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Satitajs: Padomes Generalsekretariats

Sanéemeéjs: Pastavigo parstavju komiteja / Padome

Temats: PriekSlikums — Regula par Eiropas veselibas datu telpu

— progresa zinojums

Pielikuma pievienots progresa zinojums par minéto priekslikumu, kas jaiesniedz EPSCO (Veseliba)

padomes 2023. gada 13. jlinija sanaksmé, lai aicinatu Padomi to nemt veéra.

Sis zinojums ir izstradats prezidentvalsts atbildiba, un tas neskar konkrétus atsevisku delegaciju
intereSu jautajumus vai turpmakus to komentarus. Taja ir izklastits [idz Sim paveiktais Padomes

darba sagatavoSanas struktiiras un aprakstits pasreiz&jais stavoklis minéta priekslikuma izskatiSana.
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PIELIKUMS

Prezidentvalsts sniegta informacija par progresu, kas panakts, izskatot

priekSlikumu Regulai par Eiropas veselibas datu telpu

IEVADS

Komisija 2022. gada 3. maija iesniedza priekslikumu Regulai par Eiropas veselibas datu
telpu ! (EVDT), kam bija pievienots ietekmes novértéjums un pazinojums. Tas ir pirmais
priekslikums par kop&ju Eiropas datu telpu, kas ierosinats 2020. gada pazinojuma "Eiropas
Datu stratégija" 2, kura tika izzinota devinu konkrétam nozarém un jomam veltitu datu telpu
izveide. Priekslikuma Regulai par EVDT juridiskais pamats ir Liguma par Eiropas Savienibas
darbibu 16. un 114. pants, un to uzskata par vienu no Eiropas veselibas savienibas

galvenajiem pilariem.

Priekslikuma mérkis ir gan valstu, gan ES liment uzlabot personu piekluvi saviem
elektroniskajiem veselibas persondatiem (datu primara izmantosana) un kontroli par tiem un
atvieglot datu atkalizmantoSanu (datu sekundara izmantoSanu) pétniecibas, inovacijas,
regulativajiem un sabiedriskas politikas mérkiem visa ES. Ta mérkis ir arT uzlabot vienota
tirgus darbibu, jo 1pasi attieciba uz digitalo veselibas pakalpojumu un produktu (pieméram, e-
veselibas pacienta kar$u (EVPK) sistému) izstradi, laidanu tirgii un izmanto3anu. Saja nolika
priekSlikuma ir paredzeta veselibai specifiska datu vide, tostarp kopigi noteikumi,

infrastruktiira un parvaldibas sisteéma.

1
2

8751/22+ ADD 1 + ADD 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. Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komiteja atzinumu * par priek$likumu pienéma

2022. gada 26. septembri, savukart Eiropas Regionu komiteja atzinumu 4 sniedza 2023. gada

&. februari.

4.  Eiropas Datu aizsardzibas kolégija un Eiropas Datu aizsardzibas uzraudzitajs 2022. gada

5. Par ierosinato noteikumu atbilstibu subsidiaritates un proporcionalitates principam notika
apsprieSanas ar dalibvalstu parlamentiem. Portugales parlaments  iesniedza atzinumu,
noradot, ka priekslikums atbilst subsidiaritates un proporcionalitates principiem, un Cehijas
Deputatu palata un Senats 7 attiecigi naca klaja ar divam rezolticijam, kuras izvirziti vairaki

jautajumi.

12883/22.

6403/23.

11351/22.

12223/22.

13836/22 un 13814/22.

N SN AW
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I1.

Eiropas Parlamenta kopigu atbildibu par So dosj€ ir uznémusas Pilsonu brivibu, tieslietu un

iekslietu komiteja (L/BE) un Vides, sabiedribas veselibas un partikas nekaitiguma komiteja
(ENVI). leceltie referenti ir EP deputate Annalisa Tardino (ID, 1T) no LIBE un EP deputats
Tomislav Sokol (PPE, HR) no ENVI. Darba ar So dosjé ir iesaistijusas ar1 Ieks€ja tirgus un
patérétaju aizsardzibas komiteja (/M CO) un Ripniecibas, pétniecibas un energétikas komiteja
(ITRE) — ka iesaistitas komitejas. Ieceltie referenti ir EP deputats Andrey Kovatchev (PPE,
BG) no IMCO un Chistian-Silviu Busou (PPE, RO) no ITRE. Zinojuma projekts tika iesniegts
2023. gada 1. marta, un turpmaki priekslikuma grozijumi ENVI un LIBE tika iesniegti Iidz
2023. gada 23. martam. Paredzams, ka ENVI un LIBE komitejas par $o dosjé balsos

2023. gada julija.

DARBS PADOME

Prezidentvalsts Francija organizg&ja piecas Sabiedribas veselibas aizsardzibas jautajumu darba

grupas sanaksmes, kas bija veltitas iepazistinaSanai ar priekslikumu, ietekmes novertéjuma

izveérteéSanai un priekslikuma izskatiSanas sakSanai. Prezidentvalsts Cehija So dosj€ apsprieda

17 sanaksmes, noslédzot priekslikuma pirmo izskatiSanu un iesniedzot II un III nodalas

parskatitu tekstu 8.

Par progresu Padomei tika zinots 2022. gada 1. decembra dokumenta 14768/22 + COR 1.
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Pamatojoties uz ieprieks€jo prezidentvalstu laika paveikto darbu, prezidentvalsts Zviedrija,

nemot veéra sanaksmés notikusas diskusijas, delegaciju rakstiskos komentarus un Komisijas
skaidrojumus, iesniedza kompromisa priekslikumus parskatitu tekstu veida attieciba uz I
nodalu un IV-IX nodalu °. Devinas tehniska Iimena sanaksmes tika veltitas So kompromisu
izskatiSanai un viedoklu apmainai par konkrétiem tematiem, kuriem bija nepiecieSama
padzilinata izskatiSana, pieméram, EVPK sistemu definicija un darbibas joma, labjttes
lietotnu darbibas joma, iesp&ja EVPK sistému passertifikacijas vieta veikt tre$as puses
novertejumu, fizisku personu tiesibas un iesp&ja nepiedalities datu sekundara izmantosana,
datu kategorijas sekundarai izmantosanai un iesp&jamas savstarpibas prasibas treso valstu
datu lietotajiem. Kompromisi ietvéra vairakus pielagojumus Komisijas priekslikuma,
piemé&ram, konsultéSanas procediiras aizstasanu ar parbaudes procediiru visos istenosanas
aktos (ka tas jau bija paredzéts Cehijas kompromisa attieciba uz II un III nodalu), delegéto
aktu svitrosanu, lai likumdevgjiem biitu lielaka ietekme uz biitiskiem priekslikuma

elementiem, _varda "veseliba" pievienoSanu pirms vardiem "datu turétajs" un "datu lietotajs",

lai precizetu datu turétaju un lietotaju jédzienus, kas definéti Datu parvaldibas akta un Datu

akta, un saiknes ar Visparigo datu aizsardzibas regulu (VDAR) precizéSanu. Konkréti, tika

veiktas §adas izmainas:

9

5302/23, 6627/23 un 7353/23.
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- Regulas IV nodala, kas veltita veselibas datu sekundarai izmantoSanai, prezidentvalsts

veica dazas strukturalas izmainas, lai nodro$inatu lielaku teksta skaidribu. Dazi

noteikumi un panti tika parcelti (piemeram, veselibas datu turétaju pienakumi tika
parcelti no 41. panta uz 35.b pantu un 54. pants par savstarp&ju atziSanu tika ieklauts
46. panta par datu atlaujam), ka arT tika pievienoti tris jauni panti — par precizé€Sanas
jomu, par intelektuala ipaSuma tiesibam un komercnoslépumiem un par veselibas datu
lietotaju pienakumiem —, kas apvienoja noteikumus, kuri bija izkaisiti pa dazadiem
pantiem. Regulas 46. panta prezidentvalsts preciz€ja kriterijus, kas jaizpilda, pirms
tiek pieskirta piekluve elektroniskajiem veselibas datiem. Turklat prezidentvalsts

svitroja 48. pantu par datu pieejamibas nodrosinasanu publiska sektora struktiiram un

ES iestadém un struktiiram bez atlaujas. Regulas 49. panta par piekluves
nodros$inasanu veselibas datiem no viena vieniga veselibas datu turétaja
prezidentvalsts pieskira dalibvalstim lielaku elastibu, padarot to par fakultativu.
Turklat attieciba uz kopigo vadibu prezidentvalsts ierosinaja 51. panta svitrot terminu
"kopigs", vienlaikus precizgjot veselibas datu turétaju, veselibas datu piekluves
strukttiru un veselibas datu lietotaju lomu. Attieciba uz treSo valstu un starptautisko
organizaciju savienoSanu ar HealthData@FEU infrastruktiru prezidentvalsts skaidri

noradija, ka nosiitiSanai, kas izriet no $ada savienojuma, ir jaatbilst VDAR V nodalai.
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- Regulas V-IX nodala, kuras galvena uzmaniba pieversta horizontaliem noteikumiem,
piem&ram, papildu darbibam, parvaldibai un atliktai piemérosanai, prezidentvalsts
pastiprinaja prasibas un izveidoja skaidraku saikni ar VDAR attieciba uz ES
finans€juma sanemsSanu. Pantos, kas saistiti ar elektronisko veselibas datu nostitiSanu
uz treSam valstim, prezidentvalsts terminu "nepersondati" izmainija uz "anonimi dati",
jo tas Skita piemérotaks, atsaucoties uz fiziskam personam. Attieciba uz EVDT
padomi prezidentvalsts pastiprinaja dalibvalstu lomu, ieklaujot noteikumu par
lidzpriek§sedetaju un nosakot, ka tam ir japienem reglaments. Prezidentvalsts ar1

ierosindja kopigas vadibas grupu aizstat ar divam vadibas grupam un diviem forumiem

gan primarajai, gan sekundarajai parrobezu infrastruktiirai. Sis divas vadibas grupas
pienemtu operativus Ilémumus attieciba uz infrastruktiiru, un, lai stiprinatu dalibvalstu
pilnvaras, to sastava biitu tikai dalibvalstu kontaktpunktu parstavji. Bet forumi,
savukart, ietvertu art citus pilnvarotus dalibniekus ar mérki apmainities ar informaciju
bez [émumu pienemsanas. Prezidentvalsts arT ierosindja, ka Iemumus par dalibnieku
ieklauSanu infrastruktiird un to savienojuma ar infrastrukttiru partraukSanu pienemtu
nevis vadibas grupas, bet gan Komisija, izmantojot istenoSanas aktus un péc pozitivas
atbilstibas parbaudes. Visbeidzot, prezidentvalsts pagarinaja regulas pieméroSanas
terminus un tas parejas noteikumus un ieviesa konkrétu terminu IV nodalas

piem&rosanai.
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- Regulas I nodala, kas veltita prickSmetam, darbibas jomai un definicijam,
prezidentvalsts parskatija prieckSmetu un darbibas jomu, lai precizétu, uz ko attiecas
ierosinata regula. Turklat prezidentvalsts svitroja dazas definicijas, piem&ram,
"HealthData@EU", jo attiecigie termini jau ir defin&ti pantos, un veica vairakus

precizé€jumus, piemeéram, definicijas — "datu atlauja", "veselibas datu turétajs",

"elektroniskie veselibas dati" un "elektroniskie veselibas persondati".

9368/23 iba/ISN/sw 8
PIELIKUMS LIFE.5 LV



Kopuma delegacijas parskatitos tekstus uznéma atzinigi, pauzot gandarijjumu par

prezidentvalsts izdartajiem grozijumiem; tomer tas uzskatija, ka priekslikuma biitu lietderigi
veikt turpmakus grozijumus. Dazas delegacijas atzinigi noveértgja jauno struktiiru, jo uzskatija,
ka ta ir padarTjusi tekstu skaidraku, un noradija, ka, pec vinu domam, priekslikums ir labak
saskanots ar VDAR. Tapat daudzas delegacijas atbalstija [emumus ieklaut parzina lomas
aprakstu (51. pants), dz&st automatisku datu atlaujas izsniegSanu p&c termina beigam

(46. pants) un dot dalibvalstim ricibas brivibu izlemt, vai datu atlauju varétu pieskirt ar1 viens
vienigs datu turétajs (49. pants). Daudzas delegacijas ar1 pauda gandarijjumu par terminu
pagarinasanu attieciba uz dazado noteikumu stasanos spéka un piemé&rosanu un vairaku
delegéto aktu svitroSanu. Lielaka dala delegaciju atzinigi novértéja 48. panta svitroSanu, lai
gan daZas delegacijas konkrétos gadijumos atbalstitu paatrinatu procedtru ES iestadeém un
valstu iestadem. Tomer dazas delegacijas joprojam pauda bazas par administrativo slogu, ko
rada VDPS zinoSanas pienakumi, un par procesu, kada sniedz atbildi uz datu pieprasijumiem

un izsniedz datu kvalitates mark&umus. Turklat sanaksmes notikusas padzilinatas diskusijas

paradija, ka delegaciju nostajas atSkiras vairakos jautajumos, pieméram, par to, kadam
vajadzetu bt veselibas datu lietotaja, veselibas datu turétaja un EVPK sisteému definiciju
tvérumam, vai attieciba uz EVPK sistemam biitu jaievies tresas puses sertifikacija vai
novertgjums, vai IIT un IV nodala bitu jaieklauj labjites lietotnes, kadam vajadzetu but datu
kategoriju un merku tvérumam, kas jaieklauj sekundarai izmantoSanai, un vai attieciba uz
sekundarajiem datiem biitu japievieno nepiedaliSanas (vai piedaliSanas) procediira. Attieciba
uz savstarpibas iesp&ju treSo valstu piekluvei datiem, kluva skaidrs, ka ir vajadzigas
turpmakas diskusijas. Attieciba uz datu sekundaras izmantoSanas prioritarajam kategorijam
dazas dalibvalstis bija gatavas priekslikuma saglabat tadas kategorijas ka klinisko
izm&ginajumu dati vai cilvéka genétiskie, genoma un proteomikas dati, ja tekstam tiktu
pievienoti papildu aizsardzibas pasakumi. Turklat vairakas dalibvalstis uzskatija, ka ir
japrecize fizisko personu tiesibas attieciba uz datu sekundaro izmantoSanu, lai nodroSinatu

parredzamibu un uztic€Sanos.
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9.  Nemot

veéra sanaksmes notikusas diskusijas un delegaciju rakstiskos komentarus par

pirmajiem parskatitajiem tekstiem, prezidentvalsts publicgja otru kompromisa tekstu, kas

aptver visu priekSlikumu 1°. Tas tika apspriests divas tehniskajas sanaksmés; vél divas

sanaksmes ir planotas jiinija. Prezidentvalsts ir ieviesusi biitiskas izmainas salidzinajuma ar

sakotngjo priekslikumu:

Ir pievienoti jauni panti par fizisku personu tiesibam attieciba uz datu sekundaro
izmantoSanu, aptverot dazadas darbibas jomas un kontekstus un pamatojoties uz
VDAR noteiktajam tiesibam, tostarp nepiedaliSanas risinajumu. Attieciba uz primaro
izmantoSanu noteikumi, kas saistiti ar fizisku personu tiesibam, ir sadaliti pa dazadiem
pantiem ar mérki precizet katras tiesibas pieméroSanas jomu.

Ir pievienoti jauni panti, kuros apvienoti spéka esosie noteikumi, lai tekstam pieskirtu
skaidraku strukttiru un saskanotu noteikumus par primaro un sekundaro izmantoSanu,
piem&ram, noteikumi attieciba uz zinoSanu, ko veic digitalas veselibas iestades,
elektronisko veselibas datu piekluves pakalpojumiem, saikni ar datu aizsardzibas
regulu gan attieciba uz primaro, gan sekundaro izmanto$anu, un veidné€m, kas atbalsta
piekluvi elektroniskajiem veselibas datiem sekundaras izmantoSanas noltka.

Pantu seciba ir mainita gan Il nodala, gan III nodala. Regulas II nodalu prezidentvalsts
saka ar registracijas pienakumu, kam seko piekluve prioritarajam kategorijam un to
apmaina; Regulas III nodala ir parveidota ta, lai ta saktos ar darbibas jomu, kam seko
saistiba ar citam regulam.

Regulas I nodala ir pievienotas jaunas definicijas, piem&ram, attieciba uz "anonimiem
elektroniskajiem veselibas datiem" un "ligumsledzgjam iestadém", un ir veikti

turpmaki grozijumi esoSajas definicijas, galvenokart, lai pielagotu to darbibas jomu.

10 8171/1/23 REV 1.
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Regulas Il nodala ir svitrota iesp&ja ar delegéto aktu pievienot papildu prioritaras
kategorijas.

Regulas III nodala prezidentvalsts ir ieviesusi jaunu pantu, kura noteikts, ka
dalibvalstis sava veselibas apripes sist€tma var brivi reglamentet labjiites lietotnes
izmantoSanu.

Regulas IV nodala prezidentvalsts ir pievienojusi iesp&ju dalibvalstim lemt par
noteikumiem datu kopu papildinasanai. Ir pievienoti aizliegtie izmantoSanas veidi, un
ir sniegta sikaka informacija par mérkiem. Attieciba uz VDPS — lai samazinatu tam
uzlikto slogu, ir svitroti dazi uzdevumi un zinosanas pienakumi. Ja veselibas datu
turétaji un veselibas datu lietotaji neievero noteikumus, prezidentvalsts ir
pastiprinajusi VDPS pilnvaras nekavéjoties rikoties, atsaucot datu atlauju.
Prezidentvalsts ir arT ierosinajusi, ka VDPS, izdodot datu atlauju vai datu pieprasijumu
statistikas formata, butu jaizverté dazadi riski. Prezidentvalsts ir arT ierosinajusi, ka
Komisijai biitu jaizdod pamatnostadnes par maksu politiku un struktiiram, nevis
japienem istenoSanas akti, un ka maksas var ieklaut izmaksas, kas saistitas ar datu
kopu vaksanu un sagatavosanu.

Regulas V-IX nodala ir svitrots pants par forumiem, un ta noteikumi ir ieklauti panta
par vadibas grupam. Lai nodroSinatu saskanotaku IstenoSanu, sankcijam ir pievienoti
dazi elementi. Attieciba uz atlikto piem&roSanu, parejas un nobeiguma noteikumiem ir
noteikts konkréts termin$ vairaku TstenoSanas aktu pienemsanai, un IV nodalas
staSanas speka notiks pakapeniski atkariba no datu kategorijas.

Saites uz VDAR ir sikak precizetas 37. apsvéruma, un min&tas atsauces ir attiecigi

svitrotas no konkrétajiem pantiem.
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Dalibvalstu sakotngja reakcija uz $o jauno kompromisu ir bijusi pozitiva, noradot, ka izmainas ir
solis pareizaja virziena. Prezidentvalsts uzskata, ka panaktais progress bis labs pamats
turpmakajam darbam, lai gan ta atzist, ka ir vajadzigi turpmaki preciz€jumi un tematiskas diskusijas
par tadiem jautajumiem ka lomas un pienakumi parrobezu infrastruktura, Il nodalas piemé&rosana
esosajam EVPK sist€émam, vajadziba péc tadiem Eiropas centralajiem dienestiem ka ES VDPS un

mijiedarbiba ar citiem tiesibu aktiem, pieméram, TID direktivu un Klinisko parbauzu regulu.

III. SECINAJUMI

10. Padome tiek aicinata nemt vera progresu, kas panakts sarunas par priekslikumu, apstiprinat,
ka prezidentvalsts veiktais darbs ir labs pamats turpmakam diskusijam, un aicinat nakamo

prezidentvalsti balstities uz 1idz §im panakto progresu.
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