangovy ir subrangovy, gavusiy Sgjungos 1éSy, dokumenty auditg ir
audita vietoje. OLAF suteikiami jgaliojimai atlikti tiesiogiai arba netiesiogiai su
tokiu finansavimu susijusiy ekonominés veiklos vykdytojy patikrinimus ir
inspektavima vietoje.

Komisija taip pat jgyvendina tokias priemones:

a) jgyvendinant reglamentg priimti sprendimai ir sudaryti susitarimai bei sutartys
aiSkiai suteiks Komisijai, jskaitant OLAF, ir Audito Rimams teis¢ atlikti
audita, patikrinimus ir inspektavimg vietoje, susigrazinti nepagristai iSmokétas
sumas ir prireikus taikyti administracines sankcijas;

b)  konkurso pasitlymy ir paraiSky vertinimo etapu pareiskéjai ir konkurso
dalyviai tikrinami pagal paskelbtus atmetimo kriterijus, remiantis
deklaracijomis ir ankstyvojo nustatymo ir draudimo dalyvauti procediroje
sistema (EDES);

c) taisyklés, kuriomis reglamentuojamas islaidy tinkamumas finansuoti, bus
supaprastintos pagal Finansinio reglamento nuostatas;

d) visiems su sutar¢iy valdymu susijusiems darbuotojams, taip pat auditoriams ir
tikrintojams, vietoje tikrinantiems gavéjy deklaracijas, reguliariai rengiamas
mokymas su suk¢iavimu ir pazeidimais susijusiais klausimais.
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NUMATOMAS PASIULYMO (INICIATYVOS) FINANSINIS POVEIKIS

3.1. Atitinkama (-os) daugiametés finansinés programos iSlaidy kategorija (-os) ir
biudZeto iSlaidy eiluté (-és)
e Dabartinés biudzeto eilutés
Daugiametés finansinés programos islaidy kategorijas ir biudzeto eilutes nurodyti
eilés tvarka.
Daugiamet Biudzeto eilute Klaidy Inasas
és rusis
I?rlcl):i:irrrlliss N . ELPA valstybiy pagal Finansinio
umeris . LYol e .
ilaidy DA/NDA! | Saliy® | kandidaciy® | [TCRM | RN
kategorija b punkta
1 02 04 03 - ' Skgltmenlnés Europos DA TAIP TAIP TAIP NE
programa — dirbtinis intelektas
b 06 0§ 01 — Programa ,ES - sveikatos DA TAIP TAIP TAIP NE
labui“
7 20 02 06 Administracinés ilaidos NDA NE NE NE NE

LT

DA — diferencijuotieji asignavimai, NDA — nediferencijuotieji asignavimai.

ELPA — Europos laisvosios prekybos asociacija.
Valstybiy kandidaciy ir, kai taikoma, Vakary Balkany potencialiy kandidaciy.
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3.2. Numatomas pasiiilymo finansinis poveikis asignavimams
3.2.1.  Numatomo poveikio veiklos asignavimams santrauka
— [ Pasialymui (iniciatyvai) jgyvendinti veiklos asignavimai nenaudojami

— v Pasitlymui (iniciatyvai) jgyvendinti veiklos asignavimai naudojami taip:

min. EUR (tikstantyjy tikslumu)

Daugiametés finansinés programos islaidy

Bendroji rinka, inovacijos ir skaitmeniné ekonomika

kategorija
1 9
CNECT GD 2022 2023 2024 2025 2026 2027 Vélesni metai 1S VISO
metai | metai metai metai metai metai (kas metus) 2023-2027 m.
* Veiklos asignavimai
0204 03 — Isipareigojimai la 10,000 20,000 20,000 50,000
Skaitmeninés
Europos
programa — Mokéjimai 2a 5,000 15,000 10,000 10,000 10,0002 50,000
dirbtinis
intelektas

Administracinio pobiidZio asignavimai,
konkre¢iy programy

finansuojami 1§
paketo 1é3y?

Biudzeto eiluté

! N metai yra pasiiilymo (iniciatyvos) jgyvendinimo pradzios metai. Pakeiskite ,,N“ numatomais pirmaisiais jgyvendinimo metais (pavyzdziui, 2021 m.). Atitinkamai pakeiskite
vélesnius metus.

2 Si suma susijusi su 2027 m. jsipareigojimu ir néra periodinis mokéjimas. Ji jtraukta j 2023-2027 m. bendros sumos skai¢iavima.
3 Techniné ir (arba) administraciné parama bei iSlaidos ES programy ir (arba) veiksmy jgyvendinimui remti (buvusios BA eilutés), netiesioginiai moksliniai tyrimai, tiesioginiai
moksliniai tyrimai.
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IS VISO
asignavimy
CNECT GD

=la+1b+

Isipareigojimai let 3 10,000 20,000 20,000 50,000
=2a+2b+
Mokéjimai 2 5,000 15,000 10,000 10,000 10,000 50,000
+3

Inasai pagal Skaitmeninés Europos programa nuo 2023 m. yra preliminar(s ir jie bus svarstomi atsizvelgiant j atitinkamy darbo programy rengima. Sprendimas, ar $ias sumas skirti, galiausiai

priklausys nuo finansavimo prioritety priémimo procediiros metu ir atitinkamos programos komiteto susitarimo.

e IS  VISO | Isipareigojimai 4 10,000 20,000 20,000 50,000
veiklos st
asignavimy Mokéjimai 5 5,000 15,000 10,000 10,000 10,000 50,000
e« IS VISO administracinio
pobtidzio asignavimy, 6
finansuojamy  i§  konkreciy
programy paketo 1ésy

IS VISO [sipareigojimai | =4+6 10,000 20,000 20,000 50,000
asignavimy

pagal

daugiametés

finansinés Mokéjimai =546 5,000 15,000 10,000 10,000 10,000 50,000
programos

1 ISLAIDU
KATEGORIJA

LT
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Daugiametés finansinés programos islaid . .
g brog Y 2b Sanglauda, atsparumas ir vertybés
kategorija
2022 .
4 IS VISO
2023 2024 2025 2026 2027 : : ;
SANTE GD . . . . . Vélesni metai 2023
meta metai metai metai metai metai (kas metus) 2027 m.
i
* Veiklos asignavimai
06 06 01 — gsi‘pare‘g"“m la 26,000 25,000 34,000 35,000 50,000 15,000 170,000
Programa ,,ES
= svelkafos | o siimai 2 13,000 25,500 29,500 34,500 67,500 15,000 170,000
labui
Administracinio pobiidzio asignavimai,
finansuojami i§ konkreCiy programy
paketo &Sy’
Biudzeto eiluté 3
. Isipareigojim | =1a + 1b+ 26,000 25,000 34,000 35,000 50,000 15,000 170,000
IS VISO al
asignavimy bt
SANTE GD | \joksjimai 2 13,000 25,500 29,500 34,500 67,500 15,000 170,000
+3

N metai yra pasiiilymo (iniciatyvos) jgyvendinimo pradzios metai. Pakeiskite ,,N“ numatomais pirmaisiais jgyvendinimo metais (pavyzdziui, 2021 m.). Atitinkamai pakeiskite
vélesnius metus.

Techniné ir (arba) administraciné parama bei iSlaidos ES programy ir (arba) veiksmy jgyvendinimui remti (buvusios BA eilutés), netiesioginiai moksliniai tyrimai, tiesioginiai
moksliniai tyrimai.
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© IS VISO | Isipareigojim 4 26,000 25,000 34,000 35,000 50,000 15,000 170,000
veiklos al
asignavimy Mokéjimai 5 13,000 25,500 29,500 34,500 67,500 15,000 170,000
e IS VISO administracinio
pobudzio asignavimy, 6
finansuojamy i§  konkreciy
programy paketo 1€y

IS VISO Isipareigojim | _, ¢ 26,000 25,000 34,000 35,000 50,000 15,000 170,000
asignavimy |

pagal

daugiametés

finansinés

programos | Mokgjimai =546 13,000 25,500 29,500 34,500 67,500 15,000 170,000
2b ISLAIDU
KATEGORIJ

A
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Daugiametés finansinés programos islaidy 7

kategorija

Administracinés i§laidos

Sia dalj pildyti naudojant administracinio pobidzio biudzeto duomeny lentele, kuri pirmiausia bus pateikta finansinés teisés akto pasitilymo
pazymos priede (Vidaus taisykliy V priedas) ir jkelta i DECIDE tarnyby tarpusavio konsultacijoms.

LT

min. EUR (tikstantyjy tikslumu)

2022 | 2023 | 2024 | 2025 | 2026 | 2027 | Velesni 18 VISO 2023—
. metai (kas
metal | metaj metai metai | metai | metai metus) 2027 m.
SANTE GD
e Zmogiékieji iStekliai 3,289 3,289 3,289 3,289 3,289 3,289 16,445
¢ Kitos administracinés i$laidos 0,150 0,150 0,250 | 0,250 | 0,250 0,250 1,050
IS VISO SANTE GD Asignavimai 3,439 3,439 3,539 3,539 3,539 3,539 17,495
IS VISO asignavimy 1§ viso isipareieotimy =
pagal daugiametés finansinés programos g;vvi;f)"n’f;ﬁgféﬁglm‘* - 3439 | 3,439 | 3,539 | 3,539 | 3,539 3,539 17,495
7 ISLAIDU KATEGORIJA
min. EUR (tikstantyjy tikslumu)
2022 | 2023 | 2024 | 2025 | 2026 | 2027 Vélesni I8 VISO 2023—
. ) ) ) ) ) metai (kas
metal | metaj metai | metai metai metai metus) 2027 m.
18 VISO asignavimy pagal Isipareigojimai 29,439 | 38,439 | 57,539 | 38,539 | 73,539 18,539 237,495
daugiametes finansinés programos
1-7 ISLAIDU KATEGORIJAS Mokéjimai 16,439 | 33,939 | 48,039 | 48,039 | 91,039 18,539 237,495
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https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/leg/internal/Documents/2016-5-legislative-financial-statement-ann-en.docx
https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/leg/internal/Documents/2016-5-legislative-financial-statement-ann-en.docx

Numatomas veiklos asignavimais finansuojamas atliktas darbas

3.2.2.
Isipareigojimy asignavimai mln. EUR (tukstantyjy tikslumu)
2022 2023 2024 2025 2026 2027 Vélesni metai $ VISO 2023202
. ISVI —2027 m.
Nurodyti metai metai metai metai metai metai (kas metus)
tikslus ir
atliktus ATLIKTI DARBAI
darbus
Vidutiné ©n 0 0 17} »n © 1%} Bendr
sxiol £ = =2 = = = 2 % vi
Rasis ] 5 | Sanaudo 5 | Sanaudo 35 Sanaud 5 Sanaudos 35 | Sanaudo 35 Sanaudo 35 Sanau as IS viso
¢ sanaudo g s £ s £ 0s g a g ] £ s g dos skaici sanaudy
s 5] 5] 5] W 5] [75] wn us
1 KONKRETUS TIKSLAS
,MyHealth@EU* Europos
pagrindinés platformos kurimas 16,400 18,000 28,000 10,000 38,000 8,000 110,400
ir priezilira ir parama valstybéms
naréms
1 konkretaus tikslo tarpiné suma 16,400 18,000 28,000 10,000 38,000 8,000 110,400
2 KONKRETUS TIKSLAS
ESl sistemy ir sveikatingumo 3,100 3,000 3,000 3,000 2,000 2,000 14,100
programéliy duomeny bazé
2 konkretaus tikslo tarpiné suma 3,100 3,000 3,000 3,000 2,000 2,000 14,100
3 KONKRETUS TIKSLAS
,HealthData@EU* Europos
pagrindinés platformos kiirimas 6,500 14,000 23,000 22,000 30,000 5,000 95,500
1r prieziura ir parama
valstybéms naréms

1
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Atlikti darbai — tai blisimi produktai ir paslaugos (pvz., finansuota studenty mainy, nutiesta keliy kilometry ir kt.).
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3 konkretaus tikslo tarpiné suma 6,500 14,000 23,000 22,000 30,000 5,000 95,500
IS VISO 26,000 35,000 54,000 35,000 70,000 15,000 220,000
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3.2.3.  Numatomo poveikio administraciniams asignavimams santrauka
— [ Pasitilymui (iniciatyvai) jgyvendinti administracinio pobudzio asignavimy
nenaudojama
— v Pasitlymui (iniciatyvai) jgyvendinti administracinio pobtidzio asignavimai
naudojami taip:
min. EUR (tikstantyjy tikslumu)

2022 2023 2024 2025 2026 2027 ir

. ) . . o . IS VISO
metal metai metai metai metai vélesni metai

Daugiametés
finansinés
programos
7 ISLAIDU
KATEGORIJA

ZmogiSkicji 3,289 3,289 3,289 3,289 3,289 16,445

iStekliai

Kitos
administracinés 0,150 0,150 0,250 0,250 0,250 1,050

iSlaidos

Tarpiné suma pagal
daugiametés
finansinés 3,439 3,439 3,539 3,539 3,539 17,495
programos
7 ISLAIDUY
KATEGORIJA

2022 2023 2024 2025 2026 2027 ir 5
vélesni IS VISO

metal metal metal metail metail metai

Nejtraukta j
daugiametés
finansinés
,?ro ramos
ISLAID
KATEGORIJA!

Zmogiskieji istekliai

Kitos administracinio
pobidzio islaidos

Tarpiné suma,
nejtraukta j
daugiametés

finansinés

programos
7 ISLAIDU
KATEGORIJA

! Techniné ir (arba) administraciné parama bei iSlaidos ES programy ir (arba) veiksmy jgyvendinimui remti
(buvusios BA eilutés), netiesioginiai moksliniai tyrimai, tiesioginiai moksliniai tyrimai.
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2027 ir
2022 2023 2024 2025 2026 ; : v
metai metai metai metai metai V;lleets;l 1S VISO
IS VISO 3,439 3,439 3,539 3,539 3,539 17,495

Zmogiskyjy istekliy ir kity administracinio pobidzio ilaidy asignavimy poreikiai bus tenkinami i GD asignavimy, jau
paskirty veiksmui valdyti ir (arba) perskirstyty generaliniame direktorate, ir prireikus finansuojami i§ papildomy 1ésy, kurios

atsakingam GD gali bti skiriamos pagal meting 1éSy skyrimo procediirg ir atsizvelgiant j biudZeto apribojimus.
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3.2.3.1. Numatomi zmogiskyjy istekliy poreikiai

— [ Pasitilymui (iniciatyvai) jgyvendinti zmogiskyjy istekliy nenaudojama.

— v Pasitlymui (iniciatyvai) jgyvendinti zmogiskieji iStekliai naudojami taip:

Sgmatq surasyti etaty vienetais

2022 | 2023 | 2024 | 2025 | 2026 | 2027ir
metai metai metai metai metai vlfll:tt;l
¢ Etaty plano pareigybés (pareigiinai ir laikinieji darbuotojai)
2001 02 01 (Komisijos buistiné ir atstovybés) 16 16 16 16 16
20 01 02 03 (Delegacijos)
0101 01 01 (Netiesioginiai moksliniai tyrimai)
010101 11 (Tiesioginiai moksliniai tyrimai)
Kitos biudzeto eilutés (nurodyti)
2002 01 (AC, END, INT finansuojami i§ bendrojo biudzeto) 9 9 9 9 9
2002 03 (AC, AL, END, INT ir JPD atstovybése)
- bustingje
XX 01 xxyy zz'!
- delegacijose
0101 01 02 (AC, END, INT — netiesioginiai moksliniai tyrimai)
010101 12 (AC, END, INT - tiesioginiai moksliniai tyrimai)
Kitos biudzeto eilutés (nurodyti)
IS VISO 25 25 25 25 25

06 yra atitinkama politikos sritis arba biudzeto antrastiné dalis.

Zmogiskyjy istekliy poreikiai bus tenkinami panaudojant GD darbuotojus, jau paskirtus veiksmui valdyti ir (arba)
perskirstytus generaliniame direktorate, ir prireikus finansuojami i§ papildomy lésy, kurios atsakingam GD gali
buti skiriamos pagal meting 1éSy skyrimo procediirg ir atsizvelgiant j biudZeto apribojimus.

Vykdytiny uzduociy apraSymas:

a)
b)

9)
d)
e)
f)
g)

h)

)

Pareiginai  ir  laikinieji | Su ESDE plétojimu ir veikimu susijusioms uzduotims atlikti reikés 12 AD etato
darbuotojai ekvivalenty (10 SANTE GD politikos skyriuje ir 2 IT skyriuje) ir 4 AST etato
ekvivalenty (3 SANTE GD politikos skyriuje ir 1 IT skyriuje), t. y. Siose srityse:

tarpvalstybinés skaitmeninés infrastrukturos ,,MyHealth@EU* valdymas;
antriniam naudojimui skirtos tarpvalstybinés skaitmeninés infrastruktiiros
valdymas;

elektroniniy sveikatos jrasy standartizavimas ir Kkeitimasis sveikatos
duomenimis;

elektroniniy sveikatos jrasy duomeny kokybé ir keitimasis sveikatos
duomenimis;

prieiga prie sveikatos duomeny antrinio naudojimo tikslais;

skundai, pazeidimai ir atitikties patikros;

valdymo sistemai skirta logistiné parama (fiziniai posédziai ir poseédziai
internetu);

horizontaliosios uzduotys, susijusios su komunikacija, suinteresuotyjy Saliy
valdymu ir tarpinstituciniais ry$iais;

vidaus koordinavimas;

(buvusiy BA eiluciy).

LT

Nevir§ijant virSutinés ribos, nustatytos iSorés darbuotojams, finansuojamiems i§ veiklos asignavimy
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j) valdymo veikla.

Pagal Direktyvos 2011/24/ES 14 straipsnj ir rengiant ESDE reglamentg 6,5 AD etato
ekvivalentai ir 4 AST etato ekvivalentai bus jtraukti i darbuotojy, kurie Siuvo metu
vykdo uzduotis skaitmeninés sveikatos ir keitimosi sveikatos duomenimis srityse,
skaiciy. Like 5,5 AD etato ekvivalentai bus padengti perskirstant SANTE GD vidaus
darbuotojus.

ISorés darbuotojai

Pirmiau iSvardytoms uzduotims vykdyti, SANTE GD AD ir AST darbuotojams
padés 5 CA ir 4 SNE.

Pagal Direktyvos 2011/24/ES 14 straipsnj ir rengiant ESDE reglamenta 4 CA etato
ekvivalentai ir 3 SNE etato ekvivalentai bus jtraukti i darbuotojy, kurie Siuvo metu
vykdo uzduotis skaitmeninés sveikatos ir keitimosi sveikatos duomenimis srityse,
skaic¢iy. Like 1 CA etato ekvivalentas ir 1 SNE etato ekvivalentas bus padengti
perskirstant SANTE GD vidaus darbuotojus.

LT
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3.24.

3.2.5.

Suderinamumas su dabartine daugiamete finansine programa
Pasitilymas (iniciatyva)

— v Galima visiSkai finansuoti perskirstant asignavima atitinkamoje daugiametés
finansinés programos (DFP) islaidy kategorijoje.

Asignavimai bus perskirstyti i§ programai ,,ES — sveikatos labui* ir Skaitmeninés Europos
programai 2021-2027 m. DFP skirto finansinio paketo.

— [ Reikia panaudoti nepaskirstytg marzg pagal atitinkamag DFP islaidy kategorija
ir (arba) specialias priemones, kaip apibrézta DFP reglamente.

— [ Reikia persvarstyti DFP.

Treciyjy Saliy jnasai

Pasitlyme (iniciatyvoje):

— v nenumatyta bendro su treciosiomis Salimis finansavimo

— [ numatytas treciyjy Saliy bendras finansavimas apskaic¢iuojamas taip:

Asignavimai mln. EUR (tukstantyjy tikslumu)

Atsizvelgiant | poveikio trukme
iterpti reikiamg mety skaiéiy (zr. I8 viso
1.6 punkta)

Metai Metai Metai Metai
N! N+1 N+2 N+3

Nurodyti
finansavima

istaiga

bendra
teikian¢ig

IS VISO bendrai
finansuojamy asignavimy

LT

N metai yra pasiilymo (iniciatyvos) jgyvendinimo pradzios metai. Pakeiskite ,,N“ numatomais
pirmaisiais jgyvendinimo metais (pavyzdziui, 2021 m.). Atitinkamai pakeiskite vélesnius metus.

125 LT



3.3. Numatomas poveikis pajamoms
— v Pasitlymas (iniciatyva) neturi finansinio poveikio pajamoms.
— [ Pasialymas (iniciatyva) turi finansinj poveikj:
— O nuosaviems istekliams
- O kitoms pajamoms
— nurodyti, jei pajamos priskirtos islaidy eilutéms [1

mlin. EUR (tukstantyjy tikslumu)

Einamyjy Pasiiilymo (iniciatyvos) poveikis?
. . o finansiniy
Biudzet lute:
T pajamiy e mety Metai Metai Metai Metai Atsizvelgiant j poveikio trukme jterpti
asignavimai N N+1 N+2 N+3 reikiamg mety skaiciy (zr. 1.6 punkta)

............. straipsnis

Asignuotyjy pajamy atveju nurodyti biudzeto islaidy eilute (-es), kuriai (-oms) daromas poveikis.

Kitos pastabos (pvz., poveikio pajamoms apskaiciavimo metodas (formulé) arba kita informacija).

2 Tradiciniai nuosavi iStekliai (muitai, cukraus mokesciai) turi biiti nurodomi grynosiomis sumomis, t. y.

i§ bendros sumos atskaic¢ius 20 % surinkimo sgnaudy.
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