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PRANESIMAS

nuo: Tarybos generalinio sekretoriato

kam: Nuolatiniy atstovy komitetui / Tarybai

Dalykas: Pasitlymas dél reglamento dél Europos sveikatos duomeny erdvés

- PaZangos ataskaita

Delegacijoms priede pateikiama pazangos ataskaita de¢l pirmiau nurodyto pasitilymo, kuri turi biiti

pateikta 2023 m. birzelio 13 d. EPSCO (sveikata) tarybos posédyje, kad Taryba su ja susipaZinty.

Si ataskaita parengta pirmininkaujancios valstybés narés atsakomybe ir ja nedaroma poveikio
konkretiems atskiras delegacijas dominantiems klausimams ar tolesniam delegacijy indéliui. Joje
apraSytas iki Siol Tarybos parengiamuosiuose organuose atliktas darbas ir jvertinta dabartiné padétis

nagrinéjant pirmiau nurodyta pasiiilyma.
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PRIEDAS

Pirmininkaujancios valstybés narés informacija apie pazanga, padaryta

nagrinéjant pasiulyma dél Reglamento dél Europos sveikatos duomeny
erdveés

I.  IVADAS

1. 2022 m. geguzés 3 d. Komisija pateiké pasitilyma dél Reglamento dél Europos sveikatos
duomeny erdvés! (ESDE), prie kurio buvo pridétas poveikio vertinimas ir komunikatas. Tai
pirmasis pasiiilymas dé¢l bendros Europos duomeny erdvés, pateikiamas 2020 m. komunikate
,,Europos duomeny strategija“?, kuriame paskelbta, kad bus sukurtos devynios konkretiems
sektoriams ir sritims skirtos duomeny erdvés. Pasitilymo dél Reglamento dél ESDE teisinis
pagrindas yra Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 16 ir 114 straipsniai, jis laikomas vienu

1§ svarbiausiy Europos sveikatos sgjungos ramsciy.

2. Pasitlymu siekiama pagerinti asmeny prieigg prie savo asmens elektroniniy sveikatos
duomeny ir jy kontrole (pirminj duomeny naudojimg) tiek nacionaliniu, tieck ES lygmenimis,
ir palengvinti pakartotinj duomeny naudojima (antrinj duomeny naudojima) moksliniy tyrimy,
inovacijy ir vieSosios politikos tikslais visoje ES. Juo taip pat siekiama pagerinti bendrosios
rinkos veikima, visy pirma tam, kad biity kuriamos ir pateikiamos rinkai skaitmenines
sveikatos prieziiiros paslaugos bei produktai (pvz., elektroniniy sveikatos jrasy (ESI)
sistemos) ir jais naudojamasi. Siuo tikslu pasitilyme numatyta su sveikata susijusiy duomeny

aplinka, jskaitant bendras taisykles, infrastruktiira ir valdymo sistema.

! Dok. 8751/22 + ADD 1 + ADD 2.
2 COM(2020) 66 final.
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https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/communication-european-strategy-data-19feb2020_en.pdf

3. Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetas nuomone?* dél pasiiilymo priémé 2022 m.

rugséjo 26 d., o Europos regiony komitetas nuomone* priémé 2023 m. vasario 8 d.

4.  Europos duomeny apsaugos valdyba ir Europos duomeny apsaugos prieziliros pareigiinas

bendrg nuomone’ dél pasitilymo pateiké 2022 m. liepos 13 d.

5. Dél sitilomy nuostaty atitikties subsidiarumo ir proporcingumo principams buvo konsultuotasi
su valstybiy nariy nacionaliniais parlamentais. Portugalijos Parlamentas® pateiké nuomone,
kurioje teigiama, kad pasiiilymas atitinka subsidiarumo ir proporcingumo principus, o Cekijos
Respublikos Atstovy Ruimai ir Senatas’ pateiké dvi rezoliucijas, kuriose atitinkamai keliami

tam tikri klausimai.

Dok. 12883/22.

Dok. 6403/23.

Dok. 11351/22.

Dok. 12223/22.

Dok. 13836/22 ir 13814/22.
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I1.

Europos Parlamente Sio dokumento bendravadoviai yra Pilieciy laisviy, teisingumo ir vidaus

reikaly komitetas (LIBE) ir Aplinkos, visuomenés sveikatos ir maisto saugos komitetas
(ENVI). Paskirti pranes¢jai yra Sie parlamento nariai: LIBE komiteto naré¢ Annalisa Tardino
(ID, IT) ir ENVI komiteto narys Tomislav Sokol (PPE, HR). Vidaus rinkos ir vartotojy
apsaugos komitetas (IMCO) ir Pramonés, moksliniy tyrimy ir energetikos komitetas (ITRE)
kaip susije komitetai taip pat buvo jtraukti j darbg prie Sio dokumento. Paskirti pranes¢jai yra
Sie parlamento nariai: IMCO komiteto narys Andrey Kovatchev (PPE, BG) ir ITRE komiteto
narys Chistian-Silviu Busou (PPE, RO). PraneSimo projektas buvo pateiktas 2023 m. kovo

1 d., o kitus pasitlymo pakeitimus ENVI ir LIBE pateiké iki 2023 m. kovo 23 d. ENVIir

LIBE komitetai dé¢l Sio dokumento turéty balsuoti 2023 m. liepos mén.

DARBAS TARYBOJE

Pirmininkaujanti Pranctzija surengé penkis Visuomenés sveikatos darbo grupés posédzius,

skirtus pasitilymui pristatyti, jo poveikio vertinimui jvertinti ir pradéti jj nagrinéti.

Pirmininkaujanti Cekija §iam dokumentui skyré 17 posédziy, uzbaigé pirmajj pasitlymo

nagrinéjimg ir pateiké perzitrétg IT ir I1I skyriy teksta®.

Apie pazangg Tarybai pranesta 2022 m. gruodZio 1 d. dok. 14768/22 + COR 1.
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Remdamasi anksé¢iau pirmininkavusiy valstybiy nariy atliktu darbu, pirmininkaujanti Svedija

pateiké kompromisinius tekstus — perziarétus I skyriaus ir IV-IX skyriy tekstus®, grindziamus
posédziuose vykusiomis diskusijomis, delegacijy rastu pateiktomis pastabomis ir Komisijos
pateiktais paaiSkinimais. Devyni techninio lygmens posédziai buvo skirti Siems
kompromisiniams tekstams iSnagrinéti ir pasikeisti nuomonémis dél konkreciy klausimy,
kuriuos reikéjo nuodugniai apsvarstyti, pavyzdziui, dél ES] sistemy apibrézties ir aprépties,
sveikatingumo programéliy aprépties, galimybés treciajai Saliai atlikti vertinima vietoj
savarankisko ES] sistemy sertifikavimo, fiziniy asmeny teisiy ir galimybés atsisakyti antrinio
duomeny naudojimo, antrinio naudojimo duomeny kategorijy ir galimo abipusiskumo
reikalavimy taikymo treciyjy Saliy duomeny naudotojams. Kompromisiniuose tekstuose
pateikta keletas Komisijos pasitilymo patikslinimy, pavyzdZiui, patariamoji procediira

pakeiGiama nagrinéjimo procediira visuose jgyvendinimo aktuose (kaip jau iddéstyta Cekijos

kompromisiniame tekste dél IT ir III skyriy), iSbraukiami deleguotieji aktai, kad teisékiiros

institucijoms biity suteikta daugiau jtakos dél esminiy pasiiilymo elementy, prie§ terming

»duomeny turétojas® ir ,,duomeny naudotojas‘ pridedamas terminas ,,sveikatos*, kad biity

patikslintos duomeny turétojy ir naudotojy sagvokos, apibréztos Duomeny valdymo akte ir

Duomeny akte, ir paaiSkinamos sasajos su Bendruoju duomeny apsaugos reglamentu

(BDAR). Visy pirma padaryti Sie pakeitimai:

9

Dok. 5302/23, 6627/23 ir 7353/23.
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- IV skyriuje, skirtame antriniam sveikatos duomeny naudojimui, pirmininkaujanti

valstybé nar¢ padar¢ keletg strukttriniy pakeitimy, kad tekstas biity aiSkesnis. Buvo

perkeltos kai kurios nuostatos ir straipsniai (pvz., sveikatos duomeny turétojy pareigos
buvo perkeltos 1§ 41 straipsnio j 35b straipsnj, o 54 straipsnis dé¢l tarpusavio
pripazinimo buvo jtrauktas j 46 straipsnj d¢l duomeny leidimy) ir pridéti trys nauji
straipsniai — dél taikymo srities (aiSkumo délei), dél intelektinés nuosavybeés teisiy ir
komerciniy paslapciy ir dél sveikatos duomeny naudotojy pareigy — juose pateikiamos
nuostatos, kurios pirmiau buvo jvairiuose straipsniuose. 46 straipsnyje
pirmininkaujanti valstybé naré paaiskino kriterijus, kuriuos privaloma atitikti, kad biity
suteikta prieiga prie elektroniniy sveikatos duomeny. Pirmininkaujanti valstybé naré

taip pat iSbrauke 48 straipsnj dél duomeny teikimo be leidimo vieSojo sektoriaus

institucijoms ir ES institucijoms bei jstaigoms. 49 straipsnyje dél prieigos prie vieno
sveikatos duomeny turétojo sveikatos duomeny suteikimo pirmininkaujanti valstybé
nar¢ suteiké valstybéms naréms daugiau lankstumo, padarydama §ig nuostata

neprivaloma. Be to, kalbant apie bendra valdyma, pirmininkaujanti valstybé naré

pasitlé 51 straipsnyje iSbraukti terming ,,bendras®, kartu paaiSkinant sveikatos
duomeny turétojy, prieigos prie sveikatos duomeny jstaigy (PSD]) ir sveikatos

duomeny naudotojy vaidmenis. Kalbant apie treciyjy valstybiy ir tarptautiniy

organizacijy prijungimg prie ,,HealthData@EU* infrastruktaros, pirmininkaujanti
valstybe nar¢ aiskiai nurode, kad naudojantis tokiu rySiu duomeny perdavimai turi biiti

atliekami laikantis BDAR V skyriaus.
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V-IX skyriuose, kuriuose daugiausia démesio skiriama horizontaliosioms

nuostatoms, pavyzdziui, papildomiems veiksmams, valdymui ir atidétam taikymui,
pirmininkaujanti valstyb¢é naré sugrieztino reikalavimus ir nustaté aiSkesn¢ sgsajg su

BDAR dé¢l ES finansavimo gavimo. Straipsniuose, susijusiuose su elektroniniy

sveikatos duomeny perdavimu treciosioms valstybéms, pirmininkaujanti valstybé naré
terming ,,ne asmens duomenys‘ pakeité | ,,anoniminiai duomenys*, nes jis atrodé

tinkamesnis kalbant apie fizinius asmenis. Kalbant apie ESDE valdyba,

pirmininkaujanti valstybé naré suteiké svarbesnj vaidmenj valstybéms naréms,
jtraukdama bendro pirmininkavimo nuostatg ir nustatydama, kad jos turi priimti darbo
tvarkos taisykles. Pirmininkaujanti valstybé naré taip pat pasitlé bendro duomeny

valdymo grupe pakeisti dviem iniciatyvinémis grupémis ir dviem forumais, kiek tai

susije tiek su pirmine, tiek su antrine tarpvalstybine infrastruktiira. Abi iniciatyvinés
grupés priimty su infrastruktiiros veikla susijusius sprendimus, o jas sudaryty tik
valstybiy nariy nacionaliniy informacijos centry atstovai, kad buity sustiprintos
valstybiy nariy galios. Tuo tarpu forumai apimty ir kitus jgaliotus dalyvius, siekiant
keistis informacija nepriimant sprendimy. Pirmininkaujanti valstybé nar¢ taip pat
pasitle, kad sprendimus dél dalyviy prisijungimo prie infrastruktiiros ir jy atjungimo
nuo jos priimty ne iniciatyvinés grupés, o Komisija, priimdama jgyvendinimo aktus ir
atlikusi atitikties patikrg ir gavusi teigiamus rezultatus. Galiausiai pirmininkaujanti
valstybé naré pratgsé terminus, iki kuriy biity taikomas reglamentas ir jo pereinamojo

laikotarpio nuostatos, ir nustaté konkrety IV skyriaus taikymo laikotarpi.
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I skyriuje, skirtame dalykui, taikymo sriciai ir apibréztims, pirmininkaujanti valstybé
naré perziuréjo dalyka ir taikymo sritj, kad paaiskinty, kg sitilomas reglamentas apima.
Be to, pirmininkaujanti valstybé naré isSbrauke kai kurias apibréztis, pavyzdziui,
,HealthData@EU", nes jos jau buvo aprasSytos straipsniuose, ir pateiké tam tikry
paaiskinimy, pavyzdziui, terminy ,,duomeny leidimas®, ,,sveikatos duomeny
turétojas®, ,,elektroniniai sveikatos duomenys* ir ,,asmens elektroniniai sveikatos

duomenys* apibréztyse.
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Apskritai perziiirétus tekstus delegacijos jvertino gerai — jos pritar¢ pirmininkaujancios
valstybés narés padarytiems pakeitimams, nors ir man¢, kad pasitilymui biity naudingi
papildomi pakeitimai. Kai kurios delegacijos palankiai jvertino naujg struktiirg, nes, jy
nuomone, dél to tekstas tapo aiSkesnis, ir man¢, kad pasitilymas yra geriau suderintas su
BDAR. Be to, daugelis delegacijy pritaré¢ sprendimams jtraukti duomeny valdytojo vaidmens
apraSyma (51 straipsnis), iSbraukti nuostatg dél automatinio duomeny leidimo iSdavimo
pasibaigus terminui (46 straipsnis) ir suteikti valstybéms naréms lankstumo sprendziant, ar
duomeny leidima taip pat galéty suteikti vienas duomeny turétojas (49 straipsnis). Daug
delegacijy taip pat palankiai jvertino jvairiy nuostaty jsigaliojimo ir taikymo terminy
pratesimg ir keliy deleguotyjy akty iSbraukimg. Dauguma delegacijy labai palankiai jvertino
48 straipsnio iSbraukima, nors kai kurios delegacijos pritarty tam, kad tam tikrais atvejais ES
institucijoms ir nacionalinéms valdzios institucijoms bty taikoma paspartinta procedura. Vis
délto kai kurios delegacijos vis dar buvo susiriipinusios dé¢l administracinés nastos,
susidaranc¢ios dél PSDI ataskaity teikimo pareigy, ir dél atsakymo j duomeny uzklausas
pateikimo bei duomeny kokybés Zenkly iSdavimo proceso. Be to, posédziuose vykusiy

iSsamiy diskusijy metu paaiskéjo, kad delegacijy pozicijos d¢l jvairiy klausimy iSsiskyre,

pavyzdziui, dél to, kg turéty apimti sveikatos duomeny naudotojo, sveikatos duomeny turétojo
ir ES] sistemy apibréztys, ar ES] sistemoms turéty biiti nustatytas treciosios Salies
sertifikavimas ar vertinimas, ar sveikatingumo programélés turéty biti jtrauktos j Il ir IV
skyrius, kokia turéty biiti duomeny kategorijy ir tiksly, itrauktiny i nuostatas dél antrinio
duomeny naudojimo, apréptis ir ar turéty biiti papildomai nustatyta atsisakymo (arba
sutikimo) dalyvauti procediira dél antrinio duomeny naudojimo. Kalbant apie treciyjy
valstybiy prieigos prie duomeny abipusiSkumo galimybe, paaiskéjo, kad reikia tolesniy
diskusijy. Kalbant apie antrinio duomeny naudojimo prioritetines kategorijas, kai kurios
valstybés narés buvo pasirengusios pasitilyme palikti tokias kategorijas kaip klinikiniy tyrimy
duomenys arba Zmogaus genetiniai, genominiai ir proteominiai duomenys, jei | tekstg biity
jitrauktos papildomos apsaugos priemones. Be to, kelios valstybés narés mane, kad, siekiant
uztikrinti skaidrumg ir pasitikéjima, reikia paaiskinti fiziniy asmeny teises, susijusias su

antriniu duomeny naudojimu.
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9.  Atsizvelgdama j posédziuose vykusias diskusijas ir delegacijy rastu pateiktas pastabas dél

pirmyjy perziiiréty teksty, pirmininkaujanti valstybé naré paskelbé antrag kompromisinj teksta,

apimantj visg pasiiilyma!?. Jis buvo aptartas dviejuose techninio lygmens posédziuose; dar du

posédzius planuojama surengti birzelio mén. Pirmininkaujanti valstybé naré padaré esminiy

pakeitimy, palyginti su pirminiu pasitlymu:

[traukti nauji straipsniai dél fiziniy asmeny teisiy, kiek tai susij¢ su antriniu duomeny
naudojimu, apimantys skirtingas taikymo sritis ir aplinkybes ir grindziami pagal
BDAR nustatytomis teisémis, jskaitant atsisakymo dalyvauti sprendimg. Kalbant apie
pirminj duomeny naudojima, nuostatos, susijusios su fiziniy asmeny teisémis, buvo
i8skirstytos po jvairius straipsnius, siekiant paaiskinti kiekvienos teisés taikymo sritj.
Itraukti nauji straipsniai, sugrupuojant esamas nuostatas, kad teksto struktiira biity
aiSkesné ir kad buty suderintos nuostatos d¢l pirminio ir antrinio duomeny naudojimo,
pavyzdziui, nuostatos, susijusios su skaitmeninés sveikatos priezitiros institucijy
ataskaity teikimu, prieigos prie elektroniniy sveikatos duomeny tarnybomis, sgsaja su
duomeny apsaugos reglamentu, kiek tai susije tiek su pirminiu, tiek su antriniu
duomeny naudojimu, ir su prieigos prie elektroniniy sveikatos duomeny antrinio
duomeny naudojimo tikslais palaikymo pavyzdziais.

Pakeista straipsniy eilés tvarka II ir III skyriuose. II skyriy pirmininkaujanti valstybé
nar¢ pradéjo nuostatomis dél duomeny registravimo pareigos, toliau pateikiamos
nuostatos dél prieigos prie prioritetiniy kategorijy duomeny ir keitimosi jais; I1I
skyrius pertvarkytas, kad prasidéty nuostatomis dél taikymo srities, toliau pateikiama
nuostata del sgsajos su kitais teisés aktais.

PavyzdZiui, j I skyriy jtrauktos naujos terminy ,,anoniminiai elektroniniai sveikatos
duomenys* ir ,,perkanciosios organizacijos* apibréztys ir padaryta esamy apibrézciy

papildomy pakeitimy, daugiausia norint patikslinti jy taikymo sritj.

10 Dok. 8171/1/23 REV 1.
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- II skyriuje panaikinta galimyb¢ deleguotuoju aktu nustatyti papildomas prioritetines
kategorijas.

- III skyriuje pirmininkaujanti valstybé naré jtrauké naujg straipsnj, kuriame teigiama,
kad valstybés narés gali toliau laisvai reglamentuoti sveikatingumo programeliy
naudojima savo sveikatos prieziliros sistemose.

- IV skyriuje pirmininkaujanti valstybé naré jtrauké galimybe valstybéms naréms
nuspresti dél duomeny rinkiniy papildymo taisykliy. [trauktos nuostatos dél
draudziamo naudojimo ir pateikta daugiau informacijos apie tikslus. Siekiant
palengvinti PSD] nasta, buvo panaikintos kai kurios jy uzduotys ir ataskaity teikimo
pareigos. Pirmininkaujanti valstybé nar¢ sustiprino PSD] jgaliojimus i$ karto imtis
veiksmy ir atSaukti duomeny leidima tuo atveju, jei sveikatos duomeny turétojai ir
sveikatos duomeny naudotojai nesilaikyty reikalavimy. Pirmininkaujanti valstybé naré¢
taip pat pasiulé, kad PSD], iSduodamos duomeny leidimus arba atsakydamos j
duomeny uzklausas statistiniu formatu, turéty jvertinti jvairig rizikg. Pirmininkaujanti
valstybé nar¢ taip pat pasiiile, kad uzuot priemusi jgyvendinimo aktus dél mokesciy
politikos ir struktiiry, Komisija turéty skelbti gaires, ir kad mokesc¢iai galéty apimti
i8laidas, susijusias su duomeny rinkiniams rinkimu ir duomeny rinkiniy rengimu.

- V-IX skyriuose iSbrauktas straipsnis dél forumy, o jo nuostatos jtrauktos ] straipsnj
del iniciatyviniy grupiy. Siekiant uztikrinti labiau suderintg jgyvendinimg, nuostatos
del baudy papildytos tam tikrais elementais. Kalbant apie atidéta taikyma,
pereinamojo laikotarpio ir baigiamasias nuostatas, nustatytas konkretus laikotarpis, per
kurj turi baiti priimti keli jgyvendinimo aktai, o dél IV skyriaus jsigaliojimo buvo
nustatyti skirtingi terminai, atsizvelgiant | duomeny kategorija.

- Sasajos su BDAR i§samiau paaiskintos 37 konstatuojamojoje dalyje, o atitinkamos

nuorodos i§ konkreciy straipsniy atitinkamai iSbrauktos.
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Pradiné valstybiy nariy reakcija j $j naujag kompromisinj teksta buvo teigiama ir rodo, kad poky¢iai
vyksta teisinga linkme. Pirmininkaujanti valstybé naré mano, kad padaryta pazanga bus geras
pagrindas tolesniam darbui, nors pripazjsta, kad reikia toliau tikslinti nuostatas ir surengti temines
diskusijas tokiais klausimais kaip vaidmenys ir atsakomybé tarpvalstybinéje infrastruktiiroje, 11
skyriaus taikymas esamoms ES] sistemoms, Europos centralizuoty tarnyby, pavyzdziui, ES PSDI,

poreikis ir sgveika su kitais teisés aktais, pavyzdziui, TIS direktyva ir Klinikiniy tyrimy reglamentu.

III. ISVADOS

10. Tarybos prasoma atkreipti démesj j derybose dél pasitilymo padaryta pazanga, patvirtinti, kad
pirmininkaujancios valstybés narés atliktas darbas yra geras pagrindas biisimoms diskusijoms,

ir papraSyti pirmininkausiancios valstybés narés remtis jau padaryta pazanga.
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