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PASKAIDROJUMA RAKSTS

PRIEKSLIKUMA KONTEKSTS
PriekSlikuma pamatojums un merki

Eiropas datu stratégija' ir ierosinats izveidot konkrétam jomam paredzétas kopigas
Eiropas datu telpas. Eiropas veselibas datu telpa (EVDT) ir pirmais priekslikums par
sadam konkrétam jomam paredz&tam kopigadm Eiropas datu telpam. Ar So datu telpu
risinds ar veselibas apriipi saistitas problémas attieciba uz piekluvi elektroniskiem
veselibas datiem un to kopigoSanu, ta ir viena no Eiropas Komisijas prioritatém
veselibas joma?, un ta biis neatnemama planotas Eiropas Veselibas savienibas dala.
EVDT radis vienotu telpu, kura fiziskas personas var€s viegli kontrolét savus
elektroniskos veselibas datus. Ta ari laus pétniekiem, inovatoriem un politikas
veidotajiem izmantot Sos elektroniskos veselibas datus uzticama un drosa veida, kas
aizsarga privatumu.

Paslaik fiziskam personam ir gritibas istenot savas tiesibas attieciba uz saviem
elektroniskajiem veselibas datiem, tai skaitd piekliit saviem elektroniskajiem
veselibas datiem un parsitit tos valsts méroga un starptautiski. Tas ta ir, neraugoties
uz Regulas (ES) 2016/679 (turpmak “VDAR”)* noteikumiem, ar kuriem aizsarga
fizisko personu tiesibas attieciba uz vinu datiem, ar1 veselibas datiem. Ka liecina
petijums, kura novertéti ES dalibvalstu noteikumi par veselibas datiem, nemot véra
VDAR?, §is regulas at$kiriga Istenofana un interpretacija dalibvalstis ir par iemeslu
ievérojamai juridiskajai nenoteiktibai, kas rada SkerSlus elektronisko veselibas datu
sekundarai izmantoSanai. Tadgjadi rodas situacijas, kad fiziskas personas nevar
izmantot inovativus arsté$anas veidus un politikas veidotaji nevar efektivi reagét uz
veselibas krizi SkérSlu del, kas kavé pétnieku, inovatoru, regulatoru un politikas
veidotaju piekluvi nepiecieSamajiem elektroniskajiem veselibas datiem. Turklat
atSkirigu standartu un ierobeZotas sadarbsp€jas del digitalas veselibas produktu
razotaji un digitalas veselibas pakalpojumu sniedzgji, kas darbojas viena dalibvalsti,
saskaras ar §kérSliem un papildu izmaksam, uzsakot darbibu cita dalibvalsti.

Turklat Covid-19 pandémija v&l vairak apliecinaja elektronisko veselibas datu
nozimi politikas izstrade, reaggjot uz arkartas situacijam veselibas joma. Ta ir ari
aktualiz€jusi nepiecieSamibu nodroSinat savlaicigu piekluvi elektroniskajiem
veselibas persondatiem, lai nodroSinatu gatavibu un reag€tspéju uz veselibas
apdraud&jumiem, ka arT ne tikai arstéSanas, bet ar1 pétniecibas, inovacijas, pacientu
drosibas un regulativos, politikas veidoSanas, statistikas vai personalizétas medicinas
noltikos. Eiropadome ir atzinusi, ka steidzami japanak progress EVDT istenoSana un
japieskir tai prioritate.

Vispargjais mérkis ir nodrosinat, lai fiziskdim personam ES praksé bitu lielaka
kontrole par saviem elektroniskajiem veselibas datiem. Tas meérkis ir arT nodroSinat

Eiropas Komisija. Eiropas Datu strateégija (2020). https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-
2024/europe-fit-digital-age/european-data-strategy _lv.

Ka noradits dokumenta mission-letter-stella-kyriakides_en.pdf (europa.eu).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2016/679 (2016. gada 27. aprilis) par fizisku personu
aizsardzibu attieciba uz personas datu apstradi un $adu datu brivu apriti un ar ko atce] Direktivu
95/46/EK (Vispariga datu aizsardzibas regula) (OV L 119, 4.5.2016., 1. lpp.).

Eiropas Komisija, ES dalibvalstu noteikumu par veselibas datiem novert§jums, nemot veéra VDAR,
2021. gads.

LV


https://ec.europa.eu/commission/commissioners/sites/default/files/commissioner_mission_letters/mission-letter-stella-kyriakides_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-02/ms_rules_health-data_en_0.pdf

LV

tiesisko reguléjumu, ko veido uzticami ES un dalibvalstu parvaldibas mehanismi un
drosa apstrades vide. Tas lautu p&tniekiem, inovatoriem, politikas veidotajiem un
regulatoriem ES un dalibvalstu Iimeni piekliit attiecigajiem elektroniskajiem
veselibas datiem, lai veicinatu labaku diagnostiku, arsteSanu un fizisko personu
labbutibu, ka ari izstradatu labaku un labi informé&tu politiku. Tas meérkis ir ari
veicinat patiesa vienota digitalas veselibas produktu un pakalpojumu tirgus izveidi,
saskanojot noteikumus un tadgejadi palielinot veselibas apriipes sisteémas efektivitati.

Pirma atsauce uz e-veselibu ES tiesibu aktos bija Direktivas 2011/24/ES par pacientu
tiesbu piem@roSanu parrobezu veselibas apriipé (turpmak “PVA direktiva”)?
14. pants. Tomér, ka noradits Sai EVDT regulai pievienotaja ietekmes noveértéjuma,
attiecigo PVA direktivas noteikumu pieméeroSana ir brivpratiga. Tas dalgji izskaidro,
kapec $is direktivas aspekts nav bijis pietickami rezultativs, lai atbalstitu fizisko
personu kontroli par vinu elektroniskajiem veselibas persondatiem valsts un
parrobezu Iimen, ka arT loti zemo lietderibu attieciba uz elektronisko veselibas datu
sekundaro izmantoSanu. Covid-19 pandémija ir atklajusi, ka ir steidzami
nepiecieSams nodroSinat sadarbsp&ju un saskanoSanu un ka tam ir loti liels
potencials, izmantojot valstu [tmeni1 esosas tehniskas zinaSanas. Vienlaikus digitalas
veselibas produkti un pakalpojumi, tai skaitad telemedicina, ir kluvusi par
neatnemamu dalu no veselibas apriipes.

Izvertgjuma par PVA direktivas digitalajiem aspektiem tika apliikota Covid-19
pandémija un Regula (ES) 2021/953 par ES digitalo Covid sertifikatu®. Ar $o regulu,
kas ir speka noteiktu laiku, risina jautajumus saistitba ar brivas parvietoSanas
ierobezojumiem, kuri noteikti Covid-19 del. Izvertejums liecina, ka juridiskie
noteikumi, ar ko atbalsta saskanosanu un vienotu ES pieeju elektronisko veselibas
datu izmantoSanai TpaSiem mérkiem (pretstata tikai brivpratigam darbibam), un ES
centieni nodro$inat juridisko, semantisko un tehnisko sadarbsp&ju’ var dot labumu.
Jo 1pasi ar tiem var biitiski atbalstit fizisko personu brivu parvietoSanos un veicinat
ES ka pasaules méroga standartu noteic€ju digitalas veselibas joma.

EVDT veicinas arl labaku apmainu ar dazadu veidu elektroniskajiem veselibas
datiem, arT e-veselibas pacienta kartém, genomikas datiem, pacientu registriem u. c.,
un piekluvi tiem. Tadgjadi tiks atbalstita ne tikai veselibas apriipes sniegSana
(veselibas apriipes sniegSana vai elektronisko veselibas datu primaraja izmantoSana
iesaistitie pakalpojumu sniedzgji un personals), bet ari veselibas pétnieciba,
inovacijas, politikas veidoSana, regulativie mérki un personalizétas medicinas mérki
(elektronisko veselibas datu sekundara izmantoSana). Tiks izveidoti ari datu
altruisma mehanismi veselibas nozaré. EVDT palidzes sasniegt Komisijas redz&jumu
par ES digitalo parveidi lidz 2030. gadam, Digitala kompasa® mérki nodrosinat
100 % fizisko personu piekluvi saviem mediciniskajiem datiem un Digitalo principu
deklaraciju’.

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2011/24/ES (2011. gada 9. marts) par pacientu tiesibu
piemérosanu parrobezu veselibas apriipe (OV L 88, 4.4.2011., 45. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2021/953 (2021. gada 14. jiinijs) par sadarbspgjigu Covid-
19 vakcinacijas, testa un parslimoSanas sertifikatu (ES digitalais Covid sertifikats) izdoSanas,
verifikacijas un akceptéSanas satvaru noliika atvieglot brivu parvietosanos Covid-19 pandémijas laika
(OV L 211, 15.6.2021., 1.-22. 1pp.)

Eiropas Komisija, Eiropas sadarbspgjas satvars.

Eiropas Komisija, Eiropas digitala desmitgade: digitalie mérki 2030. gadam..

Eiropas Komisija. Digitalo principu deklaracija. Digitalas sabiedribas “Eiropas celS”.
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Saskaniba ar speka esoSajiem noteikumiem konkrétaja politikas joma

Elektronisko veselibas datu parrobezu apmaina zinama méra ir aplikota PVA
direktiva, jo 1pasSi tas 14. panta par e-veselibas tiklu. Ta ir 2011. gada dibinata
brivpratiga Eiropas Iimena struktiira, kura piedalas visu dalibvalstu, ka arT Islandes
un Norvégijas digitalas veselibas eksperti. Tie strada pie ta, lai veicinatu ES méroga
elektronisko veselibas datu sadarbsp&ju un izstradatu pamatnostadnes, pieméram,
semantiskos un tehniskos standartus, datu kopas un infrastruktiiras aprakstus. PVA
direktivas digitalo aspektu izvertgjuma tika atziméts, ka S§is darbs un $is
pamatnostadnes ir brivpratigas. Tas izskaidro, kapéc So ekspertu darbam ir bijusi
diezgan neliela ietekme uz fizisko personu piekluvi saviem elektroniskajiem
veselibas datiem un kontroli par tiem. EVDT mérkis ir risinat Sos jautajumus.

EVDT pamata ir tadi tiesibu akti ka VDAR, Regula (ES) 2017/745 par mediciniskam
iericem (Medicinisko iericu regula)'® un Regula (ES) 2017/746 par in vitro
diagnostikas mediciniskam iericém (In vitro diagnostikas regula)'!, ierosinatais
Maksliga intelekta akts'?, ierosinatais Datu parvaldibas akts!® un ierosinatais Datu
akts'*, Direktiva 2016/1148 par tiklu un informacijas sisttmu dro§ibu (TID
direktiva)'® un PVA direktiva.

Nemot véra to, ka ieverojams daudzums elektronisko datu, kuriem paredzets pieklit
EVDT, ir veselibas persondati, kas attiecas uz fiziskam personam ES, priekslikums ir
izstradats pilniga saskana ne vien ar VDAR, bet arT ar Regulu (ES) 2018/1725 (ES
datu aizsardzibas regula)!. VDAR paredz tiesibas uz piekluvi, parnesamibu un
pieejamibu/nositisanu jaunam datu parzinim. Taja ar veselibu saistitie dati ir noteikti
ari ka “ipaSa datu kategorija”, nodroSinot tiem 1ipasu aizsardzibu ar papildu
garantijam saistiba ar to apstradi. EVDT atbalsta VDAR noteikto tiesibu IstenoSanu,
kas attiecas uz elektroniskajiem veselibas datiem. Tas tiek darits neatkarigi no
dalibvalsts, veselibas apriipes sniedz€ja veida, elektronisko veselibas datu avotiem
vai fiziskas personas piederibas. EVDT tiek veidota, balstoties uz VDAR
paredzetajam iesp&jam pienemt ES tiesibu aktu par elektronisko veselibas persondatu
izmantoSanu mediciniskai  diagnostikai, veselibas apriipes vai arst€Sanas
nodroS§inaSanai vai veselibas apriipes sisttmu un pakalpojumu parvaldibai. Taja ar1
atlauts izmantot elektroniskos veselibas datus zinatniskiem vai vesturiskiem

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/745 (2017. gada 5. aprilis), kas attiecas uz
mediciniskam ieric€m, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 un Regulu (EK)
Nr. 1223/2009 un atcel Padomes Direktivas 90/385/EK un 93/42/EEK (OV L 117, 5.5.2017., 1.—
175. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/746 (2017. gada 5. aprilis) par in vitro diagnostikas
mediciniskam iericém un ar ko atcel Direktivu 98/79/EK un Komisijas Leémumu 2010/227/ES
(OVL117,5.5.2017.,176.-332. Ipp.).

Priekslikums — Regula, kas nosaka saskanotus noteikumus maksliga intelekta joma (Maksliga intelekta
akts) COM/2021/206 final.

Priekslikums — Regula par Eiropas datu parvaldibu (Datu parvaldibas akts) COM/2020/767 final.
Priekslikums — Regula par saskanotiem noteikumiem par taisnigu piekluvi datiem un to lietoSanu
(Datu akts) COM/2022/068 final.

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva (ES) 2016/1148 (2016. gada 6. julijs) par pasakumiem
noliika panakt vienadi augsta Itmena tiklu un informacijas sistému drosibu visa Savieniba (OV L 194,
19.7.2016., 1.-30. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2018/1725 (2018. gada 23. oktobris) par fizisku personu
aizsardzibu attieciba uz personas datu apstradi Savienibas iestades, struktaras, birojos un agentiiras un
par sadu datu brivu apriti un ar ko atcel Regulu (EK) Nr. 45/2001 un Lémumu Nr. 1247/2002/EK
(OV L 295,21.11.2018., 39.-98. Ipp.).

LV


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LV/TXT/?uri=CELEX:52021PC0206
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LV/TXT/?uri=CELEX:52020PC0767
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LV/TXT/?uri=COM:2022:68:FIN&msclkid=54f59f4bae9311ec9bec50afc92e1622

LV

petijumiem, oficialiem statistikas meérkiem un sabiedribas interes€s sabiedribas
veselibas joma, pieméram, lai nodroSinatu aizsardzibu pret nopietniem parrobezu
veselibas apdraudéjumiem vai nodroSinatu augstus veselibas apripes un zalu vai
medicinisku iericu kvalitates un droSuma standartus. EVDT paredz turpmakus
noteikumus, lai veicinatu sadarbsp&ju, un nostiprina fizisko personu tiesibas uz datu
parnesamibu veselibas nozarg.

Eiropas Veselibas savienibas konteksta EVDT atbalstis Veselibas arkartas situaciju
gatavibas un reagésanas iestades (HERA) darbu'’, Eiropas Véza uzveikanas planu'®,
ES véza pétniecibas uzdevumu'® un Eiropas Zalu stratégiju*’. EVDT radis juridisko
un tehnisko vidi, kas atbalstis inovativu zalu un vakcinu, ka arT medicinisko ieri¢u un
in vitro diagnostikas metozu izstradi. Tas palidz&s novérst, atklat un atri reagét uz
arkartas situacijam veselibas joma. Turklat EVDT palidzes uzlabot izpratni par vézi,
ta profilaksi, savlaicigu atklasanu, diagnosticéSanu, arstéSanu un uzraudzibu, visa ES
veselibas apriipes sniedzgjiem garantgjot drosu parrobezu piekluvi fizisku personu
veselibas datiem (ar1 saistiba ar vézi) un to kopigoSanu. Tapéc, garant&jot droSu
piekluvi plasam elektronisko veselibas datu kopumam, EVDT pavérs jaunas iesp&jas
fizisko personu slimibu profilaksei un arstéSanai.

EVDT priekslikuma pamata ir ari prasibas, kas programmatiirai noteiktas ar
Medicinisko ieri¢u regulu un ierosinato Maksliga intelekta aktu. Medicinisko iericu
programmatiirai jau ir jabut sertific€tai saskana ar Medicinisko iericu regulu, un,
tiklidz stasies speka Maksliga intelekta akts, uz maksligo intelektu balstitam
mediciniskajam iericém un citam maksliga intelekta sisttmam bis jaatbilst arT ta
prasibam. Tomeér ir konstatéts reguléjuma trikums attieciba uz veselibas joma
izmantotajam informacijas sisttmam, ko dévé arl par e-veselibas pacienta karSu
sisttmam (EVPK sisttmam). Tapéc galvena uzmaniba ir pievérsta tam EVPK
sisttmam, kuras paredz€ts izmantot fizisko personu elektronisko veselibas datu
glabaSanai un kopigoSanai. Tadel EVDT ir noteiktas pamatprasibas tieSsi EVPK
sisttmam, lai veicinatu Sadu sisttmu sadarbsp&ju un datu parnesamibu, kas lautu
fiziskam personam efektivak kontrolét savus elektroniskos veselibas datus. Turklat,
ja medicinisko iericu un augsta riska maksliga intelekta sisttmu razotaji deklare
sadarbsp&ju ar EVPK sistéemam, tiem bils jaievéro pamatprasibas par sadarbsp&ju
saskana ar EVDT regulu.

Nodrosinot satvaru elektronisko veselibas datu sekundarai izmantoSanai, EVDT
balstas uz ierosinato Datu parvaldibas aktu un ierosinato Datu aktu. Datu
parvaldibas akts ka horizontals regul€jums paredz tikai visparigus nosacijumus
publiska sektora datu sekundarai izmantoSanai, neradot realas tiesibas uz sadu datu
sekundaru izmantoSanu. Ar ierosinato Datu aktu uzlabo noteiktu lietotaju raditu datu
(kas var ietvert veselibas datus) parnesamibu, bet neparedz noteikumus attieciba uz
visiem veselibas datiem. Tapéc EVDT papildina Sos tiesibu aktu priekslikumus un
paredz konkrétakus noteikumus veselibas nozarei. Sie konkrétie noteikumi attiecas
uz elektronisko veselibas datu apmainu un var ietekm&t datu kopigoSanas
pakalpojumu sniedzg€jus, formatus, kas nodroSina veselibas datu parnesamibu,
sadarbibas noteikumus par datu altruismu veselibas joma un papildinamibu attieciba
uz piekluvi privatiem datiem sekundarai izmantoSanai.

Veselibas arkartas situaciju gatavibas un reagéSanas iestade | Eiropas Komisija (europa.eu).

Eiropas plans cinai pret vézi | Eiropas Komisija (europa.eu).

ES uzdevums: vézis | Eiropas Komisija (europa.eu).

Eiropas Zalu stratégija (europa.eu).
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Ar TID direktivu tika pienemti pirmie ES méroga noteikumi par kiberdrosibu. S
direktiva tiek parskatita (“TID2 priekslikums®"”), un paslaik norit sarunas ar
likumdevéjiem. Tas mérkis ir paaugstinat ES kiberdrosibas tiesiska reguléjuma
apmeéra vispargjo Itmeni, paplaSinot darbibas jomu, ievieSot skaidrakus noteikumus
un stingrakus uzraudzibas instrumentus. Komisijas prieksSlikuma Sie jautajumi ir
risinati tris pilaros: 1) dalibvalstu spgjas; 2) riska parvaldiba; 3) sadarbiba un
informacijas apmaina. Pakalpojumu sniedzgji veselibas apriipes sistéma joprojam
ietilpst akta darbibas joma. EVDT uzlabo dro§ibu un uzticéSanos tehniskajai
sistémai, kas izstradata, lai atvieglotu elektronisko veselibas datu apmainu gan
primarai, gan sekundarai izmantoSanai.

Komisija 2022. gada plano pienemt ari Kibernoturibas akta priekSlikumu, kura
mérkis ir noteikt horizontalas kiberdros§ibas prasibas digitalajiem produktiem un
papildpakalpojumiem. Paredzg€tais kiberdroSibas pamatprasibu kopums, kas tiks
noteikts Kibernoturibas akta, tiks piemérots visam digitalo produktu nozarém un
kategorijam, un S§is pamatprasibas bis jaievéro sadu produktu razotajiem un
pardevgjiem pirms produktu laiSanas tirgli vai, attiecigd gadijuma, nododot tos
ekspluatacija, ka ari visa produkta dzives cikla. Sis prasibas biis visparigas un
tehnologiski neitralas. EVDT noteiktas drosibas prasibas, jo 1pasi attieciba uz EVPK
sisttmam, paredz konkrétakas prasibas dazas jomas, piemé&ram, piekluves kontroli.

EVDT tiek veidota, balsoties uz jauno priekslikumu par Eiropas digitalo identitati*?,
ar uzlabojumiem elektroniskas identifikacijas joma, tai skaitd ievieSot digitalo
identitates maku. Tas dos iesp€ju izveidot labakus mehanismus fizisko personu un

Saskaniba ar citam Savienibas politikas jomam

Sis priekslikums atbilst ES vispargjiem mérkiem. Tie ietver spécigakas Eiropas
Veselibas savienibas izveidi, iek$€ja tirgus darbibas uzlaboSanu, sinergijas
veicinaSanu ar ES digitala iekSgja tirgus programmu un vérienigas pétniecibas un
inovaciju programmas istenosanu. Turklat tas nodroSinas svarigu elementu kopumu,
kas palidzes veidot Eiropas Veselibas savienibu, veicinot inovaciju un pétniecibu un
labak risinot turpmakas krizes veselibas joma.

Sis priekslikums atbilst Komisijas prioritatém nodroginat, ka Eiropa ir gatava
digitalajam laikmetam, un veidot nakotnei sagatavotu ekonomiku, kas darbojas
cilveku laba. Tas ari paredz iesp&ju pétit parrobezu regionu potencialu ka vietas,
kuras izméginat inovativus Eiropas integracijas risinajumus, ka ierosinats Komisijas
zinojuma “ES pierobeZas regioni: Eiropas integracijas “dzivas laboratorijas™?. Ar to
atbalsta Komisijas atveseloSanas planu, maciSanos no Covid-19 pand€mijas un
ieguvumus, ko attiecigos gadijumos sniedz vieglaka elektronisko veselibas datu
pieejamiba.
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Priekslikums — Eiropas Parlamenta un Padomes direktiva, ar ko paredz pasakumus noliika panakt
vienadi augsta Itmena kiberdro§ibu visa Savieniba un ar ko atcel Direktivu (ES) 2016/1148,
COM(2020) 823 final.

PriekSlikums — Eiropas Parlamenta un Padomes Regula, ar ko Regulu (ES) Nr. 910/2014 groza
attieciba uz Eiropas digitalas identitates regul&§juma izveidi, COM/2021/281 final..

Eiropas Komisija, zinojums “ES pierobezas regioni: FEiropas integracijas “dzivas laboratorijas”,
2021. gads.
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2. JURIDISKAIS PAMATS, SUBSIDIARITATE UN PROPORCIONALITATE
. Juridiskais pamats

Sa prieks§likuma pamata ir Liguma par Eiropas Savienibas darbibu (LESD) 16. un
114. pants. Sads divkarss juridiskais pamats ir iespgjams, ja tiek noteikts, ka ar
pasakumu vienlaikus tiek Tstenoti vairaki nesaraujami saistiti merki, un ja un viens no
tiem nav sekundars vai tikai netieSi saistits ar otru. Ta tas ir $3a priekSlikuma
gadijuma, ka paskaidrots talak. Katram juridiskajam pamatam noteiktas procediras ir
savstarp&ji saderigas.

Pirmkart, LESD 114. panta mérkis ir uzlabot iek$gja tirgus darbibu, izmantojot
pasakumus valstu noteikumu tuvinasanai. Dazas dalibvalstis ir veikusas
likumdoSanas pasakumus, lai risinatu ieprieks aprakstitas problémas, izveidojot
EVPK sistemam paredzg&tas valsts sertifikacijas sist€émas, bet citas dalibvalstis to nav
darfjusas. Tas var novest pie iekSgja tirgus reglament€joso noteikumu
sadrumstalotibas un atskirigiem noteikumiem un prakses visa ES. Tas var&tu ar1 radit
izmaksas uznémumiem, kuriem bitu jaievéro dazadi reZimi.

LESD 114. pants ir piem&rots juridiskais pamats, jo §is regulas noteikumu lielakas
dalas meérkis ir uzlabot ieks€ja tirgus darbibu un precu un pakalpojumu brivu apriti.
Saja zina LESD 114. panta 3. punkta skaidri noteikts — tiecoties péc saskanoganas,
ir janodroSina augsts cilveéku veselibas aizsardzibas Iimenis, jo Tpasi nemot véra visas
izmainas, kuru pamata ir zinatniski fakti. Tap&c §is juridiskais pamats ir piemérots ar1
tad, ja darbiba ir saistita ar sabiedribas veselibas aizsardzibas jomu. Tas pilniba
atbilst arT 168. pantam, kura noteikts, ka visas Savienibas politikas jomas janodroSina
augsts cilvéku veselibas aizsardzibas limenis, vienlaikus respektgjot dalibvalstu
atbildibu par savas veselibas politikas noteikSanu un veselibas apripes pakalpojumu
un mediciniskas apriipes organizéSanu un sniegSanu.

Tiestbu akta priekslikums laus ES gut labumu no ieksgja tirgus méroga, jo uz
veselibas datiem balstiti produkti un pakalpojumi biezi tiek izstradati, izmantojot
dazadu dalibvalstu elektroniskos veselibas datus, un velak tiek komercializéti visa
ES.

Sa priekslikuma otrais juridiskais pamats ir LESD 16. pants. VDAR ir paredzétas
svarigas garantijas saistiba ar fizisko personu tiesibam attieciba uz vinu veselibas
datiem. Tomeér, ka izklastits 1.1edala, §is tiesibas nav iesp&jams istenot prakse
sadarbsp€jas apsvérumu un ierobezotas valstu un ES Iimeni ieviesto prasibu un
tehnisko standartu saskanoSanas de]. Turklat VDAR paredzéto tiesibu uz
parnesamibu darbibas joma padara tas mazak efektivas veselibas nozarg**. Tapéc ir
nepiecieSams ieviest papildu juridiski saistoSus noteikumus un garantijas. Ir
jaizstrada ar1 1paSas prasibas un standarti, kas balstas uz elektronisko veselibas datu
apstrades joma paredz€tajam garantijam, lai veselibas datu veértibu izmantotu
sabiedribas laba. Turklat priekslikuma merkis ir paplaSinat elektronisko veselibas
datu izmantoSanu, vienlaikus nostiprinot tiesibas, kas izriet no LESD 16. panta.
Kopuma ar EVDT tiek 1stenota VDAR paredzeta iesp&ja pienemt ES tiesibu aktu ar
vairakiem meérkiem. Tie ietver medicinisko diagnostiku, veselibas apriipes vai
arst€Sanas nodrosinasanu un veselibas apripes sist€mu un pakalpojumu parvaldibu.

H Ta ka no VDAR parnesamibas tiesibu darbibas jomas ir izsl€gti “netiesi” dati un ierobezojumi attieciba

uz datiem, kas apstradati, pamatojoties uz piekrianu vai ligumu, uz lielu daudzumu ar veselibu saistito
datu neattiecas VDAR parnesamibas tiesibas.
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EVDT ari sniedz iesp€ju izmantot elektroniskos veselibas datus sabiedribas interesés
sabiedribas veselibas joma, pieméram, lai aizsargatu pret nopietniem parrobezu
veselibas apdraud@umiem vai nodroS§inatu augstus veselibas un apripes, ka ar1 zalu
vai medicinisko ieri¢u kvalitates un droSuma standartus. Turklat $T datu telpa palidz
istenot zinatniskas vai veéstures petniecibas un statistikas noliikus.

Subsidiaritate

Pasreizgja priekSlikuma meérkis ir saskanot datplismas, lai palidzetu fiziskam
personam izmantot elektronisko veselibas datu, jo 1pasi persondatu, aizsardzibu un
brivu apriti. PriekSlikuma merkis nav reglamentét veselibas apriipes sniegSanas
veidus dalibvalstis.

PVA direktivas digitalo aspektu izveértejuma tika parskatita paSreiz€ja situacija
saistiba ar sadrumstalotibu, atSkiribam un Sk&rSliem elektronisko veselibas datu
pieejamibai un izmantoSanai. Tas paradija, ka dalibvalstu riciba vien nav pietickama
un var kavet digitalas veselibas produktu un pakalpojumu (art to, kuru pamata ir
maksligais intelekts) atru izstradi un ievieSanu.

IepriekS minétaja petijuma par VDAR Tstenosanu veselibas nozare noradits, ka regula
ir paredz€tas plasas tiesibas fiziskam personam pieklit saviem datiem, tai skaita
veselibas datiem, un tos nosttit. Tomér to praktisko TstenoSanu kavé zemais
sadarbsp€jas Iimenis veselibas apriipes nozarg, kas Iidz §im galvenokart ticis risinats,
izmantojot ieteikuma tiesibu instrumentus. Sadas vietgjo, regiondlo un valsts
standartu un specifikaciju atSkiribas var ari kavet digitalas veselibas produktu
razotaju un digitalas veselibas pakalpojumu sniedz&ju ienakSanu jaunos tirgos, kur
tiem ir japielagojas jauniem standartiem. Tadgjadi Sis tiesibu akta priekSlikums ir
izstradats, lai papildinatu  VDAR paredzeétas tiesibas un garantijas, tadgjadi
nodrosinot, ka minétas regulas mérki patieSam tiek sasniegti.

Taja pasa petijuma tika konstatets, ka wvalsts limeni tiek plasi izmantoti VDAR
paredzetie neobligatie specifikacijas noteikumi. Tas radija sadrumstalotibu un
grutibas pieklat elektroniskajiem veselibas datiem gan valstu limeni, gan starp
dalibvalstim. Tas ietekm&a petnieku, inovatoru, politikas veidotaju un regulatoru
iespgjas veikt savus uzdevumus, nodarboties ar pé€tniecibu vai Istenot inovacijas.
Visbeidzot, tas kait&ja Eiropas ekonomikai.

Ietekmes novért§juma PVA direktivas 14. panta izvert€jums liecina, ka lidz Sim
izmantotas pieejas sadarbspé&jas atbalstam, kas ietverusas tiesibu instrumentus, kam ir
zema intensitate vai kas ir ieteikuma veida (piem€ram, pamatnostadnes un
ieteikumus), nav devuSas v€lamos rezultatus. Fizisku personu piekluve saviem
elektroniskajiem veselibas persondatiem un kontrole par tiem joprojam ir ierobezota,
un veselibas joma izmantotajam informacijas sisttmam sadarbspgjas zina ir butiski
trukumi. Turklat valstu pieejas So problému risinasana ir ar ierobezotu tvérumu un
pilnvertigi nerisina problemu ES meéroga. Paslaik elektronisko veselibas datu
parrobezu apmaina joprojam ir loti ierobezota, kas dalgji izskaidrojams ar
ievérojamajam atSkiritbam starp standartiem, kurus dazadas dalibvalstis pieméro
elektroniskajiem veselibas datiem. Daudzas dalibvalstis pastav biitiskas valsts,
regionalas un viet&jas problémas sadarbsp&jas un datu parnesamibas zina, kas kavé
apriipes nepartrauktibu un efektivu veselibas apriipes sistemu darbibu. Pat ja
veselibas dati ir pieejami elektroniska formata, tie parasti netiek saistiti ar fizisko
personu, kad ta izmanto cita veselibas apripes sniedzg€ja pakalpojumus. EVDT
priekSlikums risinas §is problémas ES Iimeni, nodroSinot mehanismus to
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sadarbspgjas risinajumu uzlaboSanai, ko izmanto valsts, regionala un vietéja liment,
un stiprinot fizisko personu tiesibas.

Tapéc, lai veicinatu elektronisko veselibas datu parrobezu plismu un sekmétu
patiesu elektronisko veselibas datu, digitalas veselibas produktu un pakalpojumu
ieks§gjo tirgu, ir vajadziga ES méroga riciba noraditaja satura un forma.

Proporcionalitate

Iniciativas mérkis ir ieviest pasakumus, kas nepiecieSami, lai sasniegtu galvenos
mérkus. Ar priekSlikumu tiek radits veicinoSs satvars, kas neparsniedz merku
sasniegSanai nepiecieSamo. Ar to noveér§ pastavoSos SkérSlus, lai veicinatu
elektronisko veselibas datu potencialas vértibas izmantoSanu. Ar to nosaka satvaru,
kas mazina sadrumstalotibu un juridisko nenoteiktibu. Iniciativa ir iesaistitas valstu
iestades, tas pamata ir o iestazu darbs, un ar to tiecas panakt attiecigo ieintereséto
personu aktivu lidzdalibu.

Ierosinata regula radis finansialas un administrativas izmaksas, kas tiks segtas,
pieskirot resursus gan dalibvalstu, gan ES [imeni. Ietekmes noveértéjums liecina, ka
velamais politikas risinajums sniedz vislabakos ieguvumus par viszemakajam
izmaksam. V&lamais politikas risinajums neparsniedz to, kas nepiecieSams Ligumu
meérku sasniegSanai.

Juridiska instrumenta izvele

Pec formas priekSlikums ir jauna regula. Tas tiek uzskatits par vispiemérotako
instrumentu, nemot veéra, ka ir nepiecieSams tiesiskais reguléjums, kas tiesi attiecas
uz fizisko personu tiestbam un mazina digitala vienota tirgus sadrumstalotibu. Lai
noverstu sadrumstalotibu, kas radusies, nekonsekventi izmantojot attiecigos VDAR
noteikumus (piem&ram, 9. panta 4. punktu), EVDT izmanto VDAR regula piedavatas
ES tiesibu akta pienemSanas iesp&jas attieciba uz veselibas datu izmantoSanu
dazadiem meérkiem. Sagatavojot So priekSlikumu, tika riipigi analizeti dazadi valstu
juridiskie konteksti, kas tika veidoti atbilstigi VDAR, pienemot valsts tiesibu aktus.
Lai novérstu butiskus trauc€jumus, ka art nekonsekventu turpmako attistibu, EVDT
mérkis ir ierosinat iniciativu, kura nemti véra dazadu sisttmu galvenie kopigie
elementi. Direktiva netika izve€leta, jo ta pielautu atSkirigu TistenoSanu un
sadrumstalotu tirgu, kas varétu ietekm&t persondatu aizsardzibu un brivu apriti
veselibas nozaré. PriekSlikums stiprinas ES veselibas datu ekonomiku, palielinot
juridisko noteiktibu un garantgjot pilnigi vienotu un konsekventu nozares tiesisko
regulgjumu. lerosinataja regula ari aicinats iesaistit ieinteresétas personas, lai
nodroSinatu, ka prasibas atbilst veselibas nozares darbinieku, fizisko personu,
akadémisko aprindu un nozares parstavju, ka ar1 citu attiecigo ieintereséto personu
vajadzibam.

EX POST 1ZVERTEJUMU, APSPRIESANOS AR IEINTERESETAJAM
PERSONAM UN IETEKMES NOVERTEJUMU REZULTATI

EXx post izvertéjumi / speka esoSo tiesibu aktu atbilstibas parbaudes

PVA direktiva tika pienemta 2011. gada, un Ilidz 2015. gadam ta tika transponéta
visas dalibvalstis. Direktivas 14. pants, ar ko izveido e-veselibas tiklu, ir izvertéts, lai
labak izprastu ta ietekmi uz digitalo veselibu ES. Izvértéjuma, kas ir EVDT ietekmes
noveértéjuma dienestu darba dokumenta pielikums, konstatéts, ka ta ietekme ir bijusi
diezgan ierobezota. Izveértgjot direktiva paredzEtos e-veselibas noteikumus, tika
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secinats, ka to lietderiba un efektivitate ir bijusi diezgan ierobeZota un ka tas ir
saistits ar e-veselibas tikla darbibu brivpratigo raksturu.

Progress saistiba ar elektronisko veselibas persondatu izmantoSanu primariem
mérkiem parrobezu veselibas apriipes konteksta norisinajas leni. Platforma
MyHealth@EU tika ieviesta tikai 10 dalibvalstis, un paslaik ta atbalsta tikai divus
pakalpojumus (e-recepte un pacienta veselibas parskats). Vaja un 1éna ievieSana
dalgji ir saistita ar to, ka, lai gan direktiva ir noteiktas fizisku personu tiesibas sanemt
rakstisku ierakstu par veikto arst€Sanu, nav prasits, lai Sis mediciniskais ieraksts tiktu
sniegts elektroniska forma. Fizisko personu piekluve saviem elektroniskajiem
veselibas persondatiem joprojam ir apgritinata, un fiziskam personam ir ierobezota
kontrole par saviem veselibas datiem un So veselibas datu izmantosanu mediciniskai
diagnostikai un arsté€Sanai. E-veselibas tikls ieteica dalibvalstim iepirkumos izmantot
e-veselibas pacienta karSu apmainas formata standartus un specifikacijas, lai panaktu
sadarbsp€ju. Tomer formata ievieSana prakse bija ierobezota, ka rezultata izveidojas
sadrumstalota vide un nevienmeriga piekluve elektroniskajiem veselibas datiem un to
parnesamiba.

Paredzams, ka lielaka dala dalibvalstu platformu MyHealth@EU ieviesis lidz
2025. gadam. Tikai tad, kad lielaks skaits dalibvalstu biis ieviesusas platformu
MyHealth@EU un izstradajusas nepiecieSamos rikus, to izmantoSana, izstrade un
uzturéSana visa ES klus efektivaka. Tacu ped€jo gadu attistiba e-veselibas joma prasa
saskanotaku ricibu ES limen.

Tomér pec Covid-19 pandémijas uzliesmojuma Eiropa e-veselibas tikls izradijas loti
lietderigs un efektivs sabiedribas veselibas krizes laika, un tas veicinaja politisko
konvergenci.

Attieciba uz elektronisko veselibas datu sekundaru izmantoSanu e-veselibas tikla
darbibas bija loti ierobezotas un ne parak efektivas. Péc nedaudzajiem nesaistosajiem
dokumentiem, kas tika sagatavoti par lielajiem datiem, netika veikti turpmaki
konkréeti pasakumi, un to 1stenoSana praksé joprojam ir loti nepilniga. Valstu ITment
paradijas arT citi dalibnieki, kas nebija parstavéti e-veselibas tikla un kas nodarbojas
ar elektronisko veselibas datu sekundaru izmantoSanu. Dazas dalibvalstis izveidoja
dazadas struktiras, lai risinatu So jautajumu, un piedalijas vienotaja riciba “Cela uz
Eiropas veselibas datu telpu” (TEHDaS). Tomeér ne $1 vienota riciba, ne arT Komisijas
nodroSinatais lielais lidzeklu apjoms elektronisko veselibas datu sekundaras
izmantoSanas atbalstam, pieméram, pamatprogrammas “Apvarsnis Eiropa” ietvaros,
nav tikusi pietiekami saskanoti ar e-veselibas tikla darbibam.

Tapéc tika secinats, ka paSreizgja e-veselibas tikla struktiira vairs nav piemérota. Ta
pielauj tikai neobligatu sadarbibu elektronisko veselibas datu primaras izmantoSanas
un sadarbspgjas joma, un tas sistematiski neatrisina datu pieejamibas un
parnesamibas problémas valsts un parrobezu limeni. Turklat e-veselibas tikls nespgj
lietderigi un efektivi nodroSinat vajadzibas, kas saistitas ar elektronisko veselibas
datu sekundaru izmantoSanu. PVA direktiva ir paredzetas pilnvaras istenot tiesibu
aktus par elektronisko veselibas datu lietoSanu primarai un sekundarai izmantoSanai,
§1s pilnvaras ir ierobeZotas.

Covid-19 pandémija ir paradijusi un akcent€jusi, cik svariga ir droSa un uzticama
piekluve sabiedribas veselibas un veselibas apriipes datiem un to pieejamiba pari
dalibvalstu robezam, ka ar1 plasa elektronisko veselibas datu par sabiedribas veselibu
pieejamiba saistiba ar personu brivu parvietoSanos ES pandémijas laika.
Pamatojoties uz stingru tiesisko reguléjumu, ES ir loti rezultativi izstradajusi ES
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Iimena standartus un pakalpojumus, lai atvieglotu personu brivu parvietoSanos,
pieméram, ES digitalo Covid sertifikatu. Tomér Skiet, ka vispargjo progresu kavé
saistoSu vai obligatu ES méroga standartu neesamiba un lidz ar to ari ierobezota
sadarbspgja. Sis problémas risinasana ne tikai naktu par labu fiziskam personam, bet
ar1 veicinatu digitala ieksgja tirgus izveidi un mazinatu SkérSlus digitalas veselibas
aprupes produktu un pakalpojumu brivai apritei.

ApsprieSanas ar ieinteresétajam personam

Sagatavojot So EVDT priekslikumu, notika dazadas apsprieSanas ar ieinteresétajam
personam. Sabiedriskaja apsprieSana tika apkopoti ieintereséto personu viedokli par
EVDT izveides risindjumiem?. Tika sanemtas atsauksmes no dazadam ieintereséto
personu grupam. To viedokli ir siki izklastiti ietekmes novertejuma darba dokumenta
pielikuma.

No 2021. gada maija lidz jilijam notika sabiedriska apsprieSana. Pavisam tika
sanemtas 382 derigas atbildes. Respondenti pauda atbalstu ricibai ES Itmeni, lai
paatrinatu pétniecibu veselibas joma (89 %), veicinatu fizisko personu kontroli par
saviem veselibas datiem (88 %) un atvieglotu parrobezu veselibas apriipes sniegSanu
(83 %). Lielu atbalstu guva veselibas datu pieejamibas un kopigoSanas veicinasana,
izmantojot digitalu infrastruktaru (72 %) vai ES infrastrukttru (69 %). Lielaka dala
respondentu ar1 uzskata, ka fiziskam personam vajadz€tu biit iesp&jai mobilas
veselibas jeb m-veselibas un telemedicinas sistémas savaktos datus nostitit uz EVPK
sisttmam (77 %). ES limena sertifikacijas sistému sadarbsp&jas veicinaSanai
atbalstija 52 % respondentu.

Attieciba uz veselibas datu sekundaru izmantoSanu lielaka dala respondentu noradija,
ka piekluvi veselibas datiem sekundariem mérkiem var€tu atvieglot atseviska ES
strukttira (87 %). Obligatu tehnisko prasibu un standartu izmantoSanu atbalsta 67 %
respondentu.

Ieintereséto personu viedokli tika apkopoti arT pétijuma “ES dalibvalstu noteikumu
par veselibas datiem novértejums, nemot véra VDAR”. Pétfjuma laika tika organizeti
pieci darbseminari, kuros piedalijas veselibas ministriju parstavji, eksperti,
ieintereséto personu parstavji un valstu datu aizsardzibas biroju eksperti’. Tika
veikta ar1 ieinteres€to personu aptauja, lai savstarp€ji apstiprinatu un papildinatu
aplikotos un noteiktos tematus. Pavisam tieSsaistes aptauja tika sanemtas 543
atbildes. TieSsaistes aptauja 73 % respondentu uzskata, ka veselibas datu glabasana
personas datu telpa vai pacientu portala atvieglo datu nosiitiSanu starp veselibas
apripes sniedzgjiem. Turklat 87 % respondentu atzist, ka datu parnesamibas trikums
palielina veselibas apriipes izmaksas, bet 84 % uzskata, ka datu parnesamibas
trikums kaveé diagnostiku un arstéSanu. Aptuveni 84 % respondentu uzskata, ka ES
Itment biitu javeic papildu pasakumi, lai stiprinatu fizisko personu kontroli par vingu
veselibas datiem. Aptuveni 81 % respondentu doma, ka atSkiriga VDAR juridiska
pamata izmantoSana apgriitina veselibas datu kopigoSanu. Aptuveni 81 %
respondentu uzskata, ka ES biitu jaatbalsta veselibas datu sekundara izmantoSana,
balstoties uz to pasu juridisko pamatu.

Petijums par reguléjuma nepilnibam digitalas veselibas pakalpojumu un produktu
(arT to, kuru pamata ir maksligais intelekts) parrobezu sniegSanas joma un eso$a
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Presei | Eiropas Komisija (europa.eu).

Sikaka informacija pieejama Eiropas Komisijai sagatavotaja publikacija “Nivel”, 20. Ipp.
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veselibas datu parrobezu apmainas reguléjuma izvertgjums. Laikposma no
2020. gada septembra lidz 2021. gada augustam tika veikts p&tijums par veselibas
datiem, digitalo veselibu un maksligo intelektu veselibas apriipé. Sis pétijums sniedz
pieradijumus, kas bija nepiecieSami, lai varétu veidot pamatotu politiku saistiba ar
digitalas veselibas produktiem un pakalpojumiem, maksligo intelektu, veselibas datu
izmantoSanas parvaldibu un PVA direktivas 14. panta izveértéSanu. Apspriesanas
laika notika intervijas, noriteja darbs fokusgrupas un tika veiktas tieSsaistes aptaujas.
Ieinteresétas personas atbalsta pasakumus vairakas jomas, tai skaita saistiba ar
noradijumiem par digitalas veselibas pakalpojumu un produktu kvalitati,
sadarbsp€ju, kompensaciju, identifikaciju un autentifikaciju, ka ar1 digitalo pratibu
un prasmém. Attieciba uz primaro izmantoSanu ieinteresétas personas atbalsta to, ka
valsts digitalas veselibas iestadeém tiek uzticéts atbalstit parrobezu digitalas veselibas
pakalpojumu sniegSanu un piekluvi elektroniskajiem veselibas datiem. Turklat tas
atbalsta ar1 MyHealth@EU pakalpojumu paplaSinaSanu. Atbalsts ir pausts arl
priekslikumam pieskirt fiziskam personam tiesibas uz vinu e-veselibas pacienta karSu
parnesamibu sadarbspgjigd formata. Attieciba uz sekundaro izmantoSanu tiek
atbalstita tiesiska un parvaldibas reguléjuma un struktiiras izveide, par pamatu
izmantojot vairakas dalibvalstis izveidotas veselibas datu piekluves struktiiras un
sadarbojoties ES Iimeni ar tikla vai konsultantu grupas starpniecibu. Lai mazinatu
Skerslus, tiktu atbalstita specifikaciju un standartu noteikSana.

Laikposma no 2021. gada aprila Iidz 2021. gada decembrim EVDT ietekmes
novértéjuma vajadzibam tika?’ veikts p&tijums par infrastruktiiru un datu ekosistému.
Sa pétijuma mérkis ir sniegt uz pieradijumiem balstitas atzinas, kas palidzés novertét
Eiropas digitalas veselibas infrastruktiiras risinajumu ietekmi. P&tfjuma ir apzinati,
raksturoti un noverteti digitalas infrastruktiiras risindjumi, aprakstita izmaksu
lietderiba un sniegti dati par sagaidamo ietekmi gan uz primaro, gan sekundaro
elektronisko veselibas datu izmantoSanu. Tika rikoti interaktivi darbseminari, kuros
piedalfjas 65 ieinteresétas personas, kas ir aktivi iesaistitas veselibas datu
izmantoSana. Dalibnieki bija loti dazadi: veselibas ministrijas, digitalas veselibas
iestades, valstu e-veselibas kontaktpunkti, veselibas datu petniecibas infrastruktiiras,
regulativas agentiiras, veselibas datu piekluves struktiiras, veselibas apriipes
sniedz€ji, pacienti un intereSu aizstavibas grupas. Turklat tika izstradata aptauja, kura
galvena uzmaniba tika pievérsta izmaksam, un taja bija arl jautajumi par dazadu
risinajumu vertibu, ieguvumiem, ietekmi un izmaksam.

Visbeidzot, laikposma no 2021. gada junija Iidz 2021. gada decembrim tika veikts
ietekmes novertéjuma pétijums. Ta merkis bija sniegt uz pieradijumiem balstitas
atzinas EVDT risinajumu ietekmes noverté§juma vajadzibam. Petijuma ir izklastiti un
noverteti vispargjie politikas risinajumi attieciba uz EVDT, pamatojoties uz
ieprieksgjos petijumos apkopotajiem pieradijumiem. Turklat sabiedriska apsprieSana
par parrobezu $kérSlu parvarésanu®® parada, ka fiziskas personas saskaras ar
attiecigiem SkérSliem parrobezu regionu konteksta. Sikaka informacija par Siem
petijumiem ir sniegta dienestu darba dokumenta pielikuma.

Eiropas Komisija (gaidams pé&tijums). Petijums par infrastruktiiru un datu ekosist€ému Eiropas veselibas
datu telpas ietekmes novertejuma vajadzibam, Trasys.

Eiropas Komisija, sabiedriska apsprieSana par parrobezu Skérslu parvaréSanu, 2020. gads.
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Ekspertu atzinumu pieprasiSana un izmantoSana

Darbs pie EVDT tika atbalstits ar vairakiem p&tijumiem un ieguldijumiem, tai skaita

Sadiem:

e  pétijums “ES dalibvalstu noteikumu par veselibas datiem novert€§jums, nemot
véra VDAR”?;

e  pétljums par regulgjuma nepilnibam digitalas veselibas pakalpojumu un
produktu (arT to, kuru pamata ir maksligais intelekts) parrobezu sniegSanas
joma un esosa veselibas datu parrobezu apmainas regulgjuma izvert€jums
(planots);

e  pétljums par infrastruktiiru un datu ekosisttmu EVDT ietekmes novertéjuma
vajadzibam (planots);

e pétjums ES EVDT iniciativas politikas risinajumu ietekmes novért€juma
atbalstam (planots);

e  pétljums par e-veselibas pacienta karSu sadarbsp@ju Eiropas Savieniba
(MonitorEHR)*;

e  pétljums par realos apstaklos iegiitu datu (RWD) izmantoSanu pétnieciba,
kliniskaja apriipé, regulativo lémumu pienemsana, veselibas tehnologiju
izvertesana un politikas veido$ana un ta kopsavilkums®!;

° tirgus péttjums par telemedicinu’?;

° Eiropas Datu aizsardzibas uzraudzitaja (EDAU) provizoriskais atzinums par
EVDT?.

Ietekmes novertejums

Sim priekslikumam tika veikts ietekmes novértgjums. Regulgjuma kontroles padome
2021. gada 26. novembr1 sniedza negativu atzinumu par pirmo iesniegto versiju. Péc
apjomigas ietekmes noveértejuma parskatiSanas ar mérki noverst sanemtajas piezimeés
noraditos trikumus un ietekmes noveért€juma atkartotas iesniegSanas 2022. gada
26. janvarl padome sniedza pozitivu atzinumu bez iebildém. Regul&juma kontroles
padomes atzinumi, ieteikumi un skaidrojums par to, ka tie nemti vera, ir atspoguloti
dienestu darba dokumenta 1. pielikuma.

Komisija izskatija dazadus politikas risinajumus, ar ko sasniegt priekslikuma
vispargjos merkus. To mérkis ir nodroSinat, lai fiziskam personam biitu kontrole par
to elektroniskajiem veselibas datiem, lai tas varétu izmantot dazadus ar veselibu
saistitus produktus un pakalpojumus un lai pétnieki, inovatori, politikas veidotaji un
regulatori var€tu péc iesp&jas pilnvertigak izmantot pieejamos elektroniskos
veselibas datus.

29

30

31

32
33

Eiropas Komisija (2020). ES dalibvalstu noteikumu par veselibas datiem novertéjums, nemot véra
VDAR. (Pielikumi pieejami §eit: https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-02/ms_rules_health-
data_annex_en_0.pdf).

E-veseliba, veselibas datu un maksliga intelekta sadarbsp&ja veselibas un apriipes joma ES, 1. dala: “E-
veselibas pacienta karSu sadarbspéja ES” (2020).

P&tijums par realos apstaklos iegiitu datu (RWD) izmantoSanu pé&tnieciba, kliniskaja apripé, regulativo
lémumu pienemsana, veselibas tehnologiju novértésana un politikas veidoSana.

Tirgus pétijums par telemedicinu.

Provizorisks atzinums 8/2020 par Eiropas veselibas datu telpu.
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Tika izverteti tris politikas risinajumi ar dazada Iimena regulativo intervenci un divi
So risinajumu papildu varianti:

— 1. risinajums. Intervence ar zemu intensitati. Ta pamata ir ciesakas
sadarbibas mehanisms un brivpratigi instrumenti, kas attiektos uz digitalas
veselibas produktiem un pakalpojumiem un elektronisko veselibas datu
sekundaru izmantoSanu. To atbalstitu, uzlabojot parvaldibu un digitalo
infrastrukttru.

— 2.un 2.+ risinajums. Intervence ar vidéju intensitati. Saskana ar So
risinagjumu tiktu stiprinatas fizisko personu tiesibas digitali kontrolét savus
veselibas datus un izstradats ES satvars elektronisko veselibas datu sekundarai
izmantoSanai. Parvaldibu nodroSinatu valstu struktiiras, kuru kompetencé
ietilptu elektronisko veselibas datu primara un sekundara izmantoSana, kuras
istenotu politiku valsts Itmeni un ES Iimeni atbalstitu atbilstoSu prasibu
izstradi. Ar divam digitalas infrastruktiiras sisttmam tiktu atbalstita
elektronisko veselibas datu parrobezu apmaina un sekundara izmantoSana.
IstenoSanu atbalstitu ar obligatu sertifikaciju EVPK sisttmam un brivpratigu
mark&umu labjites lietotném, tadgjadi nodroSinot parredzamibu iestadem,
iepirkumu veicgjiem un lietotajiem.

— 3. un 3.+ risinajums. Intervence ar augstu intensitati. Tas biitu plasaks par
2.risinajumu, ES Iimena prasibu noteik§anu un piekluvi parrobezu
elektroniskajiem veselibas datiem uzticot esoSai vai jaunai ES struktiirai. Tas
ar1 paplasinatu sertifikacijas darbibas jomu.

Vélamais risinagjums ir 2.+ risinajums, kas balstds uz 2. risinajumu. Tas
nodrosinatu EVPK sist€ému sertific€Sanu, brivpratigu mark&umu labjites lietotném
un lavinveida efektu attieciba uz mediciniskajam iericém, kuru mérkis ir nodroSinat
sadarbsp€ju ar EVPK sistéemam. Tas nodrosinatu vislabako Iidzsvaru starp lietderibu
un efektivitati mérku sasniegSana. 1. risinajums pamatscenariju uzlabotu minimali,
jo tas joprojam biitu brivpratigs. Ari 3. risinajums butu efektivs, tacu tam biitu
lielakas izmaksas, tas varétu vairak ietekmét MVU un var€tu but griitak istenojams
politiski.

Veélamais risindjums nodro$inatu, ka fiziskas personas var digitali pieklait saviem
elektroniskajiem veselibas datiem un nosutit tos, ka arT nodroSinatu piekluvi tiem
neatkarigi no veselibas apriipes sniedz&ja un datu avota. Sistemas MyHealth@EU
izmantoSana klitu obligata, un fiziskas personas varétu apmainities ar saviem
elektroniskajiem veselibas persondatiem sveSvaloda. Obligatas prasibas un
sertifikacija (EVPK sisttmam un mediciniskajam ieric€m, par kuram noradits, ka tas
nodroSina sadarbsp&u ar EVPK sisttmam) un brivpratigs mark&ums labjites
lietotném nodroSinatu parredzamibu lietotdjiem un iepirkumu veic€jiem un
samazinatu parrobezu tirgus Skérslus razotajiem.

Obligatas prasibas tika saglabatas, bet tresas puses sertifikacija tika parveidota par
passertifikaciju kopa ar iepriekS€ju parskatiSanas klauzulu, kas dos iesp&ju vélak
pariet uz tresas puses sertifikaciju. Nemot véra to, ka sertifikacija ir jaunums, tika
nolemts izveleties pakapenisku pieeju, kas mazak sagatavotam dalibvalstim un
razotajiem dotu vairak laika sertifikacijas sist€mas ievieSanai un sp&ju veidoSanai.
Taja pasa laika attistitakas dalibvalstis var pieprasit 1paSas parbaudes valsts Itment
saistiba ar EVPK sistému iepirkumu, finansé$anu un kompensaciju. Sadas izmainas
samazinatu apléstas sertificéSanas izmaksas atseviSkam EVPK sist€émas raZzotajam no
20 000-50 000 EUR Iidz 12 000-38 000 EUR, kas lautu par aptuveni 30 %
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samazinat razotaju kopgjas izmaksas (no 0,3—1,7 miljardiem EUR Iidz 0,2-1,2
miljardiem EUR).

ST sistéma razotajiem $kiet vissamérigaka no administrativa sloga un potencialo
pazinoto struktiiru kapacitates ierobezojumu viedokla attieciba uz treSo pusu
sertifikaciju. Tomer, izvertgjot tiesisko reguléjumu péc pieciem gadiem, bis riipigi
jaanalize, kadu realu labumu tas bus devis dalibvalstim, pacientiem un iepirkumu
veicgjiem.

Attieciba uz elektronisko veselibas datu sekundaru izmantosanu pé&tnieki, inovatori,
politikas veidotaji un regulatori varétu pieklit kvalitativiem datiem sava darba
vajadzibam drosa veida, ar uzticamu parvaldibu un par zemakam izmaksam, neka
pamatojoties uz piekriSanu. Kopé&ja sekundaras izmantoSanas sist€tma samazinatu
sadrumstalotibu un S$kérSlus parrobezu piekluvei. VElamais risinajums paredz, ka
dalibvalstim ir jaizveido viena vai vairakas veselibas datu piekluves struktiiras (ar
koordinacijas struktiiru), kas treSajam personam var nodroSinat piekluvi
elektroniskajiem veselibas datiem, ka jauna organizacija vai esoSas organizacijas
dala, pamatojoties uz Datu parvaldibas aktu. Dalu izmaksu segs no maksam, ko
iekas@€s veselibas datu piekluves struktiiras. Paredzams, ka, izveidojot veselibas datu
piekluves struktiiras, samazinasies regulatoru un politikas veidotaju izmaksas par
piekluvi elektroniskajiem veselibas datiem, pateicoties lielakai zalu efektivitates
parredzamibai, ka rezultata samazinasies regulativo procesu un publiska iepirkuma
izmaksas veselibas apripée. Turklat digitalizacija var samazinat nevajadzigu parbauzu
daudzumu un nodro$inat izdevumu parredzamibu, un tas laus ietaupit veselibas

Merkis ir nodrosinat informacijas par datu kopam parredzamibu datu lietotajiem —
ar1 Saja saistiba paredz€ts izmantot pakapenisku pieeju. Tas nozimétu, ka datu kopas
apraksts biitu obligats visam datu kopam, iznemot mikrouzn€mumu datu kopas,
savukart paSdeklarétais datu kvalitates mark&ums bitu obligats tikai datu turétajiem,
kuru datu kopas tiek finans€tas no publiskiem Iidzekliem, bet pargjiem biitu
brivpratigs. Sis nianses, kas tika ieviestas péc ietekmes novértgjuma, biitiski nemaina
no ietekmes noveértejuma izrietoSo datu turétaju izmaksu aprékinu.

Paredzams, ka $a risinajuma kopgjie ekonomiskie ieguvumi desmit gadu laika
parsniegs 11 miljardus EUR, kas ir vairak neka pamatscenarija vértiba. So summu
gandriz vienadi veidotu ieguvumi, kas giiti no pasakumiem attieciba uz veselibas
datu primaro izmantoSanu (5,6 miljardi EUR) un sekundaro izmantoSanu (5,4
miljardi EUR).

Saistiba ar veselibas datu primaro izmantoSanu pacienti un veselibas apriipes
sniedz€ji giis ieguvumus attiecigi aptuveni 1,4 miljardu EUR un 4,0 miljardu EUR
apmera, kas izriet€s no ietaupljumiem veselibas apripes pakalpojumu joma,
pateicoties plaSakai telemedicinas ievieSanai un efektivakai veselibas datu apmainai,
ar1 pari robezam.

Saistiba ar veselibas datu sekundaro izmantoSanu pétnieki un inovatori digitalas
veselibas, medicinisko ieri€u un zalu joma, pateicoties efektivakai veselibas datu
sekundarai izmantoSanai, giitu ieguvumus vairak neka 3,4 miljardu EUR apmeéra.
Pateicoties inovativaku zalu pieejamibai un labakai [emumu pienemsanai, pacienti un
veselibas apriipes sniedzgji giitu labumu no attiecigi 0,3 un 0,9 miljardu EUR
veértiem ietaupijumiem. Intensivaka realos apstaklos iegiitu pieradijumu izmantoSana
veselibas politikas veidoSana lautu politikas veidotajiem un regulatoriem ietaupit
papildu 0,8 miljardus EUR.
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Tiek 1€sts, ka v€lama risinajuma kopgjas izmaksas desmit gadu laika biis par 0,7-2,0
miljardiem EUR lielakas neka pamatscenarija izmaksas. Lielako dalu izmaksu raditu
pasakumi, kas saistiti ar veselibas datu primaru (0,3—1,3 miljardi EUR) un sekundaru
izmantoSanu (0,4—0,7 miljardi EUR).

Attieciba uz veselibas datu primaro izmantoSanu lielako dalu izmaksu segtu EVPK
sisttmu un produktu, kurus paredzés savienot ar EVPK sistémam, raZotaji. Sis
izmaksas bitu aptuveni 0,2-1,2 miljardi EUR, jo pakapeniski tiks ieviesta
sertifikacija EVPK sisttmam, mediciniskajam iericém un augsta riska maksliga
intelekta sistémam, ka ar1 brivpratigs mark€jums labjiites lietotném. Pargjas izmaksas
(mazak neka 0,1 miljards EUR) biitu jasedz publiskajam iestadém valsts un ES
Itment, lai 1stenotu pilnigu MyHealth@FEU tvérumu.

Veselibas datu sekundaras izmantosanas joma publiskas iestades, tai skaita regulatori
un politikas veidotaji dalibvalstu un ES Iimeni, segtu izmaksas (0,4—0,7 miljardi
EUR), kas saistitas ar veselibas datu piekluves struktiiru izveidi un nepieciesamo
digitalo infrastruktiiru, kas savieno §is struktiras, p€tniecibas infrastruktiiru un ES
struktiiras, ka arT sadarbspgjas un datu kvalitates veicinasanu.

Veélamais risindgjums attiecas tikai uz tiem aspektiem, kurus dalibvalstis nevar
apmierino$i 1stenot pasas, ka tas redzams PVA direktivas 14. panta izvertgjuma.
Veélamais risinajums ir samerigs, nemot vera, ka priekslikuma intensitate ir vid€ja, un
nemot veéra paredzamos ieguvumus fiziskAm personam un nozarei.

lIetekmes uz vidi novértdjums saskana ar Eiropas Klimata aktu®* liecina, ka $is
priekslikums radis nelielu ietekmi uz klimatu un vidi. Lai gan jauna digitala
infrastruktira un datplismu un uzglabatas informacijas apjoma pieaugums var
palielinat nekvalitativu digitalo datu daudzumu, labaka sadarbspgja veselibas joma
liela méra kompens€tu $adu negativu ietekmi, samazinot ar celoSanu saistito
piesarnojumu un energijas un papira paterinu.

Normativa atbilstiba un vienkarSoSana
Neattiecas.
Pamattiesibas

Ta ka elektronisko veselibas datu izmantoSana ir saistita ar sensitivu persondatu
apstradi, daZi ierosinatas regulas elementi ietilpst ES datu aizsardzibas tiesibu aktu
darbibas joma. Sa priekslikuma noteikumi atbilst ES datu aizsardzibas tiesibu
aktiem. Tie ir izstradati, lai papildinatu ES datu aizsardzibas tiesibu aktos paredzetas
tiesibas, stiprinot fizisko personu kontroli par saviem elektroniskajiem veselibas
datiem un piekluvi tiem. Paredzams, ka priekSlikumam biis biitiska pozitiva ietekme
uz pamattiesibam, kas saistitas ar persondatu aizsardzibu un brivu apriti. Tas tapéec,
ka, izmantojot sistemu MyHealth@EU, fiziskas personas, celojot uz arvalstim, varés
efektivi kopigot savus elektroniskos veselibas persondatus galameérka valsts valoda
vai nemt Iidzi savus elektroniskos veselibas persondatus, parceloties uz citu valsti.
Pamatojoties uz VDAR noteikumiem, fiziskam personam bis papildu iesp€jas
digitali pieklut saviem elektroniskajiem veselibas datiem un nositit tos. Veselibas
nozares tirgus dalibniekiem (veselibas apriipes sniedz€jiem vai digitalo pakalpojumu
un produktu sniedzgjiem) biis pienakums dalities ar elektroniskajiem veselibas

6. panta 4. punkts Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2021/1119 (2021. gada 30. junijs), ar ko
izveido klimatneitralitates panakSanas satvaru un groza Regulas (EK) Nr. 401/2009 un (ES) 2018/1999
(“Eiropas Klimata akts”).
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datiem ar lietotaju izveélétam treSam personam veselibas nozaré. Ar So priekslikumu
nodroSinas lidzeklus So tiesibu 1istenoSanai (izmantojot kop&jus standartus,
specifikacijas un mark&umus), neierobezojot VDAR paredzetos drosibas pasakumus
fizisko personu tiesibu aizsardzibai. Tas palidz&tu uzlabot ar veselibu saistito
persondatu aizsardzibu un $adu datu brivu apriti, ka noteikts LESD 16. panta un
VDAR.

Attieciba uz elektronisko veselibas datu sekundaru izmantoSanu (pieméram,
inovacijas, pétniecibas, sabiedriskas kartibas, pacientu droSibas un regulativiem
mérkiem vai personaliz€tas medicinas vajadzibam) priekslikuma tiks nemti véra un
ieveroti ES datu aizsardzibas tiesibu akti $aja joma. Tiks Tstenotas stingras garantijas
un droSibas pasakumi, lai nodrosinatu, ka datu aizsardzibas pamattiesibas tiek pilniba
aizsargatas saskana ar ES Pamattiesibu hartas 8. pantu. Priekslikuma ir izklastits ES
satvars piekluvei elektroniskajiem veselibas datiem zinatniskds un vestures
pétniecibas noliikos un statistikas noliikos, pamatojoties uz iesp&jam, kas $aja zina
piedavatas VDAR un — attieciba uz ES iestadém un struktiram — ES Datu
aizsardzibas regula. Taja tiks ieklauti piem@roti un konkréti pasakumi, kas
nepiecieSami, lai aizsargatu fizisku personu pamattiesibas un intereses saskana ar
VDAR 9. panta 2. punkta h), 1) un j) apakSpunktu un ES Datu aizsardzibas regulas
10. panta 2. punkta h), i) un j) apakSpunktu. Veselibas datu piekluves struktiiru
izveide nodro$inas paredzamu un vienkarSotu piekluvi elektroniskajiem veselibas
datiem, ka arT augstaku parredzamibas, parskatatbildibas un drosibas Iimeni saistiba
ar datu apstradi. Koordingjot $1s struktiiras ES [imenT un ieklaujot to darbibas kopg&ja
satvara, tiks nodroSinati vienlidzigi konkurences apstakli. Tadgjadi tiks atbalstita
elektronisko veselibas datu parrobezu analize pé€tniecibas, inovacijas, oficialas
statistikas iegiiSanas, politikas veidoSanas un regulativiem mérkiem. Elektronisko
veselibas datu sadarbspgjas veicinasana un to sekundara izmantoSana palidzes
veicinat ES elektronisko veselibas datu iek$gjo tirgu saskana ar LESD 114. pantu.

IETEKME UZ BUDZETU

Saja priekslikuma ir noteikti vairaki pienakumi dalibvalstu iestadém un Komisijai un
prasiba veikt TpaSus pasakumus, lai veicinatu EVDT izveidi un darbibu. Tie jo 1pasi
attiecas uz elektronisko veselibas datu primaras un sekundaras izmantoSanas
infrastruktiras izstradi, ievieSanu un uzturéSanu. EVDT ir cieSi saistita ar vairakam
citam Savienibas darbibam veselibas un socialas apriipes, digitalizacijas, pétniecibas,
inovacijas un pamattiesibu joma.

Ka redzams programmas “ES — veselibai” 2021. un 2022. gada darba programmas,
ta jau atbalsta EVDT izstradi un izveidi ar ievérojamu sakotngjo ieguldijumu gandriz
110 miljonu EUR apmeéra. Tas ietver esosas infrastruktiiras darbibu elektronisko
veselibas datu primariem lietojumiem (MyHealth@EU) un elektronisko veselibas
datu  sekundarai izmantoSanai (HealthData@EU), starptautisko standartu
parnemSanu dalibvalstis, sp&ju veidoSanas pasakumus un citas sagatavoSanas
darbibas, ka arT veselibas datu sekundaras izmantoSanas infrastruktiiras
izméginajuma projektu, izméginajuma projektu pacientu piekluvei saviem veselibas
datiem, izmantojot MyHealth@EU, un ta ievieSanu plasaka méroga, ka ar1 veselibas
datu sekundaras izmantoSanas centralo pakalpojumu attistiSanu.

Komisijas saistibu izpildei un saistitajam atbalsta darbibam, kas paredzétas Saja
tiesibu akta priekslikuma, laikposma no 2023. lidz 2027. gadam biis nepiecieSami
220 miljoni EUR, un tie tiks finanséti tieSi no programmas “ES — veselibai” (170
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miljoni EUR) un papildus atbalstiti no programmas “Digitala Eiropa” (50 miljoni
EUR)*. Abos gadijumos izdevumi, kas saistiti ar $o priekslikumu, tiks segti no $o
programmu planotajam summam.

Tadu darbibu Tstenosanai, kas vajadzigas, lai fiziskam personam nodro$inatu iespgju
kontrolét savus elektroniskos veselibas persondatus un tiem piekliit veselibas apriipes
snieg$anas noliika (II nodala) bas vajadzigi 110 miljoni EUR. Sis darbibas ietver
Eiropas digitalas veselibas platformas pakalpojumu darbibu MyHealth@EU
vajadzibam, dalibvalstu veiktas revizijas valsts digitalas veselibas kontaktpunktiem
ka dala no MyHealth@EU, atbalstu starptautisko standartu ievieSanai un atbalstu
pacientu piekluvei veselibas datiem, izmantojot MyHealth@EU.

EVPK sistemu paSsertifikacijas shémas istenoSanai (III nodala) biis vajadzigi vairak
neka 14 miljoni EUR, lai izstradatu un uzturétu Eiropas datubazi sadarbsp&jigam
EVPK sisttmam un labjites lietotném. Turklat dalibvalstim biis janoriko tirgus
uzraudzibas iestades, kuras biis atbildigas par regulativo prasibu istenoSanu. To
pienakumu izpilde attieciba uz EVPK sisteému passertifikaciju varétu bt balstita uz
jau esoSiem risindjumiem, pieméram, saistiba ar tirgus uzraudzibu, tacu tai butu
nepiecieSama pietickama zinatiba, cilvékresursi un finansu resursi. Pasakumiem
elektronisko veselibas datu sekundarai izmantoSanai pé€tnieciba, inovacija, politikas
veidoSana, regulativo I@émumu pienemsSana, pacientu dro$iba vai personalizétaja
medicina (IV nodala) bis vajadzigi 96 miljoni EUR. Sis finansgjums tiks pieskirts
Eiropas platformai un dalibvalstu revizijam attieciba uz savienojuma mezgliem, kas
ir dala no elektronisko veselibas datu sekundaras izmantoSanas infrastrukttras
(HealthData@EU).

Papildus tam izmaksas, kas saistitas ar dalibvalstu savienojumu izveidi ar Eiropas
infrastruktiru EVDT ietvaros, dalgji segs no ES finans€juma programmam, kas
papildinas programmu “ES — veselibai”. Dalibvalstu savienojuma izveidi ar Eiropas
infrastruktiru varés atbalstit ar tadiem instrumentiem ka AtveseloSanas un noturibas
mehanisms (ANM) un Eiropas Regionalas attistibas fonds (ERAF).

Sis regulas mérku un noteikumu isteno$anu papildinas citas darbibas saskana ar
programmu “Digitala Eiropa”, Eiropas infrastruktiiras savienoSanas instrumentu un
pamatprogrammu “Apvarsnis Eiropa”. So programmu mérkis cita starpa ir attiecigi
izveidot wun stiprinat kvalitativus datu resursus un atbilstosus apmainas
mehanismus®® (saskana ar konkréto mérki “Maksligais intelekts”) un attistit un
veicindt zindtnisko izcilibu®’, ari veselibas joma. Sadas papildinamibas pieméri ir
horizontalais atbalsts viedas starpprogrammatiiras platformas izstradei un plaSa
méroga izméginajuma projektiem kopigo datu telpu vajadzibam, kam 2021.—
2022. gada no programmas “Digitala Eiropa” jau ir pieskirti 105 miljoni EUR,
konkrétam jomam paredzetas investicijas, lai atvieglotu droSu parrobeZzu piekluvi
véZza att€liem un genomikas datiem, kam 2021.-2022. gada 38 miljonu EUR atbalstu

35

36
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Programmas “Digitala Eiropa” ieguldijums no 2023. gada ir orientgjoss, un tas tiks izskatits attiecigo
darba programmu sagatavosanas konteksta. Galigie pieSkirumi bis atkarigi no finans€juma prioritatem
saistiba ar pamata esoSo pienemsanas procediiru un no attiecigas programmas komitejas piekriSanas.

5. pants Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2021/694 (2021. gada 29. aprilis), ar ko izveido
programmu “Digitala Eiropa” un atcel Lemumu (ES) 2015/2240.

3. panta 2. punkta a) apakSpunkts Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2021/695 (2021. gada
28. aprilis), ar ko izveido pé&tniecibas un inovacijas pamatprogrammu “Apvarsnis Eiropa”, nosaka tas
dalibas un rezultatu izplatiSanas noteikumus un atce] Regulas (ES) Nr. 1290/2013 un (ES)
Nr. 1291/2013.
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nodroSina programma “Digitala Eiropa”, un p&tniecibas un inovacijas projekti, ka ar1
veselibas datu kvalitates un sadarbspé&jas koordinacijas un atbalsta pasakumi, ko jau
atbalsta programma “Apvarsnis Eiropa” (1. kopa) ar 108 miljonu EUR finans€jumu
2021.un 2022. gada, ka ar1 ar 59 miljoniem EUR no Pé&tniecibas infrastrukttru
programmas. Pamatprogramma “Apvarsnis Eiropa” 2021. un 2022. gada ir paredzg&ts
papildu atbalsts veselibas datu sekundarai izmantoSanai attieciba uz Covid-19 (42
miljoni EUR) un vézi (3 miljoni EUR).

Turklat, ja veselibas nozaré nebiis nodroSinata fiziska savienojamiba, Eiropas
infrastruktiiras savienoSanas instruments palidz€s ar1 izstradat kopigu interesu
projektus, kas saistiti ar drosu un aizsargatu loti augstas veiktspéjas tiklu (art 5G
sistemu) izverSanu un piekluvi tiem, ka ari ar digitalo pamattiklu noturibas un
veiktspéjas  palielindsanu  Savienibas  teritorijas®®.  2022.un  2023. gada
makoninfrastruktiiru savstarp€jai savienoSanai, tai skaita veselibas joma, ir paredzéti
130 miljoni EUR.

Tiek lests, ka Komisijas administrativas izmaksas biis 17 miljoni EUR, ieskaitot
cilvékresursu izmaksas un citus administrativos izdevumus.

Sim priekslikumam pievienotaja tiesibu akta finansu parskata ir izklastita ietekme uz
budzetu, cilvékresursiem un administrativajiem resursiem.

CITIELEMENTI
IstenoSanas plani un uzraudzi¥anas, izvérteéSanas un zinosanas kartiba

Nemot véra veselibas nozares digitalizacijas dinamisko raksturu, EVDT raditas
ietekmes tendencu uzraudziba bus bitiska dala no ricibas $aja joma. Lai nodroSinatu,
ka izraudzitie politikas pasakumi patieSam lauj sasniegt iecer€tos rezultatus, un
inform&tu par iesp&jamam turpmakajam parskatiSanam, ir jauzrauga un jaizverte $a
priekSlikuma 1stenoSana.

Konkréto mérku un tiesibu aktos noteikto pienakumu uzraudziba tiks veikta,
pirmkart, izmantojot digitalas veselibas iestazu un veselibas datu piekluves struktiiru
zinojumus. Turklat tiks uzraudziti MyHealth@EU raditaji un elektronisko veselibas
datu sekundaras izmantoSanas infrastruktiira.

Infrastruktiiras ievieSana, jo 1pasi Eiropas platformas ievieSana jaunajai elektronisko
veselibas datu sekundaras izmantoSanas infrastruktiirai, notiks saskana ar Eiropas
Komisijas vispargjo IT parvaldibas satvaru. Tadéel IT izstrades un iepirkuma izvéles
iepriek$ apstiprinas Eiropas Komisijas Informacijas tehnologiju un kiberdrosibas
padome.

Detalizets konkréetu priekslikuma noteikumu skaidrojums

I nodala ir izklastits regulas priekSmets un darbibas joma, sniegtas visa tiesibu akta
izmantotas definicijas un paskaidrota tas saistiba ar citiem ES tiesibu aktiem.

IT nodala ir izklastitas papildu tiesibas un aprakstiti mehanismi, kas paredzeti, lai
papildinatu VDAR noteiktas fizisko personu tiesibas saistiba ar to elektroniskajiem
veselibas datiem. Turklat taja aprakstiti dazadu veselibas nozares darbinieku

3. panta 2. punkta c¢) apakSpunkts Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2021/1153 (2021. gada
7.julijs), ar ko izveido Eiropas infrastruktiiras savienoSanas instrumentu un atcel Regulas (ES)
Nr. 1316/2013 un (ES) Nr. 283/2014.
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pienakumi saistiba ar elektroniskajiem veselibas datiem. Dazi elektronisko veselibas
datu veidi ir noteikti ka prioritari integrégjami EVDT pakapeniskas ievieSanas procesa
ar parejas periodu. Dalibvalstim bis jaizveido digitalas veselibas iestade, kas biis
atbildiga par So tiesibu un mehanismu uzraudzibu un par to, lai nodroSinatu, ka §is
fizisko personu papildu tiesibas tiek pienacigi istenotas. Saja nodala ir ieklauti
noteikumi, kas attiecas uz noteiktu ar veselibu saistitu datu kopu sadarbspgju.
Dalibvalstim bus ar1 jaizraugas valsts kontaktpunkts, kura uzdevums biis nodrosinat
S$aja nodala paredzeto pienakumu un prasibu izpildi. Visbeidzot, ir paredz€ta kopiga
infrastruktira MyHealth@ZFEU, kuras uzdevums bis atvieglot parrobezu elektronisko
veselibas datu apmainu.

III nodala galvena uzmaniba ir pieversta obligatas paSsertifikacijas shémas
ievieSanai attieciba uz EVPK sistémam, ja S$adam sistémam jaatbilst pamatprasibam,
kas saistitas ar sadarbsp&ju un droibu. Sada pieeja ir nepiecie$ama, lai nodroginatu
e-veselibas pacienta karSu savstarp&ju saderibu starp sisttmam un varétu viegli
parsiitit elektroniskos veselibas datus starp tam. Saja nodala ir noteikti pienakumi
visiem uznémgéjiem, kas nodrosina EVPK sist€mas, prasibas, kuras saistitas ar $adu
EVPK sistemu atbilstibu, ka arT par EVPK sisttmam atbildigo tirgus uzraudzibas
iestazu pienakumi saistiba ar to veiktajam tirgus uzraudzibas darbibam. Saja nodala
ir ieklauti arT noteikumi par brivpratiga mark&uma izmantoSanu labjites lietotném,
kas ir sadarbspg@jigas ar EVPK sistémam, un taja paredzets izveidot ES datubazi, kura
tiks registrétas sertificétas EVPK sist€émas un labjites lietotnes ar $adu mark&jumu.

Ar IV nodalu veicina elektronisko veselibas datu sekundaru izmantoSanu, piemeram,
pétniecibai, inovacijai, politikas veidoSanai, pacientu droSibai vai regulativam
darbibam. Taja ir definéts tadu datu veidu kopums, ko var izmantot noteiktiem
mérkiem, ka ari aizliegtie mérki (pieméram, datu izmantoSana pret personam,
komercreklama, apdroSinasanas summas palielinaSana, bistamu produktu izstrade).
Dalibvalstim biis jaizveido veselibas datu piekluves struktiira, lai nodroSinatu
sekundaru piekluvi elektroniskajiem veselibas datiem, un janodroSina, ka datu
turétaji datu lietotajiem dara pieejamus elektroniskos datus. Saja nodala ietverti arT
noteikumi par datu altruisma istenoSanu veselibas joma. Ir noteikti arT veselibas datu
piekluves struktiiras, datu turétaju un datu lietotaju pienakumi un saistibas. Jo 1pasi
datu turétajiem bitu jasadarbojas ar veselibas datu piekluves struktiru, lai
nodroSinatu elektronisko veselibas datu pieejamibu datu lietotdjiem. Turklat ir
noteikta veselibas datu piekluves struktiru un datu lietotaju ka apstradato
elektronisko veselibas datu kopigu parzinu atbildiba.

Elektronisko veselibas datu sekundara izmanto$ana var radit izmaksas. Saja nodala ir
ietverti visparigi noteikumi par maksu aprékinaSanas parredzamibu. Praktiskaja
[imenT prasibas ir noteiktas jo Tpasi saistiba ar dro3as apstrades vides drosibu. Sada
drosa apstrades vide ir nepiecieSama, lai pieklutu elektroniskajiem veselibas datiem
un apstradatu tos saskana ar So nodalu. Nosacijumi, kas jaievero, un informacija, kas
vajadziga datu pieprasijuma veidlapa, lai iegiitu piekluvi elektroniskajiem veselibas
datiem, ir uzskaititi 3. iedala. Ir aprakstiti arT nosacijumi, kas saistiti ar datu atlaujas
izdoSanu.

Sis nodalas 4.iedala galvenokart ietverti noteikumi par parrobezu pickluves
elektroniskajiem veselibas datiem izveidi un veicinasanu, lai datu lietotajs viena
dalibvalstt varetu pieklit elektroniskajiem veselibas datiem sekundarai izmantoSanai
no citam dalibvalstim, nepieprasot datu atlauju no visam S$im dalibvalstim. Ir
aprakstita ar1 parrobezu infrastruktira, kas paredz€ta Sada procesa nodroSinasanai, un
tas darbiba.

19

LV



LV

Visbeidzot, Saja nodala ietverti noteikumi par datu kopu aprakstiem un to kvalitati.
Tas lautu datu lietotajiem parliecinaties par izmantoto datu kopu saturu un potencialo
kvalitati un novertét, vai §is datu kopas ir derigas attiecigajam mérkim.

V nodalas mérkis ir ierosinat citus pasakumus, ar ko veicinat dalibvalstu spg&ju
veidoSanu, kas papildinas EVDT izstradi. Tie ietver informacijas apmainu par
digitalajiem sabiedriskajiem pakalpojumiem, finans€jumu utt. Turklat $aja nodala ir
reglament€ta starptautiska piekluve EVDT ieklautajiem nepersondatiem.

Ar VI nodalu izveido Eiropas veselibas datu telpas padomi (“EVDT padome”), kas
veicinas sadarbibu starp digitalas veselibas iestadém un veselibas datu piekluves
strukttiram, jo Tpasi attieciba uz saistibu starp elektronisko veselibas datu primaro un
sekundaro izmantoSanu. Lai pieveérstos konkrétiem jautajumiem vai procesiem, var
izveidot 1paSas darba apakSgrupas, piemeram, par elektronisko veselibas datu
primaru izmantoSanu un par elektronisko veselibas datu sekundaru izmantoSanu.
Padomes uzdevums biis veicinat sadarbibu starp digitalas veselibas iestadem un
veselibas datu piekluves struktiiram. Saja nodala ir noteikts arf padomes sastavs un
tas darbibas organizacija.

Turklat Saja nodala ir ietverti noteikumi par ES infrastruktiras kopigas vadibas
grupam, kuru uzdevums biis pienemt l€mumus par parrobezu digitalo infrastruktiru,
kas nepiecieSama gan primarai, gan sekundarai elektronisko veselibas datu
izmantoSanai.

VII nodala Komisija tiek pilnvarota pienemt delegétos aktus saistiba ar EVDT. Péc
priekSlikuma pienemsanas Komisija saskana ar Lémumu C (2016) 3301 plano
izveidot ekspertu grupu, lai sniegtu konsultacijas un palidzibu delegéto aktu
sagatavosana, ka arT jautajumos, kas saistiti ar regulas TstenoSanu attieciba uz:

— ilgtsp€jigu ekonomisku un socialu ieguvumu guSanu no Eiropas digitalas
veselibas sisttmam un pakalpojumiem un sadarbsp&jigam lietotném, lai

panaktu augstu uzticibas un droSibas limeni, uzlabotu apripes nepartrauktibu
un nodroS$inatu piekluvi droSai un kvalitativai veselibas apriipei;

—  veselibas apripes elektronisko veselibas datu sadarbspgjas uzlaboSanu,
pamatojoties uz esoSajiem Eiropas, starptautiskajiem vai valstu standartiem un
pieredzi saistiba ar citam datu telpam;

— saskanotu piekluvi elektroniskajiem veselibas datiem un to kopigoSanu
primarai izmantoSanai valsts un ES liment;

— EVPK sisttmu un citu produktu, kas nosiita datus uz e-veselibas pacienta
kartém, tai skaita medicinisko iericu, maksliga intelekta sist€ému un labjiites
lietotnu, sadarbsp€ju. Attieciga gadijuma ekspertu grupa sadarbojas ar
Medicinisko iericu koordinacijas grupu un Eiropas Maksliga intelekta padomi;

— obligatam elektronisko veselibas datu kategorijam sekundarai izmantoSanai;

— saskanotu piekluvi elektroniskajiem veselibas datiem sekundarai izmantoSanai
valstu un ES Iiment;

— datu altruisma pasakumiem veselibas nozaré€;

— saskanotu politiku par maksam saistiba ar elektronisko veselibas datu
sekundaru izmantoSanu;

— sankcijam, ko pieméro veselibas datu piekluves struktiiras;
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— minimalajam prasibam un tehniskajam specifikacijam attieciba uz
HealthData@FEU un drosam apstrades vidém;

— datu kvalitates un lietderibas mark&uma prasibam un tehniskajam
specifikacijam;

— obligatajam datu kopam;

—  tehniskajam prasibam datu altruisma atbalstam veselibas nozaré;

— citiem elementiem, kas saistiti ar elektronisko veselibas datu primaro un
sekundaro izmantoSanu.

Attieciga gadijuma ekspertu grupa var sadarboties un apspriesties ar Medicinisko
ieri¢u koordinacijas grupu un Eiropas Maksliga intelekta padomi.

VIII nodala satur noteikumus par sadarbibu un sankcijam, ka ari nobeiguma
noteikumus.
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2022/0140 (COD)
Priekslikums
EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA
par Eiropas veselibas datu telpu

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

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

nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,

péc legislativa akta projekta nosttiSanas valstu parlamentiem,

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu',

nemot véra Regionu komitejas atzinumu=,

2

saskana ar parasto likumdosanas procediru,

ta ka:
(1)

2)

Sis regulas mérkis ir izveidot Eiropas veselibas datu telpu (“EVDT?), lai uzlabotu
fizisko personu piekluvi saviem elektroniskajiem veselibas persondatiem un kontroli
par tiem saisttba ar veselibas apripi (elektronisko veselibas datu primara
izmantoSana), ka ar1 citiem sabiedribai noderigiem mérkiem, piem&ram, p&tniecibai,
inovacijai, politikas veidoSanai, pacientu droSibai, personalizétajai medicinai,
oficialajai statistikai vai regulativam darbibam (elektronisko veselibas datu sekundara
izmantoSana). Tas mérkis ir ar1 uzlabot ieksgja tirgus darbibu, nosakot vienotu tiesisko
regul&jumu, it 1pasi e-veselibas pacienta karSu sistemu (“EVPK sisteémas”) izstradei,
laiSanai tirgl un izmantoSanai saskana ar Savienibas vértibam.

Covid-19 pandémija ir spilgti paradijusi, ka gatavibai veselibas apdraudéjumiem un
reagéSanai uz tiem, ka ar diagnostikai un arsté€Sanai, un veselibas datu sekundarai
izmantoSanai ir arkartigi nepiecieSama savlaiciga elektronisko veselibas datu
pieejamiba. Sada savlaiciga pieejamiba bitu veicindjusi efektivaku sabiedribas
veselibas uzraudzibu un monitoringu, lai rezultativak apkarotu pandémiju un galu gala
butu palidzgjusi glabt vairak dzivibu. 2020. gada Komisija steidzami pielagoja
pacientu klinisko datu parvaldibas sistéma, kas izveidota ar Komisijas IstenoSanas
lemumu (ES) 2019/1269°, 1ai pandémijas kulminacijas laika dotu iesp&ju dalibvalstim
apmainities ar Covid-19 pacientu elektroniskajiem veselibas datiem, kad tie tika
parvesti starp veselibas apriipes sniedzgjiem un dalibvalstim, tacu tas bija tikai arkartas

OV CI[.1[..1[..] Ipp.

OV C[..], [.], [..]- Ipp. )
Komisijas Istenosanas 1émums (ES) 2019/1269 (2019. gada 26. julijs), ar ko groza IstenoSanas I€mumu

2014/287/ES, ar ko nosaka krit€rijus Eiropas references tiklu un to dalibnieku izveidoSanai un
izvertéSanai, ka arT informacijas un zinaSanu apmainas veicinasanai saistiba ar $adu tiklu izveidi un
izvertesanu (OV L 200, 29.7.2019., 35. lpp.).
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€)

“4)

©)

risinajums, un tas liecina, ka dalibvalstu un Savienibas Iimeni ir vajadziga strukturala
pieeja.

Covid-19 krizes apstaklos liela nozime bija darbam, ko veica e-veselibas tikls —
brivpratigs digitalas veselibas iestazu tikls, kas bija galvenais balsts, izstradajot
kontaktpersonu izsekoSanas risinajumus mobilajiem talruniem un bridinasanas
lietotnes, ka arT ES digitalo Covid sertifikatu tehniskos aspektus. Krize ar1 paradija, ka
ir nepiecieSams nodrosSinat iesp&ju apmainities ar elektroniskiem veselibas datiem, kas
ir atrodami, piekltstami, savietojami un atkalizmantojami (“FAIR principi”’), un
nodroSinat, lai elektroniskie veselibas dati biitu tik atverti, cik iesp&jams, un tik slégti,
cik nepiecieSsams. Bitu janodro$ina sinergija starp EVDT, Eiropas Atvértas zinatnes
makoni* un Eiropas pétniecibas infrastruktiiram, ka ar jaizmanto pieredze, kas giita no
datu kopigoSanas risinajumiem, kuri izstradati Eiropas Covid-19 datu platformas
ietvaros.

Uz elektronisko veselibas persondatu apstradi attiecas Eiropas Parlamenta un Padomes
Regula (ES)2016/679° un — attieciba uz Savienibas iestadém un struktiiram —
Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2018/1725%. Atsauces uz Regulas (ES)
2016/679 noteikumiem attiecigos gadijumos biitu jasaprot ari ka atsauces uz
attiecigajiem Regulas (ES) 2018/1725 noteikumiem saistiba ar Savienibas iestadém un
strukturam.

Arvien vairak eiropieSu Skérso valstu robezas, lai stradatu, macitos, apciemotu
radiniekus vai celotu. Lai atvieglotu apmainu ar veselibas datiem un saskana ar
vajadzibu paplasinat iedzivotajiem pieejamas iesp&jas, viniem vajadz&tu spét pieklit
saviem veselibas datiem elektroniska formata, ko var atzit un pienemt visa Savieniba.
Sadi elektroniski veselibas persondati varétu ietvert persondatus, kas saistiti ar fiziskas
personas fizisko vai garigo veselibu, tai skaita veselibas apriipes pakalpojumu
sniegSanu, kas atklaj informaciju par personas veselibas stavokli, persondatus, kas
saistiti ar fiziskas personas iedzimtam vai ieglitam genétiskajam ipasibam, kas sniedz
unikalu informaciju par §is fiziskas personas fiziologiju vai veselibu un kas jo ipasi
iegiiti, analizgjot attiecigas fiziskas personas biologisku paraugu, ka ari datus par
veselibas determinantiem, pieméram, uzvedibu, vidi, fiziskiem ietekmgjoSiem
aspektiem, medicinisko apriipi un socialajiem vai izglitibas faktoriem. Elektroniskie
veselibas dati ietver ar1 datus, kas sakotn€ji savakti pétniecibas, statistikas, politikas
veidoSanas vai regulativiem noliikiem, un tos var darit pieejamus saskana ar IV
nodalas noteikumiem. Elektroniskie veselibas dati attiecas uz visam mingéto datu
kategorijam neatkarigi no ta, vai $adus datus sniedz datu subjekts vai citas fiziskas vai
juridiskas personas, pieméram, veselibas nozares darbinieki, vai tie tiek apstradati
saistiba ar fiziskas personas veselibu vai labbiitibu, un tiem biitu jaietver ar1 atvasinati
un izrietoSi dati, pieméram, diagnostikas, testu un medicinisko izmeklgjumu dati, ka
arT dati, kas noveroti un registréti ar automatiskiem lidzekliem.

EOSC portals (eosc-portal.eu).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2016/679 (2016. gada 27. aprilis) par fizisku personu
aizsardzibu attieciba uz personas datu apstradi un $adu datu brivu apriti un ar ko atcel Direktivu
95/46/EK (Vispariga datu aizsardzibas regula) (OV L 119, 4.5.2016., 1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2018/1725 (2018. gada 23. oktobris) par fizisku personu
aizsardzibu attieciba uz personas datu apstradi Savienibas iestades, struktaras, birojos un agentiiras un
par sadu datu brivu apriti un ar ko atcel Regulu (EK) Nr. 45/2001 un Lémumu Nr. 1247/2002/EK
(OV L 295,21.11.2018., 39. Ipp.).
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Regulas (ES) 2016/679 Il nodala ir izklastiti 1pasi noteikumi par fizisko personu
tiesibam saistiba ar vinu persondatu apstradi. EVDT ir veidota, pamatojoties uz §im
tiesibam, un dazas no tam izverS plasak. EVDT biitu jaatbalsta So tiesibu saskanota
istenoSana, kad tas piem@ro -elektroniskajiem veselibas datiem, neatkarigi no
dalibvalsts, kura elektroniskie veselibas persondati tiek apstradati, veselibas apriipes
sniedzgja veida, datu avotiem vai fiziskas personas piederibas dalibvalsts. Tiesibas un
noteikumi, kas saistiti ar elektronisko veselibas persondatu primaro izmantosanu
saskana ar §1s regulas II un III nodalu, attiecas uz visam $o datu kategorijam neatkarigi
no ta, ka tie ir savakti vai kas tos ir sniedzis, no apstrades juridiska pamata saskana ar
Regulu (ES) 2016/679 vai parzina ka publiskas vai privatas organizacijas statusa.

Veselibas sisteémas elektroniskie veselibas persondati parasti tiek apkopoti e-veselibas
pacienta kart€s, kuras parasti ir noradita fiziskas personas slimibas vesture, diagnozes
un veikta arstéSana, zales, alergijas, imunizacijas, ka arl radiologiskie attéli un
laboratorisko izmekl&jumu rezultati, kas tiek parsititi starp dazadam veselibas apriipes
sistémas struktiiram (gimenes arstiem, slimnicam, aptieckam, aprupes sniedz&jiem). Lai
fiziskas personas vai veselibas nozares darbinieki varétu pieklut Siem elektroniskajiem
veselibas datiem, tos kopigot un mainit, dazas dalibvalstis ir veikuSas nepiecieSamos
juridiskos un tehniskos pasakumus un izveidojusas centralizétas infrastruktiiras, kas
savieno veselibas apriipes sniedz€ju un fizisko personu izmantotas EVPK sist€émas.
Tapat dazas dalibvalstis atbalsta valsts un privatos veselibas apripes sniedzgjus
saistiba ar veselibas persondatu telpu izveidi, lai nodroSinatu sadarbsp&ju starp
dazadiem veselibas apriipes sniedz€jiem. Vairakas dalibvalstis ir arT atbalstijusas vai
snieguSas veselibas datu piekluves pakalpojumus pacientiem un veselibas nozares
darbiniekiem (pieméram, izmantojot pacientiem vai veselibas nozares darbiniekiem
paredzeétus portalus). Tas ir arl veikuSas pasakumus, lai nodrosinatu, ka EVPK
sisttmas vai labjltes lietotnes spg parsiitit elektroniskos veselibas datus uz
centraliz€tu EVPK sisttmu (dazas dalibvalstis to dara, piem€ram, nodroSinot
sertifikacijas sisttmu). Tomer ne visas dalibvalstis ir ieviesuSas $adas sist€mas, un
dalibvalstis, kas tas ir ieviesuSas, to ir darfjuSas fragmentari. Lai atvieglotu veselibas
persondatu brivu apriti visa Savieniba un izvairitos no negativam sekam pacientiem,
sanemot veselibas apriipi arvalstis, ir nepiecieSama Savienibas riciba, lai nodroSinatu,
ka fiziskam personam ir uzlabota piekluve to elektroniskajiem veselibas persondatiem
un tas ir pilnvarotas tos kopigot.

Regulas (ES) 2016/679 15. panta noteiktas tiesibas fiziskai personai pieklit datiem
biitu jaturpina attistit veselibas nozaré. Saskana ar Regulu (ES) 2016/679 parziniem
piekluve nav janodroSina nekavéjoties. Kaut arT daudzviet ir izveidoti pacientu portali,
mobilas lietotnes un citi veselibas persondatu piekluves pakalpojumi, tai skaita valsts
meéroga risinajumi dazas dalibvalstis, tiesibas piekltt veselibas datiem daudzviet
joprojam parasti tiek 1stenotas, pieprasitos veselibas datus sniedzot papira formata vai
sken€tu dokumentu veida, kas ir laikietilpigs process. Tas var biitiski traucét fiziskam
personam savlaicigi pieklut veselibas datiem un var negativi ietekmét fiziskas
personas, kuram Sada piekluve nepiecieSama nekavéjoties steidzamu ar vinu veselibas
stavokli saistitu apstaklu del.

Vienlaikus janem véra, ka tilit€ja piekluve noteikta veida elektroniskajiem veselibas
persondatiem var kaitét fizisko personu drosibai, biit ne€tiska vai nepiemérota.
Pieméram, varétu but neétiski elektroniska veida informet pacientu par nearst€jamas
slimibas diagnozi, kas var novest pie pacienta atras naves, ta vieta, lai So informaciju
vispirms sniegtu pacienta konsultacija. Tade]l attieciba uz So tiesibu istenoSanu biitu
janodroSina iesp&ja piemérot ierobezotus izn€mumus. Dalibvalstis var noteikt $adu
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izn€mumu saskana ar Regulas (ES) 2016/679 23.panta prasibam, ja tas ir
nepiecie$ams un samérigs pasakums demokratiska sabiedriba. Sadi ierobezojumi bitu
jaisteno, uz ierobezotu laiku aizkavéjot attiecigo elektronisko veselibas persondatu
paradiSanu attiecigajai fiziskajai personai. Ja veselibas dati ir pieejami tikai papira
formata un ja darba apjoms, lai datus padaritu pieejamus elektroniski, ir nesamerigs,
dalibvalstim nevajadzetu biit obligatam pienakumam $adus veselibas datus konvert&t
elektroniska formata. Jebkadai digitalizacijai veselibas apriipes nozaré vajadz€tu biit
ieklaujosai un vajadzétu dot labumu ar1 fiziskam personam, kuram ir ierobeZotas
iesp&jas pieklit digitalajiem pakalpojumiem un tos izmantot. Fiziskam personam
vajadzetu but iesp€jai pilnvarot to izv€letas fiziskas personas, piem&ram, savus
radiniekus vai citas tuvas fiziskas personas, lai §is citas personas varétu pieklut fizisko
personu elektroniskajiem veselibas datiem vai kontrolét piekluvi tiem, vai izmantot
digitalas veselibas pakalpojumus to varda. Ertibas labad §adi pilnvarojumi varétu bt
noderigi arT citas situacijas. Dalibvalstim butu jaizveido pilnvaroSanas pakalpojumi
Sadu pilnvarojumu istenoSanai, un tie biitu jasasaista ar veselibas persondatu piekluves
pakalpojumiem, pieméram, pacientu portaliem pacientiem paredzetas mobilajas
lietotn@s. PilnvaroSanas pakalpojumus bitu jasp€j izmantot ari aizbildniem, lai tie
varétu rikoties savu apgadajamo beérnu varda; $adas situacijas pilnvarojumus varétu
pieskirt automatiski. Lai nemtu véra gadijumus, kad dazu nepilngadigo elektronisko
veselibas persondatu paradiSana vinu aizbildniem var€tu but pretruna nepilngadiga
interesém vai gribai, dalibvalstim vajadzetu biit iesp&jai valsts tiesibu aktos paredzéet
sadus ierobezojumus un garantijas, ka art nepieciesamo tehnisko 1stenoSanu. Veselibas
persondatu piekluves pakalpojumos, pieméram, pacientu portalos vai mobilajas
lietotn@s, biitu jaspgj izmantot $adus pilnvarojumus un tadejadi jalauj pilnvarotam
fiziskam personam pieklit elektroniskiem veselibas persondatiem, kas ietilpst
pilnvarojuma darbibas joma, lai tie dotu v€lamo rezultatu.

Dazas dalibvalstis lauj fiziskam personam pievienot elektroniskos veselibas datus
savam EVPK vai glabat papildu informaciju atseviska pacienta karte, kurai var pieklat
veselibas nozares darbinieki. Tomér ta nav ierasta prakse visas dalibvalstis, un tapéc ta
bitu janosaka ar EVDT visa ES. Fizisku personu ievietota informacija var nebiit tikpat
uzticama ka veselibas nozares darbinieku ievaditie un parbauditie elektroniskie
veselibas dati, tapéc skaidri janorada Sadu papildu datu avots. Vieglaka un atraka
fizisko personu piekluve to elektroniskajiem veselibas datiem ir ar papildu iespgja
pamanit iesp&jamas klidas, pieméram, nepareizu informaciju vai nepareizi pieskirtas
pacientu mediciniskas kartes, un, izmantojot Regula (ES) 2016/679 paredzetas
tiesibas, pieprasit to labosanu. Sados gadijumos fiziskai personai biitu jadod iespéja
tieSsaisté nekavejoties un bez maksas pieprasit nepareizu elektronisko veselibas datu
laboSanu, pieméram, izmantojot veselibas persondatu piekluves pakalpojumu. Datu
laboSanas pieprasijumi datu parziniem bitu jaizverté un attieciga gadijuma jaisteno
katra gadijuma atseviski, vajadzibas gadijuma iesaistot veselibas nozares darbiniekus.

Fiziskam personam biitu janodroSina papildu iesp&jas apmainities ar elektroniskajiem
veselibas persondatiem un nodroSinat piekluvi tiem So personu izveletiem veselibas
nozares darbiniekiem, tad€jadi parsniedzot Regulas (ES) 2016/679 20. panta noteiktas
tiesibas uz datu parnesamibu. Tas ir nepiecieSams, lai noverstu objektivas griitibas un
Skerslus esoSajos apstaklos. Saskana ar Regulu (ES) 2016/679 parnesamiba attiecas
tikai uz datiem, kas tiek apstradati, pamatojoties uz piekriSanu vai ligumu, — tas
izsledz datus, kuri tiek apstradati saskana ar citiem juridiskajiem pamatiem, pieméram,
ja apstrades pamata ir tiesibu akti, piemé&ram, ja to apstrade ir nepiecieSama, lai veiktu
uzdevumu sabiedribas interes€s vai Istenojot parzinim pieskirtas oficialas pilnvaras.
Tas attiecas tikai uz datiem, ko datu subjekts sniedzis parzinim, un izslédz daudzus
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atvasinatus vai netieSus datus, pieméram, diagnozes vai testus. Visbeidzot, saskana ar
Regulu (ES) 2016/679 fiziskai personai ir tiesibas uz persondatu tieSu nosttiSanu no
viena parzina citam parzinim tikai tad, ja tas ir tehniski iesp&jams. Tomér min&taja
regula nav noteikts pienakums padarit So tieSo parsutiSanu tehniski iesp&jamu. Visi Sie
elementi ierobezo datu parnesamibu un var ierobezot tas priekSrocibas, lai fiziskai
personai sniegtu kvalitativus, droSus un efektivus veselibas apriipes pakalpojumus.

Fiziskam personam vajadzetu biit iesp&jai kontrolét elektronisko veselibas persondatu
nosiitiSanu citiem veselibas apripes sniedzgjiem. Veselibas apriipes sniedzgjiem un
citam organizacijam, kas nodroSina EVPK, biitu jaatvieglo So tiesibu TstenoSana.
Ieinteres@tajam personam, piemeram, veselibas apripes sniedzg€jiem, digitalas
veselibas pakalpojumu sniedz&jiem, EVPK sistému vai medicinisko iericu razotajiem,
nevajadz&tu ierobezot vai liegt parnesamibas tiesibu izmantoSanu, tapéc ka tiek
izmantoti patenteti standarti vai tiek veikti citi pasakumi parnesamibas ierobezosanai.
So iemeslu d&] $aja regula noteiktais regul&jums balstas uz Regula (ES) 2016/679
paredzetajam tiesibam uz datu parnesamibu, nodroSinot, ka fiziskas personas ka datu
subjekti var nosiitit savus elektroniskos veselibas datus, tai skaita atvasinatos datus,
neatkarigi no elektronisko veselibas datu apstrades juridiska pamata. Sis tiesibas biitu
jaattiecina uz elektroniskajiem veselibas datiem, ko apstrada publiski vai privati
parzini, neatkarigi no datu apstrades juridiska pamata saskana ar Regulu (ES)
2016/679. Sis tiesibas bitu jaattiecina uz visiem elektroniskajiem veselibas datiem.

Fiziskas personas var véléties liegt piekluvi dazam savu elektronisko veselibas
persondatu dalam, vienlaikus atlaujot piekluvi citam dalam. Sada selektiva
elektronisko veselibas persondatu kopigoSana biitu jaatbalsta. Tomeér S$adi
ierobezojumi var radit dzivibai bistamas sekas, tapec piekluvei elektroniskajiem
veselibas persondatiem vajadz€tu but iesp€amai, lai arkartas izn€muma gadijuma
aizsargatu vitalas intereses. Saskana ar Regulu (ES) 2016/679 vitalas intereses attiecas
uz situacijam, kad ir nepiecieSams aizsargat intereses, kas ir biitiski svarigas datu
subjekta vai citas fiziskas personas dzivibai. Personas datu apstradei, pamatojoties uz
citas fiziskas personas vitalajam interesém, principa biitu janotiek tikai tad, ja apstradi
nevar acimredzami balstit uz citu juridisko pamatu. Dalibvalstim valsts tiesibu aktos
biitu japaredz konkrétakas tiesibu normas par mehanismiem, ar ko nosaka
ierobezojumus, kurus fiziska persona var piemérot attieciba uz tas elektronisko
veselibas persondatu dalam. Ta ka ierobeZotas pieejamibas elektronisko veselibas
persondatu nepieejamiba var ietekmét fiziskajai personai sniegtos veselibas apripes
pakalpojumus vai to kvalitati, tai biitu jauznemas atbildiba par to, ka veselibas apripes
sniedzgjs nevar nemt véra Sos datus, sniedzot veselibas apriipes pakalpojumus.

Saistiba ar EVDT fiziskam personam vajadzeétu biit iesp€jai 1stenot savas tiesibas ta,
ka noteikts Regula (ES) 2016/679. Biitu jasaglaba uzraudzibas iestazu, kas izveidotas
saskana ar Regulas (ES) 2016/679 51. pantu, kompetence — jo 1pasi kompetence
uzraudzit elektronisko veselibas persondatu apstradi un izskatit fizisku personu
iesniegtas siidzibas. Lai veiktu savus uzdevumus veselibas nozaré un aizsargatu
fizisko personu tiesibas, digitalas veselibas iestadem biitu jasadarbojas ar uzraudzibas
iestadém, kas izveidotas ar Regulu (ES) 2016/679.

Regulas (ES) 2016/679 9. panta 2. punkta h) apakSpunkta ir paredzeti izp€mumi, ja
sensitivo datu apstrade ir vajadziga profilaktiskas vai arodmedicinas nolikos,
darbinieka darbspgjas novértéSanai, mediciniskas diagnozes, veselibas vai socialas
apripes vai arst€Sanas vai veselibas vai socialas apriipes sisttmu un pakalpojumu
parvaldibas nodroSinasanas noliikos, pamatojoties uz Savienibas vai dalibvalsts tiesibu
aktiem. Ar So regulu biitu japaredz nosacijumi un garantijas attieciba uz veselibas
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apriipes sniedz€ju un veselibas nozares darbinieku veiktu elektronisko veselibas datu
apstradi saskana ar Regulas (ES) 2016/679 9. panta 2. punkta h) apakSpunktu noliika
piekliit fiziskas personas sniegtajiem vai citu veselibas apriipes sniedzgjiem
nosiititajiem elektroniskajiem veselibas persondatiem. Tomér $ai regulai nevajadz&tu
skart valstu tiesibu aktus par veselibas datu apstradi, tai skaita tiesibu aktus, ar kuriem
nosaka veselibas nozares darbinieku kategorijas, kas var apstradat dazadu kategoriju
elektroniskos veselibas datus.

Savlaiciga un pilniga veselibas nozares darbinieku piekluve pacientu medicinisko
karSu informacijai ir butiska, lai nodroSinatu apriipes nepartrauktibu un izvairitos no
dublésanas un klidam. Tomer sadarbspgjas trikuma dél daudzos gadijumos veselibas
nozares darbinieki nevar piekliit pilnigai pacientu medicinisko karSu informacijai un
nevar pienemt optimalus mediciniskus [@mumus saistiba ar pacientu diagnostiku un
arstéSanu, un tas rada ievérojamas papildu izmaksas gan veselibas apriipes sist€mam,
gan fiziskam personam un var pasliktinat fizisko personu veselibas stavokli.
Elektroniskie veselibas dati, kas ir pieejami sadarbsp&jiga formata un ko var parsutit
starp veselibas apripes sniedz€jiem, var arl samazinat administrativo slogu, kas
veselibas nozares darbiniekiem rodas, manuali ievadot vai kop&jot veselibas datus
starp elektroniskajam sisttmam. Tade] veselibas nozares darbiniekiem bitu
janodroSina pieméroti  elektroniskie Iidzekli, pieméram, veselibas nozares
darbiniekiem paredzeti portali, lai vini sava darba vartu izmantot elektroniskos
veselibas persondatus. Turklat piekluvei veselibas persondatiem vajadzetu bit
parredzamai fiziskam personam, un tam vajadzetu bt iesp&jai pilniba kontrolét $adu
piekluvi, tai skaita ierobezojot piekluvi visiem to pacienta kart€s esoSajiem
elektroniskajiem veselibas persondatiem vai to dalai. Veselibas nozares darbiniekiem
biitu jaatturas no fizisku personu tiesibu istenoSanas kavéSanas, pieméram, atsakoties
nemt véra elektroniskos veselibas datus, kuru izcelsme ir cita dalibvalsti un kuri
sniegti sadarbsp€jiga un uzticama FEiropas e-veselibas pacienta karSu apmainas
formata.

Dazadu kategoriju elektronisko veselibas datu nozime dazados veselibas apriipes
scenarijos ir atSkiriga. DaZadas kategorijas ir sasniegts ar1 atSkirigs standartizacijas
attistibas Iimenis, tapéc to apmainas mehanismu ievieSanas sarezgitiba dazadam
kategorijam var but atSkiriga. Tapéc sadarbsp€jas un datu apmainas uzlaboSanai biitu
jabiit pakapeniskai, un ir janosaka prioritates elektronisko veselibas datu kategorijam.
E-veselibas tikls ir atlasijis tadas elektronisko veselibas datu kategorijas ka pacienta
veselibas parskats, e-recepte un e-izsniegSana, laboratorisko izmeklg&jumu rezultati un
analizu parskati, slimnicas izraksti, mediciniskie atteli un to apraksti ka vissvarigakas
attieciba uz lielako dalu veselibas apripes situaciju, un tas biitu jauzskata par
prioritaram kategorijam, kuram dalibvalstim janodroSina piekluve un nosiitiSanas
iesp€jas. Ja veselibas apriipes nolikos tiks konstatétas papildu vajadzibas apmaina
ieklaut citas elektronisko veselibas datu kategorijas, prioritaro kategoriju saraksts biitu
japaplasina. Komisija biitu japilnvaro paplasinat prioritaro kategoriju sarakstu péc tam,
kad tiek izanalizeti attiecigie aspekti, kas saistiti ar jaunu datu kopu apmainas
nepiecieSamibu un iesp&jam, pieméram, tas, vai dalibvalstu izveidotas valsts vai
regionalas sistémas atbalsta $adas datu kopas. IpaSa uzmaniba biitu japiever§ datu
apmainai kaiminu dalibvalstu pierobezas regionos, kur parrobezu veselibas apripes
pakalpojumi tiek sniegti bieZzak un kur ir nepiecieSamas vél atrakas procediiras neka
Savieniba kopuma.

Ja tehniski iesp€ams, biitu janodroSina piekluve visiem datiem, kas ir fiziskas
personas e-veselibas pacienta karté, un to kopigoSana. Tomeér daZi elektroniskie
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veselibas dati var nebit strukturéti vai kod€ti, un to nosiitiSana starp veselibas apriipes
sniedz&jiem var biit ierobeZota vai iesp&jama tikai formatos, kas nelauj veikt tulkoSanu
(ja dati tiek nosutiti pari robezam). Lai nodroSinatu pietickami daudz laika, lai
sagatavotos TstenoSanai, biitu janosaka atliktas piemérosanas datumi, kas lautu panakt
juridisko, organizatorisko, semantisko un tehnisko gatavibu dazadu kategoriju
elektronisko veselibas datu nosttiSanai. Ja tiek konstatéta vajadziba pec jaunu
elektronisko veselibas datu kategoriju apmainas, biitu janosaka attiecigie piemé&rosSanas
datumi, lai varétu 1stenot So apmainu.

Veselibas un genétisko persondatu piecjamibas limenis elektroniska formata dazadas
dalibvalstis ir atskirigs. EVDT biitu jaatvieglo fizisko personu piekluve Siem datiem
elektroniska formata. Tas ari palidzétu sasniegt politikas programma ‘“Digitalas
desmitgades cel§” izvirzito merki — Iidz 2030. gadam 100 % Savienibas iedzivotaju
nodro$inat piekluvi to e-veselibas pacienta kartém. Lai nodroSinatu elektronisko
veselibas datu pieejamibu un nosttiSanas iesp&ju, Sadiem datiem vajadz&tu biit
pieejamiem un nositamiem sadarbsp€jiga un vienota Eiropas e-veselibas pacienta
karSu apmainas formata, vismaz attieciba uz dazam elektronisko veselibas datu
kategorijam, pieméram, pacientu veselibas parskatiem, e-receptém un e-izsniegSanu,
medictniskiem att€liem un att€lu aprakstiem, laboratorisko izmeklgjumu rezultatiem
un slimnicas izrakstiem, iev€rojot parejas periodus. Ja elektroniskos veselibas
persondatus fiziska persona dara pieejamus veselibas apripes sniedzgjam vai aptiekai
vai ja tos Eiropas e-veselibas pacienta karSu apmainas formata nosiita cits datu
parzinis, elektroniskie veselibas dati butu janolasa un japienem veselibas apriipes
sniegSanai vai zalu izsniegSanai, tad€jadi atbalstot veselibas apriipes pakalpojumu
sniegSanu vai elektroniskaja recepté noradito zalu izsniegSanu. Komisijas Ieteikums
(ES) 2019/243 nodrosina pamatu $adam kopigam Eiropas e-veselibas pacienta karsu
apmainas formatam. Eiropas e-veselibas pacienta karSu apmainas formata izmantoSana
biitu jaizvers ES un valstu Iimeni. Lai gan saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivas 2011/24/ES® 14. pantu izveidotais e-veselibas tikls ieteica dalibvalstim
sadarbsp&jas uzlaboSanai iepirkumos izmantot Eiropas e-veselibas pacienta karSu
apmainas formatu, praksé ta ievieSana bija ierobeZota, ka rezultata izveidojas
sadrumstalota vide un nevienmeériga piekluve elektroniskajiem veselibas datiem un to
parnesamiba.

Lai gan EVPK sistemas ir plasi izplatitas, veselibas datu digitalizacijas Iimenis
dalibvalstis atSkiras atkariba no datu kategorijam un ta, cik plasa ir to veselibas
apripes sniedz&ju darbibas joma, kas registré veselibas datus elektroniska formata. Lai
atbalstitu datu subjektu tiesibu TstenoSanu attieciba uz piekluvi elektroniskajiem
veselibas datiem un to apmainu, ir vajadziga Savienibas riciba, lai novérstu turpmaku
sadrumstaloSanos. Lai veicinatu augstu veselibas apriipes kvalitati un nepartrauktibu,
noteiktas veselibas datu kategorijas biitu sistematiski un saskanpa ar IpaSam datu
kvalitates prasibam jaregistré elektroniska formata. Eiropas e-veselibas pacienta karSu
apmainas formats biitu jaizmanto ka pamats specifikacijam, kas saistitas ar
elektronisko veselibas datu registraciju un apmainu. Komisija biitu japilnvaro pienemt
istenoSanas aktus, lai noteiktu papildu aspektus, kas saistiti ar elektronisko veselibas
datu registraciju, pieméram, veselibas apripes sniedz&ju kategorijas, kas registré

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

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2011/24/ES (2011. gada 9. marts) par pacientu tiesibu
pieméroSanu parrobezu veselibas apripé (OV L 88, 4.4.2011., 45. Ipp.).
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veselibas datus elektroniski, elektroniski registréjamo datu kategorijas vai datu
kvalitates prasibas.

Saskana ar Liguma 168. pantu dalibvalstis ir atbildigas par savu veselibas politiku, jo
pasi par Ilemumiem attieciba uz pakalpojumiem (tai skaita telemedicinu), ko tas sniedz
un kompens€. Tomér atSkiriga kompenséSanas politika nedrikstétu radit skerSlus
digitalas veselibas apriipes pakalpojumu (pieméram, telemedicinas, kas ietver ari
tieSsaistes aptieku pakalpojumus) brivai apritei. Ja digitalie pakalpojumi papildina
fizisku veselibas apripes pakalpojumu sniegSanu, digitalais pakalpojums bitu
jaieklauj kopgja veselibas apriipes pakalpojuma.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 910/2014° ir paredz&ti nosacijumi,
saskana ar kuriem dalibvalstis veic fizisku personu identifikaciju parrobezu situacijas,
izmantojot citas dalibvalsts izdotus identifikacijas Iidzeklus, ka arT noteikumi par $adu
elektroniskas identifikacijas Iidzeklu savstarp&u atziSanu. Lai izvairitos no
nesankcionétas piekluves gadijumiem, EVDT paredz drosu piekluvi elektroniskajiem
veselibas datiem, ari parrobezu scenarijos, kad veselibas nozares darbinieks un fiziska
persona ir no dazadam dalibvalsttm. Taja pasa laika dazadu elektroniskas
identifikacijas lidzeklu esamiba nedrikstétu trauceét fizisko personu un veselibas
nozares darbinieku tiesibu izmantoSanu. Lai ieviestu sadarbsp@jigus parrobezu
identifikacijas un autentifikacijas mehanismus fiziskam personam un veselibas nozares
darbiniekiem visa EVDT, ir jastiprina sadarbiba Savienibas ltmen1 Eiropas Veselibas
datu telpas padomé (“EVDT padome”). Ta ka fizisku personu tiesibas saistiba ar
piekluvi elektroniskajiem veselibas persondatiem un to nosiitiSanu bitu jaisteno
vienadi visa Savieniba, ir nepiecieSama spéciga parvaldiba un koordinacija gan
Savienibas, gan dalibvalstu Itmeni. Dalibvalstim butu jaizveido attiecigas digitalas
veselibas iestades, kuras planotu un Tistenotu standartus attieciba uz piekluvi
elektroniskajiem veselibas datiem, to nosiitiSanu un fizisko personu un veselibas
nozares darbinieku tiesibu istenoSanu. Turklat dalibvalstis ir vajadzigi parvaldibas
elementi, kas veicina valstu dalibnieku iesaistiSanos sadarbiba Savienibas limeni,
piesaistot specialistus un konsultgjot par tadu risinagjumu izstradi, kas nepiecieSami
EVDT meérku sasniegSanai. Lielakaja dala dalibvalstu pastav digitalas veselibas
iestades, kuru darbs ir saistits ar EVPK, sadarbsp€ju, drosibu vai standartizaciju. Visas
dalibvalstis biitu jaizveido digitalas veselibas iestades — ka atseviskas organizacijas
vai ka dala no jau esoSajam iestadém.

Digitalas veselibas iestadém vajadz€tu but pietickamam tehniskajam prasmém,
iesp€jams, apvienojot ekspertus no dazadam organizacijam. Lai nodroSinatu digitalas
veselibas iestazu darbibu efektivitati, tas biitu labi japlano un jauzrauga. Digitalas
veselibas iestadém butu javeic nepiecieSamie pasakumi fizisko personu tiesibu
nodro§inasanai, izveidojot valsts, regionalos un vietéjos tehniskos risinajumus,
pieméram, valsts EVPK, pacientu portdlus un datu starpniecibas sistémas. Istenojot
Sadus risinajumus, tam butu japieméro kop€ji standarti un specifikacijas, javeicina
standartu un specifikaciju piemerosana iepirkumos un jaizmanto citi inovativi lidzekli,
tai skaitd kompensaciju sniegSana par tadiem risindjumiem, kas atbilst EVDT
sadarbsp&jas un droSibas prasibam. Savu pienakumu izpildé digitalas veselibas
iestadem valsts un Savienibas lIimeni butu jasadarbojas ar citam struktiiram, tai skaita
ar apdroSinasanas struktiram, veselibas apriipes sniedzgjiem, EVPK sisttmu un

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 910/2014 (2014. gada 23. jilijs) par elektronisko
identifikaciju un uzticamibas pakalpojumiem elektronisko darjjumu veikSanai ieks§gja tirgl un ar ko
atce| Direktivu 1999/93/EK (OV L 257, 28.8.2014., 73. Ipp.).
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labjiites lietotnu raZotajiem, ka ari ar ieinteres€tajam personam no veselibas vai
informacijas tehnologiju nozarém, struktiram, kas parvalda kompensacijas shémas,
veselibas apriipes tehnologiju novértésanas struktiram, zalu regulativajam iestadém un
agentiram, medicinisko ieri¢u regulativajam iestadém, iepirkumu veicgjiem un
kiberdrosibas vai e-ID iestadem.

Piekluve elektroniskajiem veselibas datiem un to nosttiSana ir butiska parrobezu
veselibas apriip€, jo ta var veicinat veselibas apriipes nepartrauktibu, kad fiziskas
personas celo uz citam dalibvalstim vai maina dzivesvietu. Apriipes nepartrauktiba un
atra piekluve elektroniskajiem veselibas persondatiem ir vél jo svarigaka pierobezas
regionu iedzivotajiem, kuri biezi Sk&rso robezu, lai sanemtu veselibas apripes
pakalpojumus. Daudzos pierobezas regionos daZi specializéti veselibas apripes
pakalpojumi var bt tuvak pieejami otrpus robezas, nevis taja pasa dalibvalsti. Lai
elektroniskos veselibas persondatus nosiititu uz citam valstim gadijumos, kad fiziska
persona izmanto cita dalibvalstt iedibinata veselibas apriipes sniedz&ja pakalpojumus,
ir vajadziga attieciga infrastruktira. Saja nolika ir izveidota brivpratiga
infrastruktiira — MyHealth@EU —, kas ir dala no Direktivas 2011/24/ES 14. panta
paredzetajiem pasakumiem. Izmantojot MyHealth@EU, dalibvalstis saka nodroSinat
fiziskam personam iesp&ju, celojot arvalstis, kopigot savu elektroniskos veselibas
persondatus veselibas apripes sniedz€jiem. Lai vél vairak atbalstitu §adas iespgjas,
dalibvalstu dalibai digitalaja infrastruktira MyHealth@EU biutu jaklust obligatai.
Visam dalibvalstim biitu japievienojas Sai infrastruktirai un jasavieno ar to veselibas
apripes sniedzgji un aptiekas, jo tas ir nepiecieSams, lai Tstenotu fizisko personu
tiesibas piekliit saviem elektroniskajiem veselibas persondatiem un izmantot tos
neatkarigi no dalibvalsts. Infrastruktiira butu pakapeniski japaplaSina, lai atbalstitu
citas elektronisko veselibas datu kategorijas.

Saistiba ar MyHealth@EU bitu jaizveido centrala platforma, ko dalibvalstis izmantotu
ka kopigu infrastrukttru, lai efektivi un drosi istenotu savienojamibu un sadarbspéju.
Lai garantétu datu aizsardzibas noteikumu ieveéroSanu un nodroS$inatu riska parvaldibas
sistému elektronisko veselibas persondatu nosttiSanai, Komisijai ar istenoSanas aktiem
bitu jasadala konkréti pienakumi starp dalibvalstim ka kopigiem parziniem un
janosaka savi pienakumi ka apstradatajam.

Papildus MyHealth@EU pakalpojumiem elektronisko veselibas persondatu apmainai,
pamatojoties uz FEiropas e-veselibas pacienta karSu apmainas formatu, var bit
nepiecieSami ar1 citi pakalpojumi vai papildu infrastruktiiras, pieméram, arkartas
situdcijas sabiedribas veselibas joma vai gadijumos, kad MyHealth@EU arhitekttra
nav piemérota dazu lietojuma veidu ievie$anai. Sadi lietojuma veidi ir, pieméram,
atbalsts vakcinacijas karSu funkcijam, tai skaita vakcinacijas planu informacijas
apmaina vai vakcinacijas sertifikatu vai citu ar veselibu saistitu sertifikatu parbaude.
Tas bitu svarigi ari, lai ieviestu papildu funkcionalitati sabiedribas veselibas krizu
risinasanai, pieméram, kontaktpersonu izsekoSanas atbalstu infekcijas slimibu
ierobezosanas noluka. Attieciba uz treSo valstu digitalas veselibas kontaktpunktu
savienoSanu vai sadarbsp&ju ar starptautiska limeni izveidotam digitalam sisttmam
biitu javeic parbaude, lai nodro$inatu valsts kontaktpunkta atbilstibu MyHealth@EU
tehniskajam specifikacijam, datu aizsardzibas noteikumiem un citam prasibam.
Lémums par treSas valsts kontaktpunkta pievienoSanu biitu japienem datu parziniem
kopigaja MyHealth@EU vadibas grupa.

Lai nodro$inatu fizisko personu un veselibas nozares darbinieku tiesibu ievérosanu,
EVPK sisttmam, ko tirgo Savienibas ieks€ja tirgti, biitu jasp&j drosi uzglabat un
nosiitit kvalitativus elektroniskos veselibas datus. Tas ir EVDT pamatprincips —
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garantét dro$u un brivu elektronisko veselibas datu apriti visa Savieniba. Saja nolaka,
lai noverstu tirgus sadrumstalotibu, vienlaikus nodro$inot pieejas samérigumu, biitu
jaizveido obligata paSsertifikacijas shéma EVPK sisttmam, kas apstrada vienu vai
vairakas prioritaras elektronisko veselibas datu kategorijas. Izmantojot So
passertifikaciju, EVPK sisttmam biitu japierada atbilsttba Savienibas Iimeni
noteiktajam pamatprasibam saistiba ar sadarbsp&ju un droSibu. Attieciba uz drosibu
pamatprasibas biitu jaieklauj elementi, kas raksturigi tieSi EVPK sisttemam, jo
visparigakas drosibas ipasibas biitu jaatbalsta ar citiem mehanismiem, pieméram,
kiberdroSibas shémam, kas noteiktas Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES)
2019/881'°.

Lai gan EVPK sisttmam, ko raZzotajs ipasi paredz€jis izmantot vienas vai vairaku
konkretu elektronisko veselibas datu kategoriju apstradei, biitu japieméro obligata
passertifikacija, vispar§jas nozimes programmatiira nebiitu jauzskata par EVPK
sisttmam, pat ja to izmanto veselibas apripes iestad€s, un tadel nebiitu japieprasa, lai
ta atbilstu III nodalas noteikumiem.

Programmatiira vai programmatiiras modulis(-1i), kas atbilst mediciniskas ierices vai
augsta riska maksliga intelekta sisteémas definicijai, bitu jasertificé saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2017/745'! un attiecigi Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu [..] [Maksliga intelekta akts, COM/2021/206 final]. Sis regulas
pamatprasibas attieciba uz sadarbsp&ju biitu japieméro tikai tiktal, ciktal mediciniskas
ierices vai augsta riska maksliga intelekta sist€émas razotdjs, kas nodroSina
elektroniskos veselibas datus, kuri jaapstrada ka dala no EVPK sist€émas, pieprasa
sadarbspgju ar §adu EVPK sistému. Sada gadijuma $im mediciniskajam iericém un
augsta riska maksliga intelekta sisttmam bitu japieméro noteikumi par EVPK sist€ému
kopigam specifikacijam.

Lai vel vairak atbalstitu sadarbsp&ju un drosibu, dalibvalstis var saglabat vai noteikt
ipasus noteikumus par EVPK sistemu iepirkumu, kompens€Sanu, finansé€Sanu vai
izmantoSanu valsts ITmeni saistiba ar veselibas apriipes pakalpojumu organizéSanu,
sniegdanu vai finansésanu. Sadi pasi noteikumi nedrikstétu kavét EVPK sistému brivu
apriti Savieniba. Dazas dalibvalstis ir ieviesusas obligatu EVPK sisteému sertifikaciju
vai obligatu sadarbspgjas test€Sanu, lai §is sist€mas var€tu pieslégt valsts digitalas
veselibas pakalpojumiem. Sadas prasibas parasti tiek atspogulotas iepirkumos, ko
organizé veselibas apripes sniedzgji, valsts vai regionalas iestades. Obligata EVPK
sisttmu sertifikacija Savienibas limeni biitu janosaka ka standarts, ko var izmantot
valsts Itmena iepirkumos.

Lai pacientiem garantetu Saja regula paredzeto tiesibu efektivu istenoSanu, ja veselibas
apripes sniedzgji iekS€jo darbibu veikSanai izstrada un izmanto pasSi savu EVPK
sisttmu, nelaizot to tirgl par samaksu vai atlidzibu, tiem ar1 biitu jaievéro §1 regula.
Saja konteksta $adiem veselibas apriipes sniedz&jiem biitu jaievéro visas raZotajiem
piemerojamas prasibas.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2019/881 (2019. gada 17. aprilis) par ENISA (Eiropas
Savienibas KiberdroSibas agentiira) un par informacijas un komunikacijas tehnologiju kiberdrosibas
sertifikaciju, un ar ko atcel Regulu (ES) Nr. 526/2013 (Kiberdrosibas akts) (OV L 151, 7.6.2019.,
15. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/745 (2017. gada 5. aprilis), kas attiecas uz
mediciniskam iericém, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 un Regulu (EK)
Nr. 1223/2009 un atce] Padomes Direktivas 90/385/EK un 93/42/EEK (OV L 117, 5.5.2017., 1. Ipp.).
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Ir japaredz skaidrs un samérigs pienakumu sadalijums, kas atbilst katra dalibnieka
lomai EVPK sisteému piegades un izplatiSanas procesa. Uznéméjiem biitu jauznemas
atbildiba par atbilstibas nodrosinasanu saistiba ar savu attiecigo lomu $aja procesa un
janodrosSina, ka tie dara pieejamas tirgl tikai tddas EVPK sist€mas, kas atbilst
attiecigajam prasibam.

EVPK sistéemu razotajiem biitu japierada atbilstiba pamatprasibam attieciba uz
sadarbsp&ju un drosibu, ievieSot kopigas specifikacijas. Saja nolika Komisijai batu
japieskir 1stenoSanas pilnvaras noteikt $adas kopigas specifikacijas attieciba uz datu
kopam, kodeSanas sisttmam, tehniskajam specifikacijam, tai skaita datu apmainas
standartiem, specifikacijam un profiliem, ka ar7 prasibam un principiem, kas saistiti ar
drosibu, konfidencialitati, integritati, pacientu drosibu un persondatu aizsardzibu, ka
ar1 specifikacijam un prasibam, kas saistitas ar identifikacijas parvaldibu un
elektroniskas identifikacijas izmantoSanu. Digitalas veselibas iestadéem biitu japalidz
izstradat sadas kopigas specifikacijas.

Lai nodroSinatu §is regulas III nodala noteikto prasibu un pienakumu pienacigu un
rezultativu izpildi, bitu japiemero ar Regulu (ES) 2019/1020 izveidota tirgus
uzraudzibas un produktu atbilstibas sist€éma. Atkariba no valsts Itmeni noteiktas
organizacijas Sadas tirgus uzraudzibas darbibas vargtu veikt digitalas veselibas
iestades, kas nodroSinatu II nodalas noteikumu pareizu IstenoSanu, vai atseviska tirgus
uzraudzibas iestade, kas biitu atbildiga par EVPK sisttmam. Lai gan digitalas
veselibas iestazu norikoSana par tirgus uzraudzibas iestadém var€tu sniegt biitiskas
praktiskas prieksrocibas veselibas pakalpojumu un apriipes risindjumu Istenosana,
blitu jaizvairas no jebkadiem intereSu konfliktiem, pieméram, nodalot dazadus
uzdevumus.

Labjttes lietotnu (piem&ram, mobilo lietotnu) lietotaji biitu jainformé par $adu lietotnu
sp&ju izveidot savienojumu ar EVPK sistémam vai valsts e-veselibas risinajumiem vai
sniegt tam datus gadijumos, kad labjutes lietotnu raditie dati ir noderigi veselibas
apriipes vajadzibam. So lietotnu sp&ja eksportét datus sadarbspéjiga formata ir svariga
arT datu parnesamibas noliikos. Attieciga gadijuma lietotaji biitu jainformeé par $adu
lietotnu atbilstibu sadarbsp€jas un droSibas prasibam. Tomeér, nemot véra labjltes
lietotnu lielo skaitu un to, ka daudzu $adu lietotnu raditajiem datiem ir nebiitiska
nozime veselibas apriipe, sertifikacijas shémas pieméroSana $im lietotn€m nebitu
samériga. Tadel bitu jaizveido brivpratiga mark&uma sisttma ka piemérots
mehanisms, kas labjiites lietotnu lietotajiem nodroSinatu parredzamibu attieciba uz
atbilstibu prasibam, tadgjadi palidzot lietotajiem izvéleties piemérotas labjites
lietotnes ar augstiem sadarbspé&jas un drosibas standartiem. Komisija istenoSanas aktos
var noteikt plasaku informaciju par $ada mark&juma formatu un saturu.

Informacijas izplatiSana par sertificetam EVPK sisttmam un ar min€to mark&umu
apzimétam labjutes lietotném ir nepiecieSama, lai palidzetu produktu pasititajiem un
lietotajiem atrast sadarbsp€jigus risinajumus savam konkrétajam vajadzibam. Tapéc
Savienibas Iimeni butu jaizveido tadu sadarbsp€jigu EVPK sisttmu un labjites
lietotnu datubaze, uz kuram neattiecas Regulas (ES) 2017/745 un [..] [Maksliga
intelekta akts, COM/2021/206 final], — lidzigi ka ar Regulu (ES) 2017/745 izveidota
Eiropas Medicinisko iericu datubaze (Eudamed). ES sadarbspéjigu EVPK sistému un
labjiites lietotnu datubazes mérkiem vajadz&tu bt vispargjas parredzamibas
uzlaboSanai, vairakkart€jas zinoSanas prasibu novérSanai un informacijas pliismas
racionaliz€$anai un atviegloSanai. Attieciba uz mediciniskajam iericem un maksliga
intelekta sisttmam butu jasaglaba registracija esoSajas datubazes, kas izveidotas
attiecigi saskana ar Regulu (ES) 2017/745 un [..] [Maksliga intelekta akts,
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COM/2021/206 final], bet, lai nodroSinatu informaciju iepirkuma veicg€jiem, biitu
janorada atbilstiba sadarbspgjas prasibam, ja to pieprasa razotaji.

Attieciba uz klinisko datu sekundaru izmantoSanu pé€tniecibai, inovacijai, politikas
veidoSanai, regulativiem mérkiem, pacientu drosibai vai citu fizisku personu arstéSanai
par pamatu biitu jaizmanto Regula (ES) 2016/679 paredz&tas Savienibas tiesibu akta
pienemsanas iespg€jas, noteikumi un mehanismi, ka ar1 japaredz piemeroti un konkréti
pasakumi, lai aizsargatu fizisko personu tiesibas un brivibas. ST regula saskana ar
Regulas (ES) 2016/679 9. panta 2. punkta g), h), i) un j) apakSpunktu ir juridiskais
pamats veselibas datu sekundarai izmantoSanai, un ar to nosaka apstrades garantijas
attieciba uz likumigiem nolikiem, uzticamu parvaldibu, lai nodroSinatu piekluvi
veselibas datiem (ar veselibas datu piekluves struktiiru starpniecibu), un apstradi drosa
vide, ka arT datu apstrades kartibu, kas noteikta datu atlauja. Vienlaikus datu piekluves
pieteikuma iesniedz€jam biitu japierada juridiskais pamats saskana ar Regulas (ES)
2016/679 6. pantu, uz kura pamata tas varétu pieprasit piekluvi datiem saskana ar $o
regulu, un tam bitu jaizpilda IV nodala izklastitie nosactjumi. Konkrétak — attieciba
uz datu turétaja riciba esoso elektronisko veselibas datu apstradi, kas noteikta ar So
regulu, $1 regula rada juridisku pienakumu Regulas (ES) 2016/679 6. panta 1. punkta
c) apakSpunkta nozimé datu tur€tdjam izpaust datus veselibas datu piekluves
strukturam, bet sakotn€jas apstrades mérka (pieméram, apriipes sniegSana) juridiskais
pamats netiek skarts. ST regula arT atbilst §adas apstrades nosacijumiem saskana ar
Regulas (ES) 2016/679 9. panta 2. punkta h), i) un j) apakSpunktu. Ar So regulu
veselibas datu piekluves struktiiram tiek uztic€ti uzdevumi sabiedribas intereses
(droSas apstrades vides uzturéSana, datu apstrade pirms to izmantoSanas u. c.) Regulas
(ES) 2016/679 6. panta 1. punkta e) apakSpunkta nozimé&, un ta atbilst Regulas (ES)
2016/679 9. panta 2. punkta h), 1) un j) apakSpunkta prasibam. Tapec $aja gadijuma $1
regula ir juridiskais pamats saskana ar min&tas regulas 6. pantu un atbilst tas 9. panta
prasibam par nosacijumiem, saskana ar kuriem var apstradat elektroniskos veselibas
datus. Gadijuma, ja lietotdjam 1ir piekluve elektroniskajiem veselibas datiem
(sekundarai datu izmantoSanai kadam no Saja regula noteiktajiem noltikiem), datu
lietotajam butu japierada tas juridiskais pamats saskana ar Regulas (ES) 2016/679
6. panta 1. punkta e) vai f) apakSpunktu un japaskaidro konkrétais juridiskais pamats,
uz kuru tas balstas, iesniedzot pieteikumu par piekluvi elektroniskajiem veselibas
datiem saskapa ar So regulu: pamatojoties uz piemérojamiem tiesibu aktiem, ja
juridiskais pamats saskana ar Regulu (ES) 2016/679 ir Regulas (ES) 2016/679 6. panta
1. punkta e) apakSpunkts vai Regulas (ES) 2016/679 6. panta 1. punkta f) apakSpunkts.
Ja lietotajs atsaucas uz 6. panta 1. punkta e) apakSpunkta paredz€to juridisko pamatu,
tam biitu jaatsaucas uz citu ES vai valsts tiesibu aktu, kas nav §1 regula un kas
lietotajam uzliek par pienakumu apstradat veselibas persondatus ta uzdevumu izpildei.
Ja lietotaja veiktas apstrades likumigais pamats ir Regulas (ES) 2016/679 6. panta
1. punkta f)apak$punkts, tad $aja gadijuma garantijas nodro§ina 31 regula. Saja
konteksta datu atlaujas, ko izsniedz veselibas datu piekluves struktiiras, ir
administrativs lémums, ar ko nosaka nosacijumus piekluvei datiem.

EVDT konteksta elektroniskie veselibas dati jau pastav, un tos sava darba gaita vac
veselibas apriipes sniedzgji, arodapvienibas, valsts iestades, regulatori, pé&tnieki,
apdroSinataji utt. Dazas datu kategorijas tiek vaktas galvenokart veselibas apripes
nodroSinasanai (pieméram, e-veselibas pacienta karte, genétiskie dati, pretenziju dati
u. ¢.), savukart citas tiek vaktas ar1 citiem mérkiem, piem&ram, p&tniecibai, statistikai,
pacientu droSibai, regulativam darbibam vai politikas veidoSanai (piem&ram, slimibu
registri, politikas veidoSanas registri, zalu vai medicinisko ieri¢u blakusparadibu
registri u. ¢.). Pieméram, dazas jomas ir pieejamas Eiropas datubazes, kas atvieglo
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datu (atkal)izmantoSanu, pieméram, saistiba ar vézi (Eiropas véza informacijas
sisteéma) vai retajam slimibam (Eiropas platforma reto slimibu registracijai, Eiropas
references tikla registri utt.). Sie dati batu jadara pieejami arf sekundarai izmanto$anai.
Tomeér liela dala esoSo ar veselibu saistito datu nav pieejami citiem mérkiem, kas nav
tie, kuriem tie tika vakti. Tas ierobezo pé€tnieku, inovatoru, politikas veidotaju,
regulatoru un arstu iespgjas izmantot Sos datus dazadiem mérkiem, tai skaita
petniecibai, inovacijai, politikas veidoSanai, regulativiem mérkiem, pacientu dro$ibai
vai personaliz€tajai medicinai. Lai pilniba izmantotu elektronisko veselibas datu
sekundaras izmantoSanas priekSrocibas, visiem datu turétajiem butu jadod ieguldijums
Sajos centienos, darot pieejamas dazadas to riciba esoSo elektronisko veselibas datu
kategorijas sekundarai izmantoSanai.

Elektronisko veselibas datu kategorijam, kuras var apstradat sekundarai izmantosanai,
jabut pietickami plasam un elastigam, lai pielagotos datu lietotaju mainigajam
vajadzibam, bet vienlaikus jaietver tikai tie dati, kas saistiti ar veselibu vai par kuriem
zinams, ka tie ietekm& veselibu. Taja var ieklaut ari attiecigos veselibas apriipes
sistémas datus (e-veselibas pacienta kartes, pretenziju datus, slimibu registrus, genoma
datus u.c.), ka ari datus, kas ietekm& veselibu (pieméram, dazadu vielu patérins,
bezpajumtnieciba, veselibas apdros$inaSana, minimalie ienakumi, nodarbinatibas
statuss, uzvediba, ar1 vides faktori (piem€ram, piesarnojums, starojums, noteiktu
kimisku vielu lietoSana). Tie var ietvert arT personu generétus datus, piem&ram, datus
no mediciniskam iericEém, labjiites lietotném vai citam valkdjamam iericEm un
digitalas veselibas lietotném. Datu lietotajs, kas izmanto piekluvi Saja regula
noteiktajam datu kopam, varétu papildinat datus ar dazadiem labojumiem, anotacijam
un citiem uzlabojumiem, pieméram, papildinot triikkstoSus vai nepilnigus datus un
tadgjadi uzlabojot datu kopa esoSo datu precizitati, pilnigumu vai kvalitati. Lai
atbalstttu sakotn€jas datubazes uzlaboSanu un papildinatas datu kopas turpmaku
izmantoSanu, datu kopa ar $adiem uzlabojumiem un izmainu aprakstu bez maksas biitu
jadara pieejama sakotn€jo datu turétajam. Datu turétajam butu jadara pieejama jauna
datu kopa, ja vien tas neiesniedz veselibas datu piekluves struktiirai pamatotu
iebildumu pret datu kopas izmainam, pieméram, gadijumos, kad datu kopa papildinata
nekvalitativi. Biitu janodroSina ar1 elektronisko nepersondatu sekundara izmantoSana.
Jo 1pasi cilveéku veseliba liela nozime ir patogénu genoma datiem, ka tas pieradijas
Covid-19 pandémijas laika. Ir pieradijies, ka savlaiciga piekluve Sadiem datiem un to
kopigoSana ir bitiska, lai atri izstradatu atklaSanas rikus, veiktu mediciniskus
pretpasakumus un reag€tu uz sabiedribas veselibas apdraudéjumiem. Vislielako
labumu no ricibas patogénu genomikas joma var€s giit, savstarp€ji kopigojot
sabiedribas veselibas un pétniecibas procesos iegitas datu kopas un attiecigajam
struktiiram sadarbojoties, lai inform&tu un uzlabotu citu struktiiru procesus.

Datu turétaji var but valsts, bezpelnas vai privatie veselibas apriipes vai apripes
sniedzgji, valsts, bezpelnas un privatas organizacijas, apvienibas vai citas struktiras,
publiskas un privatas struktiras, kas veic pétijumus saistiba ar veselibas nozari un
apstrada iepriek§ minétas veselibas un ar veselibu saistito datu kategorijas. Lai
noveérstu nesamérigu slogu mazajiem uznémumiem, mikrouzpémumiem netiek
piemérots pienakums darit savus datus pieejamus sekundarai izmantoSanai EVDT
ietvaros. Publiskas vai privatas strukttiras biezi sanem publisko finans€jumu no valsts
val Savienibas lidzekliem, lai vaktu un apstradatu elektroniskos veselibas datus
pétniecibai, statistikai (oficialai vai neoficialai) vai citiem lidzigiem meérkiem, ari
jomas, kuras Sadu datu vakSana ir sadrumstalota vai apgriitinata, pieméram, saistiba ar
retajam slimibam, vézi u. c. Sadi dati, ko datu turétaji vac un apstrada ar Savienibas
vai valsts publiska finans€juma atbalstu, datu turétajiem biitu jadara pieejami veselibas
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datu piekluves struktiram, lai maksimali palielinatu publisko investiciju ietekmi un
atbalstitu p@tniecibu, inovaciju, pacientu dros§ibu un politikas veidoSanu, kas dod
labumu sabiedribai. Dazas dalibvalstis privatam struktiiram, tai skaita privatiem
veselibas apriipes sniedz€jiem un arodapvienibam, ir biitiska loma veselibas nozaré.
Sadu pakalpojumu sniedz&ju 1iciba esoSie veselibas dati bitu jadara pieejami ari
sekundarai izmantoSanai. Taja pasa laika dati, kam piem&rota 1ipaSa tiesiska
aizsardziba, piemé&ram, medicinisko iericu uznémumu vai farmacijas uzpémumu
intelektualais 1paSums, biezi vien ir aizsargati ar autortiestbam vai lidzigiem
aizsardzibas veidiem. Tomér publiskajam iestadém un regulatoriem biitu jaspgj pieklit
sadiem datiem, pieméram, pandémiju gadijuma, lai parbauditu bojatas ierices un
aizsargatu cilvéku veselibu. Situacijas, kad bijusas nopietnas bazas par sabiedribas
veselibu (pieméram, krapSanas lieta saistiba ar PIP kriisu implantiem), publiskajam
iestadém bija loti griiti pieklut Sadiem datiem, lai saprastu c€lonus un pieklitu
razotajam pieejamam zinasanam par dazu iericu defektiem. Covid-19 pandémija ari
atklaja, ka politikas veidotajiem ir griti piekliit veselibas datiem un citiem ar veselibu
saistitiem datiem. Sadi dati batu jadara pieejami publisko un regulativo darbibu
veikSanai, tad€jadi palidzot publiskajam struktiram pildit to likuma noteiktas
pilnvaras, vienlaikus attiecigd gadijuma un iesp&ju robezas ieverojot komercialo datu
aizsardzibu. Bitu japaredz 1pasi noteikumi attieciba uz veselibas datu sekundaru
izmantoSanu. Datu altruisma darbibas var veikt dazadas struktiiras, ievérojot Regulu
[..] [Datu parvaldibas akts, COM/2020/767 final] un nemot véra veselibas nozares
specifiku.

NodroSinot veselibas datu sekundaru izmantoSanu saskana ar EVDT, biitu jadod
iesp&ja publiskam un privatam bezpelnas struktiram, ka arT individualiem p&tniekiem
piekliit veselibas datiem pétniecibas, inovacijas, politikas veidoSanas, izglitojosu
pasakumu, pacientu drosibas, regulativo pasakumu vai personalizétas medicinas
vajadzibam saskana ar $aja regula noteiktajiem mérkiem. Piekluvei datiem sekundarai
izmantoSanai butu javeicina sabiedribas vispargjas intereses. Darbibas, kuram piekluve
Sts regulas konteksta ir likumiga, var ietvert elektronisko veselibas datu izmantoSanu
publisko struktiiru veiktiem uzdevumiem, pieméram, valsts pienakumu izpildei, tai
skaita sabiedribas veselibas uzraudzibai, planoSanas un zinoSanas pienakumiem, ka ar1
veselibas politikas veidoSanai, pacientu droSibas, apriipes kvalitates un veselibas
apripes sisttmu ilgtsp&jas nodroSinasanai. Publiskajam struktiiram un Savienibas
iestadém, struktiram, birojiem un agentiram var blit nepiecieSama regulara piekluve
elektroniskajiem veselibas datiem ilgaku laikposmu, ari, lai Tstenotu savas pilnvaras,
kas noteiktas Saja regula. Publiska sektora struktiras var veikt $adas pé€tniecibas
darbibas, izmantojot treSas personas, tai skaita apakSuznéméjus, ja vien publiska
sektora struktiiras vienmer parrauga §is darbibas. Ar So datu sniegSanu biitu jaatbalsta
arT darbibas, kas saistitas ar zinatnisko p&tniecibu (ar1 privato pétniecibu), izstradi un
inovaciju, precu razoSanu un pakalpojumu sniegSanu veselibas vai apriipes nozarém,
piemé&ram, inovacijas darbibas vai maksliga intelekta algoritmu maciSanas, kas varétu
aizsargat fizisku personu veselibu vai nodroSinat to apriipi. Dazos gadijumos
informacija par dazam fiziskam personam (pieméram, genoma informacija par
fiziskam personam, kas slimo ar noteiktu slimibu) varétu palidzet diagnostic€t vai
arstét citas fiziskas personas. Publiskajam struktiram ir jaspgj rikoties plasak par
Regulas [..] [Datu akts, COM/2022/68 final] V nodala arkartas situacijam paredzeto
darbibas jomu. Tomér publiska sektora struktiiras var liigt veselibas datu piekluves
struktiiru atbalstu datu apstradei vai saisti$anai. ST regula nodrosina publiska sektora
struktiram iesp&ju piekliit informacijai, kas tam nepiecieSama, lai pilditu tam ar
tiesibu aktiem noteiktos pienakumus, bet nepaplasina $adu publiska sektora struktiiru
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pilnvaras. Biitu jaaizliedz jebkadi méginajumi izmantot datus jebkadiem pasakumiem,
kas kaité fiziskam personam, lai palielinatu apdroSinasanas prémijas, reklamé&tu
produktus vai arstéSanu vai izstradatu kaitigus produktus.

Bitisks elements, lai veicinatu ar veselibu saistitu datu sekundaru izmantoSanu, ir
vienas vai vairaku veselibas datu piekluves struktiiru izveide, kas atbalsta piekluvi
elektroniskajiem veselibas datiem dalibvalstis. Tapéc dalibvalstim biitu jaizveido
viena vai vairakas veselibas datu piekluves struktiiras, pieméram, lai atspogulotu to
konstitucionalo, organizatorisko un administrativo sisttmu. Tomér gadijuma, ja ir
vairak neka viena datu piekluves struktiira, viena no $im veselibas datu piekluves
struktiiram biitu jaizraugas par koordinatoru. Ja dalibvalsts izveido vairakas struktiras,
tai biitu japaredz valsts limena noteikumi, lai nodroSinatu So strukttiru koordin€tu
dalibu EVDT padomé. Minétajai dalibvalstij jo 1pasi butu jaizraugas viena veselibas
datu piekluves struktira, kas darbotos ka vienots kontaktpunkts, lai nodroSinatu
mingto struktiiru rezultativu Iidzdalibu, un biitu janodroSina atra un netrauceta
sadarbiba ar citam veselibas datu piekluves struktiram, EVDT padomi un Komisiju.
Veselibas datu piekluves struktiiras var atSkirties organizacijas un lieluma zina (sakot
no atseviskas, pilnveértigas organizacijas lidz struktiirvienibai vai departamentam eso$a
organizacija), taCu tam jabut ar vienadam funkcijam, pienakumiem un pilnvaram.
Veselibas datu piekluves struktiras nedrikst tikt ietekmétas, kad tas pienem 1€émumus
par piekluvi elektroniskajiem datiem sekundarai izmantoSanai. Tomér to neatkaribai
nevajadz€tu nozimét, ka veselibas datu piekluves struktiirai nevar piemérot kontroles
vai uzraudzibas mehanismus attieciba uz tas finansu izdevumiem vai tas darbibas
izskatiSanu tiesa. Katrai veselibas datu piekluves struktiirai biitu janodroSina finansu
un cilvekresursi, telpas un infrastruktiira, kas vajadzigi, lai ta varétu efektivi pildit
savus uzdevumus — arf tos, kas saistiti ar sadarbibu ar citam veselibas datu piekluves
struktiram visa Savieniba. Katrai veselibas datu piekluves struktirai vajadzetu bt
atseviSkam, publiski pieejamam gada budzetam, kas var biit dala no kopgja valsts
budZeta. Lai nodroSinatu labaku piekluvi veselibas datiem un papildinot Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulas [..] [Datu parvaldibas akts, COM/2020/767 final]
7. panta 3. punktu, dalibvalstim bitu jauztic veselibas datu piekluves struktiram
pilnvaras piepemt Iémumus par piekluvi veselibas datiem un to sekundaru
izmantoSanu. To var€tu veikt, nosakot jaunus uzdevumus kompetentajam strukttiram,
ko dalibvalstis izraudzijuSas saskana ar Regulas [..] [Datu parvaldibas akts,
COM/2020/767 final] 7. panta 1. punktu, vai izraugoties esoS$as vai jaunas nozaru
struktiiras, kas atbildigas par Sadiem uzdevumiem saistiba ar piekluvi veselibas
datiem.

Veselibas datu piekluves struktiiram biitu jauzrauga S§is regulas IV nodalas
piem@roana un javeicina tas piemérosanas konsekvence visa Savieniba. Saja noliika
veselibas datu piekluves struktiram biitu jasadarbojas sava starpa un ar Komisiju bez
nepiecieSamibas panakt vienoSanos starp dalibvalstim par savstarp€jas palidzibas
sniegSanu vai par S$adu sadarbibu. Veselibas datu piekluves struktiiram biitu
jasadarbojas ar ar ieinteres€tajam personam, tai skaita pacientu organizacijam. Ta ka
veselibas datu sekundara izmantoSana ir saistita ar veselibas persondatu apstradi, ir
piemérojami attiecigie Regulas (ES) 2016/679 noteikumi, un uzraudzibas iestadém
saskana ar Regulu (ES) 2016/679 un Regulu (ES) 2018/1725 butu jauztic uzdevums
nodroS$inat So noteikumu izpildi. Turklat, nemot véra veselibas datu sensitivo raksturu
un lojalas sadarbibas pienakumu, veselibas datu piekluves struktiiram biitu jainforme
datu aizsardzibas iestades par jebkadiem jautajumiem, kas saistiti ar datu apstradi
sekundarai izmantoSanai, arT par sodiem. Papildus uzdevumiem, kas javeic, lai
nodro$inatu, ka veselibas datu sekundara izmantoSana ir lietderiga, veselibas datu
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piekluves struktiirai biitu jacensSas paplaSinat papildu veselibas datu kopu pieejamibu,
jaatbalsta maksliga intelekta attistiba veselibas joma un javeicina kopg&ju standartu
izstrade. Tam bitu jaizmanto parbauditas metodes, kas nodroSina, ka elektroniskie
veselibas dati tiek apstradati ta, lai tiktu saglabats datos, kuru sekundara izmantoSana
ir atlauta, ietvertas informacijas privatums, tai skaita persondatu pseidonimizacijas,
anonimizacijas, visparinasanas, blok&Sanas un nejausinaSanas metodes. Veselibas datu
piekluves struktiiras var sagatavot datu kopas atbilstosi datu lietotaja vajadzibam, kas
saistitas ar izdoto datu atlauju. Tas ietver noteikumus par mikrodatu kopu
anonimizaciju.

Nemot vera administrativo slogu, kas jauznemas veselibas datu piekluves struktiram,
lai informeétu fiziskas personas, kuru dati tiek izmantoti datu projektos drosas apstrades
vide, biutu japiemero Regulas (ES) 2016/679 14. panta 5. punkta paredz&tie izn€mumi.
Tapéc veselibas datu piekluves struktiiram biitu jasniedz vispariga informacija par
veselibas datu sekundaras izmantoSanas nosacijumiem, kas ietver Regulas (ES)
2016/679 14. panta 1. punkta un — ja tas nepiecieSams, lai nodroSinatu godpratigu un
parredzamu apstradi, — 14. panta 2. punkta uzskaititos informacijas elementus,
pieméram, informaciju par apstradato datu noliiku un datu kategorijam. Sa noteikuma
izndmumi biltu japiemero, ja pétijuma rezultati varétu palidzet attiecigas fiziskas
personas arstéiana. Sada gadijuma datu lietotajam biitu jainformé veselibas datu
piekluves struktura, kurai savukart butu jainformé datu subjekts vai vina veselibas
nozares darbinieks. Fiziskam personam vajadzetu biit iesp€jai pieklut dazadu
pétniecibas projektu rezultatiem veselibas datu piekluves strukttiras timekla vietng,
ideala gadijjuma — tada formata, kas nodrosina vieglu mekléSanu. Biitu japublisko ari
datu atlauju saraksts. Lai veicinatu to darbibas parredzamibu, katrai veselibas datu
piekluves struktiirai biitu japublicé gada darbibas parskats, kura sniegts parskats par
tas aktivitatem.

Regula [..] [Datu parvaldibas akts, COM/2020/767 final] ir izklastiti visparigi
noteikumi par datu altruisma parvaldibu. Taja pasa laika, nemot veéra, ka veselibas
nozaré tiek parvalditi sensitivi dati, biitu janosaka papildu kritériji, izmantojot Regula
[..] [Datu parvaldibas akts, COM/2020/767 final] paredz€to noteikumu kopumu. Ja
Sads noteikumu kopums paredz droSas apstrades vides izmantoSanu $aja nozarg, tai
biitu jaatbilst Saja regula noteiktajiem kritérijiem. Veselibas datu piekluves struktiiram
biitu jasadarbojas ar strukttiram, kas saskana ar Regulu [..] [Datu parvaldibas akts,
COM/2020/767 final] ir norikotas uzraudzit datu altruisma organizaciju darbibu
veselibas vai apriipes nozarg.

Lai atbalstitu elektronisko veselibas datu sekundaru izmantoSanu, datu turétajiem bitu
jaatturas no datu aizturéSanas, nepamatotas maksas pieprasiSanas, kura nav ne
parredzama, ne samériga ar izmaksam, kas saistitas ar piekluves nodroSinasanu datiem
(un attieciga gadijjuma ar datu vakSanas robeZizmaksam), prasibas datu lietotajiem
piedalities pétnieciba ka lidzizdevejiem vai citas prakses, kas var€tu atturét datu
lietotajus no datu pieprasiSanas. Ja datu atlaujas sniegSanai ir nepiecieSams
apstiprinajums par €tikas normu ievéroSanu, atlauja jaizverté pec tas butibas. No otras
puses, Savienibas iestazu, struktliru, biroju un agenttiru (tai skaita EMA, ECDC un
Komisijas) riciba ir loti svarigi un saturigi dati. Piekluve Sadu iestazu, strukttru, biroju
un agenttru datiem butu japieskir ar tas dalibvalsts veselibas datu piekluves struktiiras
starpniecibu, kura atrodas parzinis.

Veselibas datu piekluves strukttiram un atseviSkiem datu turétajiem biitu jalauj iekaset
maksu, pamatojoties uz Regulas [..] [Datu parvaldibas tiesibu akts, COM/2020/767
final] noteikumiem saistiba ar to uzdevumiem. Nosakot $adas maksas, var nemt véra
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MVU, individualu pétnieku vai publisko struktiiru situaciju un intereses. Datu
turétajiem bitu jalauj arf iekasét maksas par datu pieejamibas nodroginasanu. Sadam
maksam bitu jaatspogulo $adu pakalpojumu sniegSanas izmaksas. Privatie datu
turétaji var arl iekasét maksas par datu vakSanu. Lai nodrosinatu saskanotu pieeju
attieciba uz maksu politiku un struktiru, Komisija var pienemt istenoSanas aktus.
Attieciba uz maksam, kas iekas€tas saskana ar So regulu, biitu japiemero Regulas
[Datu akts, COM/2022/68 final] 10. panta noteikumi.

Lai stiprinatu noteikumu par elektronisko veselibas datu sekundaru izmantoSanu
izpildi, biitu japaredz atbilstosi pasakumi, kurus istenojot, var noteikt sankcijas vai
pagaidu vai galigu izslégsanu no EVDT sistémas attieciba uz tiem datu lietotajiem vai
datu turétajiem, kuri nepilda savus pienakumus. Veselibas datu piekluves struktiirai
vajadzetu biit pilnvarotai parbaudit atbilstibu un dot datu lietotajiem un turétajiem
iespeju atbildét uz konstatetajiem parkapumiem un tos novérst. Uz sankciju
piemérosanu biitu jaattiecina piemé&rotas procesualas garantijas saskana ar attiecigas
dalibvalsts vispar€jiem tiesibu principiem, tai skaita efektiva tiesibu aizsardziba tiesa
un pienacigs process.

Nemot véra elektronisko veselibas datu sensitivo raksturu, ir jasamazina riski fizisko
personu privatumam, piemérojot datu minimiz&Sanas principu, ka noteikts Regulas
(ES) 2016/679 5. panta 1.punkta c)apakSpunkta. Tapéc, ja iespgams un ja datu
lietotajs to ludz, biutu jadod iesp&ja izmantot anonimiz&tus elektroniskos veselibas
datus, kuros nav persondatu. Ja datu lietotajam ir nepiecieSams izmantot elektroniskos
veselibas persondatus, tam sava pieprasijuma skaidri janorada pamatojums $ada veida
datu izmantoSanai planotaja datu apstrades darbiba. Elektroniskos veselibas
persondatus drikst darit pieejamus tikai pseidonimizéta formata, un $ifréSanas atsléga
var but tikai veselibas datu piekluves struktiras riciba. Datu lietotaji nedrikstétu
méginat reidentificét fiziskas personas no datu kopas, kas sniegta saskana ar So regulu,
un par to var piemérot administrativus vai, iesp&ams, kriminalsodus, ja to paredz
valsts tiesibu akti. Tomér tam nevajadzetu but par Skérsli gadijumos, kad uz datu
atlaujas pamata Tstenota projekta rezultati dod labumu vai ietekmé attiecigas fiziskas
personas veselibu (pieméram, atklajot arstéSanas veidus vai riska faktorus, kas var
izraisit noteiktas slimibas attistibu), un datu lietotaji par to inform&tu veselibas datu
piekluves struktiiru, kas savukart informétu attiecigo(-as) fizisko(-as) personu(-as).
Turklat pieteikuma iesniedz€js var pieprasit, lai veselibas datu piekluves struktiiras
sniedz atbildi uz datu pieprastjumu, arT statistikas veida. Sada gadijuma datu lietotaji
neapstradatu veselibas datus, un veselibas datu piekluves struktiira paliktu vienigais
parzinis attieciba uz datiem, kas vajadzigi, lai sniegtu atbildi uz datu pieprasijumu.

Lai nodroSinatu, ka visas veselibas datu piekluves struktiiras atlaujas izsniedz lidziga
veida, ir jaizstrada kop€js standartizéts process datu atlauju izdoSanai ar Iidzigiem
pieprasijumiem dazadas dalibvalstis. Pieteikuma iesniedz€jam biitu jasniedz veselibas
datu piekluves struktiram vairaki informacijas elementi, kas palidzetu struktiirai
izverteét pieprasjumu un izlemt, vai pieteikuma iesniedzgjs var sanemt datu atlauju
datu sekundarai izmantoSanai, nodroS$inot ar1 saskanotibu starp dazadam veselibas datu
piekluves struktiiram. Sada informacija ietver juridisko pamatu saskana ar Regulu
(ES) 2016/679, lai pieprasitu piekluvi datiem (tiesibu aktos uztic€ta uzdevuma izpilde
sabiedribas interes€s vai legitimas intereses), noliikus, kados dati tiktu izmantoti,
vajadzigo datu un iesp§jamo datu avotu aprakstu, datu apstradei vajadzigo riku
aprakstu, ka arl nepiecieSamos droSas vides raksturlielumus. Ja dati tiek pieprasiti
pseidonimizeta formata, datu piekluves pieteikuma iesniedzg€jam ir japaskaidro, kapec
tas ir nepiecieSams un kapec ar anonimiem datiem nepietiek. Pamatojoties uz valsts
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tiesibu aktiem, var pieprasit veikt atbilstibas €tikas normam izvert€Sanu. Veselibas
datu piekluves struktiram un attieciga gadijuma datu turétajiem butu japalidz datu
lietotajiem 1zvé€leties datu kopas vai datu avotus, kas ir pieméroti paredzétajam
sekundaras izmantoSanas nolukam. Ja pieteikuma iesniedz&am ir vajadzigi
anonimizeti statistikas dati, tam biitu jaiesniedz datu pieprasijuma pieteikums, kura
veselibas datu piekluves struktiira tiek ltigta rezultatu sniegt tieSi. Lai nodroSinatu, ka
veselibas datu piekluves struktiru pieeja ir savstarp&ji saskanota, Komisijai biitu
jaatbalsta datu pieteikumu, ka arT datu pieprasijumu saskanosana.

Ta ka veselibas datu piekluves struktiiru resursi ir ierobeZoti, tas var piemérot
noteikumus par prioritates noteikSanu, piem&ram, priekSroku dodot valsts iestadém,
nevis privatam struktiiram, tacu tas nedrikst diskrimingt valsts vai citu dalibvalstu
organizacijas vienas un tas paSas prioritaSu kategorijas ietvaros. Datu lietotajam biitu
jabiit iesp€jai pagarinat datu atlaujas terminu, lai, piem&ram, lautu datu kopam pieklit
zinatnisko publikaciju recenzentiem vai lai, pamatojoties uz sakotngjiem
konstat€jumiem, varétu veikt datu kopas papildu analizi. Lai to izdaritu, butu jagroza
datu atlauja, un par to var tikt piemerota papildu maksa. Tomer visos gadijumos datu
atlauja biitu jaatspogulo $adi datu kopas papildu lietojumi. Velams, lai datu lietotajs
tos noraditu sava sakotngja pieprasijuma par datu atlaujas izdoSanu. Lai nodroSinatu,
ka veselibas datu piekluves struktiiru pieeja ir savstarp€ji saskanota, Komisijai butu
jaatbalsta datu atlauju saskanosSana.

Ka liecina Covid-19 krize, Savienibas iestadém, struktiram, birojiem un agentiram, jo
ipasi Komisijai, ir nepiecieSama piekluve veselibas datiem ilgaka laikposma un
regulari. Tas var notikt ne tikai TpasSos apstaklos krizes situacijas, bet ari, lai regulari
sniegtu zinatniskus pieradijumus un tehnisku atbalstu Savienibas politikai. Piekluve
Sadiem datiem var biit nepiecieSama konkrétas dalibvalstis vai visa Savienibas
teritorija.

Attieciba uz pieprasijjumiem pieklut elektroniskajiem veselibas datiem, ko iesniedzis
viens datu turétajs viena dalibvalsti, un lai mazinatu administrativo slogu, ko veselibas
datu piekluves struktiiram rada S$adu pieprasijjumu parvaldiSana, datu lietotajam
vajadz€tu biit iesp€jai pieprasit Sos datus tieSi no datu turétdja, un datu turétdjam
vajadzetu but iesp&jai izdot datu atlauju, vienlaikus ieveérojot visas prasibas un
garantijas, kas saistitas ar §adu pieprasjjumu un atlauju. Pieprasijumi vairakam valstim
un pieprasijumi, kuros prasits kombinét datu kopas no vairakiem datu turétajiem,
vienmér biitu jaiesniedz ar veselibas datu piekluves struktiiru starpniecibu. Datu
turétajam bitu jazino veselibas datu piekluves struktiiram par visam to izdotajam datu
atlaujam un tiem iesniegtajiem datu pieprasijumiem.

Nemot véra elektronisko veselibas datu sensitivo raksturu, datu lietotajiem nedrikstétu
biit neierobeZota piekluve sadiem datiem. Jebkada sekundara piekluve pieprasitajiem
elektroniskajiem veselibas datiem biitu javeic, izmantojot droSu apstrades vidi. Lai
attieciba uz elektroniskajiem veselibas datiem nodroSinatu stingras tehniskas un
drosibas garantijas, veselibas datu piekluves struktiirai vai attieciga gadijuma
atseviSkam datu turétdjam biitu janodroSina piekluve Sadiem datiem drosa apstrades
vidg, ieverojot saskana ar So regulu noteiktos augstos tehniskos un drosibas standartus.
Dazas dalibvalstis ir veikuSas pasakumus, lai izveidotu Sadas droSas vides Eiropa.
Persondatu apstradei $ada drosa vidé biitu jaatbilst Regulai (ES) 2016/679, tai
skaita — ja droSo vidi parvalda treSa persona — 28. panta prasibam un attieciga
gadijuma V nodalas prasibam. Sadai dro3ai apstrades videi biitu jasamazina ar §adam
apstrades darbibam saistitie privatuma riski un janoversS elektronisko veselibas datu
tieSa nosiitiSana datu lietotajiem. Veselibas datu piekluves struktiirai vai datu
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turétajam, kas sniedz So pakalpojumu, vienmér biitu jakontrolé piekluve
elektroniskajiem veselibas datiem, un piekluve datu lietotajiem butu japieskir saskana
ar izdotas datu atlaujas nosacijumiem. Datu lietotajiem no Sadas droSas apstrades vides
bitu jaspgj izgit tikai tadus elektroniskos veselibas datus, kas nav persondati. Tadgjadi
ta ir butiska garantija, lai aizsargatu fizisko personu tiesibas un brivibas saistiba ar
vinu elektronisko veselibas datu apstradi sekundarai izmantoSanai. Komisijai biitu
japalidz dalibvalstim izstradat kop&jus drosibas standartus, lai veicinatu dazadu drosu
vizu drosibu un sadarbspé&ju.

Attieciba uz elektronisko veselibas datu apstradi pieskirtas atlaujas darbibas joma
veselibas datu piekluves struktiiram un datu lietotajiem biitu jabiit kopigiem parziniem
Regulas (ES) 2016/679 26.panta nozimé&, proti, tiks piemé&roti minétaja regula
noteiktie kopigo parzinu pienakumi. Lai atbalstitu veselibas datu piekluves struktiiras
un datu lietotajus, Komisijai ar stenoSanas aktu biitu janosaka starp veselibas datu
piekluves struktiram un datu lietotdjiem ka kopigiem parziniem noslédzamas
vienoSanas paraugs. Lai izveidotu ieklaujoSu un ilgtspgjigu sistemu elektronisko
veselibas datu sekundarai izmantoSanai vairakas valstis, bitu jaizveido parrobezu
infrastruktiira. Ar infrastruktiru HealthData@EU butu japaatrina elektronisko
veselibas datu sekundara izmantoSana, vienlaikus palielinot juridisko noteiktibu,
ieverojot fizisko personu privatumu un nodrosSinot sadarbsp&ju. Nemot véra veselibas
datu sensitivo raksturu, kad vien iespams, jaieveéro tadi principi ka “integréta
privatuma aizsardziba” un “veidot datu vaicajumus, nevis parvietot datus”.
HealthData@FEU pilnvarotie dalibnieki varétu but veselibas datu piekluves struktiiras,
pétniecibas infrastruktiiras, kas izveidotas ka Eiropas pé&tniecibas infrastruktiiras
konsorcijs (“ERIC”) saskana ar Padomes Regulu (EK) Nr. 723/2009'2, vai Iidzigas
strukturas, kas izveidotas saskana ar citiem Savienibas tiesibu aktiem, ka arT cita veida
struktliras, tai skaita Eiropas P&tniecibas infrastruktiru stratégijas foruma (ESFRI)
infrastruktiiras un Eiropas atvértas zinatnes makoni (EOSC) apvienotas infrastruktiiras.
Citiem pilnvarotajiem dalibniekiem biitu jasanem kopigas vadibas grupas
apstiprinajums par pievienoSanos HealthData@EU. No otras puses, HealthData@EU
bitu janodroSina iesp€ja sekundari izmantot dazadu kategoriju elektroniskos veselibas
datus, tai skaita saistit veselibas datus ar datiem no citam datu telpam, pieméram,
vides, lauksaimniecibas, socialas u. c. datu telpas. Komisija HealthData@EU ietvaros
varétu sniegt vairakus pakalpojumus, tai skaita atbalstit informacijas apmainu starp
veselibas datu piekluves struktiram un pilnvarotiem dalibniekiem, lai apstradatu
parrobezu piekluves pieprasijumus, uzturét ar infrastruktiiras starpniecibu pieejamo
elektronisko veselibas datu katalogus, tikla atklajamibas un metadatu vaicajumus, ka
arl savienojamibas un atbilstibas nodroSinasanas pakalpojumus. Komisija var ari
izveidot droSu vidi, kura péc parzinu pieprasijuma var nosiitit un analizét datus no
dazadam valstu infrastruktiram. Komisija ar savu digitalo strat€giju veicina dazadu
kopgjo Eiropas datu telpu savienoSanu. Veselibas nozaré sadarbsp€ja ar tadam
nozarém ka vides, sociala un lauksaimniecibas nozare var biit svariga, lai iegiitu
papildu informaciju par veselibas determinantiem. Lai nodroSinatu datu apmainas IT
efektivitati, racionalizaciju un sadarbsp€ju, péc iesp&jas vairak bitu atkartoti jaizmanto

Padomes Regula (EK) Nr. 723/2009 (2009. gada 25. junijs) par Kopienas tiesisko regulgjumu, ko
pieméro Eiropas p&tniecibas infrastruktiiras konsorcijam (ERIC) (OV L 206, 8.8.2009., 1. Ipp.).
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eso8as datu apmainas sist€émas, piemé&ram, tas, kas tiek veidotas pieradijumu apmainai
saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2018/172413,

Attieciba uz parrobezu registriem vai datubazém, pieméram, Eiropas reto slimibu
references tiklu registriem, kas sanem datus no dazadiem veselibas apripes
sniedzgjiem vairakas dalibvalstis, par piekluves nodroSinaSanu datiem biitu jaatbild tas
dalibvalsts veselibas datu piekluves struktiirai, kura atrodas registra koordinators.

Lai datu lietotaji pieklutu veselibas persondatiem dazadas dalibvalstis, iesp&jams, tiem
atlaujas pieskirSanas process bilis javeic atkartoti, un tas var but apgriitino$i. Kad vien
iesp&jams, butu javeido sinergijas, lai samazinatu slogu un $kér§lus datu lietotajiem.
Viens no veidiem, ka sasniegt So mérki, ir ievérot vienotas pieteikSanas principu,
saskana ar kuru datu lietotajs ar vienu pieteikumu sanem atlauju no vairakam veselibas
datu piekluves struktiram dazadas dalibvalstis.

Veselibas datu piekluves struktiiram bitu jasniedz informacija par pieejamajam datu
kopam un to raksturlielumiem, lai datu lietotaji varétu noskaidrot pamatfaktus par datu
kopam un novértét to iespgjamo lietderibu. Sa iemesla dél katra datu kopa biitu
jaieklauj vismaz informacija par datu avotu, datu veidu un datu pieejamibas
nodroS§inasanas nosacfjumiem. Tapéc bitu jaizveido ES datu kopu katalogs, lai
uzlabotu EVDT pieejamo datu kopu atklajamibu, palidzetu datu turtajiem publicet
datu kopas, sniegtu visam ieinteres€tajam personam (tai skaita plaSai sabiedribai),
nemot vera arl personas ar invaliditati, informaciju par datu kopam, kas pieejamas
EVDT (pieméram, kvalitates un lietderibas mark&jumi, datu kopu informacijas lapas),
ka arT sniegtu datu lietotajiem jaunako informaciju par datu kopu kvalitati un
lietderibu.

Informacija par datu kopu kvalitati un lietderibu ievérojami palielina datu ietilpigas
petniecibas un inovacijas rezultatu veértibu, vienlaikus veicinot uz pieradijumiem
balstitu regulativo un politisko l@mumu pienemsanu. Ar datu kopu kvalitates un
lietderibas uzlaboSanu, klientiem izdarot informétu izvéli, un ar saistito prasibu
saskanoSanu Savienibas ITmeni, nemot veéra speka esoSos Savienibas un starptautiskos
standartus, pamatnostadnes un ieteikumus par datu vakSanu un datu apmainu (t. i.,
FAIR principi: atrodami, pieklistami, savietojami un atkalizmantojami), tiek raditi
ieguvumi ar1 datu turétajiem, veselibas nozares darbiniekiem, fiziskam personam un
Savienibas ekonomikai kopuma. Ar datu kopam paredz€tu datu kvalitates un
lietderibas mark&umu datu lietotaji tiktu informéti par datu kopu kvalitates un
lietderibas raksturlielumiem, palidzot tiem izvéleties datu kopas, kas vislabak atbilst
vinu vajadzibam. Datu kvalitates un lietderibas mark&umam nevajadzétu kavét datu
kopu pieejamibu EVDT, bet gan nodroSinat parredzamibas mehanismu starp datu
turétajiem un datu lietotajiem. Pieméram, datu kopa, kas neatbilst nevienai datu
kvalitates un lietderibas prasibai, biitu jaapzimé ar klasi, kas atbilst viszemakajai
kvalitatei un lietderibai, bet ta tomér biitu jadara pieejama. Izstradajot datu kvalitates
un lietderibas sistému, bitu janem véra Regulas [..] [Maksligd intelekta akts,
COM/2021/206 final] 10. panta aprakstitajam sisttmam noteiktas prasibas un tas IV
pielikuma noradita attieciga dokumentacija. Dalibvalstim, izmantojot komunikacijas
pasakumus, butu japalielina informétiba par datu kvalitates un lietderibas mark&umu.
Sos pasakumus varétu atbalstit Komisija.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2018/1724 (2018. gada 2. oktobris), ar ko izveido vienotu
digitalo varteju, lai sniegtu piekluvi informacijai, procediiram un palidzibas un problému risinasanas
pakalpojumiem, un ar ko groza Regulu (ES) Nr. 1024/2012 (OV L 295, 21.11.2018., 1. Ipp.).

41

LV



LV

(60)

(61)

(62)

(63)

(64)

ES datu kopu katalogam biitu jasamazina administrativais slogs datu turétajiem un
citiem datubazes lietotajiem, biitu jabiit lietotajam draudzigam, pieejamam un
rentablam, jasavieno valstu datu katalogi un janovérS datu kopu redundanta
registracija. ES datu kopu katalogu varétu saskanot ar iniciativu data.europa.eu,
neskarot Regula [..] [Datu parvaldibas akts, COM/2020/767 final] noteiktas prasibas.
Dalibvalstim biitu janodroSina, ka valstu datu katalogi ir sadarbspg&jigi ar esoSajiem
Eiropas pétniecibas infrastruktiru datu kopu katalogiem un citam attiecigam datu
kopigoSanas infrastrukttram.

Notiek sadarbiba un darbs starp dazadam arodorganizacijam, Komisiju un citam
iestadém, lai noteiktu datu lauku minimumu un citus dazadu datu kopu (piemé&ram,
registru) raksturlielumus. Sis darbs ir vairak progresgjis tadas jomas ka vézis, retas
slimibas un statistika, un tas janem véra, nosakot jaunus standartus. Tomér daudzas
datu kopas nav saskanotas, un tas rada salidzinamibas problémas un apgriitina
parrobezu pétniecibu. Tapéc TstenoSanas aktos biutu japaredz sikak izstradati
noteikumi, lai nodroSinatu saskanotu elektronisko veselibas datu sniegSanu, kodéSanu
un registré$anu. Dalibvalstim bitu jastrada pie ta, lai Eiropas e-veselibas sistémas un
pakalpojumi un sadarbspé&jigas lietotnes sniegtu ilgtsp€jigus ekonomiskos un socialos
ieguvumus, lai panaktu augstu uzticamibas un drosibas limeni, uzlabotu veselibas
apripes nepartrauktibu un garantétu piekluvi drosai un kvalitativai veselibas apripei.

Komisijai biitu jaatbalsta dalibvalstis sp&ju veidoSana un efektivitates uzlabosana
digitalas veselibas sistému joma saistiba ar elektronisko veselibas datu primaru un
sekundaru izmantosanu. Lai stiprinatu dalibvalstu sp&jas, tam biitu jasniedz atbalsts.
Saja zina bitiski pasakumi ir darbibas Savienibas limeni, pieméram, salidzinoia
novertésana un paraugprakses apmaina.

EVDT meérku sasniegSana biitu javeicina art ar fondu finans€jumu. Publisko iepirkumu
veicgjiem, dalibvalstu kompetentajam iestadeém, tai skaita digitalas veselibas iestadém
un veselibas datu piekluves struktiram, ka ari Komisijai, paredzot nosacijumus
publiskajam iepirkumam, uzaicinajumiem iesniegt priekSlikumus un Savienibas
lidzeklu (tai skaita struktiirfondu un kohézijas fondu lidzeklu) pieSkirSanai, biitu
jaatsaucas uz piemérojamam tehniskajam specifikacijam, standartiem un profiliem
attieciba uz sadarbsp&ju, droSibu un datu kvalitati, ka arT uz citam prasibam, kas
1zstradatas saskana ar So regulu.

Noteiktas elektronisko veselibas datu kategorijas var biit 1pasi sensitivas pat tad, ja dati
ir anonimizeéta formata un tatad ir nepersondati, ka tas jau ir ipaSi paredz€ts Datu
parvaldibas akta. Pat gadijumos, kad tiek izmantotas vismodernakas anonimizacijas
metodes, joprojam pastav risks, ka reidentifikacijas sp€ja varetu biit vai kliit pieejama,
ja tiktu izmantoti citi Iidzekli, kas nav tie, kurus pietiekami iespgjami varétu izmantot.
Sads atlikugais risks pastav saistiba ar retam slimibam (dzivibu apdraudoss vai
hroniski novajinoSs stavoklis, kas skar ne vairak ka piecas no 10 tiikstoSiem personu
Savieniba), kur ierobezotais gadijumu skaits samazina iesp&ju pilnvertigi apkopot
publicétos datus, lai saglabatu fizisko personu privatumu, vienlaikus saglabajot ari
pienacigu detalizacijas pakapi, lai tie biitu nozimigi. Tas var ietekmét dazadus
veselibas datu veidus atkariba no datu subjektu raksturlielumu granularitates limena un
apraksta, ietekméto personu skaita vai, pieméram, gadijumos, kad dati ieklauti e-
veselibas pacienta kart€s, slimibu registros, biologisko datu bankas, personu generétos
datos u. c., kur identifikacijas raksturlielumi ir plasaki un kur kombinacija ar citu
informaciju (pieméram, loti mazas geografiskas teritorijas) vai tehnologiskas attistibas
rezultata, izmantojot metodes, kas nebija pieejamas anonimizacijas bridi, var notikt
datu subjektu reidentifikacija, izmantojot Iidzeklus, kas nav tie, kurus pietiekami
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(65)

(66)
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iesp&jami varétu izmantot. Sada fizisku personu reidentifikacijas riska isteno$anas
raditu nopietnas bazas un, visticamak, apdraud@tu Saja regula paredzétas sekundaras
izmantoSanas politikas un noteikumu pienemSanu. Turklat apkopoSanas metodes ir
mazak parbauditas attiectba uz nepersondatiem, kas satur, piemeram,
komercnoslépumus, ka tas ir, piem&ram, zinojumos par kliniskajam parbaudém, un
pasakumu veikSana pret komercnoslépumu parkapumiem arpus Savienibas ir
sarezgitaka, jo nav pietickama starptautiska aizsardzibas standarta. Tapéc $ada veida
veselibas datiem p&c anonimizacijas vai apkopoSanas joprojam pastav reidentifikacijas
risks, ko sakotn&ji nebija iespgjams pamatoti mazinat. Tas atbilst Regulas [..] [Datu
parvaldibas akts, COM/2020/767 final] 5. panta 13. punktd miné&tajiem kriterijiem.
Tadgjadi uz sada veida veselibas datiem attiektos Regulas [..] [Datu parvaldibas akts,
COM/2020/767 final] 5. panta 13. punkta noteiktais pilnvarojums nosiitit datus treSam
valstim. Nosakot ar reidentifikacijas risku samérigus aizsargpasakumus, biitu janem
veéra dazadu datu kategoriju vai dazadu anonimizacijas vai apkopoSanas metozu
patnibas, un tie tiks siki izstradati delegéta akta konteksta saskana ar Regulas [..]
5. panta 13. punktd noteiktajam pilnvaram [Datu parvaldibas akts, COM/2020/767
final].

Lai veicinatu §1s regulas konsekventu piem&rosanu, biitu jaizveido Eiropas veselibas
datu telpas padome (EVDT padome). Komisijai biitu japiedalas tas darbiba un ta
javada. Sai padomei butu javeicina §is regulas konsekventa pieméro$ana visa
Savieniba, tai skaita palidzot dalibvalstim koordinét elektronisko veselibas datu
izmantosanu veselibas apripé, sertifikaciju, ka arT elektronisko veselibas datu
sekundaru izmantoSanu. Nemot véra to, ka valsts Iimeni digitalas veselibas iestades,
kas atbild par elektronisko veselibas datu primaro izmanto$anu, var nebiit veselibas
datu piekluves struktiiras, kas atbild par elektronisko veselibas datu sekundaro
izmantosanu, ka to funkcijas ir atSkirigas un ka katrd no §Tm jomam ir nepiecieSama
atSkiriga sadarbiba, EVDT padomei vajadzeétu biit pilnvarotai izveidot apakSgrupas,
kuru darbs biitu veltits STm divam funkcijam, ka ar1 vajadzibas gadijuma izveidot citas
apakSgrupas. Lai darbs butu efektivs, digitalas veselibas iestadém un veselibas datu
piekluves struktiiram biitu javeido tikli un sadarbibas kanali ne tikai valsts Iimen1 ar
dazadam citam struktiram un iestadém, bet ari Savienibas Iimeni. Sadas struktiiras
varétu but datu aizsardzibas iestades, kiberdroSibas, elektroniskas identifikacijas un
standartizacijas strukttras, ka arT struktiiras un ekspertu grupas saskana ar Regulam
[..], [..], [..], [..] un [..] [Datu parvaldibas akts, Datu akts, Maksliga intelekta akts un
Kiberdrosibas akts].

Lai parvalditu parrobeZu infrastrukturas, kas paredzétas elektronisko veselibas datu
primarai un sekundarai izmantoSanai, ir jaizveido pilnvaroto dalibnieku kopigas
vadibas grupa (pieméram, lai nodroSinatu S$ajas infrastruktiras veikto apstrades
darbibu atbilstibu datu aizsardzibas noteikumiem un $ai regulai).

Ta ka §ts regulas mérkus — dot fiziskam personam vairak iesp€ju, palielinot to
kontroli par vinu veselibas persondatiem, un atbalstit vinpu brivu parvietoSanos,
nodroSinot, ka notiek arT attieciga veselibas datu aprite; veicinat realu vienotu digitalas
veselibas apriipes pakalpojumu un produktu tirgu; nodrosinat konsekventu un efektivu
sisttmu fizisko personu veselibas datu atkalizmantoSanai pétniecibas, inovacijas,
politikas veidoSanas un regulativo darbibu vajadzibam — dalibvalstis nevar pietieckami
labi sasniegt, izmantojot tikai koordinacijas pasakumus, ka tas ir redzams Direktivas
2011/24/ES digitalo aspektu izvert€§juma, bet var labak sasniegt Savienibas Itmeni,
saskanojot pasakumus attieciba uz fizisko personu tiesibam saistiba ar vinu
elektroniskajiem veselibas datiem, elektronisko veselibas datu sadarbsp&ju un kopgju
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(71)

(72)

(73)

(74)

sisttmu un garantijam elektronisko veselibas datu primarai un sekundarai
izmantoSanai, Savieniba var pienemt pasakumus saskana ar Liguma par Eiropas
Savienibu 5. panta noteikto subsidiaritates principu. Saskana ar minétaja panta
noteikto proporcionalitates principu $aja regula paredz vienigi tos pasakumus, kas ir
vajadzigi min€to mérku sasniegSanai.

Lai nodrosinatu, ka EVDT atbilst tas mé&rkim, biitu jadelegé Komisijai pilnvaras
pienemt aktus saskana ar Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 290. pantu attieciba
uz dazadiem noteikumiem par elektronisko veselibas datu primaro un sekundaro
izmantoSanu. Ir 1paSi butiski, lai Komisija, veicot sagatavoSanas darbus, rikotu
atbilstigas apsprieSanas, tostarp ekspertu Itmeni, un lai minétas apsprieSanas tiktu
rikotas saskana ar principiem, kas noteikti 2016. gada 13. aprila Iestazu noliguma par
labaku likumdosanas procesu'®. Proti, lai delegto aktu sagatavo$and nodroSinatu
vienadu dalibu, Eiropas Parlaments un Padome visus dokumentus sanem vienlaicigi ar
dalibvalstu ekspertiem, un min€to iestazu ekspertiem ir sistematiska piekluve
Komisijas ekspertu grupu sanaksmém, kuras notiek delegéto aktu sagatavoSana.

Lai nodrosinatu vienadus nosacijumus §Is regulas TstenoSanai, butu japieskir
istenoSanas pilnvaras Komisijai. Minétas pilnvaras biitu jaizmanto saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 182/20111.

Dalibvalstim biitu javeic visi pasakumi, kas vajadzigi, lai nodroSinatu §is regulas
noteikumu TstenoSanu, tostarp paredzot iedarbigas, samérigas un atturos$as sankcijas
par to parkapSanu. Dazu specifisku parkapumu gadijuma dalibvalstim janem véra $aja
regula noteiktas robezas un kriteriji.

Lai novertetu, vai tiek rezultativi un efektivi sasniegti $is regulas mérki, vai ta ir
saskanota un joprojam aktuala un vai ta rada pievienoto vertibu Savienibas liment,
Komisijai butu javeic $is regulas izvértéSana. Komisijai bitu javeic §is regulas dal&js
izvertejums par EVPK sist€ému passertifikaciju piecus gadus péc §is regulas staSanas
speka un vispargjs izvertejums septinus gadus péc tas stasanas speka. Pec katra
izvertejuma Komisijai biitu jaiesniedz zinojumi par galvenajiem secinajumiem Eiropas
Parlamentam, Padomei, Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejai un Regionu
komitejai.

Lai sekmigi 1stenotu EVDT parrobeZzu sadarbibu, par kopigu atsauci biitu jauzskata
Eiropas sadarbspgjas satvars'¢, lai nodroginatu juridisko, organizatorisko, semantisko
un tehnisko sadarbspgju.

Direktivas 2011/24/ES digitalo aspektu izvert€§jums liecina, ka e-veselibas tikla
lietderiba ir neliela, ta¢u vienlaikus tam ir arT liels potencials ES pasakumiem $aja
joma, ka to pierada darbs pandémijas laika. Tapec minétas direktivas 14. pants tiks
atcelts un aizstats ar pasreiz&jo regulu, un direktiva tiks attiecigi grozita.

Saskana ar Regulas (ES) Nr. 2018/1725 42. pantu ir notikusi apsprieSanas ar Eiropas
Datu aizsardzibas uzraudzitaju un Eiropas Datu aizsardzibas kol&giju, kas [..] sniedza
atzinumu.

OV L 123, 12.5.2016., 1. Ipp.

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

Eiropas Komisija, Eiropas sadarbspgjas satvars.
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Sai regulai nebiitu jaietekmé konkurences noteikumu, jo Ipa§i Liguma 101. un
102. panta, pieméroSana. Saja regula noteiktie pasakumi nebiitu jaizmanto, lai
ierobezotu konkurenci tada veida, kas ir pretruna Ligumam.

Nemot véra nepiecieSamibu veikt tehnisko sagatavoSanu, §1 regula biitu japieméro no
[12 ménesi péc tas staSanas speka).

IR PIENEMUSI SO REGULU,

LV

I nodala
Visparigi noteikumi

1. pants

Prieksmets un darbibas joma

Ar So regulu izveido Eiropas veselibas datu telpu (“EVDT”), paredzot noteikumus,
kopigus standartus un praksi, infrastruktiru un parvaldibas sistemu elektronisko
veselibas datu primarai un sekundarai izmantosanai.

Ar So regulu:

a)

b)

c)

d)

e)

nostiprina fizisko personu tiesibas attieciba uz vinu elektronisko veselibas datu
pieejamibu un kontroli;

paredz noteikumus par e-veselibas pacienta karsu sistemu (“EVPK sisteémas”™)
laiSanu tirgi, pieejamibu tirgli vai nodoSanu ekspluatacija Savieniba;

paredz noteikumus un mehanismus, kas atbalsta elektronisko veselibas datu
sekundaru izmantoSanu;

izveido obligatu parrobezu infrastruktiiru elektronisko veselibas datu primarai
izmantoSanai visa Savieniba;

izveido obligatu parrobezu infrastruktiru elektronisko veselibas datu
sekundarai izmantoSanai.

So regulu pieméro:

a)

b)

d)

tadu EVPK sisttmu un labjites lietotnu razotajiem un piegadatajiem, kas
laistas tirgii un nodotas ekspluatacija Savieniba, un $adu produktu lietotajiem;

parziniem un apstradatajiem, kas iedibinati Savieniba un apstrada Savienibas
pilsonu un treSo valstu valstspiederigo, kuri likumigi uzturas dalibvalstu
teritorijas, elektroniskos veselibas datus;

parziniem un apstradatajiem, kas iedibinati treSa valsti un kuri izveidojusi
savienojumu ar infrastruktiiru MyHealth@EU vai ir sadarbspgjigi ar to saskana
ar 12. panta 5. punktu;

datu lietotajiem, kuriem datu turétaji Savieniba dara pieejamus elektroniskos
veselibas datus.

ST regula neskar citus Savienibas tiesibu aktus, kas attiecas uz piekluvi
elektroniskajiem veselibas datiem, to kopigoSanu vai sekundaru izmantoSanu, vai
prasibas, kas saistitas ar datu apstradi saistiba ar elektroniskajiem veselibas datiem,
jo 1pasi Regulas (ES) 2016/679, (ES) 2018/1725, [..] [Datu parvaldibas akts,
COM/2020/767 final] un [..] [Datu akts, COM/2022/68 final].
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ST regula neskar Regulas (ES) 2017/745 un [..] [Maksliga intelekta akts,
COM/2021/206 final] attieciba uz medicinisko ieri¢u un maksliga intelekta sistemu,
kas mijiedarbojas ar EVPK sisttmam, drosibu.

ST regula neietekmé Savienibas vai valstu tiesibu aktos paredzétas tiesibas un
pienakumus attieciba uz datu apstradi, lai zinotu, izpilditu informacijas pieprasijumus
vai pieraditu vai parbaudttu atbilstibu juridiskajiem pienakumiem.

2. pants
Definicijas
Saja regula pieméro $adas definicijas:
a)  Regula (ES) 2016/679 sniegtas definicijas;

29 ¢¢ 2 ez

b) terminu “veselibas apriipe”, “piederibas dalibvalsts”, “arstniecibas dalibvalsts”,
“veselibas nozares darbinieks”, “veselibas apriipes sniedzgjs”, “zales” un
“recepte” definicijas saskana ar Direktivas 2011/24/ES 3. panta a), ¢), d), 1), g),
1) un k) punktu;

2 13

c) terminu “dati”, “piekluve”, “datu altruisms”, “publiska sektora struktiira” un
“drosa apstrades vide” definicijas saskana ar [Datu parvaldibas akts,
COM/2020/767 final] 2. panta 1., 8., 10., 11. un 14. punktu;

=9

d) terminu “darit pieejamu tirgh”, “laist tirgd”, “tirgus uzraudziba”, “tirgus
uzraudzibas iestade”, “neatbilstiba”, “razotajs”, “importetajs”’, “izplatitajs”,
“uznéméejs”, “korektivs pasakums”, “risks”, “atsaukSana” un “iznemSana”
definicijas saskana ar Regulas (ES) 2019/1020 2. panta 1., 2., 3., 4., 7., 8., 9.,

10., 13., 16., 18., 22. un 23. punktu;

e) terminu “mediciniska ierice”, “paredz&tais noliiks”, “lietoSanas pamaciba”,
“veiktsp€ja”, ‘“veselibas iestade” un “kopigas specifikacijas” definicijas
saskana ar Regulas (ES) 2017/745 2. panta 1., 12., 14., 22., 36. un 71. punktu;

99 ¢¢

f)  terminu “elektroniska identifikacija”, “elektroniskas identifikacijas lidzekli” un
“personas identifikacijas dati” definicijas saskana ar Regulas (ES)
Nr. 910/2014 3. panta 1., 2. un 3. punktu.

Papildus tam $aja regula piemeéro $adas definicijas:

a)  “elektroniskie veselibas persondati” ir veselibas dati un genétiskie dati, ka
definéts Regula (ES) 2016/679, ka ar1 dati, kas attiecas uz veselibas
determinantiem, vai dati, kas apstradati saistiba ar veselibas apriipes
pakalpojumu sniegSanu un tiek apstradati elektroniska forma;

b)  “elektroniskie veselibas nepersondati” ir veselibas dati un genétiskie dati
elektroniska formata, kas neatbilst Regulas (ES) 2016/679 4. panta 1. punkta
sniegtajai persondatu definicijai;

c)  “elektroniskie veselibas dati” ir elektroniskie veselibas persondati vai
elektroniskie veselibas nepersondati;

d) “elektronisko veselibas datu primara izmantosana” ir elektronisko veselibas
persondatu apstrade noliika sniegt veselibas apriipes pakalpojumus tas fiziskas
personas veselibas stavokla noveértésanai, uzturésanai vai atjaunosanai, uz kuru
Sie dati attiecas, tai skaita zalu un medicinisko iericu izrakstiSanai, izsniegSanai
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g)

h)

)

k)

D

un nodroSinasanai, ka ar1 attiecigo sociala nodro§inajuma, administrativo vai
kompensacijas pakalpojumu 1stenosanai;

“elektronisko veselibas datu sekundara izmantoSana” ir elektronisko veselibas
datu apstrade §is regulas IV nodala izklastitajos nolukos. Izmantotie dati var
ietvert elektroniskos veselibas persondatus, kas sakotn&ji savakti primaras
izmantoSanas kontekstd, ka ari elektroniskos veselibas datus, kas savakti
sekundaras izmantoSanas noliikos;

“sadarbsp&ja” ir organizaciju, ka ar1 viena razotaja vai dazadu razotaju
izstradatu lietotnu vai iericu sp€ja mijiedarboties, lai sasniegtu savstarpé&ji
izdevigus merkus, kas ietver informacijas un zinaSanu apmainu, nemainot datu
saturu, starp §Tm organizacijam, lietotn€m vai iericém, izmantojot to atbalstitus
procesus;

“Eiropas e-veselibas pacienta karSu apmainas formats” ir strukturéts, kopigi
izmantots un masinlasams formats, kas lauj parsitit elektroniskos veselibas
persondatus starp dazadam lietotn€m, iericeém un veselibas apriipes
sniedzg€jiem;

“elektronisko veselibas datu registracija” ir veselibas datu registréSana
elektroniska formata, ievadot datus manuali, datu vakSanu nodroSinot iericei
vai parveidojot neelektroniskus veselibas datus elektroniska formata, lai tos
apstradatu EVPK sistema vai labjites lietotng;

“elektronisko veselibas datu piekluves pakalpojums” ir tieSsaistes pakalpojums,
pieméram, portals vai mobila lietotne, kas dod iesp&ju fiziskam personam,
kuras neveic savu profesionalo darbibu, piekliit saviem elektroniskajiem
veselibas datiem vai to fizisko personu elektroniskajiem veselibas datiem, kuru
elektroniskajiem veselibas datiem tam ir likumigi atlauts piekliit;

“veselibas nozares darbinieku piekluves pakalpojums” ir pakalpojums, ko
atbalsta EVPK sistéma un kas lauj veselibas nozares darbiniekiem piekliit vinu
arsteéjamo fizisko personu datiem;

“datu sanéméjs” ir fiziska vai juridiska persona, kas sanem datus no cita
parzina saistiba ar elektronisko veselibas datu primaru izmantoSanu;

“telemedicina” ir veselibas apriipes pakalpojumu (tai skaita teleapriipes un
tieSsaistes aptieku pakalpojumu) sniegSana, izmantojot informacijas un sakaru
tehnologijas, situacijas, kad veselibas nozares darbinieks un pacients (vai
vairaki veselibas nozares darbinieki) neatrodas viena un taja pasa vieta;

“EVPK” (e-veselibas pacienta karte) ir elektronisku veselibas datu kopums, kas
attiecas uz fizisku personu, ir savakts veselibas apriipes sisttma un tiek
apstradats veselibas apriipes noliikos;

“EVPK sisttma” (e-veselibas pacienta karSu sist€éma) ir jebkura ierice vai
programmatiira, ko tas razotajs paredzgjis izmantot e-veselibas pacienta karSu
glabasanai, ar tam saistitai starpniecibai, to import€Sanai, eksportéSanai,
konvertgsanai, redigesanai vai skatisanai;

“labjutes lietotne” ir jebkura ierice vai programmatira, ko tas razotajs
paredzgjis izmantoSanai fiziskai personai, lai apstradatu elektroniskos veselibas

datus citos noliikos, kas nav veselibas apripe, pieméram, labbiitibas
uzlaboSanai un veseliga dzivesveida ievérosanai;
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p)

q)

t)

y)

aa)

ab)

“CE atbilstibas zime” ir mark&ums, ar kuru raZotajs norada, ka EVPK sistema
atbilst piemérojamajam prasibam, kas noteiktas S$aja regula un citos
piemérojamos Savienibas tiesibu aktos, kuri paredz ta lietosanu;

“nopietns incidents” ir jebkur§ tirgl pieejamas EVPK sist€mas darbibas
trauc€jums vai tas raksturlielumu vai darbibas pasliktinasanas, kas tiesi vai
netiesi izraisa, biitu vargjis izraisit vai varétu izraisit kadas no $adam sekam:

1) fiziskas personas nave vai nopietns kait€jums fiziskas personas veselibai;

ii)  veselibas apriipes nozares kritiskas infrastruktiiras parvaldibas un
darbibas nopietni trauc&jumi;

“valsts digitalas veselibas kontaktpunkts” ir organizatoriska un tehniska varteja
digitalas veselibas informacijas pakalpojumu parrobezu sniegSanai saistiba ar
elektronisko veselibas datu primaru izmantoSanu, par ko atbild dalibvalstis;

“digitalas veselibas centrala platforma” ir sadarbsp&jas platforma, kas
nodrosina pakalpojumus, lai atbalstitu un atvieglotu elektronisko veselibas datu
apmainu starp valstu digitalas veselibas kontaktpunktiem;

“MyHealth@EU” ir parrobezu infrastruktira elektronisko veselibas datu
primarai izmantoSanai, ko veido valstu digitalas veselibas kontaktpunktu un
digitalas veselibas centralas platformas apvienojums;

“valsts kontaktpunkts elektronisko veselibas datu sekundarai izmantoSanai” ir
organizatoriska un tehniska varteja, kas nodroSina elektronisko veselibas datu
parrobezu sekundaru izmantosanu un par ko atbild dalibvalstis;

“elektronisko veselibas datu sekundaras izmantoSanas centrala platforma” ir
Komisijas izveidota sadarbsp€jas platforma, kas nodroSina pakalpojumus, ar ko
atbalsta un veicina informacijas apmainu starp valstu kontaktpunktiem
elektronisko veselibas datu sekundarai izmantosSanai;

“HealthData@EU” ir infrastruktiira, kas savieno valstu kontaktpunktus
elektronisko veselibas datu sekundarai izmantoSanai un centralo platformu;

“datu turétajs” ir jebkura fiziska vai juridiska persona, kas ir subjekts vai
struktiira veselibas vai apriipes nozaré vai veic ar $SIm nozarém saistitus
pétijumus, ka ari Savienibas iestades, struktiiras, biroji un agentiiras, kam
saskana ar So regulu, piemérojamajiem Savienibas tiesibu aktiem vai valsts
tiestbu aktiem, ar kuriem 1steno Savienibas tiesibu aktus, vai — attieciba uz
nepersondatiem — kontrolgjot produkta tehnisko risinajumu un saistitos
pakalpojumus, ir tiesibas vai pienakums darit pieejamus konkrétus datus, tai
skaita tos registrét, sniegt, ierobezot piekluvi tiem vai apmainities ar tiem;

“datu lietotajs” ir fiziska vai juridiska persona, kurai ir likumiga piekluve
elektroniskiem veselibas persondatiem vai elektroniskiem veselibas
nepersondatiem to sekundarai izmantoSanai;

“datu atlauja” ir administrativs [@mums, ko veselibas datu piekluves strukttra
vai datu turétajs izsniedz datu lietotdjam, lai apstradatu datu atlauja noraditos
elektroniskos veselibas datus sekundaras izmantoSanas noliikiem, kas noraditi
datu atlauja, pamatojoties uz Saja regula paredzetajiem nosacijumiem;

“datu kopa” ir strukturéts elektronisko veselibas datu apkopojums;
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ac) “datu kopu katalogs” ir sistematiski sakartots datu kopu aprakstu apkopojums,
ko veido uz lietotaju orienteta publiska dala, kura informacija par atsevisku
datu kopu parametriem ir pieejama elektroniski tieSsaistes portala;

ad) “datu kvalitate” ir pakape, kada elektronisko veselibas datu raksturlielumi ir
pieméroti sekundarai izmantoSanai;

ae) “datu kvalitates un lietderibas mark&ums” ir grafiska diagramma, tostarp
skala, kura aprakstita datu kopas datu kvalitate un izmantoSanas nosacijumi.

IT nodala

Elektronisko veselitbas datu primara izmantoSana

1. IEDALA

PIEKLLUVE ELEKTRONISKAJIEM VESELIBAS PERSONDATIEM UN TO NOSUTISANA

PRIMARAI IZMANTOSANAI

3. pants

Fizisku personu tiesibas saistiba ar vinu elektronisko veselibas persondatu primaru

izmantoSanu

Fiziskam personam ir tiesibas nekavéjoties, bez maksas un viegli lasama, konsolidéta
un pieejama veida pieklit saviem elektroniskajiem veselibas persondatiem, kas
apstradati saistiba ar elektronisko veselibas datu primaro izmantosanu.

Fiziskam personam ir tiesibas 6. pantd minétaja Eiropas e-veselibas pacienta karSu
apmainas formata sanemt vismaz to savu elektronisko veselibas datu elektronisku
kopiju, kas ieklauti 5. panta min&tajas prioritarajas kategorijas.

Saskana ar Regulas (ES) 2016/679 23. pantu dalibvalstis var ierobezot So tiesibu
piem&roSanas jomu, kad vien tas ir nepiecieSams fiziskas personas aizsardzibai,
pamatojoties uz pacienta droSibu un &tikas apsvérumiem, aizkav€jot tas piekluvi
saviem elektroniskajiem veselibas persondatiem uz ierobeZotu laiku, 1idz veselibas
nozares darbinieks var pienacigi pazinot un izskaidrot fiziskajai personai
informaciju, kas var biitiski ietekmét tas veselibu.

Ja veselibas persondati nav bijusi registréti elektroniski pirms $is regulas
piem&roSanas, dalibvalstis var pieprasit, lai §adi dati tiek dariti pieejami elektroniska
formata saskana ar So pantu. Tas neietekmé pienakumu péc §is regulas piemeroSanas
registrétos elektroniskos veselibas persondatus darit pieejamus elektroniska formata
saskana ar So pantu.

Dalibvalstis:

a) 1zveido vienu vai vairakus elektronisko veselibas datu piekluves pakalpojumus
valsts, regionala vai viet§ja Iimeni, kas nodroSina iesp&u izmantot 1. un
2. punkta minétas tiesibas;

b) izveido vienu vai vairakus pilnvarosanas pakalpojumus, ar kuru palidzibu
fiziska persona var pilnvarot citas tas izvéletas fiziskas personas tas varda
pieklut pilnvarotajas fiziskas personas elektroniskajiem veselibas datiem.
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10.

11.

PilnvaroSanas pakalpojumos pilnvarojumus izsniedz bez maksas — elektroniski vai
papira formata. Tie dod iesp&ju aizbildniem vai citiem parstavjiem automatiski vai
pec pieprasijuma sanemt pilnvarojumu piekliit to fizisko personu elektroniskajiem
veselibas datiem, kuru lietas vini parvalda. Dalibvalstis var noteikt, ka pilnvarojumus
nepiemero, ja tas nepiecieSams ar fiziskas personas aizsardzibu saistitu iemeslu dél,
jo 1pasi pamatojoties uz pacientu drosibu un &tiskiem apsveérumiem. PilnvaroSanas
pakalpojumi ir sadarbsp€jigi starp dalibvalstim.

Fiziskas personas var ievadit savus elektroniskos veselibas datus sava EVPK vai to
fizisko personu EVPK, kuru veselibas informacijai tas var pieklit, izmantojot
elektronisko veselibas datu piekluves pakalpojumus vai ar Siem pakalpojumiem
saistitas lietotnes. So informaciju atzimé ka tadu, ko ievadijusi attieciga fiziska
persona vai tas parstavis.

Dalibvalstis nodrosina, ka fiziskas personas, istenojot tiesibas uz laboSanu saskana ar
Regulas (ES) 2016/679 16. pantu, var viegli pieprasit labosanu tie$saiste, izmantojot
$a panta 5. punkta a) apakSpunktad minétos elektronisko veselibas datu piekluves
pakalpojumus.

Fiziskam personam ir tiesibas nekavégjoties, bez maksas un bez traucéjumiem no datu
turétaja vai ta izmantoto sist€mu razotaju puses nodro§inat to izveletam veselibas vai
socialas nodroSinaSanas nozares datu sanéméjam piekluvi veselibas vai socialas
nodros$inasanas nozares datu turétaja riciba esoSiem elektroniskiem veselibas datiem
vai pieprasit to nosiitiSanu $adam datu sanémejam.

Fiziskam personam ir tiesibas pieprasit, lai gadijumos, ja datu turtajs un datu
sanémgéjs atrodas dazadas dalibvalstis un $adi elektroniskie veselibas dati pieder pie
5. panta min&tajam kategorijam, datu turétajs nosiita datus 6. pantd min&taja Eiropas
e-veselibas pacienta karSu apmainas formata, un datu san€mejs tos nolasa un pienem.

Atkapjoties no Regulas [..] [Datu akts, COM/2022/68 final] 9. panta, datu
sanémé&jam nav jaatlidzina datu tur€tajam par to, ka elektroniskie veselibas dati tiek
dariti pieejami.

Gadijumos, kad fiziskas personas nosiita vai dara pieejamus 5. panta minéto
prioritaro kategoriju elektroniskos veselibas persondatus saskana ar 6. panta minéto
Eiropas e-veselibas pacienta karSu apmainas formatu, fiziskam personam ir tiesibas
uz to, ka Sos datus nolasa un pienem citi veselibas apriipes sniedzgji.

Neatkarigi no Regulas (ES) 2016/679 6. panta 1. punkta d) apakSpunkta fiziskam
personam ir tiesibas ierobeZot veselibas nozares darbinieku piekluvi visiem saviem
elektroniskajiem veselibas datiem vai to dalai. Dalibvalstis nosaka noteikumus un
IpaSas garantijas attieciba uz $adiem ierobezoSanas mehanismiem.

Fiziskam personam ir tiesibas sanemt informaciju par veselibas apriipes sniedzg€jiem
un veselibas nozares darbiniekiem, kas ir piekluvusi vinu elektroniskajiem veselibas
datiem veselibas apriipes gaita. Informaciju sniedz nekavé&joties un bez maksas,
izmantojot elektronisko veselibas datu piekluves pakalpojumus.

Uzraudzibas iestade vai iestades, kas atbild par Regulas (ES) 2016/679 pieméroSanas
uzraudzibu, ir atbildigas ari par §a panta pieméroSanas uzraudzibu saskana ar
attiecigajiem Regulas (ES) 2016/679 VI, VII un VIII nodalas noteikumiem. Tas ir
kompetentas uzlikt administrativus naudas sodus lidz mingtas regulas 83. panta
5. punkta noraditajai summai. Sis uzraudzibas iestades un §is regulas 10. panta
minétas digitalas veselibas iestades attieciga gadijuma un savas kompetences ietvaros
sadarbojas saistiba ar §1s regulas izpildi.
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12. Komisija ar istenoSanas aktiem nosaka prasibas attieciba uz $aja panta noteikto
tiesibu tehnisko T1stenoSanu. Minétos IistenoSanas aktus pienem saskana ar
konsultéSanas procediiru, kas minéta 68. panta 2. punkta.

4. pants
Veselibas nozares darbinieku piekluve elektroniskajiem veselibas persondatiem
1. Ja veselibas nozares darbinieki apstrada datus elektroniska formata, tie:

a) var pieklit arstgjamo fizisko personu -elektroniskajiem veselibas datiem
neatkarigi no piederibas dalibvalsts un arstniecibas dalibvalsts;

b)  nodroSina, ka arst€jamo fizisko personu elektroniskie veselibas persondati tiek
atjauninati ar informaciju, kas saistita ar sniegtajiem veselibas apriipes
pakalpojumiem.

2. Saskana ar Regula (ES) 2016/679 noteikto datu minimiz&Sanas principu dalibvalstis
var pienemt noteikumus, kas paredz elektronisko veselibas persondatu kategorijas,
kuras nepiecieSsamas dazadam profesijam veselibas nozaré. Sadi noteikumi nav
balstiti uz elektronisko veselibas datu avotu.

3. Dalibvalstis nodrosina, ka veselibas nozares darbiniekiem ir piekluve vismaz 5. panta
min€to prioritaro kategoriju elektroniskajiem veselibas datiem, izmantojot veselibas
nozares darbinieku piekluves pakalpojumus. Veselibas nozares darbiniekiem, kuru
riciba ir atziti elektroniskas identifikacijas Iidzekli, ir tiesibas bez maksas izmantot
Sos veselibas nozares darbinieku piekluves pakalpojumus.

4. Ja fiziska persona ir ierobezojusi piekluvi elektroniskajiem veselibas datiem,
veselibas apriipes sniedz&ju vai veselibas nozares darbiniekus bez fiziskas personas
iepriek$¢jas atlaujas neinformé par elektronisko veselibas datu saturu, ari tad, ja
pakalpojumu sniedzgjs vai veselibas nozares darbinieks ir informéts par ierobezotas
pieejamibas elektronisko veselibas datu esamibu un biitibu. Gadijumos, kad apstrade
ir nepiecieSama, lai aizsargatu datu subjekta vai citas fiziskas personas vitalas
intereses, veselibas apripes sniedz€js vai veselibas nozares darbinieks var pieklit
ierobeZotas pieejamibas elektroniskajiem veselibas datiem. Péc $adas piekluves
veselibas apripes sniedzgjs vai veselibas nozares darbinieks informé datu turétaju un
attiecigo fizisko personu vai tas aizbildnus par to, ka ir tikusi pieskirta piekluve
elektroniskajiem veselibas datiem. Dalibvalstu tiesibu aktos var noteikt papildu
garantijas.

5. pants
Elektronisko veselibas persondatu prioritaras kategorijas primarai izmantosanai

1. Ja dati tiek apstradati elektroniska formata, dalibvalstis ievie§ piekluvi tadiem
elektroniskajiem veselibas persondatiem un apmainu ar tiem primarai izmantoSanai,
kas pilniba vai dalgji ietilpst $adas kategorijas:

a)  pacienta veselibas parskati;

b)  e-receptes;

c)  e-izsniegSanas dati;

d)  mediciniskie attéli un att€lu apraksti,

e) laboratorisko izmeklgjumu rezultati;
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f)  slimnicas izraksti.

Pirmaja dala minéto elektronisko veselibas datu kategoriju galvenie raksturlielumi ir
izklastiti I pielikuma.
Piekluvi elektroniskajiem veselibas datiem un apmainu ar tiem primarai

izmantoSanai var atlaut attieciba uz citam fizisko personu elektronisko veselibas datu
kategorijam, kas pieejamas fizisko personu EVPK.

Komisija ir pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 67. pantu, lai grozitu
1. punkta minéto elektronisko veselibas datu prioritaro kategoriju sarakstu. Ar
Sadiem delegltajiem aktiem var ari grozit I piclikumu, pievienojot, grozot vai
svitrojot elektronisko veselibas datu prioritaro kategoriju galvenos raksturlielumus
un attieciga gadijuma noradot atlikto piemé&rosanas datumu. Elektronisko veselibas
datu kategorijas, kas pievienotas ar $adiem deleg€tajiem aktiem, atbilst Sadiem
kriterijiem:

a)  kategorija attiecas uz fiziskam personam sniegtiem veselibas apripes

pakalpojumiem;

b) saskana ar jaunako informaciju So kategoriju izmanto ieve€rojama skaita
dalibvalstis lietoto EVPK sistému;

c) kategorijai ir starptautiski standarti, kas ir parbauditi, lai tos var€tu piemérot
Savieniba.

6. pants
Eiropas e-veselibas pacienta karsu apmainas formats

Komisija ar 1stenosSanas aktiem paredz tehniskas specifikacijas 5. panta minétajam
prioritarajam elektronisko veselibas persondatu kategorijam, nosakot Eiropas e-
veselibas pacienta karSu apmainas formatu. Formata ieklauj sadus elementus:

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

b)  kodeSanas sist€émas un vertibas, ko paredz€ts izmantot datu kopas, kuras ir
elektroniski veselibas dati;

c) tehniskas specifikacijas elektronisko veselibas datu apmainai, noradot ari to
satura att€loSanas veidu, standartus un profilus.

Minétos 1stenoSanas aktus pienem saskana ar konsulté€Sanas proceduru, kas minéta
68. panta 2. punkta. Dalibvalstis nodroSina, ka gadijumos, kad 5. panta minéto
prioritaro kategoriju elektroniskos veselibas persondatus fiziska persona sniedz tiesi
vai nosiita veselibas apriipes sniedz€am ar automatiskiem lidzekliem 1. punkta
minétaja formata, datu san€mejs Sos datus nolasa un pienem.

Dalibvalstis nodroSina, ka 5.panta minéto prioritaro kategoriju elektroniskos
veselibas persondatus izsniedz 1. punkta minétaja formata un ka datu sane€mejs Sos
datus nolasa un pienem.

7. pants

Elektronisko veselibas persondatu registracija
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1. Dalibvalstis nodroSina, ka gadijumos, kad dati tiek apstradati elektroniska formata,
veselibas nozares darbinieki sistematiski registré attiecigos veselibas datus, kas
vismaz ietilpst 5. pantd minétajas prioritarajas kategorijas, saistiba ar veselibas
apripes pakalpojumiem, ko tie sniedz fiziskam personam, elektroniska formata
EVPK sistema.

2. Ja fiziskas personas elektroniskie veselibas dati tiek registréti dalibvalsti, kas nav §is
personas piederibas dalibvalsts, arstniecibas dalibvalsts nodro$ina, ka registracija tiek
veikta ar fiziskas personas identifikacijas datiem piederibas dalibvalstr.

3. Komisija ar TstenoSanas aktiem nosaka prasibas attiecigi veselibas apripes sniedz&ju
un fizisko personu veiktai elektronisko veselibas datu registracijai. Ar minétajiem
istenoSanas aktiem nosaka:

a) to veselibas apriipes sniedz&ju kategorijas, kas registré veselibas datus
elektroniski;

b)  veselibas datu kategorijas, kas a) apakSpunkta min&tajiem veselibas apriipes
sniedz&jiem sistematiski jaregistré elektroniska formata;

¢) datu kvalitates prasibas attieciba uz veselibas datu elektronisku registraciju.

Mingtos istenoSanas aktus pienem saskana ar konsulté€Sanas proceduru, kas minéta
68. panta 2. punkta.

8. pants
Telemedicina parrobezu veselibas apriipes konteksta

Ja dalibvalsts atlauj telemedicinas pakalpojumu sniegSanu, ta ar tadiem pasiem nosacijumiem
atlauj veselibas apriipes sniedzgjiem, kuri atrodas citas dalibvalstis, sniegt tada pasa veida
pakalpojumus.

9. pants
ldentifikacijas parvaldiba

1. Ja fiziska persona izmanto 3. panta 5. punkta a) apakSpunkta miné€tos telemedicinas
pakalpojumus vai veselibas persondatu piekluves pakalpojumus, minétajai fiziskajai
personai ir tiesibas elektroniski identific€ties, izmantojot jebkuru elektroniskas
identifikacijas Iidzekli, kas atzits saskana ar Regulas (ES) Nr. 910/2014 6. pantu.

2. Komisija ar istenoSanas aktiem nosaka prasibas attieciba uz fizisku personu un
veselibas nozares darbinieku sadarbsp&jigu parrobezu identifikacijas un
autentifikacijas mehanismu saskana ar Regulu (ES) Nr. 910/2014, kura grozijumi
izdariti ar [COM(2021) 281 final]. Sis mehanisms atvieglo elektronisko veselibas
datu parrobezu parsitiSanu. Mingtos IstenoSanas aktus pienem saskana ar
konsulteéSanas procediiru, kas minéta 68. panta 2. punkta.

3. Komisijja Savienibas Itmeni ka dalu no 12.panta 3. punkta mingtas parrobezu
digitalas veselibas infrastrukttras 1steno pakalpojumus, kas nepiecieSami $a panta
2. punkta minétajam sadarbsp€jigajam parrobezu identifikacijas un autentifikacijas
mehanismam.

4. Digitalas veselibas iestades un Komisija ievie§ parrobezu identifikacijas un
autentifikacijas mehanismu attiecigi Savienibas un dalibvalstu [imen.
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10. pants

Digitalas veselibas iestade

Katra dalibvalsts izraugas digitalas veselibas iestadi, kas ir atbildiga par §is nodalas
noteikumu TstenoSanu un izpildi valsts limeni. Dalibvalsts lidz §is regulas
pieméroSanas dienai pazino Komisijai, kas ir tas izraudzita digitalas veselibas
iestade. Ja izraudzita digitalas veselibas iestade ir struktira, ko veido vairakas
organizacijas, dalibvalsts iesniedz Komisijai aprakstu par uzdevumu sadalijumu starp
organizacijam. Komisija So informaciju dara publiski pieejamu.

Katrai digitalas veselibas iestadei uztic $adus uzdevumus:

a)

b)

g)

h)

)

k)

nodrosinat II un III nodala paredz&to tiesibu un pienakumu Tistenosanu,
pienemot nepiecieSamos valsts, regionalos vai vietgjos tehniskos risinajumus
un izstradajot attiecigus noteikumus un mehanismus;

nodroSinat, ka fiziskam personam, veselibas nozares darbiniekiem un veselibas
aprupes sniedzg&jiem ir viegli pieejama, pilniga un atjauninata informacija par II
un III nodala paredzeto tiesibu un pienakumu istenosanu;

istenojot a) apakSpunkta minétos tehniskos risinajumus, nodros$inat to atbilstibu
IT un III nodalas un II pielikuma prasibam,;

Savienibas Iimeni veicinat tadu tehnisko risinajumu izstradi, kas dod iespgju
fiziskdm personam un veselibas nozares darbiniekiem 1istenot Saja nodala
noteiktas tiesibas un pienakumus;

atvieglot personam ar invaliditati izmantot §is regulas 3. panta minétas tiesibas
saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu (ES) 2019/882'7;

parraudzit valstu digitalas veselibas kontaktpunktus un sadarboties ar citam
digitalas veselibas iestadém un Komisiju, lai turpinatu attistit MyHealth@EU;

sadarbiba ar valsts iestadém un ieinteres€tajam personam nodros$inat Eiropas e-
veselibas pacienta karSu apmainas formata ievieSanu valsts limenf;

Savienibas Itmeni veicinat Eiropas e-veselibas pacienta karSu apmainas
formata izstradi un tadu kopé&ju specifikaciju izstradi, ar ko risina sadarbspg;jas,
droSuma, droSibas vai pamattiesibu jautajumus saskana ar 23. pantu, ka ari
32. panta minéto EVPK sistému un labjttes lietotnu ES datubazes specifikaciju
izstradi;

attieciga gadijuma veikt tirgus uzraudzibas darbibas saskana ar 28. pantu,
vienlaikus nodroSinot, ka tiek novérsti jebkadi interesu konflikti;

veidot valsts sp€jas panakt sadarbsp&ju un elektronisko veselibas datu primaras
izmantoSanas drosibu un piedalities informacijas apmaina un sp&ju veidoSanas
pasakumos Savienibas [iment;

saskana ar valsts tiesibu aktiem piedavat telemedicinas pakalpojumus un
nodrosinat, ka Sie pakalpojumi ir viegli lietojami, piekliistami dazadam fizisko
personu grupam un veselibas nozares darbiniekiem, tai skaitd fiziskam
personam ar invaliditati, nav diskrimingjosi un sniedz iesp&ju izvéeleties starp
klatienes un digitalajiem pakalpojumiem;

17

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva (ES) 2019/882 (2019. gada 17. aprilis) par produktu un
pakalpojumu piekliistamibas prasibam (Dokuments attiecas uz EEZ) (OV L 151, 7.6.2019., 70. Ipp.).
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1) sadarboties ar tirgus uzraudzibas iestadem, piedalities darbibas, kas saistitas ar
EVPK sistéemu radito risku un nopietnu incidentu noveérSanu, un uzraudzit
korektivo pasakumu TstenoSanu saskana ar 29. pantu;

m) sadarboties ar citiem attiecigiem subjektiem un struktiram valsts vai
Savienibas Itmeni, lai nodroSinatu elektronisko veselibas datu sadarbspé&ju, datu
parnesamibu un dro$ibu, ka ar1 ar ieinteres€to personu (arl pacientu)
parstavjiem, veselibas apripes sniedzgjiem, veselibas nozares darbiniekiem un
nozares apvienibam,;

n) sadarboties ar uzraudzibas iestadém saskana ar Regulu (ES) Nr. 910/2014,
Regulu (ES) 2016/679 un Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu (ES)
2016/1148'% un ar citam attiecigajam iestadém, tai skaitd iestadem, kuru
kompetence ir kiberdrosiba un elektroniska identifikacija, Eiropas Maksliga
intelekta padomi, Medicinisko ieri¢u koordinacijas grupu, Eiropas Datu
inovacijas kolégiju un kompetentajam iestadém saskana ar Regulu [..] [Datu
akts, COM/2022/68 final];

0) attiecigd gadijuma sadarbiba ar tirgus uzraudzibas iestadém sagatavot gada
darbibas parskatu, kura sniegts visaptveroS$s parskats par tas aktivitatem.
Parskatu nostuta Komisijai. Lai atbalstitu 59. panta noteikto salidzinoSo
noveértéSanu, par gada darbibas parskata struktiiru Savienibas Iimeni vienojas
EVDT padomg. Parskata ieklauj vismaz $adu informaciju:

1)  pasakumi, kas veikti §1s regulas TstenoSanai;

ii) to fizisko personu procentuala dala, kuram ir piekluve dazadam e-
veselibas pacienta karSu datu kategorijam;

iii) informacija par fizisku personu pieprasijumu izskatiSanu attieciba uz to
tiesibu 1stenosanu saskana ar So regulu;

1v) dazadu veidu veselibas apriipes sniedz€ju (tai skaita aptieku, slimnicu un
citu apriipes vietu), kuri pievienojuSies MyHealth@EU, skaits, kas
aprékinats a) absoliita izteiksmé, b) ka dala no visiem viena veida
veselibas apriipes sniedzgjiem un c) ka to fizisko personu dala, kam
pieejami to pakalpojumi;

v)  dazadu kategoriju elektronisko veselibas datu apjoms, kurus kopigo pari
robezam, izmantojot MyHealth@EU;

vi) fizisko  personu  apmierinatibas  ltmenis ar  MyHealth@EU
pakalpojumiem;

vii) ES datubazé registréto sertificéto EVPK sistému un ar mark&umu
apziméto lietotnu skaits;

viii) obligato prasibu neievéroSanas gadijumu skaits;

ix) apraksts par darbibam, kas veiktas saistiba ar attiecigo ieinteres€to
personu — tai skaita fizisko personu parstavju, pacientu organizaciju,
veselibas nozares darbinieku, pétnieku un €tikas komiteju — iesaistiSanu
un apspriesanos ar tam;

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva (ES) 2016/1148 (2016. gada 6. jilijs) par pasakumiem
noliika panakt vienadi augsta limena tiklu un informacijas sistému drosibu visa Savieniba (OV L 194,
19.7.2016., 1. Ipp.).
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x)  informacija par sadarbibu ar citam kompetentajam struktiiram, jo Tpasi
datu aizsardzibas, kiberdro$ibas un maksliga intelekta joma.

Komisija ir pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 67. pantu, lai papildinatu
So regulu, uzticot digitalas veselibas iestadém papildu uzdevumus, kuri javeic, lai
pilditu pienakumus, kas tam noteikti ar So regulu, un grozitu gada parskata saturu.

Katra dalibvalsts nodrosina, ka katrai digitalas veselibas iestadei ir cilveékresursi,
tehniskie un finansu resursi, telpas un infrastruktiira, kas nepieciesami tas uzdevumu
rezultativai veikSanai un pilnvaru istenoSanai.

Veicot tai noteiktos uzdevumus, digitalas veselibas iestade aktivi sadarbojas ar
ieinteres€to personu parstavjiem, tai skaitd pacientu parstavjiem. Digitalas veselibas
iestades darbinieki izvairas no jebkadiem interesu konfliktiem.

11. pants
Tiesibas iesniegt siidzibu digitalas veselibas iestadei
Neskarot citus administrativos vai tiesiskas aizsardzibas Iidzeklus, fiziskam un
juridiskam personam ir tiesibas individuali vai attieciga gadijuma — kolektivi —
iesniegt stidzibu digitalas veselibas iestadei. Ja stdziba attiecas uz S$is regulas

3. panta noteiktajam fizisko personu tiesibam, digitalas veselibas iestade informe
uzraudzibas iestades saskana ar Regulu (ES) 2016/679.

Digitalas veselibas iestade, kurai iesniegta siidziba, informé stidzibas iesniedz&ju par
procediiras norisi un pienemto lémumu.

Digitalas veselibas iestades sadarbojas, lai bez nepamatotas kavésanas izskatitu un
atrisinatu stidzibas, ar elektroniski apmainoties ar visu attiecigo informaciju.

2. IEDALA

PARROBEZU INFRASTRUKTURA ELEKTRONISKO VESELIBAS DATU PRIMARAI

IZMANTOSANAI

12. pants
MyHealth@EU

Komisija izveido digitalas veselibas centralo platformu, lai sniegtu pakalpojumus,
kas atbalsta un atvieglo elektronisko veselibas datu apmainu starp dalibvalstu
digitalas veselibas kontaktpunktiem.

Katra dalibvalsts izraugas vienu valsts digitalas veselibas kontaktpunktu, lai
nodroSinatu savienojumu ar visiem par§jiem valsts digitalas veselibas
kontaktpunktiem un digitalas veselibas centralo platformu. Ja izraudzitais valsts
kontaktpunkts ir struktiira, ko veido vairakas organizacijas, kuras ir atbildigas par
dazadu pakalpojumu TstenosSanu, dalibvalsts nosiita Komisijai aprakstu par uzdevumu
sadalijumu starp organizacijam. Valsts digitalas veselibas kontaktpunktu uzskata par
pilnvarotu dalibnieku infrastruktiira. Katra dalibvalsts [idz [sis regulas piemérosanas
diena] norada Komisijai savas valsts kontaktpunkta identitati. Sadu kontaktpunktu
var izveidot digitalas veselibas iestadg, kas izveidota saskana ar §is regulas 10. pantu.
Dalibvalstis pazino Komisijai par minéto kontaktpunktu turpmakam identitates
izmainam. Komisija un dalibvalstis So informaciju dara publiski pieejamu.
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Katrs valsts digitalas veselibas kontaktpunkts nodros$ina 5. panta minéto elektronisko
veselibas persondatu apmainu ar visiem par&jiem valsts kontaktpunktiem. Datu
apmainas pamata ir Eiropas e-veselibas pacienta karSu apmainas formats.

Komisija ar TstenoSanas aktiem pienem vajadzigos MyHealth@EU tehniskas
izstrades pasakumus, siki izstradatus noteikumus par elektronisko veselibas datu
drosibu, konfidencialitati un aizsardzibu, nosacijumus, kas jaievéro, un atbilstibas
parbaudes, kas javeic, lai pievienotos MyHealth@EU un saglabatu savienojumu ar
to, ka arT nosacijumus pagaidu vai galigai izslégSanai no MyHealth@EU. Min&tos
istenoSanas aktus pienem saskana ar konsultéSanas procediiru, kas minéta 68. panta
2. punkta.

Dalibvalstis nodrosina visu veselibas apriipes sniedz&ju pieslégumu valsts digitalas
veselibas kontaktpunktiem un nodroS$ina, ka pakalpojumu sniedz€jiem, kas ar tiem
savienoti, ir iespgja veikt divvirzienu elektronisko veselibas datu apmainu ar valsts
digitalas veselibas kontaktpunktu.

Dalibvalstis nodroSina, ka aptiekam, kas darbojas to teritorija, arl tieSsaistes
aptieckam, ir iesp€a izsniegt zales pret e-receptém, kuras izrakstijusas citas
dalibvalstis, saskana ar Direktivas 2011/24/ES 11. panta paredzetajiem
nosactjumiem. Aptiekas piekliist e-receptem, kas tam nosiititas no citam
dalibvalstim, izmantojot MyHealth@EU, un pienem tas. Péc zalu izsniegSanas,
pamatojoties uz citas dalibvalsts e-recepti, aptiekas, izmantojot MyHealth@EU, par
izsniegSanu zino dalibvalstij, kura recepte izrakstita.

Valstu digitalas veselibas kontaktpunkti darbojas ka sisttma MyHealth@FEU nosiitito
elektronisko veselibas datu kopigi parzini attieciba uz apstrades darbibam, kuras tie
ir iesaistiti. Komisija darbojas ka apstradatajs.

Komisija ar TstenoSanas aktiem saskana ar Regulas (ES) 2016/679 1V nodalu sadala
pienakumus starp parziniem un attieciba uz §a panta 7. punktd min€to apstradataju.
Ming&tos 1stenoSanas aktus pienem saskana ar konsultéSanas procediiru, kas minéta
68. panta 2. punkta.

Apstiprinagjumu atseviskiem pilnvarotajiem dalibniekiem pievienoties
MyHealth@EU dazadu pakalpojumu izmantoSanai izsniedz vai 1€émumu par
dalibnieku savienojuma partraukSanu pienem kopiga vadibas grupa, pamatojoties uz
atbilstibas parbauzu rezultatiem.

13. pants
Papildu parrobezu digitalas veselibas apriipes pakalpojumi un infrastruktiira

Dalibvalstis, izmantojot MyHealth@EU, var sniegt papildpakalpojumus, kas atvieglo
telemedicinas pakalpojumu sniegSanu, mobilo veselibas apriipi, fizisku personu
piekluvi saviem tulkotajiem veselibas datiem, ar veselibu saistitu sertifikatu apmainu
vai verifikaciju, tai skaita vakcinacijas karSu pakalpojumus, ar ko atbalsta sabiedribas
veselibu un sabiedribas veselibas uzraudzibu vai digitalas veselibas sist€mas,
pakalpojumus un sadarbsp€jigas lietotnes, lai sasniegtu augstu uzticamibas un
drosibas Iimeni, uzlabotu apriipes nepartrauktibu un nodro$inatu piekluvi drosai un
kvalitativai veselibas apriipei. Komisija ar 1istenoSanas aktiem nosaka Sadu
noteikumu tehniskos aspektus. Minétos TstenoSanas aktus pienem saskana ar
konsulté$anas procediiru, kas minéta 68. panta 2. punkta.
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Komisija un dalibvalstis var veicinat elektronisko veselibas datu apmainu ar citam
infrastruktiiram, piemé&ram, pacientu klinisko datu parvaldibas sistému vai citiem
pakalpojumiem vai infrastruktiru veselibas, apriipes vai sociala nodroSinajuma joma,
kas var klut par pilnvarotiem MyHealth@EU dalibniekiem. Komisija ar Tsteno$anas
aktiem nosaka $adas datu apmainas tehniskos aspektus. Min€tos istenoSanas aktus
pienem saskana ar konsultéSanas procediiru, kas minéta 68. panta 2. punkta. Citas
infrastruktiras savienojuma izveidi ar centralo digitalas veselibas platformu veic,
pamatojoties uz 66. panta minétas MyHealth@EU kopigas vadibas grupas Iémumu.

Dalibvalstis un Komisija cenSas nodrosinat MyHealth@EU sadarbsp&ju ar
starptautiska IimenT izveidotajam tehnologiskajam sisttmam elektronisko veselibas
datu apmainai. Komisija var pienemt istenoSanas aktu, ar ko nosaka, ka tresas valsts
kontaktpunkts vai starptautiska Itmeni izveidota sist€éma atbilst MyHealth@EU
prasibam elektroniskas veselibas datu apmainas noliikos. Pirms §ada istenoSanas akta
pienemsanas Komisijas parraudziba veic tresas valsts kontaktpunkta vai starptautiska
Itmend izveidotas sist€mas atbilstibas parbaudi.

Sa punkta pirmaja dala mingtos IstenoSanas aktus pienem saskand ar 68. panta
minéto procediiru. Par tresas valsts kontaktpunkta vai starptautiska Iimeni izveidotas
sistémas savienojuma izveidi ar centralo digitalas veselibas platformu, ka ar1 par
savienojuma partraukSanu lemj 66. pantd minéta MyHealth@EU kopiga vadibas

grupa.
Komisija saskana ar So punktu pienemto istenoSanas aktu sarakstu dara publiski
pieejamu.

III NODALA

EVPK sistémas un labjites lietotnes
1. IEDALA

VISPARIGI NOTEIKUMI ATTIECIBA UZ EVPK SISTEMAM

14. pants

Tiesibu aktu, ar ko reglamenté mediciniskas ierices un maksliga intelekta sistémas,

mijiedarbiba

Uz EVPK sistemam, ko to razotajs paredz&jis 5. panta minéto prioritaro kategoriju
elektronisko veselibas datu primarai izmantoSanai, attiecas Saja nodala izklastitie
noteikumi.

S1nodala neattiecas uz visparigu programmattru, ko izmanto veselibas apriipes vide.

Regulas (ES) 2017/745 2. panta 1. punkta noteikto medicinisko iericu razotaji, kuri
apgalvo, ka attiecigas mediciniskas ierices ir sadarbsp€jigas ar EVPK sist€émam,
pierada atbilstibu S§is regulas II pielikuma 2.iedala noteiktajam sadarbspé&jas
pamatprasibam. Mingtajam mediciniskajam iericém piemeéro §is nodalas 23. pantu.

Augsta riska maksligd intelekta sist€ému, kas definétas Regulas [..] [Maksliga
intelekta akts, COM/2021/206 final] 6.panta un kas neietilpst Regulas (ES)
2017/745 darbibas joma, nodroSinatajiem, kuri apgalvo, ka §1s maksliga intelekta
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sist€émas ir sadarbspéjigas ar EVPK sisttmam, biis japierada atbilstiba §is regulas II
pielikuma 2.iedala noteiktajam sadarbspgjas pamatprasibam. Stm augsta riska
maksliga intelekta sisttmam piemeéro §is nodalas 23. pantu.

Dalibvalstis var saglabat vai paredz&t ipaSus noteikumus par EVPK sistemu
iepirkumu, kompensésanu vai finanséSanu saistiba ar veselibas apriipes pakalpojumu
organiz€Sanu, sniegSanu vai finanséSanu.

15. pants
Laisana tirgii un nodosana ekspluatacija

EVPK sist€mas var laist tirgii vai nodot ekspluatacija tikai tad, ja tas atbilst Saja
nodala izklastitajiem noteikumiem.

EVPK sistémas, kas ir razotas un tiek izmantotas Savieniba iedibinatas veselibas
aprupes iestades, un EVPK sistémas, kas tiek piedavatas ka pakalpojums Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktivas (ES) 2015/1535 1.panta 1. punkta
b) apak$punkta nozimé'® fiziskai vai juridiskai personai, kura iedibinata Savieniba,
uzskata par nodotam ekspluatacija.

16. pants

Pretenzijas

Informacijas lapa, lietoSanas pamaciba vai cita EVPK sistémam pievienota informacija, ka art
EVPK sistému reklammaterialos ir aizliegts izmantot tekstu, nosaukumus, precu zimes,
att€lus un figuralas vai citas zimes, kas var maldinat lietotaju attieciba uz paredz&to noliiku,
sadarbsp€ju un drosibu:

a)
b)

c)

EVPK sistemai piedévéjot funkcijas un Ipasibas, kuru tai nav;

neinform&jot lietotaju par iesp&jamiem ierobeZojumiem, kas saistiti ar EVPK
sist€mas sadarbspgjas vai droSibas funkcijam saistiba ar tas paredz€to noliiku;

paredzeétajam noliikkam rosinot izmantot citus EVPK sistémas izmantoSanas veidus,
kas nav noraditi tehniskaja dokumentacija.

2. IEDALA

UZNEMEJU PIENAKUMI ATTIECIBA UZ EVPK SISTEMAM

17. pants
EVPK sistemu razotdju pienakumi
EVPK sistemu razotaji:

a) nodroSina, ka to EVPK sistemas atbilst II pielikuma noteiktajam
pamatprasibam un kopigajam specifikacijam saskana ar 23. pantu;

b)  izstrada savu EVPK sistému tehnisko dokumentaciju saskana ar 24. pantu;

LV

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva (ES) 2015/1535 (2015. gada 9. septembris), ar ko nosaka
informacijas sniegSanas kartibu tehnisko noteikumu un Informacijas sabiedribas pakalpojumu
noteikumu joma (OV L 241, 17.9.2015., 1. Ipp.).
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¢) nodrosina, ka to EVPK sisttmam bez maksas ir pievienota 25. panta paredz&ta
informacijas lapa un skaidra un pilniga lietoSanas pamaciba;

d) sagatavo ES atbilstibas deklaraciju, ka minéts 26. panta;
e) uzliek CE zimi saskana ar 27. pantu;
f)  iev@ro 32. panta noteiktos registracijas pienakumus;

g) bez nepamatotas kaveSanas veic visus vajadzigos korektivos pasakumus
attieciba uz savam EVPK sistémam, kas neatbilst II pielikuma noteiktajam
pamatprasibam, vai §adas sisteémas atsauc vai iznem no tirgus;

h) informé savu EVPK sist€tmu izplatitajus un attieciga gadijuma pilnvaroto
parstavi un importetajus par jebkadiem korektiviem pasakumiem, atsaukSanu
vai iznemsanu;

1)  informe to dalibvalstu tirgus uzraudzibas iestades, kuras tie ir darTjusi pieejamu
vai nodevusi ekspluatacija savu EVPK sistému, par neatbilstibu un veiktajiem
korektivajiem pasakumiem;

Jj)  pec tirgus uzraudzibas iestades pieprasijuma sniedz tai visu informaciju un
dokumentaciju, kas nepiecieSama, lai pieraditu savas EVPK sistémas atbilstibu
II pielikuma noteiktajam pamatprasibam,;

k)  péc tirgus uzraudzibas iestazu pieprasijuma sadarbojas ar tam saistiba ar
jebkadiem pasakumiem, kas veikti, lai panaktu to EVPK sisteému atbilstibu II
pielikuma noteiktajam pamatprasibam.

EVPK sistému razotaji nodroS$ina, ka ir ieviestas procediras, ar kuram nodroSina, ka
EVPK sistemas projekt€Sana, izstrade un ievieSana joprojam atbilst II pielikuma
noteiktajam pamatprasibam un 23. panta mingtajam kopigajam specifikacijam.
EVPK sistemas dizaina vai raksturlielumu izmainas pienacigi nem veéra un atspogulo
tehniskaja dokumentacija.

EVPK sistému razotaji glaba tehnisko dokumentaciju un ES atbilstibas deklaraciju
10 gadus péc tam, kad tirgt ir laista pédeja EVPK sistéma, uz kuru attiecas ES
atbilstibas deklaracija.

18. pants
Pilnvarotie parstavji

EVPK sistemas razotajs, kur§ ir iedibinats arpus Savienibas, pirms savu EVPK
sisttmu dara pieejamu Savienibas tirgli, ar rakstisku pilnvaru iecel pilnvarotu
parstavi, kurs ir iedibinats Savieniba.

Pilnvarotais parstavis veic uzdevumus, kas noteikti no razotaja sanemtaja pilnvara.
Pilnvara pilnvarotajam parstavim lauj veikt vismaz §adas darbibas:

a) glabat ES atbilstibas deklaraciju un tehnisko dokumentaciju, lai ta bitu
pieejama valsts uzraudzibas iestadem laikposma, kas min&ts 17. panta
3. punkta;

b)  péc tirgus uzraudzibas iestades pamatota pieprasijuma sniedz min&tajai iestadei
visu informaciju un dokumentaciju, kas nepiecieSama, lai pieraditu EVPK
sisteémas atbilstibu II pielikuma noteiktajam pamatprasibam;
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c) péec tirgus uzraudzibas iestaZzu pieprasijuma sadarbojas ar tam saistiba ar
jebkadiem korektiviem pasakumiem, kas veikti saistiba ar EVPK sistémam, uz
kuram attiecas to pilnvara.

19. pants
Importétaju pienakumi
Importetaji Savienibas tirgt laiz tikai tadas EVPK sistémas, kas atbilst II pielikuma
noteiktajam pamatprasibam.
Pirms EVPK sistému dara pieejamu tirgl, import&taji nodrosina, ka:
a)  razotajs ir sagatavojis tehnisko dokumentaciju un ES atbilstibas deklaraciju;
b) EVPK sisteémai ir CE atbilstibas zime;
c¢) EVPK sistémai ir pievienota 25. panta minéta informacijas lapa un attieciga
lietoSanas pamaciba.

Dokumenta, kas pievienots EVPK sisteémai, importétaji norada savu nosaukumu,
registréto tirdzniecibas nosaukumu vai registréto pre¢u zimi un adresi, kura ar tiem
var sazinaties.

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

Ja importetajs uzskata vai tam ir iemesls uzskatit, ka EVPK sistema neatbilst 11
pielikuma noteiktajam pamatprasibam, tas nedara $o sist€ému pieejamu tirgd, kamer
nav panakta §is sist€mas atbilstiba. Importetajs par to bez liekas kavéSanas informé
sadas EVPK sist€mas razotaju un tas dalibvalsts tirgus uzraudzibas iestades, kura tas
EVPK sistemu darijis pieejamu.

Importetaji 17. panta 3. punkta min€to laikposmu glaba ES atbilstibas deklaracijas
kopiju, lai ta biitu pieejama tirgus uzraudzibas iestadém, un nodroSina, ka $im
iestadem péc pieprasijuma ir pieejama tehniska dokumentacija.

P&c tirgus uzraudzibas iestades pamatota pieprasijuma importetaji sniedz tai visu
informaciju un dokumentaciju, kas vajadziga, lai pieraditu EVPK sistémas atbilstibu,
tas dalibvalsts oficialaja valoda, kura atrodas tirgus uzraudzibas iestade. Tie péc
minétas iestades pieprasijuma sadarbojas jebkadu pasakumu veikSana, lai panaktu
savu EVPK sisteému atbilstibu II pielikuma noteiktajam pamatprasibam.

20. pants
Izplatitaju pienakumi
Pirms EVPK sistému dara pieejamu tirgi, izplatitaji parbauda, vai:
a)  razotajs ir sagatavojis ES atbilstibas deklaraciju;
b) EVPK sistémai ir CE atbilstibas zime;

c) EVPK sistemai ir pievienota 25. pantd minéta informacijas lapa un attieciga
lietoSanas pamaciba;

d) attiecigd gadijjuma importetajs ir izpildijis 19. panta 3. punkta izklastitas
prasibas.
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2. Izplatitaji nodroSina, ka laika, kamér tie ir atbildigi par EVPK sisttmu, EVPK
sistéma netiek mainita ta, ka tiktu apdraudéta tas atbilstiba II pielikuma noteiktajam
pamatprasibam.

3. Ja izplatitajs uzskata vai tam ir iemesls uzskatit, ka EVPK sistéma neatbilst II
pielikuma noteiktajam pamatprasibam, tas nedara EVPK sist€ému pieejamu tirgi,
kam@r nav panakta §is sisteémas atbilstiba. Turklat izplatitajs par to bez liekas
kavesanas informé& razotaju vai importétaju, ka ar1 to dalibvalstu tirgus uzraudzibas
iestades, kuras EVPK sistéma ir darita pieejama tirgi.

4. P&c tirgus uzraudzibas iestades pamatota pieprasijuma izplatitaji tai sniedz visu
informaciju un dokumentaciju, kas vajadziga, lai pieraditu EVPK sistémas atbilstibu.
Tie péc minétas iestades pieprasijuma sadarbojas jebkadu pasakumu veiksSana, lai
panaktu savu EVPK sistému atbilstibu II pielikuma noteiktajam pamatprasibam.

21. pants
Gadijumi, kad EVPK sistémas raZotdju pienakumus pieméro importéetajiem un izplatitdjiem

Importetaju vai izplatitaju Saja regula uzskata par razotaju, un uz to attiecas 17. panta
noteiktie pienakumi, ja tas ir darijis EVPK sist€mu pieejamu tirgli ar savu nosaukumu vai
precu zimi vai tirgll jau laistu EVPK sistemu parveidojis ta, ka tas var ietekmét atbilstibu
piem&rojamajam prasibam.

22. pants
Uznéméju identifikacija

Uznémeji 10 gadus péc tam, kad tirgd ir laista peédéja EVPK sistéma, uz kuru attiecas ES
atbilstibas deklaracija, p&c pieprasijuma norada tirgus uzraudzibas iestadém:

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

EVPK SISTEMAS ATBILSTIBA

23. pants
Kopigdas specifikacijas

1. Komisijja ar TstenoSanas aktiem pienem kopigas specifikacijas attieciba uz 1I
pielikuma izklastitajam pamatprasibam, noradot ari So kopigo specifikaciju
istenoSanas terminu. Attieciga gadijuma kopigajas specifikacijas nem véra 14. panta
3. un 4. punkta minéto medicinisko ieri¢u un augsta riska maksliga intelekta sistemu
specifiku.

Mingtos 1stenoSanas aktus pienem saskana ar konsulté€Sanas proceduru, kas minéta
68. panta 2. punkta.

2. 1. punkta minétajas kopigajas specifikacijas ieklauj $adus elementus:

a)  darbibas joma;
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b) piemérojamiba dazadam EVPK sistemu kategorijam vai tajas ieklautajam
funkcijam;

c)  versija;

d)  deriguma periods;

€) normativa dala;

f)  paskaidrojosa dala, tai skaita jebkadi attiecigi noradijumi par istenoSanu.

Kopigajas specifikacijas var biit ieklauti $adi elementi:

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

b)  kod@Sanas sist€émas un vértibas, ko paredz€ts izmantot datu kopas, kuras ir
elektroniski veselibas dati;

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

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

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

f)  specifikacijas un prasibas saistiba ar identifikacijas parvaldibu un elektroniskas
identifikacijas izmantoSanu.

Uzskata, ka 14. pantd minétas EVPK sist€mas, mediciniskas ierices un augsta riska
maksliga intelekta sistémas, kas atbilst 1. punkta mingtajam kopigajam
specifikacijam, atbilst II pielikuma noteiktajam pamatprasibam, uz kuram attiecas
minétas kopigas specifikacijas vai to attiecigas dalas.

Ja kopigas specifikacijas, kas attiecas uz EVPK sistéemu sadarbsp&jas un drosibas
prasibam, ietekm& mediciniskas ierices vai augsta riska maksliga intelekta sist€émas,
kuram piemero citus tiesibu aktus, pieméram, Regulu (ES) 2017/745 vai Regulu [..]
[Maksliga intelekta akts, COM/2021/206 final], pirms So kopigo specifikaciju
pienemsSanas var attiecigi apspriesties ar Medicinisko iericu koordinacijas grupu
(MDCG), kas minéta Regulas (ES) 2017/745 103. panta, vai Eiropas Maksliga
intelekta padomi, kas minéta Regulas [..] [Maksliga intelekta akts, COM/2021/206
final] 56. panta.

Ja kopigas specifikacijas, kas attiecas uz tadu medicinisko iericu vai augsta riska
maksliga intelekta sist€mu sadarbsp&jas un droSibas prasibam, kuram piemero citus
tiesibu aktus, pieméram, Regulu (ES) 2017/745 vai Regulu [..] [Maksliga intelekta
akts, COM/2021/206 final], ietekm& EVPK sisteémas, pirms So kopigo specifikaciju
pienemsanas apspriezas ar EVDT padomi, jo Tpasi ar tas apaksgrupu $is regulas II un
IIT nodalas jautajumu risinasanai.

24. pants
Tehniska dokumentacija

Pirms EVPK sist€émas laiSanas tirgli vai nodoSanas ekspluatacija sagatavo S§is
sistemas tehnisko dokumentaciju, un to pastavigi atjaunina.
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Tehnisko dokumentaciju sagatavo ta, lai pieraditu, ka EVPK sist€éma atbilst II
pielikuma noteiktajam pamatprasibam, un lai tirgus uzraudzibas iestadém sniegtu
visu nepiecieSamo informaciju, kas vajadziga, lai novertetu EVPK sist€mas atbilstibu
minétajam prasibam. Taja ir vismaz III pielikuma izklastitie elementi.

Tehnisko dokumentaciju sagatavo viena no Savienibas oficialajam valodam. Péc
pamatota dalibvalsts tirgus uzraudzibas iestades pieprasijuma razotdjs nodroSina
attiecigo tehniskas dokumentacijas dalu tulkojumu minétas dalibvalsts oficialaja
valoda.

Ja tirgus uzraudzibas iestade pieprasa razotajam tehnisko dokumentaciju vai tas dalu
tulkojumu, ta nosaka 30 dienu terminu S$adas dokumentacijas vai tulkojuma
sanems$anai, ja vien nopietna un tulit€ja riska dél nav pamatots saks termin$. Ja
razotajs neatbilst 1., 2. un 3. punkta prasibam, tirgus uzraudzibas iestade var
pieprasit, lai razotajs noteiktd termina uz sava rékina veic parbaudi neatkariga
struktira, lai parbauditu atbilstibu II pielikuma noteiktajam pamatprasibam un
23. panta min€tajam kopigajam specifikacijam.

25. pants
EVPK sistémai pievienotd informdcijas lapa

EVPK sisttmam pievieno informacijas lapu, kura ietverta kodoliga, pilniga, pareiza
un skaidra informacija, kas ir lietotajiem bitiska, pieejama un saprotama.

Sa panta 1. punkta minétaja informacijas lapa ietver §adas zinas:

a) razotdaja un attiecigd gadijuma ta pilnvarota parstavja identitate, registrétais
tirdzniecibas nosaukums vai registréta pre¢u zime un kontaktinformacija;

b)  EVPK sisteémas nosaukums un versija, ka arT tas izlaides datums;

c) tai paredzetais noluks;

d) elektronisko veselibas datu kategorijas, kuru apstradei EVPK sistéma
1zstradata;

e) standarti, formati, specifikacijas un to versijas, ko atbalsta EVPK sistéma.

Komisija ir pilnvarota pienemt deleg€tos aktus saskana ar 67. pantu, lai papildinatu

So regulu, laujot razotajiem 2. punktd min&to informaciju ievadit 32. pantd minétaja

EVPK sistemu un labjutes lietotnu ES datubaze, kas ir alternativa 1. punkta minétas

informacijas lapas pievienoSanai EVPK sistémai.

26. pants
ES atbilstibas deklaracija

ES atbilstibas deklaracija norada, ka EVPK sisteémas razotajs ir pieradijis, ka ir
izpilditas II pielikuma noteiktas pamatprasibas.

Ja aspektos, ko §1 regula neaptver, EVPK sistémas ir reglamentétas ar citiem
Savienibas tiesibu aktiem, kuros arT ir pieprasita razotaja ES atbilstibas deklaracija,
ar ko pierada, ka min&tajos tiesibu aktos izvirzitas prasibas ir izpilditas, izstrada
vienotu ES atbilstibas deklaraciju, kura attiecas uz visiem Savienibas aktiem, ko
pieméro EVPK sistémai. Minéta deklaracija satur visu informaciju, kas vajadziga, lai
identificétu Savienibas tiesibu aktus, uz kuriem attiecinama deklaracija.
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ES atbilstibas deklaracija ieklauj vismaz IV pielikuma izklastito informaciju, un to
iztulko viena vai vairakas Savienibas oficialajas valodas, ko nosaka dalibvalsts(-is),
kura(-as) EVPK sistéma ir darita pieejama.

Sagatavojot ES atbilstibas deklaraciju, razotajs uznemas atbildibu par EVPK
sist€émas atbilstibu.

27. pants
CE zime

Uz EVPK sisttmas pavaddokumentiem un attiecigd gadijuma uz iepakojuma
redzama, salasama un neizdzeSama veida uzliek CE zimi.

Uz CE zimi attiecas vispargjie principi, kas noteikti Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (EK) Nr. 765/2008 30. panta2’.

4. IEDALA

EVPK SISTEMU TIRGUS UZRAUDZIBA

28. pants
Tirgus uzraudzibas iestades

EVPK sistéemam, uz kuram attiecas §is regulas III nodala, pieméro Regulu (ES)
2019/1020.

Dalibvalstis izraugas tirgus uzraudzibas iestadi vai iestades, kas atbild par $is nodalas
noteikumu TstenoSanu. Tas tirgus uzraudzibas iestadém uztic pilnvaras, resursus,
aprikojumu un zinaSanas, kas tadm nepiecieSami, lai pienacigi pilditu savus
uzdevumus, ievérojot So regulu. Dalibvalstis pazino tirgus uzraudzibas iestazu
identitati Komisijai, kas publice So iestazu sarakstu.

Saskana ar So pantu izraudzitas tirgus uzraudzibas iestades var but digitalas veselibas
iestades, kas izraudzitas saskana ar 10. pantu. Ja digitalas veselibas iestade veic
tirgus uzraudzibas iestades uzdevumus, novers jebkadus interesu konfliktus.

Tirgus uzraudzibas iestades regulari zino Komisijai par attiecigo tirgus uzraudzibas
darbibu rezultatiem.

Dalibvalstu tirgus uzraudzibas iestades sadarbojas sava starpa un ar Komisiju.
Komisija nodroSina §im nolikam vajadzigas informacijas apmainas organizeéSanu.

Attieciba uz 14. panta 3. un 4. punkta minétajam mediciniskajam iericeém vai augsta
riska maksliga intelekta sisttmam par tirgus uzraudzibu atbildigas iestades ir tas, kas
mingtas attiecigi Regulas (ES) 2017/745 93. panta vai Regulas [..] [Maksliga
intelekta akts, COM/2021/206 final] 59. panta.

29. pants

EVPK sistemu radito risku un nopietnu incidentu parvaldiba

20

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 765/2008 (2008. gada 9. jilijs), ar ko nosaka
akreditacijas un tirgus uzraudzibas prasibas attieciba uz produktu tirdzniecibu un atcel Regulu (EEK)
Nr. 339/93 (OV L 218, 13.8.2008., 30. Ipp.).
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Ja tirgus uzraudzibas iestade konstate, ka EVPK sist€ma rada risku fizisku personu
veselibai vai drosibai vai citu sabiedribas intereSu aizsardzibas aspektu zina, ta
pieprasa, lai attiecigas EVPK sist€mas razotajs, ta pilnvarotais parstavis un visi
pargjie attiecigie uznémgéji veiktu visus vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu, ka
attieciga EVPK sistéma, kad ta tiek laista tirgii, vairs nerada miné€to risku, vai lai
EVPK sistemu iznemtu no tirgus vai atsauktu no tirgus sapratiga termina.

1. punkta minétais uznéméjs nodrosina, ka tiek veikti korektivi pasakumi attieciba uz
visam attiecigajam EVPK sistémam, kuras tas ir laidis tirgi visa Savieniba.

Tirgus uzraudzibas iestade nekavejoties inform& Komisiju un citu dalibvalstu tirgus
uzraudzibas iestades par pasakumiem, kas noteikti saskana ar 1. punktu. Informacija
ietver visas pieejamas zinas, seviSki datus, kas nepiecieSami attiecigds EVPK
sistémas identific€Sanai, datus par tas izcelsmi un piegades k&di, konkreta riska veidu
un veikto valsts pasakumu veidu un ilgumu.

Tirgi laisto EVPK sisteému razotaji zino par jebkadiem nopietniem incidentiem, kas
saistiti ar EVPK sistemu, to dalibvalstu tirgus uzraudzibas iestadém, kuras Sads
nopietns incidents noticis, un par razotaja veiktajiem vai planotajiem korektivajiem
pasakumiem.

Neskarot Direktiva (ES) 2016/1148 noteiktas prasibas par pazinoSanu par
incidentiem, $adu pazinojumu sniedz tilit péc tam, kad razotdjs ir noteicis
cClonsakaribu starp EVPK sisttmu un nopietnu incidentu vai pamatotu $adas
celonsakaribas iesp&jamibu, un jebkura gadijuma ne vélak ka 15 dienas péc tam, kad
razotajs ir uzzinajis par attiecigo nopietno incidentu, kas saistits ar EVPK sisteému.

4. punkta minétas tirgus uzraudzibas iestades nekavéjoties inform& pargjas tirgus
uzraudzibas iestades par nopietno incidentu un korektivajiem pasakumiem, ko

razotajs ir veicis vai paredzgjis veikt vai kas no ta tiek prasiti, lai mazinatu nopietna
incidenta atkartoSanas risku.

Ja digitalas veselibas iestade neveic tirgus uzraudzibas iestades pienakumus, ta
sadarbojas ar digitalas veselibas iestadi. Tirgus uzraudzibas iestade informé digitalas
veselibas iestadi par jebkadiem nopietniem incidentiem un EVPK sistémam, kas rada
risku — ar1 riskus, kuri saistiti ar sadarbsp&ju, droSumu un pacientu drosibu, — ka
ar1 par jebkadiem korektiviem pasakumiem, $adu EVPK sistéemu atsaukSanu vai
iznemsSanu.

30. pants
Neatbilstibu noveérsana

Ja tirgus uzraudzibas iestade konstateé kadu no talak minétajiem apstakliem, ta
pieprasa, lai attiecigas EVPK sist€emas raZotajs, ta pilnvarotais parstavis un visi
pargjie attiecigie uzne@meji novers attiecigo neatbilstibu:

a)  EVPK sistema neatbilst II pielikuma noteiktajam pamatprasibam,;

b)  tehniska dokumentacija nav pieejama vai ir nepilniga;

c)  nav sagatavota ES atbilstibas deklaracija, vai ta nav sagatavota pareizi;
d)  CE zime ir uzlikta, parkapjot 27. panta noteikumus, vai nav uzlikta.

Ja 1. punkta minéta neatbilstiba saglabajas, attieciga dalibvalsts veic visus atbilstigos
pasakumus, lai ierobezotu vai aizliegtu EVPK sistémas laiSanu tirgll vai nodroSinatu
tas atsaukSanu vai iznemsSanu no tirgus.
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10.

5. IEDALA

CITI NOTEIKUMI PAR SADARBSPEJU

31. pants
Brivpratigs labjiites lietotnu markejums

Ja labjutes lietotnes razotajs apgalvo, ka ta ir sadarbspgjiga ar EVPK sistému un
tadgjadi atbilst II pielikuma noteiktajam pamatprasibam un 23. panta minétajam
kopigajam specifikacijam, $adai labjttes lietotnei var pievienot mark&umu, kura
skaidri norada tas atbilstibu mingtajam prasibam. So mark&jumu izdod labjites
lietotnes razotajs.

Mark&juma ieklauj $adu informaciju:

a) elektronisko veselibas datu kategorijas, attieciba uz kuram ir apstiprinata
atbilstiba II pielikuma noteiktajam pamatprasibam;

b) atsauce uz kopigam specifikacijam, lai pieraditu atbilstibu;

c) mark&uma deriguma termins.

Komisija ar TstenoSanas aktiem var noteikt mark&uma formatu un saturu. Mingtos
istenoSanas aktus pienem saskana ar konsultéSanas procediiru, kas minéta 68. panta
2. punkta.

Markg&jumu sagatavo viena vai vairakas Savienibas oficialajas valodas vai valodas,
ko nosaka dalibvalsts(-is), kura(-as) labjites lietotni laiz tirgd.
Mark&juma derigums neparsniedz 5 gadus.

Ja labjites lietotne ir iegulta ieric€, lietotnes mark&umu uzliek iericei. Mark&uma
att€loSanai var izmantot ar1 divdimensiju svitrkodus.

Tirgus uzraudzibas iestades parbauda labjltes lietotnu atbilsttbu II pielikuma
noteiktajam pamatprasibam.

Katrs tadas labjiites lietotnes piegadatajs, par kuru izdots $ads mark&jums, nodroSina,
ka katrai atseviskai tirgi laistas vai ekspluatacija nodotas labjiites lietotnes vienibai
bez maksas tiek pievienots minétais mark&ums.

Katrs tadas labjutes lietotnes izplatitajs, par kuru izdots $ads mark&ums, dara
mark&umu pieejamu klientiem tirdzniecibas vieta elektroniska veida vai péc
pieprasjjuma — fiziska formata.

Sa panta prasibas neattiecas uz labjiites lietotném, kas ir augsta riska maksliga
intelekta sisteémas, ka definéts Regula [..] [Maksliga intelekta akts, COM/2021/206
final].

32. pants
EVPK sistemu un labjites lietotnu registracija

Komisija izveido un uztur publiski pieejamu datubazi ar informaciju par EVPK
sisttmam, par kuram saskana ar 26. pantu ir izdota ES atbilstibas deklaracija, un
labjiites lietotne€m, par kuram saskana ar 31. pantu ir izdots mark&jumes.
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Pirms 14. panta minétas EVPK sistemas vai 31. panta minétas labjiites lietotnes
laiSanas tirgii vai nodoSanas ekspluatacija $adas EVPK sistémas vai labjiites lietotnes
razotajs vai attieciga gadijuma ta pilnvarotais parstavis registré vajadzigos datus
1. punkta min&taja ES datubaze.

Sis regulas 14. panta 3. un 4. punkta minétas mediciniskas ierices vai augsta riska
maksliga intelekta sist€mas attiecigi registré datubaze, kas izveidota attiecigi saskana
ar Regulu (ES) 2017/745 vai Regulu[..] [Maksliga intelekta akts, COM/2021/206
final].

Komisija ir pilnvarota pienemt deleg€tos aktus saskana ar 67. pantu, lai noteiktu to
nepiecieSsamo datu sarakstu, kas jaregistre EVPK sisttmu un labjites lietotnu
razotajiem saskana ar 2. punktu.

IV NODALA

Elektronisko veselibas datu sekundara izmantosana

1. IEDALA

VISPARIGI NOSACIJUMI ATTIECIBA UZ ELEKTRONISKO VESELIBAS DATU

SEKUNDARU IZMANTOSANU

33. pants
Obligatas elektronisko veselibas datu kategorijas sekundarai izmantosanai

Datu turétaji saskana ar $is nodalas noteikumiem dara pieejamas Sadas sekundarai
izmantoSanai pieejamu elektronisko datu kategorijas:

a) EVPK;

b)  dati, kas ietekmé veselibu, tai skaita par veselibas socialajiem, vidiskajiem un
uzvedibas determinantiem;

c)  attiecigie patoge€nu, kas ietekmé cilveéku veselibu, genoma dati;

d) ar veselibu saistiti administrativie dati, tai skaitd dati par pretenzijam un
kompensaciju;

e) cilvéka genétiskie, genoma un proteomikas dati;

f)  personas raditi elektroniski veselibas dati, tai skaitd medicinas ieric€s, labjiites
lietotnés vai citas digitalas veselibas lietotnés raditi dati;

g) identifikacijas dati, kas attiecas uz fiziskas personas arstéSana iesaistitajiem
veselibas nozares darbiniekiem;

h)  iedzivotaju veselibas datu registri (sabiedribas veselibas registri);

i)  elektroniskie veselibas dati no konkrétu slimibu mediciniskajiem registriem;

j)  elektroniskie veselibas dati no kliniskajam parbaudém;

k)  elektroniskie veselibas dati no mediciniskam iericém un zalu un medicinisko
iericu registriem;

1)  ar veselibu saistitu pétijumu kohortu, anketu un aptauju dati;
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m) eclektroniskie veselibas dati no biologisko datu bankam un ipasam datubazém;

n) elektroniskie dati, kas saistiti ar apdrosinasanas statusu, nodarbinatibas statusu,
izglitibu, dzivesveidu, labbiitibu un uzvedibu un kas attiecas uz veselibu;

o) elektroniskie veselibas dati, kuros veikti dazadi uzlabojumi, piemé&ram,
korekcijas, anotacijas, papildingjumi, ko datu turétajs sanémis pec apstrades,
pamatojoties uz datu atlauju.

Pirmaja dala mingta prasiba neattiecas uz datu turtdjiem, kas kvalificgjami ka
mikrouznémumi, ka noteikts Komisijas Ieteikuma 2003/361/EK pielikuma 2. panta?'.

1. punkta mingtie elektroniskie veselibas dati ietver datus, kas apstradati veselibas
vai apriipes nodroSinaSanai vai sabiedribas veselibas, p€tniecibas, inovacijas,
politikas veidoSanas, oficialas statistikas, pacientu droSibas vai regulativos noliikos
un ko vac veselibas vai apripes nozares subjekti un struktiiras, tai skaita publiskie un
privatie veselibas vai apriipes pakalpojumu sniedzgji, subjekti vai struktiiras, kas
nodarbojas ar pétniecibu saistitba ar $Im nozarém, ka arl Savienibas iestades,
strukttiras, biroji un agentiras.

Ar aizsargatu intelektualo Tpasumu un komercnoslépumiem saistitus elektroniskos
veselibas datus no privatiem uznémumiem dara pieejamus sekundarai izmantoSanai.
Ja $adus datus dara pieejamus sekundarai izmantoSanai, veic visus nepiecieSamos
pasakumus, lai saglabatu intelektuala ipasuma tiesibu un komercnoslépumu
konfidencialitati.

Ja saskana ar valsts tiesibu aktiem ir vajadziga fiziskas personas piekriSana, veselibas
datu piekluves struktiiras, lai nodroSinatu piekluvi elektroniskajiem veselibas datiem,
pamatojas uz $aja nodala noteiktajiem pienakumiem.

Ja publiska sektora struktiira ieglist datus arkartas situacijas, ka noteikts Regulas [..]
[Datu akts, COM/2022/68 final] 15. panta a) vai b) punkta, saskana ar min&taja
regula paredze€tajiem noteikumiem to var atbalstit veselibas datu piekluves struktiira,
lai sniegtu tehnisko atbalstu datu apstradei vai apvienotu tos ar citiem datiem kopigas
analizes veikSanai.

Komisija ir pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 67. pantu, lai grozitu
1. punkta min€to sarakstu, pielagojot to pieejamo elektronisko veselibas datu
izmainam.

Veselibas datu piekluves struktiiras var nodroSinat piekluvi to elektronisko veselibas
datu papildu kategorijam, kas tam uzticéti saskana ar valsts tiesibu aktiem vai
pamatojoties uz brivpratigu sadarbibu ar attiecigajiem datu turétajiem valsts [imenti,

jo 1pasi elektroniskajiem veselibas datiem, kas ir privatu veselibas nozares struktiru
riciba.

34. pants

Noliiki, kados var apstradat elektroniskos veselibas datus sekundarai izmantoSanai

Veselibas datu piekluves struktiiras nodroSina piekluvi 33. panta minétajiem
elektroniskajiem veselibas datiem tikai tad, ja pieteikuma iesniedzgja planotais
apstrades noluks ir:

21

Komisijas Teteikums (2003. gada 6. maijs) par mikrouznémumu, mazo un vid€jo uznémumu definiciju
(OV L 124, 20.5.2003., 36. lpp.).
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a) riciba sabiedribas interes€s sabiedribas veselibas un arodveselibas joma,
piem&ram, aizsardziba pret nopietniem parrobezu veselibas apdraud@umiem,
sabiedribas veselibas uzraudziba vai veselibas apriipes un zalu vai medicinisko
ieri€u augstas kvalitates un droSuma nodro$inaSana;

b)  atbalsts publiska sektora struktiram vai Savienibas iestadém, agentiram un
struktiiram, tai skaita regulativajam iestadém, veselibas vai apriipes nozarg, lai
tas var€tu pildit tam uzdotos pienakumus;

c) valsts, daudzvalstu un Savienibas Iimena oficialas statistikas, kas saistita ar
veselibas vai apriipes nozarém, sagatavosana;

d) izglitibas pasakumi vai maciSana veselibas vai apripes nozarg;
e)  zinatniska petnieciba, kas saistita ar veselibas vai apriipes nozarém;

f)  izstrades un inovacijas darbibas attieciba uz produktiem vai pakalpojumiem,
kas veicina sabiedribas veselibu vai socialo nodroSinajumu vai nodroSina
augstu veselibas apriipes, zalu vai medicinisko iericu kvalitates un droSuma
Itmeni;

g) algoritmu maciSana, testéSana un novert€Sana, tai skaitda medicinas ierices,
maksliga intelekta sisttmas un digitalas veselibas lietotn€s, kas veicina
sabiedribas veselibu vai socialo nodroSinajumu vai nodro$ina augstu veselibas
aprupes, zalu vai medicinas ieri¢u kvalitates un droSuma limeni;

h)  individualiz€tas veselibas apriupes sniegSana, kas ietver fizisku personu
veselibas stavokla novertéSanu, uzturéSanu vai atjaunoSanu, pamatojoties uz
citu fizisko personu veselibas datiem.

2. Ja pieteikuma iesniedz&ja planotais apstrades noliiks atbilst kadam no 1. punkta a)
Iidz c) apakSpunkta mingtajiem nolikiem, piekluvi 33.panta min&tajiem
elektroniskajiem veselibas datiem pieskir tikai publiska sektora struktiram un
Savienibas iestadém, struktiiram, birojiem un agenttiram, kas veic uzdevumus, kuri
tam uzticeti ar Savienibas vai valsts tiesibu aktiem, arT gadijumos, kad datu apstradi
So uzdevumu izpildei veic tresa persona minétas publiska sektora struktiiras vai
Savienibas iestazu, agenttiru un strukttiru varda.

3. Piekluvi privati glabatiem datiem nolika noverst arkartas situacijas, reagét uz tam
vai palidzet tas noverst nodroSina saskana ar Regulas [..] [Datu akts, COM/2022/68
final] 15. pantu.

4. Publiska sektora struktiiras vai Savienibas iestades, agentiiras un struktiiras, kas,
veicot Savienibas tiesibu aktos vai valsts tiesibu aktos tam uztic€tos pienakumus,
iegiist piekluvi elektroniskajiem veselibas datiem, kuri saistiti ar intelektuala Ipasuma
tiestbam un komercnoslépumiem, veic visus attiecigos pasakumus, kas vajadzigi, lai
saglabatu $adu datu konfidencialitati.

35. pants
Aizliegtie elektronisko veselibas datu sekundaras izmantosanas veidi

Aizliegts pieklut elektroniskajiem veselibas datiem, kas iegiiti, izmantojot saskana ar
46. pantu izdotu datu atlauju, un apstradat tos sados nolukos:

a) lai pienemtu fiziskai personai nelabvéligus l€mumus, pamatojoties uz tas
elektroniskajiem veselibas datiem; lai tos kvalificétu ka “lémumus”, tiem ir jarada
juridiskas sekas vai lidzigi biitiski jaietekme §1s fiziskas personas;
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lai attieciba uz fizisku personu vai fizisku personu grupam pienemtu [émumus ar tam
neslégt apdrosinasanas ligumu vai mainit to iemaksas un apdroSinasanas prémijas;

lai veiktu reklamas vai tirgvedibas darbibas, kas ve€rstas uz veselibas nozares
darbiniekiem, veselibas apriipes organizacijam vai fiziskam personam;

lai nodroSinatu piekluvi elektroniskajiem veselibas datiem vai ka citadi daritu tos
pieejamus treSam personam, kas nav miné&tas datu atlauja;

lai izstradatu tadus produktus vai pakalpojumus, kas var kaitét individiem un
sabiedribai kopuma, tai skaita, bet ne tikai, nelikumigas narkotiskas vielas,
alkoholiskos dz€rienus, tabakas izstradajumus vai preces vai pakalpojumus, kas ir
izstradati vai parveidoti ta, ka tie ir pretruna sabiedriskajai kartibai un moralei.

2. IEDALA

ELEKTRONISKO VESELIBAS DATU SEKUNDARAS IZMANTOSANAS PARVALDIBA

UN MEHANISMI

36. pants
Veselibas datu piekluves struktiiras

Dalibvalstis noriko vienu vai vairakas veselibas datu piekluves struktiiras, kas ir
atbildigas par piekluves pieskirSanu elektroniskajiem veselibas datiem sekundarai
izmantoSanai. Dalibvalstis var vai nu izveidot vienu vai vairakas jaunas publiska
sektora struktiiras, vai arT izmantot eso8as publiska sektora struktiiras vai to ieks€jos
dienestus, kas atbilst $aja panta izklastitajiem nosacijumiem. Ja dalibvalsts noriko
vairakas veselibas datu piekluves struktiiras, ta noriko vienu veselibas datu piekluves
struktiiru, kas darbojas ka koordinators un ir atbildiga par pieprasijumu koordinéSanu
ar citam veselibas datu piekluves struktiiram.

Dalibvalstis nodroSina, ka katrai veselibas datu piekluves struktiirai ir cilvekresursi,
tehniskie un finansu resursi, telpas un infrastrukttira, kas nepiecieSami tas uzdevumu
rezultativai veikSanai un pilnvaru istenoSanai.

Veicot savus uzdevumus, veselibas datu piekluves strukttras aktivi sadarbojas ar
ieinteres€to personu parstavjiem, jo 1pasi ar pacientu, datu turétaju un datu lietotaju
parstavjiem. Veselibas datu piekluves struktiiru darbinieki izvairas no jebkadiem
intereSu konfliktiem. Pienemot 1@mumus, veselibas datu piekluves struktiram nav
saistosi nekadi noradijumi.

Dalibvalstis 11dz §1s regulas pieméroSanas dienai Komisijai pazino to veselibas datu
piekluves struktiiru identitati, kas norikotas saskana ar 1. punktu. Tas Komisijai
pazino ari par minéto struktiiru turpmakam identitates izmainam. Komisija un
dalibvalstis So informaciju dara pieejamu publiski.

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

a) lemj par datu piekluves pieteikumiem saskana ar 45. pantu, pilnvaro un
izsniedz datu atlaujas saskana ar 46. pantu, lai nodroSinatu piekluvi
elektroniskajiem veselibas datiem, kas ir to kompetencé valsts limeni,
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g)

h)

)

k)

)

p)

q)

sekundarai izmantoSanai un lemj par datu pieprasijumiem saskana ar Regulas
[..] [Datu parvaldibas akts, COM/2020/767 final] II nodalu un $o nodalu;

atbalsta publiska sektora struktiiras tam uzdoto pienakumu veikSana,
pamatojoties uz valsts vai Savienibas tiesibu aktiem;

atbalsta Savienibas iestades, struktiiras, birojus un agentiiras tam uzdoto
pienakumu veikSana, pamatojoties uz valsts vai Savienibas tiesibu aktiem;

apstrada elektroniskos veselibas datus 34. panta noteiktajos noliikos, tai skaita
vac, kombing, sagatavo un izpauz Sos datus sekundarai izmantoSanai saskana ar
datu atlauju;

apstrada citu attiecigo datu turétaju elektroniskos veselibas datus saskana ar
datu atlauju vai datu pieprasijumu 34. panta noteiktajos nolikos;

veic visus nepiecieSamos pasakumus, lai saglabatu intelektuala Ipasuma tiesibu
un komercnoslépumu konfidencialitati;

vac un apkopo vai nodrosina piekluvi vajadzigajiem elektroniskajiem veselibas
datiem no dazadiem datu turétajiem, kuru elektroniskie veselibas dati ietilpst
§ts regulas darbibas joma, un Sos datus nodod datu lietotaju riciba drosa
apstrades vide saskana ar 50. panta noteiktajam prasibam;

veicina datu altruisma pasakumus saskana ar 40. pantu;

atbalsta maksliga intelekta sisttmu izstradi, maciSanos, test€Sanu un
apstiprinasanu, ka art saskanotu standartu un pamatnostadnu izstradi saskana ar
Regulu [..] [Maksliga intelekta akts, COM/2021/206 final] saistiba ar maksliga
intelekta sistému macisanu, testéSanu un apstiprinasanu veselibas joma;

sadarbojas ar datu turétajiem un uzrauga tos, lai nodroSinatu 56. panta noteikta
datu kvalitates un lietderibas mark&uma konsekventu un precizu istenosanu;

uztur parvaldibas sistému, lai registrétu un apstradatu datu piekluves
pieteikumus, datu pieprasijjumus un izdotas datu atlaujas un atbildetos datu
pieprasijjumus, sniedzot informaciju vismaz par datu pieprasitaja nosaukumu,
piekluves meérki, izdoSanas datumu, datu atlaujas terminu un datu pieteikuma
vai datu pieprasijuma aprakstu,

uztur publiski pieejamu informacijas sistemu, lai izpilditu 38. panta noteiktos
pienakumus;

sadarbojas Savienibas un valstu limeni, lai noteiktu piemérotus pasakumus un
prasibas attieciba uz piekluvi elektroniskajiem veselibas datiem dros$a apstrades
vide;

sadarbojas Savienibas un valstu [imeni un konsulté Komisiju par metodém un
paraugpraksi elektronisko veselibas datu izmantoSana un parvaldiba;

atvieglo parrobezu piekluvi citas dalibvalstis mitinatiem elektroniskiem
veselibas datiem sekundarai izmantoSanai, izmantojot HealthData@EU, un
ciesi sadarbojas sava starpa un ar Komisiju;

lidz datu atlaujas deriguma termina beigam bez maksas nosiita datu turétajam
attiecigi labotas, anot€tas vai papildinatas datu kopas kopiju un aprakstu par
darbibam, kas veiktas ar sakotngjo datu kopu;

publisko, izmantojot elektroniskos Iidzeklus:

72



LV

t)

1)  valsts datu kopu katalogu, kura ieklauj sikaku informaciju par
elektronisko veselibas datu avotu un veidu saskana ar 56. un 58. pantu,
ka ar1 elektronisko veselibas datu pieejamibas nodroSinasanas
nosacijumus. Valsts datu kopu katalogs ir pieejams ari vienotajiem
informacijas punktiem saskana ar Regulas [..] [Datu parvaldibas akts,
COM/2020/767 final] 8. pantu;

i1)  savas timekla vietngs visas datu atlaujas, pieprasijumus un pieteikumus
30 darbdienu laika p&c datu atlaujas izdoSanas vai atbildes sniegSanas uz
datu pieprasijumu;

iii)  sankcijas, ko pieméro saskana ar 43. pantu;
iv)  rezultatus, ko datu lietotaji pazinojusi saskana ar 46. panta 11. punktu;
pilda pienakumus pret fiziskam personam saskana ar 38. pantu;

pieprasa no datu lietotajiem un datu turétajiem visu attiecigo informaciju, lai
parbauditu §1s nodalas noteikumu Tstenosanu,

veic jebkadus citus uzdevumus, kas saistiti ar elektronisko veselibas datu
sekundaras izmantosanas nodro$inasanu §1s regulas konteksta.

Pildot savus pienakumus, veselibas datu piekluves strukturas:

a)

b)

d)

sadarbojas ar uzraudzibas iestadem saskana ar Regulu (ES) 2016/679 un
Regulu (ES) 2018/1725 attieciba uz elektroniskajiem veselibas persondatiem
un EVDT padomi;

informé attiecigas uzraudzibas iestades saskana ar Regulu (ES) 2016/679 un
Regulu (ES) 2018/1725, ja veselibas datu piekluves struktiira ir piem&rojusi
sankcijas vai citus pasakumus saskana ar 43. pantu saistiba ar elektronisko
veselibas persondatu apstradi un ja $ada apstrade attiecas uz méginajumu
reidentificét personu vai veikt elektronisko veselibas persondatu nelikumigu
apstradi;

sadarbojas ar ieinteresétajam personam, tai skaita attiecigd gadijuma ar
pacientu organizacijam, fizisko personu parstavjiem, veselibas nozares
darbiniekiem, p&tniekiem un €tikas komitejam saskana ar Savienibas un valsts
tiesibu aktiem;

sadarbojas ar citam valsts kompetentajam iestadém, tai skaitd tam valsts
kompetentajam iestadem, kas uzrauga datu altruisma organizacijas saskana ar
Regulu [..] [Datu parvaldibas akts, COM/2020/767 final], kompetentajam
iestadéem saskana ar Regulu [..] [Datu akts, COM/2022/68 final] un valsts
kompetentajam iestadém saistiba ar Regulu (ES) 2017/745 un Regulu [..]
[Maksliga intelekta akts, COM/2021/206 final].

Veselibas datu piekluves struktiiras var sniegt palidzibu publiska sektora struktiiram,
ja S§is publiska sektora struktiras pieklist elektroniskajiem veselibas datiem,
pamatojoties uz Regulas [..] [Datu akts, COM/2022/68 final] 14. pantu.

Komisija ir pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 67. pantu, lai grozitu $a
panta 1. punkta min€to uzdevumu sarakstu, lai pielagotos veselibas datu piekluves
strukttiru veikto darbibu attistibai.
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38. pants
Veselibas datu piekluves struktiiru pienakumi pret fiziskam personam

Veselibas datu piekluves struktiiras nodroSina, ka nosacijumi, saskana ar kuriem
elektroniskie veselibas dati tiek dariti pieejami sekundarai izmantoSanai, ir publiski
un viegli mekl&jami un ietver informaciju par:

a)  juridisko pamatu, saskana ar kuru piekluve tiek pieskirta;

b)  tehniskiem un organizatoriskiem pasakumiem, kas veikti, lai aizsargatu fizisku
personu tiesibas;

c) piemérojamajam fizisku personu tiesibam saistiba ar elektronisko veselibas
datu sekundaru izmantoSanu;

d)  kartibu, kada fiziskas personas var izmantot savas tiesibas saskana ar Regulas
(ES) 2016/679 111 nodalu;

e) to projektu rezultatiem vai iznakumu, kuros izmantoti elektroniskie veselibas
dati.

Veselibas datu piekluves struktiram nav pienakuma katrai fiziskai personai sniegt
Regulas (ES) 2016/679 14. panta paredzéto konkr&to informaciju par tas datu
izmantoSanu projektos, uz kuriem attiecas datu atlauja, un tas sniedz visparéju
publisku informaciju par visam datu atlaujam, kas izdotas saskana ar 46. pantu.

Ja datu lietotajs informé veselibas datu piekluves struktiiru par konstatéjumu, kas var
ietekmét kadas fiziskas personas veselibu, veselibas datu piekluves struktiira var
informét attiecigo fizisko personu un tas arst€joSo veselibas nozares darbinieku par
So konstatgjumu.

Dalibvalstis regulari informé sabiedribu par veselibas datu piekluves struktiru
uzdevumu un sniegtajiem ieguvumiem.

39. pants
Zinosana, ko veic veselibas datu piekluves struktiiras

Katra veselibas datu piekluves struktiira publicé gada darbibas parskatu, kura ieklauj

vismaz $adu informaciju:

a) informacija par iesniegtajiem elektronisko veselibas datu piekluves
pieteikumiem, pieméram, noradot pieteikuma iesniedzgju veidus, pieskirto vai
atteikto datu atlauju skaitu, piekluves noliikus un to elektronisko veselibas datu
kategorijas, kuriem piekluts, ka arT attieciga gadijuma — kopsavilkums par
elektronisko veselibas datu izmantoSanas rezultatiem;

b) to datu atlauju saraksts, kas saistitas ar piekluvi elektroniskajiem veselibas
datiem, kurus apstrada veselibas datu piekluves struktiira, pamatojoties uz datu
altruismu, un attieciga gadijuma — kopsavilkuma apraksts par vispargjo
intereSu nolukiem, tai skaita pieskirto datu atlauju iznakumiem,;

c) informacija par to, ka datu lietotaji un datu turétaji pilda regulativas saistibas
un ligumsaistibas, ka ar1 par piem&rotajam sankcijam;

d) informacija par revizijam, kas veiktas saistiba ar datu lietotdjiem, lai
nodroSinatu apstrades atbilstibu Sai regulai;
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e) informacija par revizijam saistiba ar droSas apstrades vides atbilstibu
noteiktajiem standartiem, specifikacijam un prasibam,;

f)  informacija par fizisku personu pieprasijumu izskatiSanu attieciba uz to datu
aizsardzibas tiesibu istenoSanu;

g) apraksts par darbibam, kas veiktas saistiba ar attiecigo ieintereséto personu —
tai skaita fizisko personu parstavju, pacientu organizaciju, veselibas nozares
darbinieku, pétnieku un &tikas komiteju — iesaistiSanu un apspriesanos ar tam;

h) informacija par sadarbibu ar citam kompetentajam struktiiram, jo pasi datu
aizsardzibas, kiberdros§ibas, datu altruisma un maksliga intelekta joma;

1)  ienémumi no datu atlaujam un datu pieprasijumiem;

J)  pieteikuma iesniedz&ju, kas pieprasa piekluvi datiem, apmierinatiba;

k)  vidgjais dienu skaits starp pieteikuma iesniegSanu un piekluvi datiem;

1)  izsniegto datu kvalitates mark&umu skaits, sadalits pa kvalitates kategorijam;

m) recenz&to zinatnisko publikaciju, politikas dokumentu un regulativo procediru
skaits, kuras izmantoti dati, kuriem piekliits, izmantojot EVDT;

n) to digitalas veselibas produktu un pakalpojumu, tai skaitd maksliga intelekta
lietotnu, skaits, kas izstradati, izmantojot datus, kuriem piekliits, izmantojot
EVDT.

Parskatu nosiita Komisijai.

Komisija ir pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 67. pantu, lai grozitu gada
darbibas parskata saturu.

40. pants
Datu altruisms veselibas jomd

Apstradajot elektroniskos veselibas persondatus, datu altruisma organizacijas ievero
Regulas [..] [Datu parvaldibas akts, COM/2020/767 final] IV nodala izklastitos
noteikumus. Ja datu altruisma organizacijas apstrada elektroniskos veselibas
persondatus, izmantojot droSu apstrades vidi, $ada vide atbilst arT §is regulas
50. panta noteiktajam prasibam.

Veselibas datu piekluves struktiiras palidz kompetentajam iestadem, kas izraudzitas
saskana ar Regulas [..] [Datu parvaldibas akts, COM/2020/767 final] 23. pantu,
uzraudzit struktiiras, kas veic ar datu altruismu saistitas darbibas.

41. pants
Datu turétaju pienakumi

Ja datu turétajam ir pienakums darit pieejamus elektroniskos veselibas datus saskana
ar 33. pantu vai citiem Savienibas tiesibu aktiem vai valsts tiesibu aktiem, ar kuriem
isteno Savienibas tiesibu aktus, tas attieciga gadijuma labticigi sadarbojas ar
veselibas datu piekluves struktiiram.

Datu turétajs saskana ar 55. pantu iesniedz veselibas datu piekluves struktiirai ta
riciba esosas datu kopas visparigu aprakstu.
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Ja datu kopai ir pievienots 56.panta noteiktais datu kvalitates un lietderibas
mark€ums, datu turétdjs iesniedz veselibas datu piekluves struktiirai pietiekamu
dokumentaciju, lai §1 struktiira varétu parliecinaties par mark&uma pareizibu.

Datu turétajs elektroniskos veselibas datus nodod veselibas datu piekluves struktiras
riciba divu méneSu laika pec veselibas datu piekluves struktiras pieprasijuma
sanems$anas. [znémuma gadijumos veselibas datu piekluves struktiira var pagarinat
So terminu vél par diviem méneSiem.

Ja datu tur€tajs pec apstrades, kas veikta, pamatojoties uz datu atlauju, ir sanémis
papildinatas datu kopas, tas jauno datu kopu dara pieejamu, ja vien neuzskata, ka ta
nav piemérota, un par to pazino veselibas datu piekluves struktiirai.

Elektronisko veselibas nepersondatu turétaji nodroSina piekluvi $adiem datiem,
izmantojot uzticamas atvertas datubazes, lai nodroSinatu neierobezotu piekluvi
visiem lietotajiem, ka ar1 datu glabasanu un konservaciju. Attieciba uz uzticamam
atvértam publiskam datubazém ir ieviesta stabila, parredzama un ilgtsp€jiga
parvaldiba un parredzams lietotaju piekluves modelis.

Komisija ir pilnvarota pienemt deleg€tos aktus saskana ar 67. pantu, lai grozitu $aja
panta noteiktos datu turétaju pienakumus, lai pielagotos datu turétaju veikto darbibu
attistibai.

42. pants
Maksas

Veselibas datu piekluves struktiiras un atseviSki datu turétaji var iekase€t maksu par
elektronisko veselibas datu pieejamibu sekundarai izmantoSanai. Jebkuras maksas
ieklauj vai aprékina no izmaksam, kas saistitas ar pieprasijumu procediiras veikSanu,
tai skaitd par datu pieteikuma vai datu pieprasijuma noveért€Sanu, datu atlaujas
pieskirSanu, atteikumu vai groziSanu saskana ar 45.un 46.pantu vai atbildes
sniegSanu uz datu pieprasjumu saskana ar 47. pantu, atbilstigi Regulas [..] [Datu
parvaldibas akts, COM/2020/767 final] 6. pantam.

Ja attiecigie dati nav datu piekluves struktiiras vai publiska sektora struktiiras riciba,
papildus maksai, ko var iekasét saskana ar 1.punktu, maksa var ietvert arl
kompensaciju par dalu no izmaksam, kas saistitas ar elektronisko veselibas datu
vakSanu tieSi saskana ar So regulu. Maksu dalu, kas saistita ar datu turétaja
1izmaksam, maksa datu turétajam.

Elektroniskos veselibas datus, kas minéti 33. panta 1. punkta o) apakSpunkta, jaunam
lietotajam dara pieejamus bez maksas vai par maksu, kas atbilst kompensacijai par to
cilveékresursu un tehnisko resursu izmaksam, kuri izmantoti elektronisko veselibas
datu papildinasanai. So maksu sedz tiesibu subjekts, kas papildinajis elektroniskos
veselibas datus.

Jebkura maksa, ko saskana ar So pantu no datu lietotajiem iekas€ veselibas datu
piekluves strukturas vai datu turétaji, ir parredzama un sameériga ar izmaksam, kas
saistitas ar elektronisko veselibas datu vakSanu un pieejamibas nodroSinasanu
sekundarai izmanto$anai, ka arT objektivi pamatota un neierobezo konkurenci. Saja
aprékina neieklauj atbalstu, ko datu turétajs sanemis ziedojumu un valsts vai
Savienibas lidzeklu veida, lai izveidotu, izstradatu vai atjauninatu datu kopu.
Nosakot maksas, nem véra MVU, publisko struktiiru, Savienibas iestazu, struktiiru,
biroju un agentiiru, kas iesaistitas petnieciba, veselibas politika vai analizg, izglitibas
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iestazu un veselibas apripes sniedz&ju pasas intereses un vajadzibas, §is maksas
samazinot proporcionali to lielumam vai budzetam.

Ja datu tur@tdji un datu lietotdji viena ménesa laika péc datu atlaujas pieskirSanas
nevienojas par maksu apmeru, veselibas datu piekluves struktiira var noteikt maksu
proporcionali izmaksam, kas saistitas ar elektronisko veselibas datu pieejamibas
nodrosinasanu sekundarai izmantoSanai. Ja datu turétajs vai datu lietotajs nepiekrit
maksai, ko noteikusi veselibas datu piekluves struktiira, tiem ir tiesibas versties stridu
izSkirSanas struktiiras, kas noteiktas saskana ar Regulas [..] [Datu akts,
COM/2022/68 final] 10. pantu.

Komisija ar istenoSanas aktiem var noteikt principus un noteikumus attieciba uz
maksu politiku un maksu struktiru. Min&tos istenoSanas aktus pienem saskana ar
konsultésanas procediiru, kas minéta 68. panta 2. punkta.

43. pants
Sankcijas, ko pieméro veselibas datu piekluves struktiiras

Veselibas datu piekluves struktiiras uzrauga un parrauga, ka datu lietotaji un datu
turetaji ievero $aja nodala noteiktas prasibas.

Pieprasot no datu lietotdjiem un datu turétdjiem informaciju, kas vajadziga, lai
parbauditu atbilstibu §1s nodalas prasibam, veselibas datu piekluves struktiiru riciba ir
sameériga ar atbilstibas parbaudes uzdevuma izpildi.

Ja veselibas datu piekluves struktiiras konstaté, ka datu lietotajs vai datu turétajs
neatbilst §1s nodalas prasibam, tas nekav&joties pazino datu lietotdjam vai datu
turétajam par Siem konstat€jumiem un dod tam iesp&ju divu méneSu laika izteikt
savu viedokli.

Veselibas datu piekluves struktiiras ir pilnvarotas nekavgjoties vai sapratiga termina
atsaukt saskana ar 46. pantu izdoto datu atlauju un apturét attiecigo datu lietotaja
veikto elektronisko veselibas datu apstrades darbibu, lai nodroSinatu 3. punkta
minétas neatbilstibas noveérSanu, un veic atbilstigus un sameérigus pasakumus, kuru
merkis ir nodro$inat, ka datu lietotaju veikta datu apstrade atbilst prasibam. Saja
saistiba veselibas datu piekluves struktiiras vajadzibas gadijuma var atsaukt datu
atlauju un uz laiku lidz pieciem gadiem liegt datu lietotajam jebkadu piekluvi
elektroniskajiem veselibas datiem.

Ja datu turétaji neizpauz elektroniskos veselibas datus veselibas datu piekluves
struktiram ar skaidru noliku kavét elektronisko veselibas datu izmantoSanu vai
neieveéro 41. panta noteiktos terminus, veselibas datu piekluves struktiirai ir tiesibas
uzlikt datu turétajam parredzamu un samérigu naudas sodu par katru kav&juma
dienu. Naudas sodu apméru nosaka veselibas datu piekluves struktiira. Ja datu
turétajs atkartoti parkapj pienakumu lojali sadarboties ar veselibas datu piekluves
strukttiru, $§1 struktiira var uz laiku Iidz pieciem gadiem izslégt datu tur€taju no
dalibas EVDT. Ja datu turétajs ir izslégts no dalibas EVDT saskana ar So pantu, jo
tam ir bijis neparprotams nodoms kavét elektronisko veselibas datu sekundaru
izmantoSanu, tam nav tiesibu nodroSinat piekluvi veselibas datiem saskana ar
49. pantu.

Veselibas datu piekluves struktira nekavéjoties pazino attiecigajam datu lietotajam
vail turétdjam saskana ar 4. punktu noteiktos pasakumus un to pamatojumu, ka ari
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nosaka sapratigu terminu, kura datu lietotdjam vai turétajam ir janodroSina atbilstiba
Siem pasakumiem.

Informaciju par jebkadam sankcijam un pasakumiem, kas pieméroti saskana ar
4. punktu, dara pieejamu citam veselibas datu piekluves struktiiram.

Komisija ar istenoSanas aktu var noteikt tada IT rika arhitekttru, kura merkis ir
atbalstit Saja pantd minétas darbibas, jo Tpasi sankcijas un izslégSanu, un padarit tas
parredzamas citam veselibas datu piekluves struktiiram. Min&tos TstenoSanas aktus
pienem saskana ar konsultéSanas procediiru, kas minéta 68. panta 2. punkta.

Jebkurai fiziskai vai juridiskai personai, ko ietekmé veselibas datu piekluves
strukttiras [émums, ir tiesibas uz efektivu tiesiskas aizsardzibas lidzekli pret Sadu
lémumu.

Komisija var izdot pamatnostadnes par sankcijam, kas japieméro veselibas datu
piekluves strukttram.

3. IEDALA

DATU ATLAUJA ELEKTRONISKO VESELIBAS DATU SEKUNDARAI IZMANTOSANAI

LV

44. pants
Datu minimizesana un nolitka ierobeZosana

Veselibas datu piekluves struktiira nodroSina, ka piekluve tiek sniegta tikai tiem
pieprasitajiem elektroniskajiem veselibas datiem, kas attiecas uz datu lietotaja datu
piekluves pieteikuma noradito datu apstrades noliiku un ir saskana ar pieskirto datu
atlauju.

Veselibas datu piekluves struktiiras elektroniskos veselibas datus sniedz anonimizéta
formata, ja ar Sadiem datiem var sasniegt datu lietotaja apstrades noliiku, nemot véera
datu lietotaja sniegto informaciju.

Ja ar anonimizetiem datiem nevar sasniegt datu lietotaja datu apstrades noluku,
veselibas datu piekluves struktiiras, nemot véra datu lietotdaja sniegto informaciju,
nodroSina piekluvi elektroniskajiem veselibas datiem pseidonimizeéta formata.
Informacija, kas vajadziga pseidonimizacijas atcel$anai, ir pieejama tikai veselibas
datu piekluves strukturai. Datu lietotaji nedrikst reidentificet elektroniskus veselibas
datus, kas sniegti pseidonimizéta formata. Ja datu lietotajs neievéro veselibas datu
piekluves struktiiras pasakumus, ar ko nodroSina pseidonimizaciju, piemeéro
attiecigas sankcijas.

45. pants
Datu piekluves pieteikumi

Jebkura fiziska vai juridiska persona var iesniegt datu piekluves pieteikumu 34. panta
mingtajos noliikos.

Datu piekluves pieteikums ietver:

a)  detaliz€tu skaidrojumu par elektronisko veselibas datu paredzeéto izmantoSanu,
ar1 par to, kadiem 34. panta 1. punktd minétajiem nolikiem piekluve tiek
prasita;
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b)  pieprasito elektronisko veselibas datu aprakstu un, ja iesp&jams, to formatu un
datu avotus, tai skaita geografisko tvérumu, ja dati tiek pieprasiti no vairakam
dalibvalstim;

c) noradi par to, vai elektroniskie veselibas dati biitu jadara pieejami anonimizeta
formata;

d) attieciga gadijuma — paskaidrojumu par iemesliem, kap&c tiek prasita piekluve
elektroniskajiem veselibas datiem pseidonimizéta formata;

e) aprakstu par droSibas pasakumiem, kas paredzeti, lai novérstu jebkadu citu
elektronisko veselibas datu izmantoSanu;

f)  aprakstu par drosibas pasakumiem, kas paredz€ti datu tur€taja un attiecigo
fizisko personu tiesibu un interesu aizsardzibai;

g) aptuvenu laikposmu, kura -elektroniskie veselibas dati ir nepiecieSami
apstradet;

h)  drosai videi nepiecieSamo riku un dato$anas resursu aprakstu.

Datu lietotaji, kas véelas pieklit elektroniskajiem veselibas datiem no vairak neka
vienas dalibvalsts, iesniedz vienu pieteikumu vienai no attiecigajam veselibas datu
piekluves strukttiram, kuru tie izv€las pasi, un miné&tas struktiiras uzdevums ir nosutit
pieprasijumu citam veselibas datu piekluves struktiram un HealthData@EU
pilnvarotajiem dalibniekiem, kas minéti 52. panta un kas ir noraditi datu piekluves
pieteikuma. Attieciba uz pieprasijumiem par piekluvi elektroniskajiem veselibas
datiem no vairak neka vienas dalibvalsts veselibas datu piekluves struktiira 15 dienu
laika no datu piekluves pieteikuma sanemsanas dienas pazino citam attiecigajam
veselibas datu piekluves strukturam par to, ka ir sanemts attiecigais pieteikums.

Ja pieteikuma iesniedzg€js plano pieklit elektroniskajiem veselibas persondatiem
pseidonimizeta formata, tas kopa ar datu piekluves pieteikumu iesniedz $adu papildu
informaciju:

a)  aprakstu par to, ka apstrade atbilst Regulas (ES) 2016/679 6. panta 1. punktam;

b) informaciju par apstrades etisko aspektu novertejumu, ja tas ir piemerojams un
atbilst valsts tiesibu aktiem.

Lai 1stenotu 37. panta 1. punkta b) un c) apakSpunkta min€tos uzdevumus, publiska
sektora struktiiras un Savienibas iestades, struktiiras, biroji un agentiiras sniedz to
pasu informaciju, kas pieprasita saskana ar 45.panta 2.punktu, iznpemot
g) apakSpunktu, un iesniedz informaciju par laikposmu, kura var pieklat datiem,
Sadas piekluves bieZumu vai datu atjauninaSanas bieZumu.

Ja publiska sektora struktiiras un Savienibas iestades, struktiiras, biroji un agentiiras
plano pieklit elektroniskajiem veselibas datiem pseidonimizeta formata, tas sniedz
ar1 aprakstu par to, ka apstrade atbilst attiecigi Regulas (ES) 2016/679 6. panta
1. punktam vai Regulas (ES) 2018/1725 5. panta 1. punktam.

Komisija ar istenoSanas aktiem var noteikt S$aja panta minéta datu piekluves
pieteikuma, 46. panta miné€tas datu atlaujas un 47. panta minéta datu pieprasijuma
veidnes. Min&tos TistenoSanas aktus pienem saskana ar procediru, kas minéta
68. panta 2. punkta.
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Komisija ir pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 67. pantu, lai grozitu $a
panta 2., 4., 5. un 6. punktad minétas informacijas sarakstu, lai nodroSinatu saraksta
atbilstibu datu piekluves pieteikuma apstradei valsts vai parrobezu limen.

46. pants
Datu atlauja

Veselibas datu piekluves struktiiras noveérté, vai pieteikums atbilst kadam no §is
regulas 34.panta 1.punkta uzskaititajiem noliikiem, vai pieprasitie dati ir
nepiecieSami pieteikuma mingtajam nolikam un vai pieteikuma iesniedzgjs ir
izpildijis $aja nodala noteiktas prasibas. Ja minétie nosacijumi ir ieveroti, veselibas
datu piekluves struktiira izdod datu atlauju.

Veselibas datu piekluves struktiiras noraida jebkadus pieteikumus, kuri ietver vienu
vai vairakus 35. panta uzskaititos nolukus vai kuri neatbilst $aja nodala noteiktajam
prasibam.

Veselibas datu piekluves strukttra divu ménesu laika p&c datu piekluves pieteikuma
sanemS$anas izdod vai atsaka izdot datu atlauju. Atkapjoties no Regulas [..] [Datu
parvaldibas akts, COM/2020/767 final] noteikumiem, veselibas datu piekluves
struktlira, nemot véra pieprasijuma sarezgitibu, vajadzibas gadijuma var vél par
diviem méneSiem pagarinat terminu atbildes sniegSanai uz datu piekluves
pieteikumu. Sados gadijumos veselibas datu piekluves struktiira pec iespéjas drizak
pazino pieteikuma iesniedz€jam, ka pieteikuma izskatiSanai ir nepiecieSams ilgaks
laiks, un norada kavésanas iemeslus. Ja veselibas datu piekluves struktiira nepienem
lémumu noteiktaja termina, tai ir pienakums izdot datu atlauju.

P&c datu atlaujas izdoSanas veselibas datu piekluves struktiira nekavgjoties pieprasa
elektroniskos veselibas datus no datu turétaja. Veselibas datu piekluves struktiira
elektroniskos veselibas datus dara pieejamus datu lietotajam divu méneSu laika péc
to sanpemsSanas no datu tur€tdjiem, ja vien veselibas datu piekluves struktiira
nenorada, ka ta datus sniegs ilgaka termina, ko attiecigi precize.

Ja veselibas datu piekluves struktiira atsakas izdot datu atlauju, ta pieteikuma
iesniedz€jam sniedz atteikuma pamatojumu.

Datu atlauja nosaka visparigos nosacijumus, kas piemérojami datu lietotajam, jo

1pasi Sadus:

a) to elektronisko veselibas datu veidi un formats, kuriem atlauts pieklut saskana
ar attiecigo datu atlauju, tai skaita to avoti;

b)  noluks, kadam dati tiek dariti pieejami;

c) datu atlaujas termins;

d) informacija par tehniskajiem parametriem un rikiem, kas datu lietotajam ir
pieejami drosas apstrades vidg;

e)  maksas, kas jamaksa datu lietotajam;
f)  jebkadi 1pasi papildu nosacijumi pieskirtaja datu atlauja.

Datu lietotajiem ir tiesibas piekliit elektroniskajiem veselibas datiem un apstradat tos
saskana ar datu atlauju, kas tiem izdota, pamatojoties uz So regulu.
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10.

11.

12.

13.

14.

Komisija ir pilnvarota pienemt delegtos aktus, lai saskana ar 67. panta noteikto
procediiru grozitu to aspektu sarakstu, uz kuriem attiecas $a panta 7. punkta minéta
datu atlauja.

Datu atlauju izdod uz laiku, kas vajadzigs, lai istenoto pieteikuma noraditos noliikus,
bet kas neparsniedz piecus gadus. P&c datu lietotaja liguma So terminu var pagarinat
vienu reizi, balstoties uz argumentiem un dokumentiem, ar ko pamato pagarinajumu
un kas iesniegti vienu ménesi pirms datu atlaujas deriguma termina beigdm, uz
laikposmu, kas nedrikst parsniegt piecus gadus. Atkapjoties no 42. panta, veselibas
datu piekluves struktiira var noteikt lielakas maksas, lai atspogulotu izmaksas un
riskus, kas saistiti ar elektronisko veselibas datu glabasanu ilgak neka sakotngji
noteiktos piecus gadus. Lai samazinatu $adas izmaksas un maksas, veselibas datu
piekluves struktiira var ar1 ierosinat datu lietotajam glabat datu kopu glabasanas
sist€éma ar ierobezotam iesp&jam. Datus drosa apstrades vidé dz€S§ seSu menesu laika
pec datu atlaujas termina beigdm. P&c datu lietotaja pieprasijuma veselibas datu
piekluves struktiira glaba pieprasitas datu kopas izveides formulu.

Ja datu atlauja ir jaatjaunina, datu lietotdjs iesniedz datu atlaujas grozijuma
pieprasijumu.

Datu lietotaji ne velak ka 18 méneSus pec elektronisko veselibas datu apstrades
pabeigSanas vai péc atbildes sanemSanas uz 47. panta minéto datu pieprasijumu
publisko elektronisko veselibas datu sekundards izmantoSanas rezultatus vai
iznakumu, tai skaita informaciju, kas ir butiska veselibas apriipes pakalpojumu
sniegdanai. Sie rezultati vai iznakums ietver tikai anonimizétus datus. Datu lietotajs
inform& veselibas datu piekluves struktiras, no kuram sanemta datu atlauja, un
atbalsta tas, lai informacija tiktu publiskota veselibas datu piekluves struktiiru
timekla vietn@s. Ja datu lietotaji ir izmantojusi elektroniskos veselibas datus saskana
ar §1s nodalas prasibam, tie atzist elektronisko veselibas datu avotus un to, ka
elektroniskie veselibas dati ir iegtiti EVDT konteksta.

Datu lietotaji informé veselibas datu piekluves struktiru par jebkadiem kliniski
nozimigiem konstat€jumiem, kas var ietekmét to fizisko personu veselibas stavokli,
kuru dati ir ieklauti attiecigaja datu kopa.

Komisija ar TstenoSanas aktu var izstradat logotipu, ar ko apliecina EVDT
ieguldijumu. Miné€to istenoSanas aktu pienem saskana ar 68. panta 2. punkta minéto
konsultésanas procediiru.

Veselibas datu piekluves struktiru ka kopiga parzina atbildiba attiecas tikai uz
izdotas datu atlaujas darbibas jomu lidz apstrades darbibas pabeigSanai.

47. pants
Datu pieprasijums

Jebkura fiziska vai juridiska persona var iesniegt datu pieprasijumu 34. panta
minétajiem noltiikiem. Veselibas datu piekluves struktiira atbildi uz datu pieprasijumu
sniedz tikai anonimizéta statistikas formata, un datu lietotdjam nav piekluves
elektroniskajiem veselibas datiem, kas izmantoti §is atbildes sniegSanai.

Datu pieprasijjuma ieklauj 45.panta 2.punkta a) un b) apakSpunkta minétos
elementus, un vajadzibas gadijuma taja var ieklaut arf:

a)  no veselibas datu piekluves struktiras sagaidama rezultata aprakstu;
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b)  statistikas satura aprakstu.

3. Ja pieteikuma iesniedz€js, pamatojoties uz datu pieprasijumu, ir pieprasijis rezultatu
anonimizeta veida, tai skaita statistikas formata, veselibas datu piekluves struktura
divu ménesu laika noverte un, ja iesp&jams, divu meénesu laika sniedz rezultatu datu
lietotajam.

48. pants

Datu pieejamibas nodrosindasana publiska sektora struktitram un Savienibas iestadeéem,
struktiiram, birojiem un agentiiram bez datu atlaujas

Atkapjoties no §1s regulas 46. panta, lai pieklutu elektroniskajiem veselibas datiem saskana ar
So pantu, datu atlauja nav vajadziga. Veicot 37.panta I.punkta b) un c) apakSpunkta
noteiktos uzdevumus, veselibas datu piekluves struktiira informé publiska sektora struktiiras
un Savienibas iestades, birojus, agentiiras un struktiiras par datu pieejamibu divu ménesu laika
péc datu piekluves pieteikuma iesniegSanas saskana ar Regulas [..] [Datu parvaldibas akts,
COM/2020/767 final] 9.pantu. Atkapjoties no Regulas [..] [Datu parvaldibas akts,
COM/2020/767 final] noteikumiem, veselibas datu piekluves struktiira, nemot veéra
pieprasijuma sarezgitibu, vajadzibas gadijuma var pagarinat So terminu v&l par diviem
méneSiem. Veselibas datu piekluves struktiira datu lietotajam elektroniskos veselibas datus
dara pieejamus divu ménesu laika p&c to sanemsanas no datu turtajiem, ja vien ta nenorada,
ka ta datus sniegs ilgaka termina, ko attiecigi precize.

49. pants
Piekluve elektroniskajiem veselibas datiem no viena datu turétaja

1. Ja pieteikuma iesniedzgjs pieprasa piekluvi elektroniskajiem veselibas datiem tikai
no viena datu turétdja viena dalibvalsti, atkapjoties no 45.panta 1. punkta, Sis
pieteikuma iesniedz€js var iesniegt datu piekluves pieteikumu vai datu pieprasijjumu
tieSi datu turétajam. Datu piekluves pieteikums atbilst 45. pantd noteiktajam
prasibam, un datu pieprasijums atbilst 47. panta noteiktajam prasibam. Pieprasijumus
vairakam valstim un pieprasijumus, kuros prasita datu kopu kombinéSana no
vairakiem datu turétajiem, adresé veselibas datu piekluves strukttram.

2. Sada gadfjuma datu turétajs var izdot datu atlauju saskana ar 46. pantu vai sniegt
atbildi uz datu pieprasijumu saskana ar 47.pantu. Datu turétajs tad nodroSina
piekluvi elektroniskajiem veselibas datiem drosa apstrades vidé saskana ar 50. pantu
un var iekas€t maksu saskana ar 42. pantu.

3. Atkapjoties no 51. panta, atseviSko datu sniedz&u un datu lietotaju uzskata par
kopigiem parziniem.

4. Tris meéneSu laika datu turétajs elektroniski informé attiecigo veselibas datu
piekluves struktiiru par visiem iesniegtajiem datu piekluves pieteikumiem, visam
izdotajam datu atlaujam un izpilditajiem datu pieprasjjumiem saskana ar So pantu, lai
veselibas datu piekluves struktiira var€tu izpildit savus pienakumus, kas tai noteikti
37. panta 1. punkta un 39. panta.

50. pants

Drosa apstrades vide
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Veselibas datu piekluves struktiras nodroSina piekluvi elektroniskajiem veselibas
datiem tikai drosa apstrades vidg, ievieSot tehniskus un organizatoriskus pasakumus
un nosakot droSibas un sadarbsp&jas prasibas. Jo Ipasi tas veic $adus droSibas
pasakumus:

a) lerobezo piekluvi droSai datu apstrades videi, atlaujot to tikai pilnvarotam
personam, kas uzskaititas attiecigaja datu atlauja;

b)  ar musdienigiem tehnologiskiem lidzekliem lidz minimumam samazina risku,
ka drosa apstrades vidé mitinatos elektroniskos veselibas datus varétu neatlauti
lasit, kop€t, modificet vai nonemt;

c) ierobezo elektronisko veselibas datu ievadi un drosa apstrades vidé mitinato
elektronisko veselibas datu parbaudi, modificéSanu vai dze€Sanu, atlaujot tos
ievadtt tikai ierobezotam skaitam pilnvarotu identific§jamu personu;

d) nodroSina, ka datu lietotajiem ir piekluve tikai tiem elektroniskajiem veselibas
datiem, uz kuriem attiecas to datu atlauja, izmantojot tikai individualas un
unikalas lietotaju identitates un konfidencialus piekluves reZimus;

e) glaba identificgjamus zurnalus par piekluvi drosai apstrades videi tik ilgi, cik
nepiecieSams, lai parbauditu un revidetu visas apstrades darbibas $aja vidg;

f)  nodroSina atbilstibu $aja panta min&tajiem dros§ibas pasakumiem un tos
uzrauga, lai mazinatu iesp&jamos drosibas apdraud&umus.

Veselibas datu piekluves struktiiras nodroSina, ka datu turétaji var augSupieladét
elektroniskos veselibas datus un datu lietotajs tiem var piekliit drosa apstrades vide.
Datu lietotaji no drosas apstrades vides var lejupieladet tikai elektroniskos veselibas
nepersondatus.

Veselibas datu piekluves struktiiras nodroSina regularas drosas apstrades vides
revizijas.

Komisijja ar TstenoSanas aktiem nosaka tehniskas, informacijas droSibas un
sadarbspg€jas prasibas dro§am apstrades vidém. Minétos istenoSanas aktus pienem
saskana ar konsultéSanas procediiru, kas minéta 68. panta 2. punkta.

51. pants
Kopigi parzini

Veselibas datu piekluves struktiiras un datu lietotaji, tai skaita Savienibas iestades,
struktiiras, biroji un agentiras, tiek uzskatiti par elektronisko veselibas datu, kas
apstradati saskana ar datu atlauju, kopigiem parziniem.

Komisija ar 1stenoSanas aktiem izveido kopigo parzinu vienosSanas veidni. Min€tos
IstenoSanas aktus pienem saskana ar konsultéSanas procediiru, kas izklastita 68. panta
2. punkta.
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4. IEDALA

PARROBEZU PIEKL.UVE ELEKTRONISKAJIEM VESELIBAS DATIEM SEKUNDARAI

IZMANTOSANAI

52. pants

Parrobezu infrastruktiira elektronisko veselibas datu sekundarai izmantosanai
(HealthData@EU)

Katra dalibvalsts izraugas valsts kontaktpunktu elektronisko veselibas datu
sekundarai izmantoSanai, kas ir atbildigs par elektronisko veselibas datu pieejamibas
nodroSinaSanu sekundarai izmantoSanai parrobezu konteksta, un pazino to
nosaukumus un kontaktinformaciju Komisijai. Valsts kontaktpunkts var bt 36. panta
noteikta koordingjosa veselibas datu piekluves struktira. Komisija un dalibvalstis So
informaciju dara pieejamu publiski.

1. punkta miné&tie valstu kontaktpunkti ir pilnvaroti dalibnieki elektronisko veselibas
datu sekundaras izmantoSanas parrobezu infrastruktira (HealthData@EU). Valstu
kontaktpunkti atvieglo parrobezu piekluvi elektroniskajiem veselibas datiem
sekundarai izmantoSanai dazadiem pilnvarotiem infrastruktiiras dalibniekiem un ciesi
sadarbojas sava starpa un ar Komisiju.

Savienibas iestades, struktiiras, biroji un agentiiras, kas iesaistitas p&tnieciba,
veselibas politika vai analizg, ir pilnvaroti HealthData@ZFEU dalibnieki.

Ar veselibu saistitas pétniecibas infrastruktiiras vai lidzigas struktiiras, kuru darbiba
ir balstita uz Savienibas tiesibu aktiem un kuras atbalsta elektronisko veselibas datu
izmantoSanu pé&tniecibas, politikas veidoSanas, statistikas, pacientu drosibas vai
regulativiem mérkiem, ir pilnvaroti HealthData@EU dalibnieki.

Tresas valstis vai starptautiskas organizacijas var kliit par pilnvarotiem dalibniekiem,
ja tas atbilst §1s regulas IV nodalas noteikumiem un datu lietotajiem, kas atrodas
Savieniba, ar lidzvertigiem noteikumiem un nosacijumiem nodroSina piekluvi
elektroniskajiem veselibas datiem, kuri pieejami to veselibas datu piekluves
struktiram. Komisija var pienemt istenoSanas aktus, ar kuriem nosaka, ka tresas
valsts kontaktpunkts vai starptautiska Itmeni izveidota sistéma atbilst
HealthData@EU prasibam attieciba uz veselibas datu sekundaru izmantoSanu, atbilst
S1s regulas IV nodalai un datu lietotajiem, kas atrodas Savieniba, ar lidzvertigiem
noteikumiem un nosacijumiem nodroSina piekluvi elektroniskajiem veselibas datiem,
kuriem $ads kontaktpunkts vai sisttma var pieklat. Atbilstibu §tm juridiskajam,
organizatoriskajam, tehniskajam un droSibas prasibam, tai skaita 50. panta
noteiktajiem droSas apstrades vides standartiem, parbauda Komisijas uzraudziba.
Mingtos 1stenoSanas aktus pienem saskana ar konsultéSanas procediiru, kas minéta
68. panta 2. punkta. Komisija saskana ar So punktu pienemto istenoSanas aktu
sarakstu dara pieejamu publiski.

Katrs pilnvarotais dalibnieks iegiist nepiecieSamas tehniskas iesp&jas, lai izveidotu
savienojumu ar HealthData@FEU un darbotos taja. Katrs dalibnieks ievero prasibas
un tehniskas specifikacijas, kas vajadzigas, lai §1 parrobezu infrastrukttira darbotos
un lai pilnvarotie dalibnieki tas ietvaros varétu veidot savstarp&jus savienojumus.

Komisija ir pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 67. pantu, lai grozitu $o
pantu noliika pievienot vai svitrot HealthData@FEU pilnvaroto dalibnieku
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10.

11.

12.

13.

14.

kategorijas, nemot véra kopigas vadibas grupas atzinumu saskana ar §is regulas
66. pantu.

Dalibvalstis un Komisija izveido HealthData@EU, lai atbalstitu un atvieglotu
parrobezu piekluvi elektroniskajiem veselibas datiem sekundarai izmantoSanai,
savienojot visu dalibvalstu valsts kontaktpunktus elektronisko veselibas datu
sekundarai izmanto$anai un §is infrastruktiiras pilnvarotos dalibniekus.

Komisija izstrada, ievieS un uztur HealthData@EU pamatplatformu, sniedzot
informacijas tehnologiju pakalpojumus, kas vajadzigi, lai atvieglotu veselibas datu
piekluves struktiiru savstarpgjo savienojumu izveidi ka dalu no parrobezu
infrastruktiras elektronisko veselibas datu sekundarai izmantoSanai. Komisija tikai
apstrada elektroniskos veselibas datus kopigo parzinu varda ka apstradatajs.

Ja to pieprasa divas vai vairakas veselibas datu piekluves struktiiras, Komisija
atbilstos$i 50. panta prasibam var nodroSinat droSu datu apstrades vidi datiem no
vairak neka vienas dalibvalsts. Ja divas vai vairakas veselibas datu piekluves
struktiiras ievieto elektroniskos veselibas datus Komisijas parvalditaja drosaja
apstrades vidg, tas ir kopigi parzini, un Komisija ir apstradatajs.

Pilnvarotie dalibnieki darbojas ka kopigi parzini attieciba uz HealthData@EU
veiktajam apstrades darbibam, kuras tie ir iesaistiti, un Komisija darbojas ka
apstradatajs.

Dalibvalstis un Komisija censas nodroSinat HealthData@EU sadarbsp&ju ar citam
attiecigam kopigam Eiropas datu telpam, ka minéts Regulas [..] [Datu parvaldibas
akts, COM/2020/767 final] un [..] [Datu akts, COM/2022/68 final].

Komisija ar 1stenoSanas aktiem var noteikt:

a) prasibas, tehniskas specifikacijas, HealthData@EU 1T  arhitektiru,
nosacljumus un atbilstibas parbaudes saistiba ar pilnvaroto dalibnieku
pievienoSanos  HealthData@EU un  savienojuma  saglabaSanu  ar
HealthData@FEU, un nosacljumus pagaidu vai galigai izslégSanai no
HealthData@EU,

b)  obligatos kriterijus, kas pilnvarotajiem dalibniekiem jaievéro, piedaloties
infrastruktira;

c) kopigo parzinu un apstradataja(-u), kas piedalas parrobezu infrastruktiiras,
pienakumus;

d)  kopigo parzinu un apstradataja(-u) atbildibu saistiba ar Komisijas parvaldito
droSo vidi;

e) HealthData@FEU sadarbsp&jas un arhitekttiras kopigas specifikacijas attieciba
uz citam kopigam Eiropas datu telpam.

Mingtos 1stenoSanas aktus pienem saskana ar konsultéSanas procediiru, kas miné&ta

68. panta 2. punkta.

Apstiprinajumu atseviSkam pilnvarotam dalibniekam pievienoties HealthData@EU
izdod vai lémumu par dalibnieka savienojuma partraukSanu ar infrastruktiiru pienem
kopiga vadibas grupa, pamatojoties uz atbilstibas parbauzu rezultatiem.

53. pants

Piekluve parrobezu elektronisko veselibas datu avotiem sekundarai izmantosanai
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Lai nodrosinatu piekluvi elektroniskajiem veselibas datiem parrobezu registros un
datubazes, par datu piekluves pieteikumiem kompetenta lemt ir veselibas datu
piekluves struktiira, kuras registra ieklauts datu turétajs. Ja registram ir kopigi
parzini, veselibas datu piekluves struktiira, kas nodro$ina piekluvi elektroniskajiem
veselibas datiem, ir tas dalibvalsts struktiira, kura ir iedibinats viens no kopigajiem
parziniem.

Ja vairaku dalibvalstu registri vai datubazes tiek savienoti vienota registru vai
datubazu tikla Savienibas Iimeni, saistitic registri var iecelt vienu no saviem
dalibniekiem par koordinatoru, lai nodroSinatu datu sniegS8anu no registru tikla
sekundarai izmantoSanai. Lai nodro$inatu piekluvi elektroniskajiem veselibas datiem
registru vai datubazu tikla, par datu piekluves pieteikumiem kompetenta lemt ir tas
dalibvalsts veselibas datu piekluves struktiira, kura atrodas tikla koordinators.

Komisija ar stenoSanas aktiem var pienemt nepiecieSamos noteikumus, lai atvieglotu
HealthData@EU datu piekluves pieteikumu apstradi, tai skaita paredzeét kopg&ju
pieteikuma veidlapu, kop€ju datu atlaujas veidni, kopgjas elektronisko veselibas datu
piekluves Iigumu standartveidlapas un kopg@jas procediiras parrobezu pieprasijumu
apstradei saskana ar 45., 46., 47. un 48. pantu. Miné&tos TstenoSanas aktus pienem
saskana ar konsult€Sanas procediiru, kas minéta 68. panta 2. punkta.

54. pants
Savstarpéja atziSana

Izskatot piekluves pieteikumu par parrobezu piekluvi elektroniskajiem veselibas
datiem sekundarai izmantoSanai, veselibas datu piekluves struktiiras un attiecigie
pilnvarotie dalibnieki joprojam ir atbildigi par l@mumu pienemsanu par piekluves
pieskirSanu vai liegSanu elektroniskajiem veselibas datiem, kas ir to kompetencg,
saskana ar $aja nodala noteiktajam piekluves prasibam.

Datu atlauju, ko izdevusi viena attieciga veselibas datu piekluves struktiira, var
savstarpgji atzit citas attiecigas veselibas datu piekluves struktiiras.

5. IEDALA

VESELIBAS DATU KVALITATE UN LIETDERIBA SEKUNDARAI IZMANTOSANAI

55. pants
Datu kopas apraksts

Veselibas datu piekluves struktiiras informé datu lietotajus par pieejamajam datu
kopam un to raksturlielumiem, izmantojot metadatu katalogu. Katra datu kopa
ieklauj informaciju par avotu, tvérumu, galvenajiem raksturlielumiem, elektronisko
veselibas datu biititbu un nosacijumiem, saskana ar kuriem elektroniskos veselibas
datus dara pieejamus.

Komisija ar istenoSanas aktiem nosaka obligatos informacijas elementus, kas datu
turétajiem jasniedz par datu kopam un to raksturlielumiem. Mingtos istenoSanas
aktus pienem saskana ar konsultéSanas procediiru, kas minéta 68. panta 2. punkta.

56. pants

Datu kvalitates un lietderibas markéjums
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Datu kopam, kas ir pieejamas ar veselibas datu piekluves struktiiru starpniecibu, var
biit Savienibas datu kvalitates un lietderibas mark&ums, ko nodroSina datu turétaji.

Datu kopam, kas satur elektroniskus veselibas datus, kuri savakti un apstradati ar
Savienibas vai valsts publiska finans€juma atbalstu, ir datu kvalitates un lietderibas
mark&jums saskana ar 3. punkta izklastitajiem principiem.

Datu kvalitates un lietderibas mark&jums atbilst Sadiem kritérijiem:

a) attieciba uz datu dokumentaciju: metadati, atbalsta dokumentacija, datu
modelis, datu vardnica, izmantotie standarti, izcelsme;

b) tehniska kvalitate, kas parada datu pilnigumu, unikalitate, precizitate,
derigums, savlaicigums un konsekvence;

c) attieciba uz datu kvalitates parvaldibas procesiem: datu kvalitates parvaldibas
procesu — arT parskatiSanas un revizijas procesu — gatavibas Ilimenis,
neobjektivitates parbaude;

d)  tve@rums: daudzdisciplinu elektronisko veselibas datu reprezentativitate, izlasé
ieklautas populacijas reprezentativitate, vid€jais laikposms, kura fiziska
persona paradas datu kopa;

e) informacija par piekluvi un nodroSinaSanu: laiks no elektronisko veselibas datu
vaksanas briza I1dz to pievienosanai datu kopai, laiks no elektronisko veselibas
datu piekluves pieteikuma apstiprinaSanas lidz elektronisko veselibas datu
sniegSanai;

f)  informacija par datu papildinasanu: datu apvienoSana un pievienoSana esoSai
datu kopai, tai skaita saites uz citam datu kopam.

Komisija ir pilnvarota pienemt deleg€tos aktus saskana ar 67. pantu, lai grozitu datu
kvalitates un lietderibas mark&uma principu sarakstu. Ar $adiem delegétajiem
aktiem var arT grozit 3. punkta minéto sarakstu, pievienojot, grozot vai svitrojot datu
kvalitates un lietderibas mark&juma prasibas.

Komisija ar istenoSanas aktiem nosaka datu kvalitates un lietderibas mark&uma
vizualos raksturlielumus un tehniskas specifikacijas, pamatojoties uz 3. punkta
minétajiem elementiem. Minétos 1stenoSanas aktus pienem saskana ar konsultéSanas
procediiru, kas mingéta 68. panta 2. punkta. Min&tajos TstenoSanas aktos nem véra
Regulas [..] [Maksliga intelekta akts, COM/2021/206 final] 10. panta prasibas un
visas pienemtas kopigas specifikacijas vai saskanotos standartus, ar ko atbalsta
minétas prasibas.

57. pants
ES datu kopu katalogs

Komisija izveido ES datu kopu katalogu, kura savienoti valstu datu kopu katalogi, ko
izveidojusas veselibas datu piekluves struktiiras un citi pilnvaroti HealthData@EU
dalibnieki.

ES datu kopu katalogs un valstu datu kopu katalogi ir pieejami publiski.

58. pants

Datu kopu minimalas specifikdacijas
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Komisija ar TstenoSanas aktiem var noteikt minimalas specifikacijas parrobezu datu kopam
elektronisko veselibas datu sekundarai izmantoSanai, nemot vE&ra esoSas Savienibas
infrastruktiras, standartus, pamatnostadnes un ieteikumus. Minétos 1stenoSanas aktus pienem
saskana ar konsult€Sanas procediiru, kas minéta 68. panta 2. punkta.

V nodala

Papildu darbibas

59. pants
Spéju veidosana

Komisija atbalsta paraugprakses un specialo zinasanu apmainu, lai attistitu dalibvalstu sp&ju
stiprinat digitalas veselibas sist€émas elektronisko veselibas datu primarai un sekundarai
izmantoSanai. Lai atbalstitu sp&ju veidosanu, Komisija izstrada salidzino$as novértéSanas
pamatnostadnes par elektronisko veselibas datu primaro un sekundaro izmantoSanu.

60. pants
Papildu prasibas attieciba uz publisko iepirkumu un Savienibas finanséjumu

1. Publisko iepirkumu veicgji, valstu kompetentas iestades, tai skaita digitalas veselibas
iestades un veselibas datu piekluves struktiiras, un Komisija atsaucas uz
piemérojamajam tehniskajam specifikacijam, standartiem un profiliem, kas attiecigi
minéti 6., 23., 50. un 56. panta, ka uz orientieriem publisko iepirkumu procediiras un
formulgjot savu konkursu dokumentus vai uzaicinajumus iesniegt priekslikumus, ka
ar1 nosakot Savienibas finans€juma snieg$anas nosacijumus attieciba uz So regulu, tai
skaita strukturalo un koh&zijas fondu veicino$os nosacijumus.

2. Savienibas finans€juma pieSkirSanas ex ante nosacijumos nem véra II, III un IV
nodala paredzetas prasibas.

61. pants
Elektronisko nepersondatu nositiSana uz tresam valstim

1. Veselibas datu piekluves struktiiru publiskotie elektroniskie nepersondati, kuru
pamata ir fiziskas personas elektroniskie dati, kas ietilpst kada no 33. panta
kategorijam [a), e), 1), 1), j), k), m) punkti], ir uzskatami par loti sensitiviem Regulas
[..] [Datu parvaldibas akts, COM/2020/767 final] 5. panta 13. punkta nozimég, ja to
nositiSana uz treS8am valstim rada reidentifikacijas risku, izmantojot lidzeklus, kas
parsniedz tos, kurus pietiekami iesp€jami var€tu izmantot, nemot véra ar Siem datiem
saistito fizisko personu ierobezoto skaitu, to geografisko izkliedétibu vai tuvakaja
nakotné paredzamo tehnologiju attistibu.

2. Aizsardzibas pasakumi attieciba uz 1. punkta minétajam datu kategorijam ir atkarigi
no datu veida un anonimizacijas metodém, un tos siki izklasta delegétaja akta
saskana ar Regulas [..] [Datu parvaldibas akts, COM/2020/767 final] 5. panta
13. punkta noteiktajam pilnvaram.
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62. pants

Starptautiska piekluve elektroniskiem veselibas nepersondatiem un to starptautiska

nosutisana

Digitalas veselibas iestades, veselibas datu piekluves struktiiras, 12. un 52. panta
paredz€to parrobezu infrastruktiiru pilnvarotie dalibnieki un datu lietotaji veic
jebkadus pamatotus tehniskus, juridiskus un organizatoriskus pasakumus, tai skaita
noslédz ligumiskas vienoSanas, lai noveérstu starptautisku nosiitiSanu vai valdibas
piekluvi Savieniba glabatiem elektroniskajiem veselibas nepersondatiem, ja $ada
nosiitiSana vai piekluve bitu pretruna Savienibas tiesibu aktiem vai attiecigas
dalibvalsts tiesibu aktiem, neskarot $§a panta 2. vai 3. punktu.

Jebkuru tresas valsts tiesas vai tribunala spriedumu un jebkuru tresas valsts
administrativas iestades 1@émumu, ar ko digitalas veselibas iestadei, veselibas datu
piekluves struktiirai vai datu lietotajiem prasa nosiitit Savieniba turétus un §is regulas
darbibas joma ietilpstosus elektroniskus veselibas nepersondatus vai dot piekluvi
tiem, atzist vai tas ir jebkadi izpildams vienigi tad, ja tas ir balstits uz starptautisku
noligumu, piem&ram, savstarpgjas tiesiskas palidzibas ligumu, kas ir speka starp
pieprasitaju treSo valsti un Savienibu, vai jebkadu citu $adu noligumu starp
pieprasitaju treso valsti un dalibvalsti.

Ja nav noslégts $a panta 2. punkta min€tais starptautiskais noligums un ja digitalas
veselibas iestadei, veselibas datu piekluves struktirai vai datu lietotajiem ir adreséts
tresas valsts tiesas vai tribunala nolémums vai spriedums vai tres$as valsts
administrativas iestades I@mums par §1s regulas darbibas joma esoSo Savieniba turéto
nepersondatu nosiitiSanu vai piekluves pieskirSanu tiem, un ja $ada 1€émuma izpilde
raditu risku, ka adresats nonaks pretruna Savienibas tiesibu aktiem vai attiecigas
dalibvalsts tiesibu aktiem, miné&tajai treSas valsts iestadei $adus datus nosiita vai ta
tiem pieklust tikai tad, ja:

a)  tresas valsts sisttma ir noteikta prasiba izklastit $ada 1émuma vai sprieduma
pamatojumu un samé&rigumu un noteikts, ka $adam lémumam vai spriedumam
jabiit pietieckami konkr&tam, pieméram, janosaka pietiekama saikne ar
konkrétam aizdomas turamam personam vai parkapumiem;

b) adresata pamatoto iebildumu izskata treS$as valsts kompetenta tiesa vai
tribunals; ka ar1

c)  tresas valsts kompetenta tiesa, kas izdevusi lémumu vai spriedumu vai izskata
administrativas iestades l@émumu, saskana ar minétas valsts tiesibu aktiem ir
pilnvarota pienacigi nemt véra ar Savienibas vai attiecigas dalibvalsts tiesibu
aktiem aizsargato datu sniedz€ja juridiskas intereses.

Ja ir izpilditi 2. vai 3. punkta paredze€tie nosacijumi, digitalas veselibas iestade,
veselibas datu piekluves struktira vai datu altruisma struktiira, atbildot uz
pieprasijumu saskana ar pieprasijjuma pamatotu interpretaciju, sniedz datus
minimalaja pielaujamaja apjoma.

Pirms treSas valsts administrativas iestades pieprasijuma izpildes digitalas veselibas
iestades, veselibas datu piekluves struktiiras un datu lietotaji informé datu turétaju
par pieprasijumu piekliit to datiem, iznemot gadijumus, ja pieprasijums ir saistits ar
tiesibaizsardzibas meérkiem un ja tas ir nepiecieSams tiesibaizsardzibas darbibas
efektivitates saglabasanai.
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63. pants
Starptautiska piekluve elektroniskiem veselibas persondatiem un to starptautiska nosiitisana

Saistiba ar starptautisku piekluvi elektroniskiem veselibas persondatiem un to starptautisku
nositisanu dalibvalstis var saglabat vai ieviest papildu nosacijumus, tai skaita ierobezojumus,
saskana ar Regulas (ES) 2016/679 9. panta 4. punkta nosacijumiem.

VI nodala

Eiropas Iimena parvaldiba un koordinacija

64. pants
Eiropas veselibas datu telpas padome (EVDT padome)

1. Ar So izveido Eiropas Veselibas datu telpas padomi (EVDT padome), lai veicinatu
sadarbibu un informacijas apmainu starp dalibvalstim. EVDT padomes sastava ir
visu dalibvalstu digitalas veselibas iestazu un veselibas datu piekluves struktiru
augsta Itmena parstavji. Uz sanaksm&m var uzaicinat citas valsts iestades, tai skaita
28. panta min&tas tirgus uzraudzibas iestades, Eiropas Datu aizsardzibas kolégiju un
Eiropas Datu aizsardzibas uzraudzitaju, ja apspriestie jautajumi ir svarigi arl
minétajam struktiram. Padome var uzaicinat piedalities tas sanaksmes ar1 ekspertus
un noverotajus un vajadzibas gadijuma sadarboties ar citiem argjiem ekspertiem.
Citam Savienibas iestadém, struktiram, birojiem un agentiram, pé&tniecibas
infrastrukttiram un citam lidzigam struktiiram ir novérotaja loma.

2. Atkariba no funkcijam, kas saistitas ar elektronisko veselibas datu izmantoSanu,
EVDT padome var stradat apakSgrupas, kuras parstavétas digitalas veselibas iestades
vai veselibas datu piekluves struktiiras konkréta joma. Vajadzibas gadijuma
apaksSgrupas var rikot kopigas sanaksmes.

3. ApakSgrupu sastavu, organizaciju, darbibu un sadarbibu nosaka reglamenta, ko
ierosina Komisija.

4. Ieinteresétas personas un attiecigas treSas personas, arl pacientu parstavjus, aicina
piedalities EVDT padomes sanaksmés un tas darba atkariba no apspriezamajiem
jautajumiem un to sensitivitates pakapes.

5. EVDT padome sadarbojas ar citam attiecigam strukttiram, subjektiem un ekspertiem,
pieméram, Eiropas Datu inovacijas kolégiju, kas minéta Regulas [..] [Datu
parvaldibas akts, COM/2020/767 final] 26. panta, kompetentajam struktiiram, kas
izveidotas saskana ar Regulas [..] [Datu akts, COM/2022/68 final] 7. pantu,
uzraudzibas struktiram, kas izveidotas saskana ar Regulas [..] [Elektroniskas
identifikacijas regula] 17. pantu, Eiropas Datu aizsardzibas kolégiju, kas min&ta
Regulas (ES) 2016/679 68. panta, un kiberdroSibas struktiram.

6. EVDT padomes sanaksmes vada Komisija.
7. EVDT padomei palidz sekretariats, ko nodroSina Komisija.
8. Komisija ar istenoSanas aktiem pienem vajadzigos pasakumus, lai nodroSinatu

EVDT padomes izveidi, parvaldibu un darbibu. Minétos istenoSanas aktus pienem
saskana ar konsultéSanas procediiru, kas minéta 68. panta 2. punkta.
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65. pants
EVDT padomes uzdevumi

EVDT padomei ir $adi uzdevumi saistiba ar elektronisko veselibas datu primaro
izmantoSanu saskana ar II un III nodalu:

a)
b)

palidzet dalibvalstim koordinét digitalas veselibas iestazu praksi,

sagatavot dokumentus un apmainities ar paraugpraksi jautajumos, kas saistiti ar
§1s regulas un saskana ar to pienemto delegéto un isteno$anas aktu TstenoSanas
koordinaciju dalibvalstu Itment, jo Tpasi attieciba uz:

1) IT un III nodala izklastitajiem noteikumiem,;

i1) tadu tieSsaistes pakalpojumu izstradi, kas atvieglo drosu piekluvi
elektroniskajiem veselibas datiem (tai skaita to droSu elektronisko
identifikaciju) veselibas nozares darbiniekiem un fiziskam personam;

iii)  citiem elektronisko veselibas datu primaras izmantosanas aspektiem;

veicinat sadarbibu starp digitalas veselibas iestadeém, atbalstot sp&ju veidosanu,
izveidojot struktiru gada darbibas parskatu sniegSanai, to salidzinoSai
parskatiSanai un informacijas apmainai;

apmainities ar informaciju par riskiem, ko rada EVPK sistémas, un nopietniem
incidentiem, ka ar to risinasanu;

veicinat viedoklu apmainu par elektronisko veselibas datu primaru
izmantoSanu ar attiecigajam ieinteresétajam personam, tai skaita pacientu,
veselibas nozares darbinieku, pé&tnieku, regulatoru un veselibas nozares
politikas veidotaju parstavjiem.

EVDT padomei ir sadi uzdevumi saistiba ar elektronisko veselibas datu sekundaru
izmantoSanu saskana ar IV nodalu:

a)

b)

palidzet dalibvalstim koordinét veselibas datu piekluves strukttru praksi, tam
istenojot IV nodala izklastitos noteikumus, lai nodroSinatu §is regulas
konsekventu piemérosanu;

sagatavot dokumentus un apmainities ar paraugpraksi jautajumos, kas saistiti ar
§1s regulas un saskana ar to pienemto delegéto un istenos$anas aktu TstenoSanas
koordinaciju dalibvalstu Itmenti, jo 1pasi attieciba uz:

xi) elektronisko veselibas datu piekluves noteikumu istenoSanu;

xii) tehniskajam specifikacijam vai speka esoSajiem standartiem attieciba uz
IV nodala izklastitajam prasibam;

xii1) stimulu politiku datu kvalitates un sadarbspé€jas uzlaboSanas veicinasanai;

xiv) politiku attieciba uz maksam, ko iekasé veselibas datu piekluves
strukttras un datu turéta;ji;

xv) sodu noteikSanu un piemerosanu;
xvi) citiem elektronisko veselibas datu sekundaras izmantoSanas aspektiem;

veicinat sadarbibu starp veselibas datu piekluves struktiram, atbalstot sp&ju
veidoSanu, izveidojot struktiru gada darbibas parskatu sniegSanai, to
salidzinoS$ai parskatiSanai un informacijas apmainai;
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d) apmainities ar informaciju par riskiem un datu aizsardzibas incidentiem, kas
saistiti ar elektronisko veselibas datu sekundaru izmantoSanu, ka ar1 par to
apstradi;

e) sniegt ieguldijumu Eiropas Datu inovacijas kolégijas, ko paredzéts izveidot
saskana ar Regulas [..] [Datu parvaldibas akts, COM/2020/767 final] 29. pantu,
darba;

f)  veicinat viedoklu apmainu par elektronisko veselibas datu sekundaro
izmantoSanu ar attiecigajam ieinteres€tajam personam, tai skaita pacientu,
veselibas nozares darbinieku, pé&tnieku, regulatoru un veselibas nozares
politikas veidotaju parstavjiem.

66. pants
Savienibas infrastruktiiru kopigds vadibas grupas

Komisija izveido divas grupas, kas nodarbojas ar 12. un 52. pantd paredzeto
parrobezu infrastruktiru kopigu kontroli. Grupu sastava ir valstu kontaktpunktu
parstavji un citi pilnvaroti So infrastruktiru dalibnieki.

ApakSgrupu sastavu, organizaciju, darbibu un sadarbibu nosaka reglamenta, ko
pienem min&tas grupas.

Ieinteres@tas personas un attiecigas treSas personas, tai skaita pacientu parstavji, var
tikt uzaicinati apmeklet So grupu sanaksmes un piedalities to darba.

Grupas ievel savu sanaksmju priekSsedetajus.

Grupam palidz sekretariats, ko nodroSina Komisija.

Grupas pienem 1€mumus par parrobezu infrastruktiiru attistibu un darbibu saskana ar
I un IV nodalu, par infrastruktiiras izmainam, papildu infrastruktoru vai
pakalpojumu pievienoSanu vai sadarbsp€jas nodrosinasanu ar citam infrastruktiram,
digitalajam sisttmam vai datu telpam. Grupa pienem ari [émumus par atsevisku
pilnvarotu dalibnieku ieklauSanu infrastruktiira vai to savienojuma ar infrastruktiiru
partraukSanu.

VII NODALA

Delegésana un komiteja

67. pants
Delegésanas istenosana

Pilnvaras pienemt deleg€tos aktus Komisijai pieskir, ievérojot $aja panta izklastitos
nosacijumus.

Pilnvaras pienemt 5.panta 2.punkta, 10.panta 3.punkta, 25.panta 3. punkta,
32. panta 4. punkta, 33. panta 7.punkta, 37. panta 4.punkta, 39. panta 3. punkta,
41. panta 7. punkta, 45. panta 7. punkta, 46. panta 8. punkta, 52. panta 7. punkta un
56. panta 4. punkta miné&tos delegétos aktus Komisijai pieskir uz nenoteiktu laiku no
§1s regulas spéka stasanas dienas.

Eiropas Parlaments vai Padome jebkura laika var atsaukt 5. panta 2. punkta,
10. panta 3. punkta, 25. panta 3. punkta, 32. panta 4. punkta, 33. panta 7. punkta,
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37. panta 4. punkta, 39. panta 3. punkta, 41. panta 7. punkta, 45. panta 7. punkta,
46. panta 8. punkta, 52.panta 7.punkta, 56.panta 4.punkta minéto pilnvaru
delegéSanu. Ar 1lémumu par atsaukSanu izbeidz taja noradito pilnvaru delegéSanu.
Lémums stajas speka nakamaja diena peéc ta publicESanas Eiropas Savienibas
Oficialaja Vestnesi vai vélaka diena, kas taja noradita. Tas neskar jau speka esoSos
deleggtos aktus.

4. Pirms delegéta akta pienemsanas Komisija apspriezas ar ekspertiem, kurus katra
dalibvalsts iec€lusi saskana ar principiem, kas noteikti 2016. gada 13. aprila Iestazu
noliguma par labaku likumdoSanas procesu.

5. Tiklidz Komisija pienem delegéto aktu, ta par to pazino vienlaikus Eiropas
Parlamentam un Padomei.

6. Saskana ar 5. panta 2. punktu, 10. panta 3. punktu, 25. panta 3. punktu, 32. panta
4. punktu, 33 panta 7. punktu, 37.panta 4. punktu, 39. panta 3. punktu, 41. panta
7. punktu, 45.panta 7. punktu, 46. panta 8. punktu, 52. panta 7. punktu, 56. panta
4. punktu pienemts deleggtais akts stajas speka tikai tad, ja tris méneSos no dienas,
kad mingétais akts pazinots Eiropas Parlamentam un Padomei, ne Eiropas Parlaments,
ne Padome nav izteikusi iebildumus vai ja pirms minéta laikposma beigdm gan
Eiropas Parlaments, gan Padome ir inform&jusi Komisiju par savu nodomu neizteikt
iebildumus. P&c Eiropas Parlamenta vai Padomes iniciativas So laikposmu pagarina
par tris mé&nesiem.

68. pants
Komiteju procediira

1. Komisijai palidz komiteja. Minéta komiteja ir komiteja Regulas (ES) Nr. 182/2011
nozime.

2. Ja ir atsauce uz So punktu, pieméro Regulas (ES) Nr. 182/2011 4. pantu.
VIII NODALA

Dazadi

69. pants
Sankcijas

Dalibvalstis paredz noteikumus par sodiem, ko pieméro par §is regulas parkapumiem, un veic
visus vajadzigos pasakumus, lai nodroginatu to piemérosanu. Sis sankcijas ir iedarbigas,
sam@rigas un atturoSas. Dalibvalstis min&tos noteikumus un pasakumus dara zinamus
Komisijai lidz §is regulas pieméroSanas dienai un nekavéjoties pazino Komisijai par
turpmakiem grozijumiem, kas tos ietekme.

70. pants
Izvértésana un parskatisana

1. Piecus gadus péc §is regulas staSanas speka Komisija veic §is regulas mérktiecigu
izvertéSanu, jo 1pasi attieciba uz tas III nodalu, un iesniedz zinojumu par tas
galvenajiem konstat§jumiem Eiropas Parlamentam un Padomei, Eiropas Ekonomikas
un socialo lietu komitejai un Regionu komitejai, vajadzibas gadijuma pievienojot
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priekSlikumu tas groziSanai. Izvertgjuma ieklauyj EVPK sisteému paSsertifikacijas
novert€§jumu un apsvérumus par nepiecieSamibu ieviest pazinoto struktiru veiktu
atbilstibas novértésanas procediiru.

2. Septinus gadus péc §1s regulas staSanas spéka Komisija veic §is regulas vispargju
izvertéSanu un iesniedz zinojumu par tas galvenajiem konstat€jumiem Eiropas
Parlamentam un Padomei, Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejai un
Regionu komitejai, vajadzibas gadijuma pievienojot priekSlikumu tas groziSanai.

3. Dalibvalstis sniedz Komisijai informaciju, kas vajadziga minéta zinojuma
sagatavoSanai.

71. pants
Grozijumi Direktiva 2011/24/ES
Direktivas 2011/24/ES 14. pantu svitro.

IX nodala

Atlikta pieméroSana un nobeiguma noteikumi

72. pants
Stasanas speka un piemérosana

S regula stajas speka divdesmitaja diena p&c tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja
Vestnest.

To sak piemérot 12 meénesus pec tas stasanas speka.
Tomeér 3.,4.,5.,6.,7.,12., 14.,23. un 31. pantu pieméro sadi:

a) péc viena gada no tas piemeroSanas dienas — attieciba uz 5. panta 1. punkta a), b) un
c) apakSpunkta minétajam elektronisko veselibas persondatu kategorijam un EVPK
sisttmam, ko razotajs paredzgjis izmantot $adu kategoriju datu apstradei;

b) péc tris gadiem no tas piemeéroSanas dienas — attieciba uz 5. panta 1. punkta d), e)
un f) apakSpunktd minétajam elektronisko veselibas persondatu kategorijam un
EVPK sistemam, ko razotajs paredzgjis izmantot $adu kategoriju datu apstradei;

C) no dienas, kas noteikta delegétajos aktos saskana ar 5. panta 2. punktu, — attieciba
uz citam elektronisko veselibas persondatu kategorijam.

III nodalu pieméro EVPK sistemam, kas nodotas ekspluatacija Savieniba saskana ar 15. panta
2. punktu, p&c tris gadiem no tas piemerosanas dienas.

St regula uzliek saistibas kopuma un ir tieSi piemerojama visas dalibvalstis.

Strasbiira,
Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —
priekssedetaja priekssedetajs
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TIESIBU AKTA PRIEKSLIKUMA FINANSU PARSKATS

PRIEKSLIKUMA/INICIATIVAS KONTEKSTS
1.1. Priekslikuma/iniciativas nosaukums

1.2. Attieciga politikas joma

1.3. Priekslikums/iniciativa attiecas uz:

1.4. Merki

1.4.1. Visparigie mérki

1.4.2. Konkrétie merki

1.4.3. Paredzamie rezultati un ietekme

1.4.4. Snieguma raditdji

1.5. Priekslikuma/iniciativas pamatojums

1.5.1. Istermind vai ilgtermind izpildamas vajadzibas, tostarp siki izstradats
iniciativas izversanas grafiks

1.5.2. Savienibas iesaistiSanas pievienotd vértiba (tas pamata var bit dazadi faktori,
pieméram, koordinéSanas raditie ieguvumi, juridiskd noteiktiba, lieldka
rezultativitate vai komplementaritate). Sa punkta izpratné “Savienibas iesaistisands
pievienotd vértiba” ir vértiba, kas veidojas Savienibas iesaistisands rezultatd un kas
papildina vertibu, kura veidotos, ja dalibvalstis rikotos atseviski.

.....

1.5.4. Saderiba ar daudzgadu finansu shému un iespejamd sinergija ar citiem
atbilstosiem instrumentiem

1.5.5. Dazado pieejamo finansésanas iespéju, tostarp pardales iespéjas, novértejums
1.6. Priekslikuma/iniciativas ilgums un finansiala ietekme

1.7. Paredzétie parvaldibas veidi

2. PARVALDIBAS PASAKUMI
2.1. Parraudzibas un zinoSanas noteikumi
2.2. Parvaldibas un kontroles sistema

2.2.1. lerosinato parvaldibas veidu, finanséjuma apgiisanas mehanismu, maksasanas
kartibas un kontroles stratégijas pamatojums

2.2.2. Informdcija par apzinatajiem riskiem un risku mazinasanai izveidoto iekséjas
kontroles sistemu

2.2.3. Kontroles izmaksefektivitates (kontroles izmaksu attieciba pret attiecigo
parvaldito lidzeklu vértibu) aplése un pamatojums un gaidama klidu riska limena
novertejums (maksajumu izdariSanas bridi un slégsanas bridi)

2.3. Krapsanas un parkapumu novérsSanas pasakumi

PRIEKSLIKUMA/INICIATIVAS APLESTA FINANSIALA IETEKME
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3.1. Attiecigas daudzgadu finanSu shémas izdevumu kategorijas un budzeta
izdevumu pozicijas

3.2.4. Saderiba ar pasreizéjo daudzgadu finansu shemu
3.2.5. Treso personu iemaksas

3.3. Aplésta ietekme uz ienemumiem
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1.
1.1.

1.2

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

TIESIBU AKTA PRIEKSLIKUMA FINANSU PARSKATS

PRIEKSLIKUMA/INICIATIVAS KONTEKSTS

Priekslikuma/iniciativas nosaukums

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula par Eiropas veselibas datu telpu

Attieciga politikas joma

2. kategorija. Koh&zija, noturiba un veértibas

Priekslikums/iniciativa attiecas uz:
O jaunu darbibu

O jaunu darbibu, pamatojoties uz izméginajuma projektu / sagatavosanas
darbibu!

O esoSas darbibas pagarinasanu

v vienas vai vairaku darbibu apvienoSanu vai parorientéSanu uz citu/jaunu
darbibu

Merki

Visparigie mérki

Intervences visparigais mérkis ir paredz&t noteikumus, ar ko reglamenté Eiropas
veselibas datu telpu, lai nodroSinatu fizisku personu piekluvi saviem veselibas datiem
un kontroli par tiem, lai uzlabotu vienota tirgus darbibu, lai izstradatu un izmantotu
inovativus veselibas produktus un pakalpojumus, kas balstiti uz veselibas datiem, un
lai nodro8inatu, ka petnieki, inovatori, politikas veidotaji un regulatori var sava darba
péc iespgjas pilnvertigak izmantot pieejamos veselibas datus, vienlaikus saglabajot
uzticamibu un drosibu.

Konkrétie merki

Konkrétais mérkis Nr. 1

NodroSinat fiziskam personam plasakas iesp€jas digitali pieklit saviem veselibas
datiem un kontrol@t tos, ka arT atbalstit Sadu datu brivu apriti.

Konkrétais mérkis Nr. 2

Noteikt Tpasas prasibas e-veselibas pacienta karSu (EVPK) sisttmam un pienakumus,
lai nodrosinatu, ka tirgh laistas un izmantotds EVPK sist€mas ir sadarbspgjigas,
drosas un ievero fizisko personu tiesibas attieciba uz vinu veselibas datiem.

Konkrétais mérkis Nr. 3

Nodrosinat konsekventu un efektivu sistemu fizisku personu veselibas datu
sekundarai izmantoSanai saistiba ar pétniecibu, inovaciju, politikas veidoSanu,
oficialo statistiku, pacientu drosibu vai regulativajam darbibam.

Ka paredzets FinanSu regulas 58.panta 2. punkta a) vai b) apakSpunkta.
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Paredzamie rezultati un ietekme

Noradit, kdda ir priekslikumal/iniciativas iecerétd ietekme uz labuma guvejiem / mérkgrupam.

Konkrétais mérkis Nr. 1

Fiziskam personam bitu janodroSina vieglaka piekluve vinu veselibas datiem un
kontrole par tiem, art pari robezam.

Konkrétais merkis Nr. 2

EVPK sisttmu piegadatajiem un razotajiem bitu jagist labums no minimalu, bet
skaidru prasibu kopuma attieciba uz sadu sisttmu sadarbsp&ju un drosibu, tadejadi
samazinot Skérslus $adu sistému piegadei vienotaja tirg.

Konkrétais mérkis Nr. 3

Fiziskam personam bitu jagust labums no inovativiem veselibas produktiem un
pakalpojumiem, ko nodroSina un izstrada, pamatojoties uz veselibas datu primaru un
sekundaru izmantoSanu, vienlaikus saglabajot uzticamibu un drosibu.

Veselibas datu lietotajiem, proti, petniekiem, inovatoriem, politikas veidotajiem un
regulatoriem, butu jagist labums no efektivakas veselibas datu sekundaras
izmantoSanas.

Snieguma raditaji

Noradit, pec kadiem raditajiem seko lidzi progresam un sasniegumiem.

Konkrétais mérkis Nr. 1

a) Dazadu veidu veselibas apriupes sniedzgju, kuri izveidojusi savienojumu ar
MyHealth@EU, skaits, kas aprékinats a) absoltita izteiksmé, b) ka dala no
visiem veselibas apripes sniedz€jiem un c) ka to fizisko personu dala, kam
pieejami MyHealth@FEU infrastruktiira sniegtie pakalpojumi.

b)  Dazadu kategoriju elektronisko veselibas persondatu apjoms, kurus kopigo pari
robezam, izmantojot MyHealth@EU.

c) To fizisko personu procentuala dala, kuram ir piekluve e-veselibas pacienta
karSu datiem.

d)  Fizisko personu apmierinatibas limenis ar MyHealth@EU pakalpojumiem.
Sos datus apkopos, digitalas veselibas iestadeém sniedzot gada parskatus.

Konkretais merkis Nr. 2

e) ES datubazé registréto sertificéto EVPK sisttmu un ar datu kvalitates un
lietderibas mark&jumu apziméto lietotnu skaits.

f)  Obligato prasibu neieveérosanas gadijumu skaits.
Sos datus apkopos, digitalas veselibas iestadem sniedzot gada parskatus.

Konkrétais mérkis Nr. 3

g)  Eiropas datu kataloga public@to datu kopu skaits.

h)  Datu piekluves pieprasijjumu skaits, kas sadalits pa pieprasijumiem vienai
valstij un pieprasjjumiem vairakam valstim, kurus apstradajusas,
apstiprinajusas vai noraidijusas veselibas datu piekluves struktiiras.
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Informaciju par tiem apkopos, veselibas datu piekluves struktiram sniedzot gada
parskatus.

PriekSlikuma/iniciativas pamatojums

Istermina vai ilgtermina izpildamas vajadzibas, tostarp siki izstradats iniciativas
izversanas grafiks

Regula bus pilniba piemérojama cCetrus gadus péc tas stasanas speka, kad bis
beidzies atliktas piem@rosanas termins. Lidz tam butu jaievie§ noteikumi par fizisko
personu tiesibam (II nodala), EVPK sisteému sertifikaciju (III nodala), veselibas datu
sekundaru izmantoSanu (IV nodala) un parvaldibu (V nodala). Jo 1pasi dalibvalstim
jau iepriekS janoriko eso$as iestades un/vai jaizveido jaunas iestades, kuras veic
tiesibu aktos noteiktos uzdevumus, lai biitu izveidota Eiropas veselibas datu telpas
padome (EVDT padome) un ta var€tu tam palidzet jau ieprieks. Ar1 veselibas datu
primaras un sekundaras izmantosanas infrastruktiirai butu jasak darboties agrak, lai
visas dalibvalstis varétu sakt to izmantot pirms $is regulas pilnigas staSanas speka.

Savienibas iesaistiSands pievienota vertiba (tas pamatd var but dazadi faktori,
pieméram, koordineéSanas raditie ieguvumi, juridiska noteiktiba, lielaka
rezultativitate vai komplementaritate). Sa punkta izpratné “Savienibas iesaistisands
pievienotd vértiba” ir vértiba, kas veidojas Savienibas iesaistisands rezultatd un kas
papildina vértibu, kura veidotos, ja dalibvalstis rikotos atseviski.

Eiropas IiTmena ricibas pamatojums (ex ante)

Ka liecina Direktivas 2011/24/ES par pacientu tiesibu piemeroSanu parrobezu
veselibas aprupé izvert€jums, 11dz §im izmantotas pieejas sadarbspgjas atbalstam, kas
ietverusas tiesibu instrumentus, kam ir zema intensitate vai kas ir ieteikuma veida,
pieméram, pamatnostadnes un ieteikumus, nav devuSas vélamos rezultatus. Valstu
pieejas So problému risinasana ir ar ierobeZotu tvérumu un pilnvertigi nerisina
problému ES meéroga. Paslaik veselibas datu parrobezu apmaina joprojam ir loti
ierobezota, kas dal&ji izskaidrojams ar ievérojamajam atSkiribam starp standartiem,
kurus dazadas dalibvalstis pieméro veselibas datiem. Daudzas dalibvalstis pastav
butiskas valsts, regionalas un vietgjas problémas sadarbspgjas un datu parnesamibas
zina, kas kave apriipes nepartrauktibu un efektivu veselibas apripes sistemu darbibu.
Pat ja veselibas dati ir pieejami elektroniska formata, tie parasti netiek saistiti ar
fizisko personu, kad ta izmanto cita veselibas apriipes sniedzgja pakalpojumus.

Sagaidama Savienibas pievienota vertiba (ex post)

Riciba Eiropas liment ar So regulu palielinas to pasakumu efektivitati, kas veikti, lai
risinatu §1s problémas. Kopigu tiesibu noteikSana fiziskam personam, kad tas pieklust
saviem veselibas datiem un kontrolé to izmantoSanu, ka art kopigu noteikumu un
pienakumu noteikSana attieciba uz EVPK sistému sadarbsp&ju un drosibu samazinas
veselibas datu plismas izmaksas visa ES. Turklat vienots juridiskais pamats
veselibas datu sekundarai izmantoSanai palidzés datu lietotajiem veselibas joma
darboties efektivak. Kopg&ja parvaldibas satvara, kas aptver veselibas datu primaro un
sekundaro izmantoSanu, izveide atvieglos koordinaciju.

Ve —e—

Izvert€juma par parrobezu veselibas apriipes direktivas noteikumiem, kas saistiti ar
digitalo veselibu, secinats, ka, nemot véra e-veselibas tikla darbibu brivpratigo
raksturu, parrobezu veselibas datu apmainas lietderiba un efektivitate ir bijusi
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diezgan ierobezota. Infrastruktiiras MyHealth@ZFEU 1istenoSana norit 1€ni. Kaut arT e-
veselibas tikls ieteica dalibvalstim iepirkumos izmantot e-veselibas pacienta karSu
apmainas formata standartus, profilus un specifikacijas, lai izveidotu sadarbspgjigas
sist€mas, tie ieviesti vien ierobezota apmera, ka rezultata izveidojas sadrumstalota
vide un nevienmériga pickluve veselibas datiem un to parnesamiba. Sa iemesla dg] ir
nepiecieSams paredzEt Tpasus noteikumus, tiesibas un pienakumus attieciba uz
fizisku personu piekluvi saviem veselibas datiem un kontroli par tiem, ka ar attieciba
uz $adu datu parrobezu apmainu primarai un sekundarai izmantosSanai, izveidojot
parvaldibas struktiru, kura nodroSina konkrétu atbildigo struktiiru koordinaciju
Savienibas Itmeni.

Saderiba ar daudzgadu finansu shému un iespéjama sinergija ar citiem atbilstoSiem
instrumentiem

Eiropas veselibas datu telpa ir ciesi saistita ar vairakam citam Savienibas darbibam
veselibas un socialas apriipes, digitalizacijas, p€tniecibas, inovacijas un pamattiesibu
joma.

Ar So regulu paredz noteikumus, tiesibas un pienakumus Eiropas veselibas datu
telpas darbibai, ka arT nepiecieSamas infrastruktiras, sertifikacijas/markéSanas shemu
un parvaldibas satvaru ievie$anu. Sie pasakumi papildina Datu parvaldibas akta,
Datu akta un Visparigas datu aizsardzibas regulas horizontalos noteikumus.

Komisijas saistibu izpildei un ar to saistitajam atbalsta darbibam saskana ar So tiesibu
akta priekSlikumu laikposma no 2023. lidz 2027. gadam bus vajadzigi 220 miljoni
EUR. Lielako dalu §is regulas izmaksu (170 miljonus EUR) paredzéts finansét no
programmas “ES — veselibai” saskana ar Programmas “ES — veselibai” regulas?
4. panta f) punktu. Paredz&tas darbibas veicina ar7 4. panta a), b) un h) punkta minéto
konkréto meérku sasniegS§anu. No programmas “Digitala Eiropa” ar papildu 50
miljoniem EUR tiks atbalstita pacientu piekluve vinu veselibas datiem, izmantojot
MyHealth@EU. Abos gadijumos izdevumi, kas saistiti ar So priekSlikumu, tiks segti
no $o programmu planotajam summam.

Ka redzams programmas “ES — veselibai” 2021. un 2022. gada darba programmas,
ar to jau atbalsta Eiropas veselibas datu telpas izstradi un izveidi ar ievérojamu
sakotngjo ieguldijjumu gandriz 110 miljonu EUR apmeéra. Tas ietver esoSas
infrastruktiiras darbibu veselibas datu primariem lietojumiem (MyHealth@EU),
starptautisko standartu parnemsanu dalibvalstis, spgju veidoSanas pasakumus un citas
sagatavoSanas darbibas, ka ar1 veselibas datu sekundaras izmantoSanas
infrastruktiiras izm&ginajuma projektu, izméginajuma projektu pacientu piekluvei
saviem veselibas datiem, izmantojot MyHealth@EU, un ta ievieSanu plaSaka meroga,
ka ar veselibas datu sekundaras izmantoSanas centralo pakalpojumu attistiSanu.

Papildus 330 miljoniem EUR, kas pieskirti saskana ar iepriek§ min€to programmu
“ES — veselibai” un programmu “Digitala Eiropa”, Eiropas veselibas datu telpas
istenoSanu papildinas un atvieglos citas darbibas programmas “Digitala Eiropa”,
Eiropas infrastruktiiras savienoSanas instrumenta un pamatprogrammas “Apvarsnis
Eiropa” ietvaros. Turklat Komisija péc pieprasijuma var atbalstit dalibvalstis §a
priekslikuma mérku sasniegSana, sniedzot tieSu tehnisko atbalstu ar tehniska atbalsta

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2021/522 (2021. gada 24. marts), ar ko izveido Savienibas
ricibas programmu veselibas joma (programma “ES — veselibai”) 2021.-2027. gadam un atce] Regulu
(ES) Nr. 282/2014.
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instrumentu. So programmu mérkis cita starpa ir attiecigi izveidot un stiprindt
kvalitativus datu resursus un atbilstosus apmainas mehanismus® un attistit un
veicinat zindtnisko izcilibu®, ari veselibas joma. Sadas papildinamibas pieméri ir
horizontalais atbalsts viedas starpprogrammatiiras platformas izstradei un plasa
méroga izméginajuma projektiem kopigo datu telpu vajadzibam, kam 2021.—
2022. gada no programmas “Digitala Eiropa” jau ir pieskirti 105 miljoni EUR,
konkrétam jomam paredz€tas investicijas, lai atvieglotu droSu parrobezu piekluvi
véza att€liem un genomikas datiem, kam 2021.-2022. gada 38 miljonu EUR atbalstu
nodroSina programma “Digitala Eiropa”, un pétniecibas un inovacijas projekti, ka ar1
veselibas datu kvalitates un sadarbsp&jas koordinacijas un atbalsta pasakumi, ko jau
atbalsta programma “Apvarsnis Eiropa” (1. kopa) ar 108 miljonu EUR finans€jumu
2021.un 2022. gada, ka arT ar 59 miljoniem EUR no Pé&tniecibas infrastrukttru
programmas. Pamatprogramma “Apvarsnis Eiropa” 2021. un 2022. gada ir paredzéts
papildu atbalsts veselibas datu sekundarai izmantoSanai attieciba uz Covid-19 (42
miljoni EUR) un vézi (3 miljoni EUR).

Turklat, ja veselibas nozaré neblis nodroSinata fiziska savienojamiba, FEiropas
infrastruktiiras savienosanas instruments palidzés ari izstradat kopigu interesu
projektus, kas saistiti ar drosu un aizsargatu loti augstas veiktspéjas tiklu (ari 5G
sistemu) izversanu un piekluvi tiem, ka ari ar digitalo pamattiklu noturibas un
veiktspéjas  palielindsanu  Savienibas  teritorijas®.  2022.un  2023. gada
makoninfrastruktiiru savstarpgjai savienoSanai, tai skaita veselibas joma, ir paredzéti
130 miljoni EUR.

Papildus tam izmaksas, kas saistitas ar dalibvalstu savienojumu izveidi ar Eiropas
infrastruktiiru Eiropas veselibas datu telpas ietvaros, dalgji segs no ES finans€juma
programmam, kas papildinas programmu “ES— veselibai”. Dalibvalstu
savienojuma izveidi ar Eiropas infrastruktiiru vares atbalstit ar tadiem instrumentiem
ka Atveselo$anas un noturibas mehanisms (ANM) un Eiropas Regionalas attistibas
fonds (ERAF).

Dazdado pieejamo finansésanas iespéju, tostarp pardales iespéjas, novértéjums

Komisijas saistibu izpilde un ar to saistitas atbalsta darbibas saskana ar So tiesibu
akta priekslikumu tiks tieSi finans€tas no programmas “ES — veselibai” un papildus
atbalstitas no programmas “Digitala Eiropa”.

Sis regulas istenosanas darbibas saskana ar programmu “ES — veselibai” varés
papildinat ar1 ar parplanotam programmas “Digitala Eiropa” un pamatprogrammas
“Apvarsnis Eiropa” darbibam attieciba uz veselibu un digitalo veselibu.

LV

5. pants Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2021/694 (2021. gada 29. aprilis), ar ko izveido
programmu “Digitala Eiropa” un atce] Lémumu (ES) 2015/2240.

3. panta 2. punkta a) apakSpunkts Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2021/695 (2021. gada
28. aprilis), ar ko izveido pétniecibas un inovacijas pamatprogrammu “Apvarsnis Eiropa”, nosaka tas
dalibas un rezultatu izplatiSanas noteikumus un atce] Regulas (ES) Nr. 1290/2013 un (ES)
Nr. 1291/2013.

3. panta 2. punkta c) apakSpunkts Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2021/1153 (2021. gada
7.julijs), ar ko izveido Eiropas infrastruktiiras savienoSanas instrumentu un atce]l Regulas (ES)
Nr. 1316/2013 un (ES) Nr. 283/2014.
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1.6. PriekSlikuma/iniciativas ilgums un finansiala ietekme
L1 IerobeZots ilgums
— [ Priekslikuma/iniciativas darbibas laiks: [DD.MM.]GGGG.—[DD.MM.]GGGG.

— [ Finansiala ietekme wuz saistibu apropriacijam — no GGGG. Iidz

v Beztermina
— Isteno$ana ar uzsakSanas periodu no 2023. gada janvara,
— péc kura turpinas normala darbiba.
1.7. Paredzétie parvaldibas veidi®
v Komisijas Tstenota tieSa parvaldiba:
— v ko veic tas struktlirvienibas, ieskaitot personalu Savienibas delegacijas;
— v ko veic izpildagentiras.
L] Dalita parvaldiba kopa ar dalibvalstim
O
NetieSa parvaldiba, kura budzeta izpildes uzdevumi uzticéti:
— [ tresam valstim vai to izraudzitam struktiiram;
— [ starptautiskam organizacijam un to agentiram (precizét);
— [ EIB un Eiropas Investiciju fondam;
— [ Finansu regulas 70. un 71. panta min&tajam struktiiram;
— [ publisko tiesibu subjektiem;

— O privattiestbu subjektiem, kas veic sabiedrisko pakalpojumu sniedzgju
uzdevumus, tada méra, kada tiem ir pienacigas finansu garantijas;

— [ dalibvalstu privattiesibu subjektiem, kuriem ir uzticéta publiska un privata
sektora partneribas stenoSana un ir pienacigas finansu garantijas;

— [ personam, kuram, ievérojot Liguma par Eiropas Savienibu V sadalu, uzticéts
1stenot konkrétas KADP darbibas un kuras ir noteiktas attiecigaja pamatakta.

— Ja noraditi vairaki parvaldibas veidi, sniedziet papildu informaciju iedala “Piezimes”.

Piezimes

[-]
[-]

6 Stkaku informaciju par parvaldibas veidiem un atsauces uz Finansu regulu skatit BudgWeb timekla

vietng: https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx
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2.2
2.2.1.

2.2.2.

PARVALDIBAS PASAKUMI

Parraudzibas un zinoSanas noteikumi

Noradit biezumu un nosacijumus.

Regula tiks parskatita un izvertéta septinus gadus péc tas stasanas speka. Piecus
gadus péc regulas staSanas speka veic mérktiecigu EVPK sistemu passertifikacijas
izvert€Sanu un apsver nepiecieSamibu ieviest atbilstibas novertésanas procediiru, ko
veic pazinotas struktiiras. Komisija zinos par izveért€Sanas rezultatiem Eiropas
Parlamentam, Padomei, Eiropas Ekonomikas un socialo lictu komitejai un Regionu
komitejai.

Priekslikums ietver parrobezu digitalo infrastruktiiru paplasinasanu un izvérSanu
veselibas datu primarai un sekundarai izmantoSanai, kas atvieglos vairaku raditaju
uzraudzibu.

Parvaldibas un kontroles sistéma

lerosinato parvaldibas veidu, finanséjuma apgisanas mehanismu, maksasanas
kartibas un kontroles stratégijas pamatojums

Ar regulu izveido jaunu politiku attieciba uz elektronisko veselibas datu aizsardzibu,
saskanotus noteikumus par e-veselibas pacienta karSu (EVPK) sisttmam un
noteikumus un parvaldibas kartibu saistiba ar veselibas datu atkalizmantosanu. Sie
jaunie noteikumi prasa kop€jas koordinacijas mehanismu $aja regula noteikto
pienakumu parrobezu piemero$anai — S$aja nolika jaizveido jauna konsultativa
grupa, kas koording valstu iestazu darbu.

Saja regula paredzétas darbibas Tstenos, izmantojot tie$u un netie$u parvaldibu un
istenoSanas veidus, ko piedava FinanSu regula, galvenokart dotacijas un iepirkumu.
TieSa parvaldiba lauj noslégt dotaciju noligumus/ligumus ar labuma
guvéjiem / darbuznémejiem, kas tieSi iesaistiti darbibas, kuras kalpo Savienibas
ricibpolitikam. Komisija nodroSinas tieSu parraudzibu par finanséto darbibu
rezultatiem. Finans€to darbibu maksasanas kartiba tiks pielagota ar finanSu
darfjumiem saistitajiem riskiem.

Lai nodroSinatu Komisijas kontrolu efektivitati, lietderibu un saimnieciskumu,
kontroles stratégija tiks vérsta uz ex ante un ex post parbauzu bilanci un
koncentrésies uz tris galvenajiem dotaciju/ligumu TstenoSanas posmiem saskana ar
Finans$u regulu:

a)  regulas politikas mérkiem atbilstoSu priekSlikumu/piedavajumu atlase;

b)  darbibas, uzraudzibas un ex ante kontroles, kas attiecas uz projekta istenoSanu,
publisko  iepirkumu, priek$finanséSanu, starpposma un  galigajiem
maksajumiem, garantiju parvaldibu.

Labuma guv@ju/darbuznéméju objektos tiks veiktas ari ex post kontroles, kuras
izmantos darfjumu izlasi. So darfjumu atlase ietvers riska noveérte§jumu un nejausu
atlasi.

Informacija par apzindtajiem riskiem un risku mazinasanai izveidoto iekséjas
kontroles sistemu

Sis regulas 1stenoSana ir versta uz publiska iepirkuma ligumu un dotaciju pieskirSanu
konkrétam darbibam un organizacijam.
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Publiska iepirkuma ligumi galvenokart tiks slégti, lai nodrosinatu Eiropas digitalo
infrastrukttiru platformu darbibu un sniegtu saistitos pakalpojumus, ka ari
nodros$inatu tehnisko atbalstu parvaldibas satvaram.

Dotacijas galvenokart tiks pieskirtas, lai atbalstitu dalibvalstu savienojumu izveidi ar
Eiropas infrastruktiiru, atbalstitu sadarbspgjas projektus un Istenotu vienotas ricibas.
Subsidéto projektu un aktivitasu izpildes periods lielakoties ir no viena lidz trim
gadiem.

Galvenie riski ir $adi:
a) risks, ka regulas mérki netiks pilniba sasniegti nepietickamas apguves vai
atlastto projektu vai ligumu TstenoSanas kvalitates/kavéjumu dél;

b) risks, kas saistits ar pieskirto Iidzeklu nelietderigu vai neekonomisku
izmantojumu gan dotaciju gadijuma (finanséSanas noteikumu sarezgitiba), gan
iepirkuma gadijuma (trukst tadu piegadataju, kuriem ir vajadzigas specialas
zinasanas, un tadel nav pietickamu iesp&ju salidzinat cenu piedavajumus dazas
nozarées);

c) reputacijas risks Komisijai, ja tiek konstatéta krapSana vai noziedzigas
darbibas; no treSo personu iek$gjam kontroles sisttmam ir giistamas tikai
dal€jas garantijas, jo ir diezgan daudz dazadu darbuznéméju un labuma guveju,
kuri katrs strada ar savu kontroles sisteému.

Komisija ir ieviesusi iek$€jas procediras iepriek§ minéto risku segSanai. Ieks$gjas
procediiras pilniba atbilst FinanSu regulai, un tajas ietilpst krapSanas apkaroSanas
pasakumi un izmaksu un ieguvumu apsvérumi. Saja satvara Komisija turpina pétit
iesp&jas uzlabot parvaldibu un panakt efektivitates picaugumu. Talak aprakstitas
kontroles satvara galvenas iezimes.

1) Kontroles, ko veic pirms projektu istenosanas un tas laika

a)  Tiks ieviesta piemé&rota projektu vadibas sist€ma, kura galvena uzmaniba tiks
pieversta tam, ka projekti un ligumi palidz sasniegt politikas mérkus, un kura
nodroSina visu dalibnieku sistematisku iesaisti, ievie§ regularu zinoSanu par
projektu vadibu, ko papildina apmekléjumi uz vietas (katra atseviska
gadijuma), ar1 riska zinojumus augstakajai vadibai, ka ar1 saglaba atbilstosu
budzeta elastigumu.

b)  Komisija tiek izstradati izmantojamie dotaciju ligumu un pakalpojumu Iigumu
paraugi. Tajos paredzeti vairaki kontroles pasakumi, pieméram, revizijas
apliecinajumi, finansialas garantijas, revizijas uz vietas, ka art OLAF veiktas
inspekcijas. Noteikumi, kas reglamenté izmaksu atbilstibu, tiek vienkarSoti,
pieméram, izmantojot vienibas izmaksas, fiks€tas summas, finans€jumu, kas
nav saistits ar izmaksam, un citas iesp€jas, ko piedava FinanSu regula. Tas
samazinas kontroles izmaksas un galveno uzmanibu pieveérsis parbaudém un
kontrolém augsta riska jomas.

c) Visi darbinieki paraksta labas administrativas prakses kodeksu. Atlases
procedira vai dotaciju noligumu/ligumu parvaldiba iesaistitie darbinieki ari
paraksta deklaraciju par intereSu konflikta neesamibu. Darbinieki regulari tiek
apmaciti, un apmainai ar paraugpraksi vini izmanto tiklus.

d)  Projekta tehnisko istenoSanu regulari parbauda dokumentali, pamatojoties uz
darbuznémeju un labuma guvgju iesniegtajiem tehniskas izpildes zinojumiem;
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2.2.3.

2.3.

turklat katra atseviska gadijuma ieplano tikSanas ar darbuznémgjiem / labuma
guvegjiem un apmekl&jumus uz vietas.

2) Kontroles, ko veic projekta nosleguma

Tiek veiktas ex post revizijas, kuras, pamatojoties uz darjjumu izlasi, tiek verificéta
izmaksu pieprasijumu atbilstiba. Sadu kontrolu mérkis ir novérst, konstatét un
korigét ar finanSu darfjumu likumibu un pareizibu saistitas butiskas kludas. Lai
palielinatu kontrolu ietekmi, revizijai paklauto labuma guvéju izraudziSanas paredz
apvienot izraudziSanos péc riska principa un nejausinatu paraugosanu un revizija uz
vietas iesp&jami pieverst uzmanibu darbibas aspektiem.

Kontroles izmaksefektivitates (kontroles izmaksu attieciba pret attiecigo parvaldito
lidzeklu vertibu) aplése un pamatojums un gaidama kliudu riska limena novertéjums
(maksajumu izdariSanas bridi un sléegsanas bridi)

Tresas veselibas programmas (2014.—2020. gads) satvara ierosinato kontrolu gada
izmaksas veidoja aptuveni 4—7 % no darbibas izdevumu gada budzeta. To attaisno
kontrolgjamo darfjumu daudzveidiba. Veselibas joma tieSa parvaldiba ietver vairaku
ligumu un dotaciju pieskirSanu loti maza Iidz loti liela apjoma darbibam un daudzu
darbibas dotaciju izmaksu nevalstiskam organizacijam. Ar §Im darbibam saistitais
risks attiecas uz (sevisSki) mazaku organizaciju sp&ju efektivi kontrolét izdevumus.

Komisija uzskata, ka kontroles pasakumu vidgjas izmaksas biis vienadas ar $aja
regula ierosinato darbibu izmaksam.

Tresaja veselibas programma (2014.-2020. gads) piecu gadu laika kludu ipatsvars
tieSas parvaldibas dotaciju revizijas uz vietas bija 1,8 %, bet iepirkuma ligumu
gadijuma — mazaks neka 1 %. So kliidu limeni uzskata par pienemamu, jo tas
zemaks par biitiskuma slieksni (2 %).

lerosinatas darbibas neietekmés veidu, ka apropriacijas tiek parvalditas paslaik. Ir
pieradijies, ka paSreizgja kontroles sisteéma sp&j noverst un/vai atklat klidas un/vai
parkapumus, ka ari, ja kludas vai parkapumi ir atklati, izlabot tos. Ta tiks pielagota,
lai ieklautu jaunas darbibas un nodroSinatu, ka atlikuso kludu ipatsvars (péc
korekcijam) neparsniedz minéto 2 % slieksni.

KrapS$anas un parkapumu novérs$anas pasakumi

Noradit esoSos vai planotos novérsanas pasakumus un citus pretpasakumus, piemeram, krapsanas
apkarosanas strategija ieklautos pasakumus.

Kas attiecas uz darbibam tiesa parvaldiba, Komisija veic piemérotus pasakumus, lai
nodroSinatu, ka Eiropas Savienibas finanSu intereses tiek aizsargatas ar krapsanas,
korupcijas un jebkadu citu nelikumigu darbibu novérSanas pasakumiem, efektivam
parbaudém un, ja ir atklati parkapumi, atgiistot nepamatoti izmaksatas summas un
attieciga gadljuma pieméerojot iedarbigus, samérigus un atturo$us sodus. Saja nolika
Komisija pienéma krapSanas apkaroSanas stratégiju, kas pedgjo reizi atjauninata
2019. gada aprilt (COM(2019) 196) un jo ipasi ietver $adus noverSanas, atklasanas
un laboSanas pasakumus.

Komisijai vai tas parstavjiem un Revizijas palatai ir tiesibas, parbaudot dokumentus
un veicot parbaudes uz vietas, revidét visus dotaciju sanéméjus, darbuznémeéjus un
apakSuznéméjus, kuri ir sanémusi Savienibas lidzeklus. OLAF ir atlauts veikt to
uznéméju parbaudes uz vietas un inspekcijas, uz kuriem tiesi vai netiesi attiecas $ads
finans€jums.
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Komisija steno art virkni pasakumu, pieméram:

a)

b)

d)

lémumus, noligumus un ligumus, kas izriet no regulas istenoSanas un kas
Komisijai, ari OLAF, un Revizijas palatai neparprotami dos tiesibas veikt
revizijas, parbaudes uz vietas un inspekcijas, ka ari atgiit nepamatoti
izmaksatas summas un attieciga gadijuma pieméerot administrativus sodus;

uzaicinajuma iesniegt priekSlikumus/piedavajumus izveértéSanas posma,
pamatojoties uz deklaracijam un agrinas atklasanas un izslégSanas sistemu
(EDES), tiek parbaudita pieteikumu iesniedz€u un pretendentu atbilstiba
publicétajiem izslégSanas kriterijiem;

izmaksu attiecinamibas noteikumus vienkarSos saskana ar FinanSu regulas
noteikumiem;

visi ligumu parvaldiba iesaistitie darbinieki, ka arT revidenti un kontrolieri, kuri
uz vietas verifice labuma guv&ju deklaracijas, tiek regulari apmaciti ar
krapSanu un parkapumiem saistitos jautajumos.
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PRIEKSLIKUMA/INICIATIVAS APLESTA FINANSIALA IETEKME

3.1. Attiecigas daudzgadu finanSu shémas izdevumu Kkategorijas un budZeta
izdevumu pozicijas
e Esosas budzeta pozicijas
Sarindotas pa daudzgadu finansu shemas izdevumu kategorijam un budzeta
pozicijam
N _ .. Izdevumu
Daudzgadu BudZeta pozicija veids Iemaksas
finansu
shémas no Finan3u regulas
izdevumu | NI- Dif /nedif ! n‘?alEsl gfl? kandidatval | no tre$am | 21. panta 2. punkta
kategorija ’ ’ stim? valstim b) apak3punkta
nozime
1 O% 04,1’ 03 - Pr.ogramma Digitala Dif. JA JA JA NE
Eiropa” — maksligais intelekts
2b 06 06 01 programma “ES — veselibai” Dif. JA JA JA NE
7 20 02 06 Administrativie izdevumi Nedif. NE NE NE NE
! Dif. — diferencétas apropriacijas, nedif. — nediferencétas apropriacijas.
2

EBTA: Eiropas Brivas tirdzniecibas asociacija.
Kandidatvalstis un attieciga gadijuma potencialas kandidatvalstis no Rietumbalkaniem.
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3.2. PriekSlikuma aplésta finansiala ietekme uz apropriacijam
3.2.1.  Kopsavilkums par aplésto ietekmi uz darbibas apropriacijam
— [ Priekslikumam/iniciativai nav vajadzigas darbibas apropriacijas

— v Priekslikumam/iniciativai ir vajadzigas $adas darbibas apropriacijas:

miljonos EUR (tris zZimes aiz komata)

Daudzgadu finansu shémas . .. . _ .. c
. . 1 Vienotais tirgus, inovacija un digitala joma
izdevumu Kkategorija
Turpmakie <
2022. —
CNECT GD ads! | g | gds s e e | el KO0 E
g g g g g g gadi) .G.
* Darbibas apropriacijas
02 04 03 - | Saistibas (1a) 10,000 20,000 20,000 50,000
Programma
“Digitala
Eiropa” — Maksajumi (2a) 5,000 15,000 10,000 10,000 10,0002 50,000
maksligais
intelekts
Administrativas apropriacijas, kas tiek
finans€tas no konkrétu programmu
pieskirumiem?
Budzeta pozicija )]
KOPA Saistibas Tlatibrie 10,000 20,000 20,000 50,000

ST summa izriet no 2027. gada saistibam un nav atkartots maksajums. Ta ir ieklauta 2023.—2027. gada kopsummas aprékina.
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N gads ir gads, kura priekslikumu/iniciativu sak istenot. Aizstajiet “N” ar paredz&to pirmo TstenoSanas gadu (piemeram, 2021). Tas pats attiecas uz turpmakajiem gadiem.

Tehniskais un/vai administrativais atbalsts un ES programmu un/vai darbibu Tstenosanas atbalsta izdevumi (kadreizgjas BA pozicijas), netiesa p&tnieciba, tiesa p&tnieciba.
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CNECT GD =2a+2b+2c
apropriicijas Maksajumi = 5,000 15,000 10,000 10,000 10,000 50,000
Programmas “Digitala Eiropa” ieguldijums no 2023. gada ir orient&joss, un tas tiks izskatits attiecigo darba programmu sagatavoSanas konteksta. Galigie pieskirumi bis atkarigi no finans€juma
prioritatém saistiba ar pamata eso$o pienemsanas procediiru un no attiecigas programmas komitejas piekriSanas.
e KOPA darbibas | Saistibas 4) 10,000 20,000 20,000 50,000
apropriacijas Maksajumi ®) 5,000 15,000 10,000 10,000 10,000 50,000
. KOPA administrativas
apropriacijas, kas tiek finansetas ©
no konkré&tu programmu
piesktrumiem
KOPA Saistibas =4+6 10,000 20,000 20,000 50,000
daudzgadu
finanSu shémas
1. IZDEVUMU | \facszjumi 56 5,000 15,000 10,000 10,000 10,000 50,000
KATEGORIJAS
apropriacijas
Daudzgadu finan$u shémas 2b Kohézija, noturiba un vertibas
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izdevumu kategorija

2022 -
: 2023, 2024. 2025. 2026. 2027. Turpmakie KOpA
SANTE GD gad ads ads ads ads ads gadi (reizi 2023.—
4 g g & g & gada) 2027. G.
* Darbibas apropriacijas
ist 1 2 2 4 1
06 06 01 Saistibas (1a) 6,000 5,000 34,000 35,000 50,000 5,000 170,000
programma
“ES — Maksajumi (2a) 13,000 25,500 29,500 34,500 67,500 15,000 170,000
veselibai”
Administrativas apropriacijas, kas tiek
finans€tas no konkrétu programmu
pieskirumiem?®
Budzeta pozicija ©)]
_ . =lat+lb+lc
KOPA Saistibas 3 26,000 25,000 34,000 35,000 50,000 15,000 170,000
SANTE GD
es e =2a+2b+2c
apropriacijas | Maksajumi s 13,000 25,500 29,500 34,500 67,500 15,000 170,000
+
° KOPA | Saistibas 4) 26,000 25,000 34,000 35,000 50,000 15,000 170,000
darbibas s
apropriacijas Maksajumi 5 13,000 25,500 29,500 34,500 67,500 15,000 170,000
e KOPA  administrativas ©
apropriacijas, kas tiek
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N gads ir gads, kura priekslikumu/iniciativu sak istenot. Aizstajiet “N” ar paredz&to pirmo IstenoSanas gadu (piem&ram, 2021). Tas pats attiecas uz turpmakajiem gadiem.
Tehniskais un/vai administrativais atbalsts un ES programmu un/vai darbibu IstenoSanas atbalsta izdevumi (kadreizgjas BA pozicijas), netiesa p&tnieciba, tiesa p&tnieciba.
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finansetas no

konkrétu

programmu piesktrumiem

KOPA
daudzgadu
finan$u
shémas
2b.
IZDEVUMU
KATEGORI
JAS

apropriacijas

Saistibas

=4+ 6

26,000

25,000

34,000

35,000

50,000

15,000

170,000

Maksajumi

=5+6

13,000

25,500

29,500

34,500

67,500

15,000

170,000
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Dau.dzgadu finanse shfmas 1 Administrativie izdevumi
izdevumu kategorija

S iedala bitu jaaizpilda, izmantojot administrativa rakstura budZeta datu izklajlapu, kas vispirms janoformé tiesibu akta finanu parskata
pielikuma (iek$€jo noteikumu V pielikums), kurs§ starpdienestu konsultaciju vajadzibam tiek augsSupieladets sistema DECIDE.

miljonos EUR (tris zZimes aiz komata)

2022. | 2023. | 2024. | 2025. | 2026. | 2027. 2‘;{1‘1"(’;2:‘;16 KOPA 2023.—
gads gads gads gads gads gads gada) 2027. G.
SANTE GD
¢ Cilvekresursi 3,289 3,289 3,289 3,289 3,289 3,289 16,445
e Citi administrativie izdevumi 0,150 0,150 0,250 0,250 0,250 0,250 1,050
KOPA SANTE GD Apropriacijas 3,439 3,439 3,539 3,539 3,539 3,539 17,495
KOPA
daudzgadu finanSu shémas (Saistibu ~ summa =
. 3,439 3,439 3,539 3,539 3,539 3,539
7. 1ZDEVUMU KATEGORIJAS maksajumu summa) ’ ’ ’ ’ ’ ’ 17,495
apropriacijas
miljonos EUR (tris Zimes aiz komata)
2022. | 2023. | 2024. | 2025. | 2026. | 2027. E‘;fi‘l"(‘i:‘z‘f KOPA 2023.-
gads gads gads gads gads gads gada) 2027. G.
KOPA Saistibas 29,439 | 38,439 | 57,539 | 38,539 | 73,539 18,539 237,495
daudzgadu finansu shémas
1.-7. 1ZDEVUMU
KATEGORIJAS Maksajumi 16,439 | 33,939 | 48,039 | 48,039 | 91,039 18,539 237,495
apropriacijas
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https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/leg/internal/Documents/2016-5-legislative-financial-statement-ann-en.docx
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3.2.2.

Saistibu apropriacijas miljonos EUR (trs zZimes aiz komata)

Turpmakie
. 2022. 2023. 2024. 2025. 2026. 2027. L -
Noradit gads gads gads gads gads cads gadi (reizi | KOPA 2023.-2027.G.
meérkus gada)
un
iznakumu IZNAKUMI
S
N Kopgj
Veids! i\zlrllilaelizz 9 | [ymaksas 9 | [ maksas w | Izmaks 10 Izmaksas w | Izmaksa ) Izmaksa ) Izmak ais Kopgjas
4 s = = as Z “ S S sas daudz izmaksas
ums
KONKRETAIS MERKIS NR. 1
Eiropas pamatplatformas
Mi’;eu“rgga@nfi‘ﬁgﬂfsun 16,400 18,000 28,000 10,000 38,000 8,000 110,400
dalibvalstim
Starpsumma — konkré&tais
s N 1 16,400 18,000 28,000 10,000 38,000 8,000 110,400
KONKRETAIS MERKIS NR. 2
Evplf, St‘sttemgstug_labjutes 3,100 3,000 3,000 3,000 2,000 2,000 14,100
ietotnu datubaze
Starps“r‘;’é“r‘lfi;\llr“’znkreta‘s 3,100 3,000 3,000 3,000 2,000 2,000 14,100
KONKRETAIS MERKIS NR. 3
EirZO;as paé@natplatforlgas 6,500 14,000 23,000 22,000 30,000 5,000 95,500
HealthData@ZEU izveide un
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Iznakumi ir attiecigie produkti vai pakalpojumi (pieméram, finans&to studentu apmainu skaits, uzbiivéto celu garums kilometros utt.).
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uzturéSana un atbalsts
dalibvalstim

Starpsumma — konkré&tais

1 6,500 14,000 23,000 22,000 30,000 5,000 95,500
mérkis Nr. 3
KOPSUMMAS 26,000 35,000 54,000 35,000 70,000 15,000 220,000
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3.2.3.

— [ Priekslikumam/iniciativai nav vajadzigas administrativas apropriacijas

— v Priekslikumam/iniciativai ir vajadzigas $adas administrativas apropriacijas:

miljonos EUR (tr1s Zimes aiz komata)

2027.
2022. 2023. 2024. 2025. 2026. gads Eln KOPA
gads gads gads gads gads turpmakie
gadi
Daudzgadu finans$u
shemas
7. 1ZDEVUMU
KATEGORIJA
Cilvekresursi 3,289 3,289 3,289 3,289 3,289 16,445
Citi administrativie
) . 0,150 0,150 0,250 0,250 0,250 1,050
izdevumi
Daudzgadu finansu
shémas
7. 1ZDEVUMU 3,439 3,439 3,539 3,539 3,539 17,495
KATEGORIJAS
starpsumma
2022. 2023. 2024. 2025. 2026. 2027. gads -
ds gads gads gads gads un KOPA
ga turpmakie
gadi
Arpus daudzgadu
finanS$u shémas
7. 1ZDEVUMU
KATEGORIJAS'
Cilvekresursi
Citi administrativie
izdevumi
Starpsumma
arpus daudzgadu
finanSu shémas
7. 1IZDEVUMU
KATEGORIJAS
2022. | 2023. | 2024. | 2025. 2026, | 2027-gads :
ads ads ads ads ads un Kora
& & & & & turpmakie
gadi
KOPA 3,439 3,439 3,539 3,539 3,539 17,495

1

(kadreizgjas BA pozicijas), netiesa pétnieciba, tiesa petnieciba.
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Tehniskais un/vai administrativais atbalsts un ES programmu un/vai darbibu TstenoSanas atbalsta izdevumi
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Vajadzigas cilvekresursu un citu administrativu izdevumu apropriacijas tiks nodrosinatas no GD apropriacijam, kas jau ir
pieskirtas darbibas parvaldibai un/vai ir pardalitas attiecigaja GD, vajadzibas gadijuma izmantojot arT vadoSajam GD gada
budzeta sadales procediira pieskirtus papildu resursus un nemot véra budzeta ierobezojumus.
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3.2.3.1. Apléstas cilvékresursu vajadzibas

— [ Priekslikumam/iniciativai nav vajadzigi cilvékresursi

— v Priekslikumam/iniciativai ir vajadzigi $adi cilvékresursi:

Aplése izsakama ar pilnslodzes ekvivalentu

2027. gads
gadi
« Statu saraksta ietvertis amata vietas (ierédni un pagaidu darbinieki)

2001 02 01 (Galvena mitne un Komisijas parstavniecibas) 16 16 16 16 16
20 01 02 03 (Delegacijas)
010101 01 (Netie$a p&tnieciba)
010101 11 (Tiesa pétnieciba)
Citas budzeta pozicijas (noradit)
2002 0_1 ({C, END, INT, ko finans€ no visparigajam 9 9 9 9 9
apropriacijam)
20 02 03 (AC, AL, END, INT un JED delegacijas)

— galvenaja mitné
XX 01 xxyyzz'

— delegacijas
010101 02 (AC, END, INT — netiesa p&tnieciba)
010101 12 (AC, END, INT — tiesa pétnieciba)
Citas budzeta pozicijas (noradit)
KOPA 25 25 25 25 25

06 ir attieciga politikas joma vai budzeta sadala.

NepiecieSamie cilvékresursi tiks nodro§inati, izmantojot attieciga GD darbiniekus, kuri jau ir iesaistiti konkrétas
darbibas parvaldiba un/vai ir pargrupéti attiecigaja GD, vajadzibas gadijuma izmantojot arT vadosajam GD gada
budzeta sadales procediira pieskirtos papildu resursus un nemot véra budzeta ierobezojumus.

Veicamo uzdevumu apraksts:

a)
b)
9)
d)
e)
f)
g)

h)
)
)

Ierédni un pagaidu darbinieki | Bis vajadzigi 12 AD pilnslodzes ekvivalenti (10 politikas nodala un 2 SANTE GD IT
nodald) un 4 AST pilnslodzes ekvivalenti (3 politikas nodala un 1 SANTE GD IT
nodala), lai veiktu $adus uzdevumus, kas saistiti ar EVDT izstradi un darbibu:

parrobezu digitalas infrastrukturas MyHealth@FEU parvaldiba;

parrobezu digitalas infrastruktiras datu sekundarai izmantoSanai parvaldiba;
e-veselibas pacienta karSu un veselibas datu apmainas standartizacija;
e-veselibas pacienta karSu un veselibas datu apmainas datu kvalitate;
piekluve veselibas datiem sekundarai izmantoSanai;

stidzibas, parkapumi un atbilstibas parbaudes;

logistikas atbalsts parvaldibas satvaram (klatienes un tie$saistes sanaksmes);
horizontalie uzdevumi komunikacijas, ieintereséto personu parvaldibas un
starpiestazu attiecibu joma;

ieksgja koordinacija;

darbibu parvaldiba.

6,5 AD pilnslodzes ekvivalenti un 4 AST pilnslodzes ekvivalenti tiks nodrosinati ar

pozicijam).
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darbiniekiem, kas paslaik strada pie digitalas veselibas un veselibas datu apmainas
saskana ar Direktivas 2011/24/ES 14. pantu un pie EVDT regulas sagatavosanas.
Atlikusie 5,5 AD pilnslodzes ekvivalenti tiks nodroSinati ar darbinieku ieksgju
parcelsanu no SANTE GD.

Arstata darbinieki

Atbalstu iepriekS uzskaitito uzdevumu veikSana AD un AST darbiniekiem SANTE
GD nodroSinas ar attiecigi 5 AC un 4 END pilnslodzes ekvivalentiem.

4 AC pilnslodzes ekvivalenti un 3 END pilnslodzes ekvivalenti tiks nodro§inati ar
darbiniekiem, kas paslaik strada pie digitalas veselibas un veselibas datu apmainas
saskana ar Direktivas 2011/24/ES 14. pantu un pie EVDT regulas sagatavosanas.
AtlikuSais 1 AC pilnslodzes ekvivalents un 1 END pilnslodzes ekvivalents tiks
nodrosinats ar darbinieku ieksgju parcelsanu no SANTE GD.
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3.24.

3.2.5.

Saderiba ar pasreizéjo daudzgadu finansu shému
Priekslikuma/iniciativas finanséSanai:

— v pilniba pietiek ar lidzeklu parvietosanu daudzgadu finanSu shémas (DFS)
attiecigaja izdevumu kategorija

Apropriacijas tiks pardalitas no finansu Iidzekliem, kas 2021.-2027. gada daudzgadu finanSu
shema pieskirti programmai “ES — veselibai” un programmai “Digitala Eiropa”.

— [ jaizmanto no DFS attiecigas izdevumu kategorijas nepieskirtas rezerves un/vai
pasie instrumenti, kas noteikti DFS regula

— [ japarskata DFS

Treso personu iemaksas
PriekSlikuma/iniciativas finansésanai:

— v neparedz treSo personu lidzfinans€jumu

— [ paredz treso personu sniegtu lidzfinansgjumu atbilstosi §adai apl€sei:

Apropriacijas miljonos EUR (tr1s zZimes aiz komata)

Noradit tik gadu, cik

N N+1 N+2 N+3 L . . -
ads! gads sads gads nepiecieSams ietekmes ilguma Kopa
g atspogulosanai (sk. 1.6. punktu)
Noradit  lidzfinansétaju
struktiiru
KOPA lidzfinansétas
apropriacijas

LV

N gads ir gads, kura priekslikumu/iniciativu sak Tstenot. Aizstajiet “N” ar paredz€to pirmo TstenoSanas
gadu (piemeram, 2021). Tas pats attiecas uz turpmakajiem gadiem.
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3.3. Aplésta ietekme uz ienémumiem
— v Priekslikums/iniciativa finansiali neietekm€ ien€mumus.
— [ Priekslikums/iniciativa finansiali ietekmé:
— O pasu resursus
- O citus ien€mumus
— Atzimgjiet, ja ienémumi ir pieskirti izdevumu pozicijam [

miljonos EUR (tris zZimes aiz komata)

Priekslikuma/iniciativas ietekme?
N _— Kartgja finansu
Budzeta fepemumu | oot A Noradit tik eadu. cik nepiccics
pozicija: gada piecjar N N+l N+2 N43 Noradit tik gadu, cik nepieciesams
apropriacijas ads ads ads ads ietekmes ilguma atspogulosanai (sk.
g & g g 1.6. punktu)
............. pants

Attieciba uz pieskirtajiem ien€mumiem noradit attiecigas budzeta izdevumu pozicijas.

(L] |

Citas piezimes (piem&ram, metode/formula, ko izmanto, lai aprékinatu ietekmi uz ienémumiem, vai
jebkura cita informacija).

(L] |

Noraditajam tradicionalo pasu resursu (muitas nodokli, cukura nodevas) summam jabiit neto summam,
t. 1., bruto summam, no kuram atskaititas iekas€Sanas izmaksas 20 % apméra.
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