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PAKEITIMAI 001-543

A9-0395/001-543

pateiké Aplinkos, visuomenés sveikatos ir maisto saugos komitetas, PilieCiy laisviy,

teisingumo ir vidaus reikaly komitetas,

Pranesimas
Tomislav Sokol, Annalisa Tardino
Europos sveikatos duomeny erdveé

A9-0395/2023

Pasitlymas dél reglamento (COM(2022)0197 — C9-0167/2022 — 2022/0140(COD))

Pakeitimas 1

Pasiulymas dél reglamento
1 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas

(1) Sio reglamento tikslas — sukurti
Europos sveikatos duomeny erdve (toliau —
ESDE) siekiant pagerinti fiziniy asmeny
prieiga prie savo asmens elektroniniy
sveikatos duomeny ir jy galimybe juos
kontroliuoti sveikatos prieZiiiros tikslais
(pirminis elektroniniy sveikatos duomeny
naudojimas), taip pat geriau siekti kity
tiksly sveikatos sektoriuje, kurie padéty
visuomeneli, tokiais kaip moksliniai
tyrimai, inovacijos, politikos formavimas,
pasirengimas sveikatos grésméms ir
reagavimas j jas, pacienty saugumas,
individualizuotoji medicina, oficiali
statistika ar reguliavimo veikla (antrinis
elektroniniy sveikatos duomeny
naudojimas). Be to, sickiama pagerinti
vidaus rinkos veikimg nustatant vienodg
teising ir techning sistema, visy pirma
skirtg elektroniniy sveikatos jrasy sistemy
(toliau — ESJ sistemos) kiirimui, pateikimui
rinkai ir naudojimui paisant Sgjungos
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Pakeitimas 2

Pasiulymas dél reglamento
1 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 3

Pasiulymas dél reglamento
1 b konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 4

Pasiulymas dél reglamento
2 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(2) COVID-19 pandemija iSryskino
biitinybe uZtikrinti savalaike prieigg prie
elektroniniy sveikatos duomeny, siekiant

vertybiy;

Pakeitimas

(la) ESDE turéty biiti pagrindiné tvirtos
ir atsparios Europos sveikatos sqjungos
kiirimo sudedamoji dalis, kad biity geriau
saugoma Sqjungos piliecCiy sveikata,
uzkirstas kelias biisimoms pandemijoms ir
sprendZiami su jomis susij¢ klausimai,
taip pat didinamas Sqjungos sveikatos
prieZiiiros sistemy atsparumas;

Pakeitimas

(1b) Sis reglamentas turéty papildyti
Sgjungos programas, pavyzdZiui,
programgq , ES — sveikatos labui*,
Skaitmeninés Europos programg,
Europos infrastruktiiros tinkly priemong
ir programgq ,,Europos horizontas*“.
Komisija turéty uZtikrinti, kad Sgjungos
programomis biity papildytas Europos
bendros sveikatos duomeny erdvés
igyvendinimas ir jam biity sudarytos
geresnés sqlygos;

Pakeitimas

(2) COVID-19 pandemija iSryskino
biitinybe uZtikrinti savalaike prieiga prie
kokybisky elektroniniy sveikatos duomeny,
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pasirengti sveikatos grésméms ir ] jas
reaguoti, taip pat diagnostikos ir gydymo
bei antrinio sveikatos duomeny naudojimo
tikslais. Tokia savalaiké prieiga biity
prisidéjusi prie veiksmingesnio pandemijos
valdymo taikant veiksmingg visuomeneés
sveikatos priezilirg ir stebéseng ir,
galiausiai, bity padéjusi 1Sgelbéti gyvybes.
2020 m. Komisija skubiai pritaiké savo
klinikinés pacienty prieZiiiros sistema,
sukurtag Komisijos jgyvendinimo
sprendimu (ES) 2019/12694, kad valstybés
narés galéty dalytis COVID-19 pacienty,
kurie per pandemijos pikg lankosi pas
ivairius sveikatos prieziiiros paslaugy
teikéjus ir vyksta 1§ vienos valstybés narés |
kita, elektroniniais sveikatos duomenimis,
bet tai buvo tik kritinés padéties
sprendimas, parodes struktiirinio pozitirio
poreik] valstybiy nariy ir Sgjungos
lygmenimis;

412019 m. liepos 26 d. Komisijos
jgyvendinimo sprendimas (ES) 2019/1269,
kuriuo i$ dalies kei¢iamas Komisijos
1gyvendinimo sprendimas 2014/287/ES,
kuriuo nustatomi Europos referencijos
centry tinkly ir jy nariy steigimo bei
vertinimo kriterijai ir lengvesniy salygy
keistis informacija bei praktinémis
ziniomis apie tokiy tinkly steigimg ir
vertinimg sudarymo kriterijai (OL L 200,
2019 7 29, p. 35).

Pakeitimas 5

Pasiiilymas dél reglamento
3 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(3) COVID-19 krize tvirtai susiejo

siekiant pasirengti sveikatos grésméms ir |
jas reaguoti, taip pat vykdyti prevencijq,
diagnostika ir gydyma pasitelkiant antrinj
sveikatos duomeny naudojimg. Tokia
savalaiké prieiga, taikant veiksminga
visuomenes sveikatos priezilrg ir
stebésena, gali padéti veiksmingiau valdyti
pandemija, sumazinti islaidas, pagerinti
reagavimgq j grésmes sveikatai ir,
galiausiai, ateityje padéti iSgelbéti daugiau
gyvybiy. 2020 m. Komisija skubiai pritaike
savo klinikinés pacienty prieZiiiros sistema,
sukurta Komisijos jgyvendinimo
sprendimu (ES) 2019/1269%!, kad valstybés
narés galéty dalytis COVID-19 pacienty,
kurie per pandemijos pikg lankosi pas
jvairius sveikatos prieziiiros paslaugy
teikéjus ir vyksta 1§ vienos valstybés narés |
kita, elektroniniais sveikatos duomenimis,
bet tai buvo tik kritinés padéties
sprendimas, parodes struktiirinio ir
nuoseklaus pozitrio j prieigq prie
elektroniniy sveikatos duomeny poreikj
valstybiy nariy ir Sgjungos lygmenimis,
kad biity galima imtis veiksmingy
politiniy veiksmy ir prisidéti prie auksty
Zmoniy sveikatos standarty;

412019 m. liepos 26 d. Komisijos
1gyvendinimo sprendimas (ES) 2019/1269,
kuriuo i$ dalies kei¢iamas Komisijos
1gyvendinimo sprendimas 2014/287/ES,
kuriuo nustatomi Europos referencijos
centry tinkly ir jy nariy steigimo bei
vertinimo Kkriterijai ir lengvesniy salygy
keistis informacija bei praktinémis
Ziniomis apie tokiy tinkly steigima ir
vertinimg sudarymo kriterijai (OL L 200,
2019 7 29, p. 35).

Pakeitimas

(3) COVID-19 krizé tvirtai susiejo
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e. sveikatos tinklo — savanoriSko
skaitmeninés sveikatos institucijy tinklo —
veikla, kuri tapo pagrindiniu rams¢iu
kuriant salyt] tur€jusiy asmeny atsekimo ir
ispé&jimo programéles bei plétojant ES
skaitmeniniy COVID pazyméjimy
techninius aspektus. Ji taip pat iSryskino
butinybe dalytis elektroniniais sveikatos
duomenimis, kurie yra surandami,
prieinami, sgveikds ir pakartotinai
naudojami (toliau — FAIR principai), bei
uztikrinti, kad elektroniniai sveikatos
duomenys bty kuo atviresni ir prireikus
uzZdari. Turéty biiti uztikrinta sinergija tarp
ESDE, Europos atvirojo mokslo
debesijos* ir Europos moksliniy tyrimy
infrastruktiiry, taip pat turéty buti
remiamasi patirtimi, jgyta taikant duomeny
dalijimosi sprendimus pagal Europos
COVID-19 duomeny platforma;

42 EOSC portalas (eosc-portal.eu).

Pakeitimas 6

Pasiulymas dél reglamento
3 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

e. sveikatos tinklo — savanorisko
skaitmeninés sveikatos institucijy tinklo —
veikla, kuri tapo pagrindiniu rams¢iu
kuriant salytj tur¢jusiy asmeny atsekimo ir
ispé&jimo programéles bei plétojant ES
skaitmeniniy COVID paZyméjimy
techninius aspektus. Ji taip pat iSryskino
butinybe dalytis elektroniniais sveikatos
duomenimis, kurie yra surandami,
prieinami, sgveikds ir pakartotinai
naudojami (toliau — FAIR principai), bei
uztikrinti, kad bitini elektroniniai
sveikatos duomenys bty prieinami, kartu
laikantis duomeny kiekio maZinimo
principo. Turéty biiti uztikrinta sinergija
tarp ESDE, Europos atvirojo mokslo
debesijos* ir Europos moksliniy tyrimy
infrastruktiry, taip pat turéty buti
remiamasi patirtimi, jgyta taikant duomeny
dalijimosi sprendimus pagal Europos
COVID-19 duomeny platforma;

42 EOSC portalas (eosc-portal.eu).

Pakeitimas

(3a) atsiivelgiant j tai, kad sveikatos
duomenys yra neskelbtini, Siuo
reglamentu siekiama uZtikrinti
pakankamas apsaugos priemones
Sgjungos ir nacionaliniu lygmeniu, kad
buty uZtikrintas aukstas duomeny
apsaugos, saugumo, konfidencialumo ir
etisko naudojimo lygis. Tokios apsaugos
priemonés yra bitinos siekiant skatinti
pasitikéjimg, kad fizinio asmens sveikatos
duomenys bus saugiai tvarkomi pirminio
ir antrinio duomeny naudojimo tikslais.
Siekdamos Siy tiksly, pagal Reglamento
(ES) 2016/679 9 straipsnio 4 dalj valstybés
narés gali nustatyti papildomas sqlygas
(iskaitant apribojimus), susijusias su
genetiniy duomeny, biometriniy
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Pakeitimas 7

Pasiulymas dél reglamento
4 konstatuojamoji dalis

Komisijos siitlomas tekstas

(4) vist asmens elektroniniai sveikatos
duomenys tvarkomi vadovaujantis Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES)
2016/679%, o Sqjungos institucijy ir
Jstaigy atveju — Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentu (ES) 2018/1725%.
Nuorodos ] Reglamento (ES) 2016/679
nuostatas turéty biiti suprantamos ir kaip
nuorodos ] atitinkamas Reglamento (ES)
2018/1725 nuostatas, taikomas Sajungos
institucijoms ir jstaigoms, kai taikytina;

432016 m. balandzio 27 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)
2016/679 dél fiziniy asmeny apsaugos
tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo
tokiy duomeny judéjimo ir kuriuo
panaikinama Direktyva 95/46/EB
(Bendrasis duomeny apsaugos
reglamentas) (OL L 119, 2016 5 4, p. 1).

442018 m. spalio 23 d. Europos Parlamento
ir Tarybos reglamentas (ES) 2018/1725 dél
fiziniy asmeny apsaugos Sajungos
institucijoms, organams, tarnyboms ir
agentiiroms tvarkant asmens duomenis ir

duomeny ar sveikatos duomeny
tvarkymu;

Pakeitimas

(4)visi asmens elektroniniai sveikatos
duomenys tvarkomi vadovaujantis Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentu

(ES) 2016/679%, Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentu (ES) 2018/1725%,
kiek tai susije su Sgjungos institucijomis,
jstaigomis, organais ir agentiiromis, ir
Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentu (ES) 2022/868%**. Nuorodos j
Reglamento (ES) 2016/679 nuostatas
turéty buti suprantamos ir kaip nuorodos |
atitinkamas Reglamento (ES) 2018/1725
nuostatas, tatkomas Sgjungos institucijoms,
istaigoms, organams ir agentiiroms, kai
taikytina. Misriy duomeny rinkiniy
atveju, kai asmens ir ne asmens duomenys
yra neatsiejamai susije ir kai Sias
kategorijas sunku atskirti, ir dél to galima
numanyti asmens duomenis is ne asmens
duomeny, turéty biiti taikomos
Reglamento (ES) 2016/679 ir Sio
reglamento nuostatos, susijusios su
asmens elektroniniais sveikatos
duomenimis;

432016 m. balandZio 27 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)
2016/679 dél fiziniy asmeny apsaugos
tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo
tokiy duomeny judéjimo ir kuriuo
panaikinama Direktyva 95/46/EB
(Bendrasis duomeny apsaugos
reglamentas) (OL L 119, 2016 5 4, p. 1).

442018 m. spalio 23 d. Europos Parlamento
ir Tarybos reglamentas (ES) 2018/1725 dél
fiziniy asmeny apsaugos Sajungos
institucijoms, organams, tarnyboms ir
agentiiroms tvarkant asmens duomenis ir
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del laisvo tokiy duomeny judéjimo, kuriuo
panaikinamas Reglamentas (EB)

Nr. 45/2001 ir Sprendimas

Nr. 1247/2002/EB (OL L 295, 2018 11 21,
p. 39).

Pakeitimas 8

Pasiulymas dél reglamento
4 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 9

Pasiulymas dél reglamento
5 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(5) vis daugiau europieciy kerta savo
Salies sienas darbo reikalais, norédami

studijuoti, aplankyti giminaicius ar keliauti.

Siekiant palengvinti keitimasi sveikatos
duomenimis ir patenkinti poreikj jgalinti
pilie€ius, jie turéty turéti galimybe¢ naudoti
savo sveikatos duomenis elektroniniu
formatu, kuris biity pripazjstamas ir

del laisvo tokiy duomeny judéjimo, kuriuo
panaikinamas Reglamentas (EB)

Nr. 45/2001 ir Sprendimas

Nr. 1247/2002/EB (OL L 295, 2018 11 21,
p. 39).

442 2022 m. geguzés 30 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas

(ES) 2022/868 dél Europos duomeny
valdymo, kuriuo i§ dalies kei¢iamas
Reglamentas (ES) 2018/1724 (Duomeny
valdymo aktas) (OL L 152, 2022 6 3, p. 1).

Pakeitimas

(4a) jgyvendinant ESDE turéty biti
atsizvelgiama j 2022 m. sausio 26 d.

e. sveikatos tinklo' priimtus Europos
skaitmeninés sveikatos etikos principus.
Siy etikos principy taikymo stebésena
turéty biti viena is ESDE valdybos
uzduociy;

1a Isteigtas pagal Direktyvos 2011/24/ES
dél pacienty teisiy j tarpvalstybines
sveikatos prieZiiiros paslaugas
jgyvendinimo 14 straipsnj.

Pakeitimas

(5) vis daugiau europieciy kerta savo
Salies sienas darbo reikalais, norédami
studijuoti, aplankyti giminai¢ius ar keliauti.
Siekiant palengvinti keitimasi sveikatos
duomenimis ir patenkinti poreikj jgalinti
piliecius, jie turéty turéti galimybe¢ naudoti
savo sveikatos duomenis elektroniniu
formatu, kuris biity pripazjstamas ir
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priimamas visoje Sajungoje. Tokie asmens
elektroniniai sveikatos duomenys galéty
apimti asmens duomenis, susijusius su
fizinio asmens fizine ar psichikos sveikata,
iskaitant sveikatos priezitiros paslaugy
teikima, 1§ kuriy biity galima gauti
informacijos apie jo sveikatos biikle,
asmens duomenis, susijusius su fizinio
asmens paveldétomis arba jgytomis
genetinémis savybémis, 1§ kuriy biity
galima gauti unikalios informacijos apie to
fizinio asmens fiziologijg ar sveikatg ir
kurie visy pirma bty gaunami atlikus
atitinkamo fizinio asmens biologinio
meéginio analizg, taip pat sveikatg
lemianciy veiksniy duomenis, pvz.,
elgsenos, aplinkos, fizinés jtakos,
medicininés prieZiliros, socialinius ar su
Svietimu susijusius veiksnius. Elektroniniai
sveikatos duomenys taip pat apima
duomenis, kurie i§ pradziy buvo renkami
moksliniy tyrimy, statistikos, politikos
formavimo ar reguliavimo tikslais ir kurie
gali biiti teikiami pagal IV skyriuje
i8déstytas taisykles. Elektroniniai sveikatos
duomenys yra susij¢ su visomis ty
duomeny kategorijomis, neatsizvelgiant |
tai, kad tokius duomenis teikia duomeny
subjektas arba kiti fiziniai ar juridiniai
asmenys, pavyzdziui, sveikatos prieziiiros
specialistai, arba jy tvarkymas susijes su
fizinio asmens sveikata ar gerove, ir jie taip
pat turéty apimti numanomus ir i§vestinius
duomenis, pavyzdziui, diagnostikos,
tyrimy ir medicininiy patikrinimy
duomenis, taip pat automatinémis
priemonémis nustatytus ir uZregistruotus
duomenis;

Pakeitimas 10

Pasiiilymas dél reglamento
5 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

priimamas visoje Sajungoje. Tokie asmens
elektroniniai sveikatos duomenys galéty
apimti asmens duomenis, susijusius su
fizinio asmens fizine ar psichikos sveikata,
iskaitant sveikatos prieziiiros paslaugy
teikima, 1§ kuriy biity galima gauti
informacijos apie jo sveikatos biikle,
asmens duomenis, susijusius su fizinio
asmens paveldétomis arba jgytomis
genetinémis savybémis, i$ kuriy biity
galima gauti unikalios informacijos apie to
fizinio asmens fiziologija ar sveikatg ir
kurie visy pirma bty gaunami atlikus
atitinkamo fizinio asmens biologinio
meéginio analize, taip pat sveikatg
lemianciy veiksniy duomenis, pvz.,
elgsenos, aplinkos, fizinés jtakos,
medicininés prieZitiros, socialinius ar su
Svietimu susijusius veiksnius. Elektroniniai
sveikatos duomenys taip pat apima
duomenis, kurie i§ pradziy buvo renkami
moksliniy tyrimy, statistikos, grésmiy
sveikatai vertinimo, politikos formavimo
ar reguliavimo tikslais ir kurie gali buti
teikiami pagal IV skyriuje iSdéstytas
taisykles. Elektroniniai sveikatos
duomenys yra susij¢ su visomis ty
duomeny kategorijomis, neatsizvelgiant j
tai, kad tokius duomenis teikia duomeny
subjektas arba kiti fiziniai ar juridiniai
asmenys, pavyzdziui, sveikatos prieziliros
specialistai, arba jy tvarkymas susijes su
fizinio asmens sveikata ar gerove, ir jie taip
pat turéty apimti numanomus ir i§vestinius
duomenis, pavyzdziui, diagnostikos,
tyrimy ir medicininiy patikrinimy
duomenis, taip pat automatinémis
priemonémis nustatytus ir uzregistruotus
duomenis;

Pakeitimas

(5a) Sis reglamentas neturéty biiti
taikomas fiziniams asmenims, kurie néra
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Pakeitimas 11

Pasiulymas dél reglamento
7 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(7) sveikatos sistemose asmens
elektroniniai sveikatos duomenys
dazniausiai renkami elektroniniuose
sveikatos jraSuose, kuriuose paprastai biina
pateikta fizinio asmens ligos istorija,
informacija apie diagnozes ir gydyma,
gydyma vaistais, alergijas, imunizacija,
taip pat radiologinés nuotraukos ir
laboratoriniy tyrimy rezultatai, kurie
paskirstomi jvairiems sveikatos sistemos
subjektams (bendrosios praktikos
gydytojams, ligoninéms, vaistinéms,
prieziliros tarnyboms). Siekdamos
fiziniams asmenims ar sveikatos prieziliros
specialistams suteikti prieigg prie
elektroniniy sveikatos duomeny, suteikti
galimybe jais dalytis ir keistis, kai kurios
valstybés narés émési biitiny teisiniy ir
techniniy priemoniy ir idiegé centralizuotas
infrastrukttras, jungiancias ES] sistemas,
kuriomis naudojasi sveikatos prieZiliros
paslaugy teikéjai ir fiziniai asmenys. Taip
pat kai kurios valstybés narés padeda
vieSiesiems ir privatiems sveikatos
prieziiiros paslaugy teikéjams sukurti
asmens sveikatos duomeny erdves
sgveikumui tarp skirtingy sveikatos
priezitiros paslaugy teikéjy uztikrinti.

Sgjungos pilieciai, arba trediyjy Saliy
pilieCiams, kurie teisétai negyvena
valstybiy nariy teritorijoje. Todél tais
atvejais, kai valstybés narés reikalauja
elektroninio sveikatos duomeny
registravimo arba kai sveikatos duomeny
turétojai registruoja sveikatos duomenis
apie tuos fizinius asmenis, duomeny
tvarkytojai gali tik tvarkyti tokiy asmeny
elektroninius sveikatos duomenis pagal
Reglamento (ES) 2016/679 6 straipsnio
1 dalj ir 9 straipsnio 2 dalj, be kita ko,
antrinio naudojimo tikslais;

Pakeitimas

(7) sveikatos sistemose asmens
elektroniniai sveikatos duomenys
dazniausiai renkami elektroniniuose
sveikatos jraSuose, kuriuose paprastai btina
pateikta fizinio asmens ligos istorija,
informacija apie diagnozes ir gydyma,
gydyma vaistais, alergijas, imunizacija,
taip pat radiologinés nuotraukos ir
laboratoriniy tyrimy rezultatai bei kiti
papildomi diagnozés ir gydymo rezultatai,
kurie paskirstomi jvairiems sveikatos
sistemos subjektams (bendrosios praktikos
gydytojams, ligoninéms, vaistinéms,
priezitiros tarnyboms). Siekdamos
fiziniams asmenims ar sveikatos priezitiros
specialistams suteikti prieigg prie
elektroniniy sveikatos duomeny, suteikti
galimybe jais dalytis ir keistis, kai kurios
valstybés narés émési biitiny teisiniy ir
techniniy priemoniy ir jdiegé centralizuotas
infrastruktiiras, jungiancias ES] sistemas,
kuriomis naudojasi sveikatos prieziliros
paslaugy teikéjai ir fiziniai asmenys. Taip
pat kai kurios valstybés narés padeda
vieSiesiems ir privatiems sveikatos
priezitiros paslaugy teikéjams sukurti
asmens sveikatos duomeny erdves
sgveikumui tarp skirtingy sveikatos
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Kelios valstybés narés taip pat padéjo teikti
ar teiké sveikatos duomeny prieigos
paslaugas pacientams ir sveikatos
priezitiros specialistams (pavyzdziui, per
pacienty ar sveikatos prieziiiros specialisty
portalus). Jos taip pat émeési priemoniy
uztikrinti, kad ES] sistemos ar
sveikatingumo programélés galéty perduoti
elektroninius sveikatos duomenis j centring
ESI sistemg (kai kurios valstybés narés tai
daro uztikrindamos, pavyzdziui,
sertifikavimo sistemg). Tac¢iau ne visos
valstybés narés jdiegé tokias sistemas, o tai
lgyvendinusios valstybés narés tai dare
fragmentiskai. Siekiant palengvinti laisva
asmens sveikatos duomeny judéjima
Sajungoje ir iSvengti neigiamy pasekmiy
pacientams, gaunantiems sveikatos
prieziliros paslaugas tarpvalstybiniu mastu,
reikia, kad Sajunga imtysi veiksmy, kuriais
biity uztikrinta, kad asmenys turéty geresng
prieiga prie savo asmens elektroniniy
sveikatos duomeny ir turéty galimybg jais
dalytis;

Pakeitimas 12

Pasiulymas dél reglamento
9 konstatuojamoji dalis

Komisijos siiilomas tekstas

(9) tuo pat metu reikéty apsvarstyti tai,
kad skubi prieiga prie tam tikry riisiy
asmens elektroniniy sveikatos duomeny

priezitiros paslaugy teikéjy uztikrinti.
Kelios valstybés narés taip pat pad¢jo teikti
ar teiké sveikatos duomeny prieigos
paslaugas pacientams ir sveikatos
prieziiiros specialistams (pavyzdziui, per
pacienty ar sveikatos priezitiros specialisty
portalus). Jos taip pat émési priemoniy
uztikrinti, kad ES] sistemos ar
sveikatingumo programélés galéty perduoti
elektroninius sveikatos duomenis j centring
ESI sistema (kai kurios valstybés narés tai
daro uZztikrindamos, pavyzdziui,
sertifikavimo sistemg). Taciau ne visos
valstybés narés jdiegé tokias sistemas, o tai
igyvendinusios valstybés narés tai dare
fragmentiskai. Siekiant palengvinti laisva
asmens sveikatos duomeny judéjima
Sajungoje ir iSvengti neigiamy pasekmiy
pacientams, gaunantiems sveikatos
priezitiros paslaugas tarpvalstybiniu mastu,
reikia, kad Sgjunga imtysi veiksmy, kuriais
bty uZtikrinta, kad asmenys turéty geresne
prieiga prie savo asmens elektroniniy
sveikatos duomeny ir turéty galimybe jais
dalytis. Tuo tikslu valstybés narés turéty
uztikrinti, kad buty nustatytas bendras
elektroniniy sveikatos duomeny mainy
standartas, kad buty uZtikrintas ir
palengvintas jy perdavimas ir vertimas j
Saqjungos oficialigsias kalbas. Siuo
ativilgiu turéty biiti teisingai paskirstytas
tinkamas Sqjungos ir nacionalinio
lygmens finansavimas ir parama ir jie
turéty buti laikomi priemonémis, kuriomis
siekiama sumaZinti susiskaidymag,
jvairialytiSkumgq bei atskyrimg ir visose
valstybése narése sukurti sistemgq, kuri
bity patogi naudoti ir intuityvi;

Pakeitimas

(9) tuo pat metu reikéty apsvarstyti tai,
kad skubi fiziniy asmeny prieiga prie tam
tikry rusiy jy elektroniniy sveikatos

PE756.668/ 9

LT



gali pakenkti fiziniy asmeny saugumui,
biti neetiSka ar netinkama. PavyzdZiui,
galéty biiti neetiska elektroniniu kanalu
pacientg informuoti apie nepagydomos
ligos, dél kurios jis gali greitai mirti,
diagnoze uZuot §ig informacijg 1§ pradZiy
pateikus per konsultacija su pacientu.
Todel reikéty uZztikrinti riboty Sios teisés
igyvendinimo i§im¢iy galimybg. Tokia
18imtj gali taikyti valstybés narés, kai §i
iSimtis yra biitina ir proporcinga priemone
demokratinéje visuomeneéje laikantis
Reglamento (ES) 2016/679 23 straipsnyje
nustatyty reikalavimy. Tokie ribojimai
turéty biti jgyvendinti ribotam laikotarpiui
atidedant atitinkamy asmens elektroniniy
sveikatos duomeny rodymga fiziniam
asmeniui. Tais atvejais, kai sveikatos
duomenys prieinami tik popieriniu
formatu, jei pastangos pateikti duomenis
elektroniniu biidu yra neproporcingos,
valstybés narés neturéty biti jpareigotos
tokius sveikatos duomenis perkelti |
elektroninj formatg. Bet kokia skaitmeniné
pertvarka sveikatos prieZiiiros sektoriuje
turéty buti jtrauki bei naudinga ir tiems
fiziniams asmenims, kuriy prieigos prie
skaitmeniniy paslaugy ir naudojimosi
jomis galimybe¢ yra ribota. Fiziniai
asmenys turéty turéti galimybe suteikti
jgaliojimus savo pasirinktiems fiziniams
asmenims, pavyzdziui, giminai¢iams ar
kitiems artimiems fiziniams asmenims,
leisdami jiems susipaZinti su jy asmens
elektroniniais sveikatos duomenimis arba
kontroliuoti §ig prieiga, arba jy vardu
naudotis skaitmeninémis sveikatos
paslaugomis. Patogumo sumetimais tokie
jgaliojimai gali biiti naudingi ir kitais
atvejais. Siems jgaliojimams jgyvendinti
valstybés nareés turéty jsteigti atstovavimo
tarnybas ir jos turéty buti susietos su
asmens sveikatos duomeny prieigos
paslaugomis, tokiomis kaip pacienty
portalai ar pacientams skirtos mobiliosios
programelés. Atstovavimo tarnybos taip
pat turéty sudaryti globéjams salygas veikti
nuo jy priklausomy vaiky vardu; tokiais
atvejais jgaliojimai galéty buti
automatiniai. Siekiant atsizvelgti j tokius

duomeny gali pakenkti fiziniy asmeny
saugumui, biiti neetiska ar netinkama.
Pavyzdziui, galéty biiti neetiSka
elektroniniu kanalu pacientg informuoti
apie nepagydomos ligos, dél kurios jis gali
greitai mirti, diagnoze¢ uZuot Sig
informacija 1§ pradziy pateikus per
konsultacijg su pacientu. Tod¢l reikéty
uztikrinti riboty Sios teisés jgyvendinimo
1$Sim¢iy galimybe. Tokig 1Simt; gali taikyti
valstybés nares, kai §i iSimtis yra bitina ir
proporcinga priemon¢ demokratingje
visuomengje laikantis Reglamento (ES)
2016/679 23 straipsnyje nustatyty
reikalavimy. Tokie ribojimai turéty biiti
1gyvendinti ribotam laikotarpiui,
pavyzdZiui, iki tol, kol pacientas ir
sveikatos prieZiiiros specialistas susisieks,
atidedant atitinkamy asmens elektroniniy
sveikatos duomeny rodyma fiziniam
asmeniui. Valstybés narés turéty biiti
skatinamos reikalauti, kad sveikatos
duomenys, kurie buvo prieinami pries
jgyvendinant §j reglamentq, biity perkelti |
elektroninj formatg taikant procesgq,
kuriam valstybés narés sudaré palankias
sqlygas. Bet kokia skaitmeniné pertvarka
sveikatos prieziiiros sektoriuje turéty buti
jtrauki bei naudinga ir tiems fiziniams
asmenims, kuriy prieigos prie skaitmeniniy
paslaugy ir naudojimosi jomis galimybé
yra ribota. Fiziniai asmenys turéty turéti
galimybe suteikti jgaliojimus savo
pasirinktiems fiziniams asmenims,
pavyzdZiui, giminai¢iams ar kitiems
artimiems fiziniams asmenims, leisdami
jiems susipaZinti su jy asmens
elektroniniais sveikatos duomenimis arba
kontroliuoti §ig prieiga, arba jy vardu
naudotis skaitmeninémis sveikatos
paslaugomis. Patogumo sumetimais tokie
jgaliojimai gali biiti naudingi ir kitais
atvejais. Siems jgaliojimams jgyvendinti
valstybés narés turéty jsteigti atstovavimo
tarnybas ir jos turéty biiti susietos su
asmens sveikatos duomeny prieigos
paslaugomis, tokiomis kaip pacienty
portalai ar pacientams skirtos mobiliosios
programeélés. Atstovavimo tarnybos taip
pat turéty sudaryti globéjams salygas veikti
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atvejus, kai tam tikry nepilnameciy asmens
elektroniniy sveikatos duomeny rodymas
Ju globéjams galéty priestarauti
nepilnamecio interesams ar valiai,
valstybés narés turéty turéti galimybe
tokius ribojimus ir apsaugos priemones
numatyti savo nacionalinéje teis¢je, taip
pat ir biiting techninj jgyvendinima.
Asmens sveikatos duomeny prieigos
paslaugos, tokios kaip pacienty portalai ar
mobiliosios programelés, turéty biiti
teikiamos pasinaudojant tokiais
jgaliojimais ir taip jgaliotiesiems fiziniams
asmenims sudaryti sglygas susipazinti su
asmens elektroniniais sveikatos
duomenimis, kurie patenka j jgaliojimo
taikymo sritj, kad jie pasiekty norimy
rezultaty;

Pakeitimas 13

Pasiulymas dél reglamento
10 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(10) kai kurios valstybés nares leidzia
fiziniams asmenims  savo ESJ jkelti
papildomus elektroninius sveikatos
duomenis arba savo atskirame asmens
sveikatos jrase saugoti papildoma
informacijg, su kuria galéty susipazinti
sveikatos priezitiros specialistai. Taciau tai
néra visose valstybése narése taikoma
bendra praktika, todél ja turéty nustatyti
ESDE visoje ES. Fiziniy asmeny jrasyta
informacija gali nebiiti tokia patikima kaip
sveikatos priezitros specialisty jvesti ir
patikrinti elektroniniai sveikatos
duomenys, todél ji turéty biiti aiskiai
pazymeta, siekiant nurodyti tokiy
papildomy duomeny Saltinj. Sudarius
fiziniams asmenims salygas lengviau ir
greifiau susipazinti su savo elektroniniais
sveikatos duomenimis, taip pat jiems
suteikiama galimybé¢ pastebéti galimas

nuo jy priklausomy vaiky vardu; tokiais
atvejais jgaliojimai galéty biiti
automatiniai. Siekiant atsizvelgti i tokius
atvejus, kai tam tikry nepilnameciy asmens
elektroniniy sveikatos duomeny rodymas
Ju globéjams galéty priestarauti
nepilnamecio interesams ar valiai,
valstybés narés turéty turéti galimybe
tokius ribojimus ir apsaugos priemones
numatyti savo nacionalingje teis¢je, taip
pat ir biting techninj igyvendinima.
Asmens sveikatos duomeny prieigos
paslaugos, tokios kaip pacienty portalai ar
mobiliosios programelés, turéty biiti
teikiamos pasinaudojant tokiais
1galiojimais ir taip jgaliotiesiems fiziniams
asmenims sudaryti salygas susipazinti su
asmens elektroniniais sveikatos
duomenimis, kurie patenka j jgaliojimo
taikymo sritj, kad jie pasiekty norimy
rezultaty;

Pakeitimas

(10) kai kurios valstybés nares leidzia
fiziniams asmenims ] savo ES] jkelti
papildomus elektroninius sveikatos
duomenis arba savo atskirame asmens
sveikatos jraSe saugoti papildoma
informacija, su kuria galéty susipazinti
sveikatos prieziliros specialistai. Taciau tai
néra visose valstybése narése taikoma
bendra praktika, todél ja turéty nustatyti
ESDE visoje ES. Fiziniy asmeny jraSyta
informacija gali nebiiti tokia patikima kaip
sveikatos priezitiros specialisty jvesti ir
patikrinti elektroniniai sveikatos duomenys
ir neturi tokios pat klinikinés ar teisinés
vertés kaip sveikatos prieZiiiros specialisto
pateikta informacija, todél ji turéty buti
aiSkiai pazymeéta, siekiant nurodyti tokiy
papildomy duomeny Saltinj, ir turéty biiti
patvirtinta tik sveikatos prieZiiiros
specialisto. Konkreciau, turéty biiti aiskiai
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klaidas, tokias kaip neteisinga informacija
arba neteisingai priskirti pacienty jrasai, ir
jas iStaisyti, naudojantis savo teisémis
pagal Reglamentg (ES) 2016/679. Tokiais
atvejais fizinis asmuo turéty turéti
galimybe prasyti iStaisyti neteisingus
elektroninius sveikatos duomenis internete,
nedelsdamas ir nemokamai, pavyzdziui,
per asmens sveikatos duomeny prieigos
tarnybg. PraSymus iStaisyti duomenis
kiekvienu konkreciu atveju turéty vertinti
ir, kai taikoma, jgyvendinti duomeny
valdytojai, prireikus pasitelkdami sveikatos
prieziiiros specialistus;

Pakeitimas 14

Pasiulymas dél reglamento
11 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(11) fiziniams asmenims turéty biiti
suteikta daugiau galiy keistis asmens
elektroniniais sveikatos duomenimis su
pasirinktais sveikatos prieZiliros
specialistais ir suteikti jiems prieigg prie
duomeny, suteikiant platesne teise, nei
teisé 1 duomeny perkeliamuma, kuri
nustatyta Reglamento (ES) 2016/679 20
straipsnyje. Tai butina siekiant paSalinti
objektyvius sunkumus ir klititis, susijusias
su dabartine padétimi. Pagal Reglamenta
(ES) 2016/679 perkeliamumas taikomas tik
tiems duomenims, kurie yra tvarkomi pagal
sutikimg ar sutart], o tai neapima pagal
kitus teisinius pagrindus tvarkomy
duomeny, tokiy kaip pagal jstatyma
tvarkomi duomenys, pavyzdziui, kai
duomeny tvarkymas yra biitinas siekiant
atlikti uzduotj, vykdoma dél vieSojo
intereso arba vykdant duomeny valdytojui

paiyméti atitinkami ES] laukai. Sudarius
fiziniams asmenims sglygas lengviau ir
greiiau susipazinti su savo elektroniniais
sveikatos duomenimis, taip pat jiems
suteikiama galimybé pastebéti galimas
klaidas, tokias kaip neteisinga informacija
arba neteisingai priskirti pacienty jrasai, ir
jas i8taisyti, naudojantis savo teis€mis
pagal Reglamentg (ES) 2016/679. Tokiais
atvejais fizinis asmuo turéty turéti
galimybe prasyti iStaisyti neteisingus
elektroninius sveikatos duomenis internete,
nedelsdamas ir nemokamai, pavyzdZziui,
per asmens sveikatos duomeny prieigos
tarnybg. PraSymus iStaisyti duomenis
kiekvienu konkreciu atveju turéty vertinti
ir, kai taikoma, jgyvendinti duomeny
valdytojai, prireikus pasitelkdami
atitinkamos specializacijos sveikatos
priezitiros specialistus, atsakingus uz
fizinio asmens gydymag,

Pakeitimas

(11) fiziniams asmenims turéty biiti
suteikta daugiau galiy keistis asmens
elektroniniais sveikatos duomenimis su
pasirinktais sveikatos priezitiros
specialistais ir suteikti jiems prieiga prie
duomeny, suteikiant platesne teise, nei
teisé ;1 duomeny perkeliamuma, kuri
nustatyta Reglamento (ES) 2016/679 20
straipsnyje, ir atsisiysti savo sveikatos
duomenis. Tai bitina siekiant pasalinti
objektyvius sunkumus ir kliditis, susijusias
su dabartine padétimi. Pagal Reglamenta
(ES) 2016/679 perkeliamumas taikomas tik
tiems duomenims, kurie yra tvarkomi pagal
sutikimg ar sutartj, o tai neapima pagal
kitus teisinius pagrindus tvarkomy
duomeny, tokiy kaip pagal jstatyma
tvarkomi duomenys, pavyzdziui, kai
duomeny tvarkymas yra biitinas siekiant
atlikti uzduotj, vykdoma dél viesojo
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pavestus vieSosios valdzios jgaliojimus. Jis
taikomas tik duomeny subjekto duomeny
valdytojui pateiktiems duomenims,
nejtraukiant daugelio numanomy ar
netiesioginiy duomeny, pavyzdziui,
diagnoziy ar tyrimy. Galiausiai, pagal
Reglamentg (ES) 2016/679 fizinis asmuo
turi teis¢ reikalauti, kad vienas duomeny
valdytojas asmens duomenis tiesiogiai
perduoty kitam, tik kai tai techniskai
jmanoma. Taciau tuo reglamentu
netaikoma prievolé suteikti tokios §io

tiesioginio perdavimo techninés galimybés.

Visi Sie elementai riboja duomeny
perkeliamumg ir gali riboti jo nauda
teikiant kokybiskas, saugias ir veiksmingas
sveikatos prieZiliros paslaugas fiziniam
asmeniui;

Pakeitimas 15

Pasiulymas dél reglamento
12 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(12) fiziniai asmenys turéty turéti
galimybe kontroliuoti asmens elektroniniy
sveikatos duomeny perdavima kitiems
sveikatos priezilros paslaugy teikéjams.
Sveikatos prieziiiros paslaugy teikéjai ir
kitos ES] teikianCios organizacijos turéty
palengvinti naudojimasi $ia teise.
Suinteresuotosios Salys, pavyzdziui,
sveikatos prieziliros paslaugy teikéjai,
skaitmeniniy sveikatos paslaugy teikéjai,
ESI sistemy ar medicinos priemoniy
gamintojai, neturéty riboti ar stabdyti
naudojimosi teise ;| duomeny
perkeliamuma dél nuosavybiniy standarty
ar kity priemoniy, kuriy imamasi
perkeliamumui riboti, naudojimo. D¢l Siy
priezasCiy Siame reglamente nustatyta
sistema yra grindziama Reglamente (ES)
2016/679 nustatyta teise  duomeny
perkeliamuma, uztikrinant, kad fiziniai
asmenys kaip duomeny subjektai gali
perduoti savo elektroninius sveikatos

intereso arba vykdant duomeny valdytojui
pavestus vieSosios valdzios jgaliojimus. Jis
taikomas tik duomeny subjekto duomeny
valdytojui pateiktiems duomenims,
nejtraukiant daugelio numanomy ar
netiesioginiy duomeny, pavyzdZiui,
diagnoziy ar tyrimy. Galiausiai, pagal
Reglamentg (ES) 2016/679 fizinis asmuo
turi teis¢ reikalauti, kad vienas duomeny
valdytojas asmens duomenis tiesiogiai
perduoty kitam, tik kai tai techniskai
jmanoma. Taciau tuo reglamentu
netaikoma prievolé suteikti tokios Sio
tiesioginio perdavimo techninés galimybeés.
Visi Sie elementai riboja duomeny
perkeliamumg ir gali riboti jo naudg
teikiant kokybiSkas, saugias ir veiksmingas
sveikatos prieziiiros paslaugas fiziniam
asmeniui,

Pakeitimas

(12) fiziniai asmenys turéty turéti
galimybe kontroliuoti asmens elektroniniy
sveikatos duomeny perdavima kitiems
sveikatos prieziiiros paslaugy teikéjams.
Sveikatos prieziiiros paslaugy teikéjai ir
kitos ESI teikian¢ios organizacijos turéty
palengvinti naudojimasi $ia teise.
Suinteresuotosios Salys, pavyzdziui,
sveikatos prieziliros paslaugy teikéjai,
skaitmeniniy sveikatos paslaugy teik¢jai,
ESI sistemy ar medicinos priemoniy
gamintojai, neturéty riboti ar stabdyti
naudojimosi teise | duomeny
perkeliamuma dél nuosavybiniy standarty
ar kity priemoniy, kuriy imamasi
perkeliamumui riboti, naudojimo. Pagal
Reglamentg (ES) 2016/679 sveikatos
prieZiiros paslaugy teikéjai,
susipaZindami su asmens sveikatos
duomenimis, turéty laikytis duomeny
kiekio maZinimo principo, susipaZindami
tik su tais duomenimis, kurie yra tikrai
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duomenis, jskaitant numanomus duomenis,
neatsizvelgiant j elektroniniy sveikatos
duomeny tvarkymo teisinj pagrinda. Si
teis¢ turéty biiti taikoma elektroniniams
sveikatos duomenims, kuriuos tvarko
viesieji arba privatiis duomeny valdytojai,
neatsizvelgiant | duomeny tvarkymo teisinj
pagrindg pagal Reglamenta (ES) 2016/679.
Si teisé turéty biiti taikoma visiems
elektroniniams sveikatos duomenims;

Pakeitimas 16

Pasiulymas dél reglamento
13 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(13) fiziniai asmenys gali nenoréti suteikti
prieigos prie tam tikry jy asmens
elektroniniy sveikatos duomeny dalies, tuo
pat metu suteikdami prieiga prie kity
duomeny daliy. Turéty biiti remiamas toks
atrankinis dalijimasis asmens elektroniniais
sveikatos duomenimis. Taciau tokie
suvarzymai gali turéti gyvybei pavojingy
padariniy, todé¢l prieiga prie asmens
elektroniniy sveikatos duomeny turéty buti
Jmanoma siekiant apsaugoti gyvybinius
interesus, kaip ir ekstremaliosios situacijos
atveju. Pagal Reglamentg (ES) 2016/679
gyvybiniai interesai yra susij¢ su atvejais,
kai butina apsaugoti gyvybiskai svarby
duomeny subjekto ar kito fizinio asmens
interesa. Asmens elektroniniai sveikatos
duomenys remiantis kito fizinio asmens
gyvybiniu interesu turéty buti tvarkomi tik
1§ esmés, kai duomeny tvarkymas negali
buti akivaizdziai grindziamas kitu teisiniu
pagrindu. Konkretesnes teisines nuostatas
dél suvarzymy mechanizmy, kuriuos

bitini ir pateisinami, atsizvelgiant j
atitinkamg paslaugg. D¢l $iy priezasciy
Siame reglamente nustatyta sistema yra
grindZiama Reglamente (ES) 2016/679
nustatyta teise i duomeny perkeliamuma,
uztikrinant, kad fiziniai asmenys kaip
duomeny subjektai gali perduoti savo
elektroninius sveikatos duomenis, jskaitant
numanomus duomenis, neatsizvelgiant j
elektroniniy sveikatos duomeny tvarkymo
teisinj pagrinda. Si teisé turéty biti taikoma
elektroniniams sveikatos duomenims,
kuriuos tvarko vieSieji arba privatiis
duomeny valdytojai, neatsizvelgiant |
duomeny tvarkymo teisinj pagrinda pagal
Reglamentg (ES) 2016/679. Si teisé turéty
biti taikoma visiems elektroniniams
sveikatos duomenims;

Pakeitimas

(13) fiziniai asmenys gali nenoréti suteikti
prieigos prie tam tikry jy asmens
elektroniniy sveikatos duomeny dalies, tuo
pat metu suteikdami prieiga prie kity
duomeny daliy. Turéty biiti remiamas toks
atrankinis dalijimasis asmens elektroniniais
sveikatos duomenimis. Taciau fiziniai
asmenys turéty biiti informuojami apie
pacienty saugai kylanciq rizikq, susijusiq
su ribojama prieiga prie sveikatos
duomeny. Taciau tokie suvarZymai gali
turéti gyvybei pavojingy padariniy, todel
prieiga prie asmens elektroniniy sveikatos
duomeny turéty biiti jmanoma siekiant
apsaugoti gyvybinius interesus, kaip ir
ekstremaliosios situacijos atveju. Pagal
Reglamentg (ES) 2016/679 gyvybiniai
interesai yra susij¢ su atvejais, kai biitina
apsaugoti gyvybiskai svarby duomeny
subjekto ar kito fizinio asmens interesg.
Asmens elektroniniai sveikatos duomenys
remiantis kito fizinio asmens gyvybiniu
interesu turéty buti tvarkomi tik i$ esmés,

PE756.668/ 14

LT



idiegia fizinis asmuo ir taiko savo asmens
elektroniniy sveikatos duomeny dalims,
savo nacionalingje teis¢je turéty numatyti
valstybés narés. D¢l apriboty asmens
elektroniniy sveikatos duomeny
neprieinamumo gali biiti daromas poveikis
fiziniam asmeniui teikiamy sveikatos
paslaugy teikimui arba kokybei, tod¢l toks
asmuo turéty prisiimti atsakomybe uz tai,
kad teikdamas sveikatos prieziiiros
paslaugas sveikatos prieziiiros paslaugy
teikéjas negali atsizvelgti | duomenis;

Pakeitimas 17

Pasiulymas dél reglamento
14 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas 18

Pasiiilymas dél reglamento
15 konstatuojamoji dalis

kai duomeny tvarkymas negali biiti
akivaizdZiai grindZiamas kitu teisiniu
pagrindu. Konkretesnes teisines nuostatas
dél suvarzymy mechanizmy, kuriuos
idiegia fizinis asmuo ir taiko savo asmens
elektroniniy sveikatos duomeny dalims,
visy pirma dél gydytojo atsakomybés tuo
atveju, kai apribojimus nustaté fizinis
asmuo, savo nacionalingje teis¢je turéty
numatyti valstybés narés. D¢l apriboty
asmens elektroniniy sveikatos duomeny
neprieinamumo gali biiti daromas poveikis
fiziniam asmeniui teikiamy sveikatos
paslaugy teikimui arba kokybei, tod¢l toks
asmuo turéty prisiimti atsakomybe uz tai,
kad teikdamas sveikatos priezitiros
paslaugas sveikatos prieZziiiros paslaugy
teikéjas negali atsizvelgti | duomenis;

Pakeitimas

(14) ESD erdvéje fiziniai asmenys turéty
turéti galimybe naudotis savo teisémis
pagal 5j reglamentq, nedarant poveikio
Reglamentui (ES) 2016/679. Pagal
Reglamento (ES) 2016/679 51 straipsnj
isteigtos prieziliros institucijos turéty likti
kompetentingomis institucijomis, visy
pirma siekdamos stebéti asmens
elektroniniy sveikatos duomeny tvarkyma
ir nagrinéti bet kokius fiziniy asmeny
pareikStus skundus. Siekdamos vykdyti
savo uzduotis sveikatos sektoriuje ir
nepazeisti fiziniy asmeny teisiy,
skaitmeninés sveikatos institucijos turéty
bendradarbiauti su prieZitiros institucijomis
pagal Reglamentg (ES) 2016/679;
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Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas 19

Pasiulymas dél reglamento
16 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(16) savalaike ir visapusiska sveikatos
prieziiiros specialisty prieiga prie pacienty
sveikatos jrasy yra itin svarbi, siekiant
uztikrinti prieziliros testinuma ir i§vengti
dubliavimosi bei klaidy. Taciau dél
sgveikumo stokos sveikatos priezitiros

Pakeitimas

(15) Reglamento (ES) 2016/679 9
straipsnio 2 dalies h punkte numatytos
i8imtys, kai tvarkyti neskelbtinus
duomenis biitina profilaktinés arba darbo
medicinos tikslais, siekiant jvertinti
darbuotojo darbinguma, nustatyti
medicining diagnozg, teikti sveikatos
priezitros paslaugas ar gydyma arba
valdyti sveikatos prieziiiros sistemas ir
paslaugas remiantis Sgjungos arba
valstybés narés teise. Siame reglamente
turéty buti numatytos sglygos ir apsaugos
priemonés, susijusios su sveikatos
prieziiiros paslaugy teikéjy ir sveikatos
priezitiros specialisty vykdomu
elektroniniy sveikatos duomeny tvarkymu
laikantis Reglamento (ES) 2016/679 9
straipsnio 2 dalies h punkte iSdéstyty
nuostaty, siekiant susipazinti su fizinio
asmens pateiktais ar kity sveikatos
priezitiros paslaugy teikeéjy perduotais
asmens elektroniniais sveikatos
duomenimis. Taciau Siuo reglamentu
neturéty biiti pazeisti nacionaliniai
istatymai d¢l sveikatos duomeny tvarkymo,
nepatenkancio  Sio reglamento taikymo
sritj, be kita ko, kitais Siuo reglamentu
nustatytais antrinio naudojimo tikslais,
jskaitant teisés aktus, kuriais nustatomos
sveikatos priezitiros specialisty, kurie gali
tvarkyti skirtingy kategorijy elektroninius
sveikatos duomenis, kategorijos;

Pakeitimas

(16) savalaiké ir visapusiska sveikatos
prieziliros specialisty prieiga prie pacienty
sveikatos jraSy yra itin svarbi, siekiant
uztikrinti prieziliros testinuma, iSvengti
dubliavimosi bei klaidy ir sumaZinti
iSlaidas. Taciau dél sgveikumo stokos
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specialistai daugeliu atvejy negali
susipazinti su savo pacienty iSsamiais
sveikatos jrasais ir negali priimti optimaliy
medicininiy sprendimy dél jy diagnozés ir
gydymo, o tai lemia reikSmingas iSlaidas
tiek sveikatos sistemoms, tiek fiziniams
asmenims, ir fiziniai asmenys gali susidurti
su prastesnés sveikatos padariniais.
Saveikiu formatu, kuris gali buti persiystas
Jvairiems sveikatos prieziiiros paslaugy
teikéjams, pateikti elektroniniai sveikatos
duomenys taip pat gali sumazinti sveikatos
prieziiiros specialisty administracing nasta,
kuri kyla dél rankiniu biidu jvedamy
duomeny ar sveikatos duomeny
kopijavimo i§ vienos elektroninés sistemos
1 kita. Todél sveikatos priezitiros
specialistams turéty biiti suteiktos tinkamos
elektroninés priemones, tokios kaip
sveikatos prieziliros specialisty portalai,
kad vykdydami savo pareigas jie galéty
naudotis asmens elektroniniais sveikatos
duomenimis. Be to, prieiga prie asmens
sveikatos jraSy fiziniams asmenims turéty
biiti skaidri ir fiziniai asmenys turéty turéti
galimybe visiskai kontroliuoti tokig
prieiga, jskaitant ribota prieiga prie visy jy
jraSuose esanciy asmens elektroniniy
sveikatos duomeny ar jy dalies. Sveikatos
prieziiiros specialistai turéty netrukdyti
igyvendinti fiziniy asmeny teisiy,
pavyzdziui, atsisakydami atsizvelgti |
elektroninius sveikatos duomenis, kuriy
kilmeés Saltinis yra kitoje valstybéje nar¢je
ir kurie pateikti sgveikiu ir patikimu
Europos keitimosi elektroniniais sveikatos
jrasais formatu;

sveikatos priezitros specialistai daugeliu
atvejy negali susipazinti su savo pacienty
iSsamiais sveikatos jrasais ir negali priimti
optimaliy medicininiy sprendimy dél jy
diagnozes ir gydymo, o tai lemia
reikSmingas i8laidas tiek sveikatos
sistemoms, tiek fiziniams asmenims, ir
fiziniai asmenys gali susidurti su prastesnés
sveikatos padariniais. Sgveikiu formatu,
kuris gali buti persiystas jvairiems
sveikatos prieziliros paslaugy teikéjams,
pateikti elektroniniai sveikatos duomenys
taip pat gali sumazinti sveikatos prieziiiros
specialisty administracing nasta, kuri kyla
deél rankiniu biidu jvedamy duomeny ar
sveikatos duomeny kopijavimo i§ vienos
elektroninés sistemos j kitg. Todél
sveikatos prieziiiros specialistams turéty
biiti suteiktos tinkamos elektroninés
priemonegs, tokios kaip tinkami
elektroniniai ir skaitmeniniai prietaisai ir
sveikatos priezitiros specialisty portalai,
kad vykdydami savo pareigas jie galéty
naudotis asmens elektroniniais sveikatos
duomenimis pagal biitinybés Zinoti
principq. Be to, prieiga prie asmens
sveikatos jraSy fiziniams asmenims turéty
biti skaidri ir fiziniai asmenys turéty turéti
galimybe visiSkai kontroliuoti tokia
prieiga, iskaitant ribotg prieigg prie visy jy
jraSuose esanciy asmens elektroniniy
sveikatos duomeny ar jy dalies. Sveikatos
prieziliros specialistai turéty netrukdyti
1gyvendinti fiziniy asmeny teisiy,
pavyzdZiui, atsisakydami atsizvelgti |
elektroninius sveikatos duomenis, kuriy
kilmés Saltinis yra kitoje valstyb¢je naréje
ir kurie pateikti sgveikiu ir patikimu
Europos keitimosi elektroniniais sveikatos
jrasais formatu. Sis reglamentas neturéty
biiti aiSkinamas ar interpretuojamas kaip
ribojantis sveikatos prieZiiiros specialisty
pareigq laikytis galiojanciy teisés akty,
elgesio kodeksy, deontologiniy gairiy ar
kity nuostaty, kuriomis
reglamentuojamas etiskas elgesys
keiciantis informacija ar gaunant prieigq
prie jos, ypac susidarius gyvybei
pavojingoms ar ekstremalioms
situacijoms. Siuo tikslu elektroniniy
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Pakeitimas 20

Pasiulymas dél reglamento
16 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 21

Pasiiilymas dél reglamento
17 konstatuojamoji dalis

sveikatos jrasy teikéjai turéty saugoti
paskutiniy 36 ménesiy jrasus apie
asmenis, kurie susipaZino su duomenimis,
ir apie tai, prie kokiy duomeny buvo
suteikta prieiga;

Pakeitimas

(16a) sveikatos prieZiiiros specialistai
susiduria su esminiais pokyciais,
susijusiais su skaitmeninimu ir ESDE
jgyvendinimu. Sveikatos prieZiiiros
specialistai turi ugdyti savo skaitmeninj
rastingumg sveikatos srityje ir
skaitmeninius jgidZius. Todél sveikatos
prieziiros specialistai, kurie laikomi labai
maZomis jmonémis, kaip apibréZta
Komisijos

rekomendacijos 2003/361/Ebla’® priedo
2 straipsnyje, turéty biiti laikinai atleisti
nuo Siame reglamente nustatyty pareigy,
kad biity iSvengta neproporcingos
administracinés nastos labai maZoms
jmonéms. Laikotarpiu, kuriuo taikoma
iSimtis, valstybés narés turéty sudaryti
sqlygas sveikatos prieZiuros specialistams,
vykdantiems veiklg kaip labai maZos
jmoneés, lankyti skaitmeninio rastingumo
kursus, kad jie galéty pasirengti dirbti su
ES]J sistemomis;

142003 m. geguzés 6 d. Komisijos
rekomendacija dél labai maZy, maZyjy ir
vidutiniy jmoniy apibréZties (OL L 124,
2003 5 20, p. 36).
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Komisijos sitilomas tekstas

(17) skirtingy kategorijy elektroniniy
sveikatos duomeny svarba jvairiais
sveikatos prieziliros atvejais skiriasi.
Skirtingos kategorijos taip pat lémé
skirtingy lygiy standartizavimo veiklos
rezultatus, todél ir keitimosi duomenimis
mechanizmy jgyvendinimo sudétingumo
lygis gali priklausyti nuo kategorijos. Dél
to sgveikumg ir dalijimgsi duomenimis
reikéty gerinti palaipsniui ir btina
nustatyti elektroniniy sveikatos duomeny
kategorijy prioritetus. E. sveikatos tinklas
tokias elektroniniy sveikatos duomeny
kategorijas kaip paciento duomeny
santrauka, elektroninis receptas ir vaisty
1Sdavimas, laboratoriniy tyrimy rezultatai ir
1Svados, atrinko kaip daugumai sveikatos
prieziliros atvejy svarbiausias kategorijas ir
valstybés narés jas turéty laikyti
prioritetinémis kategorijomis, kad
1gyvendinty prieigg prie jy ir jy perdavima.
Nustacius papildomus poreikius keistis
didesniu elektroniniy sveikatos duomeny
kiekiu sveikatos prieziiiros tikslais, reikety
iSpleésti prioritetiniy kategorijy sarasa.
I$nagrinéjus atitinkamus aspektus,
susijusius su biitinybe ir galimybe keistis
naujais duomeny rinkiniais, pavyzdZiui,
valstybiy nariy nacionaliniu ar regiony
mastu sukurty sistemy duomeny rinkiniy
palaikymo funkcija, Komisijai turéty biiti
suteikti jgaliojimai iSplésti prioritetiniy
kategorijy sqrasq. Ypatingas démesys
turéty biiti skiriamas keitimuisi
duomenimis kaimyniniy valstybiy nariy
pasienio regionuose, kuriuose
tarpvalstybinés sveikatos prieziiiros
paslaugos teikiamos daZniau ir procediiros
turi vykti netgi dar greiCiau nei visoje
Sajungoje apskritai;

Pakeitimas 22

Pasiiilymas dél reglamento
19 konstatuojamoji dalis

Pakeitimas

(17) skirtingy kategorijy elektroniniy
sveikatos duomeny svarba jvairiais
sveikatos prieziliros atvejais skiriasi.
Skirtingos kategorijos taip pat lémé
skirtingy lygiy standartizavimo veiklos
rezultatus, todél ir keitimosi duomenimis
mechanizmy jgyvendinimo sudétingumo
lygis gali priklausyti nuo kategorijos. Dél
to sgveikumg ir dalijimasi duomenimis
reikeéty gerinti palaipsniui ir biitina
nustatyti elektroniniy sveikatos duomeny
kategorijy prioritetus. E. sveikatos tinklas
tokias elektroniniy sveikatos duomeny
kategorijas kaip paciento duomeny
santrauka, elektroninis receptas ir vaisty
1Sdavimas, laboratoriniy tyrimy rezultatai ir
iSvados, epikrizés, medicininiai vaizdai ir
i1Svados, atrinko kaip daugumai sveikatos
prieziliros atvejy svarbiausias kategorijas ir
valstybés narés jas turéty laikyti
prioritetinémis kategorijomis, kad
1gyvendinty prieigg prie jy ir jy perdavima.
Nustacius papildomus poreikius keistis
didesniu elektroniniy sveikatos duomeny
kiekiu sveikatos prieziiiros tikslais, reikety
iSpleésti prioritetiniy kategorijy sarasa,
iSnagringjus atitinkamus aspektus,
susijusius su biitinybe ir galimybe keistis
naujais duomeny rinkiniais, pavyzdziui,
valstybiy nariy nacionaliniu ar regiony
mastu sukurty sistemy duomeny rinkiniy
palaikymo funkcijg. Ypatingas démesys
turéty biiti skiriamas keitimuisi
duomenimis kaimyniniy valstybiy nariy
pasienio regionuose, kuriuose
tarpvalstybinés sveikatos prieziiiros
paslaugos teikiamos daZniau ir procediiros
turi vykti netgi dar greiCiau nei visoje
Sajungoje apskritai;
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Komisijos sitilomas tekstas

(19) asmens sveikatos ir genetiniy
duomeny prieinamumo elektroniniu
formatu lygis valstybése narése skiriasi.
ESDE turéty padidinti fiziniy asmeny
galimybe Siuos duomenis laikyti
elektroniniu formatu. Tai taip pat padéty
siekti tikslo, kad iki 2030 m. 100 proc.
Sajungos pilieCiy turéty prieigy prie savo
elektroniniy sveikatos jrasy, kaip nurodyta
politikos programoje ,,Skaitmeninio
desimtmecio kelias“. Siekiant, kad
elektroninius sveikatos duomenis biity
galima gauti ir perduoti, tokie duomenys,
bent jau tam tikry kategorijy elektroniniai
sveikatos duomenys, tokie kaip paciento
duomeny santrauka, elektroniniai receptai
ir vaisty iSdavimas, medicininiai vaizdai ir
1Svados, laboratoriniy tyrimy rezultatai ir
epikrizés, kuriems taikomi peré¢jimo
laikotarpiai, turéty buti gaunami ir
perduodami sgveikiu bendru Europos
keitimosi elektroniniais sveikatos jrasais
formatu. Jei asmens elektroninius sveikatos
duomenis sveikatos prieziiiros paslaugy
teikéjui ar vaistinei pateikia fizinis asmuo
arba Europos keitimosi elektroniniais
sveikatos jrasais formatu juos perduoda
kitas duomeny valdytojas, elektroniniai
sveikatos duomenys turéty biiti perskaitomi
ir priitmami sveikatos prieZiiiros
paslaugoms teikti ar vaistams iSduoti, taip
padedant teikti sveikatos priezitiros
paslaugas arba i§duoti vaistus pagal
elektroninj recepty. Komisijos
rekomendacijoje (ES) 2019/243% numatyti
tokio bendro Europos keitimosi
elektroniniais sveikatos jrasais formato
pagrindai. Naudojimasis Europos keitimosi
elektroniniais sveikatos jrasais formatu
turéty tapti bendresnis ES ir nacionaliniu
lygmenimis. Nors e. sveikatos tinklas,
remdamasis Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvos 2011/24/ES*6 14
straipsniu, valstybéms naréms
rekomendavo naudoti Europos keitimosi
elektroniniais sveikatos jrasais formata
vykdant vieSuosius pirkimus sgveikumui

Pakeitimas

(19) asmens sveikatos ir genetiniy
duomeny prieinamumo elektroniniu
formatu lygis valstybése narése skiriasi.
ESDE turéty padidinti fiziniy asmeny
galimybe Siuos duomenis laikyti
elektroniniu formatu ir leisti jiems labiau
kontroliuoti, kam suteikiama prieiga ir su
kuo bendrinami jy elektroniniai sveikatos
duomenys. Tai taip pat padéty siekti tikslo,
kad iki 2030 m. 100 proc. Sgjungos pilie¢iy
turéty prieiga prie savo elektroniniy
sveikatos jraSy, kaip nurodyta politikos
programoje ,,Skaitmeninio deSimtmecio
kelias®. Siekiant, kad elektroninius
sveikatos duomenis biity galima gauti ir
perduoti, tokie duomenys, bent jau tam
tikry kategorijy elektroniniai sveikatos
duomenys, tokie kaip paciento duomeny
santrauka, elektroniniai receptai ir vaisty
1Sdavimas, medicininiai vaizdai ir iSvados,
laboratoriniy tyrimy rezultatai ir epikrizes,
kuriems taikomi peréjimo laikotarpiai,
turéty biiti gaunami ir perduodami sgveikiu
bendru Europos keitimosi elektroniniais
sveikatos jraSais formatu. Jei asmens
elektroninius sveikatos duomenis sveikatos
prieziliros paslaugy teikéjui ar vaistinei
pateikia fizinis asmuo arba Europos
keitimosi elektroniniais sveikatos jrasais
formatu juos perduoda kitas duomeny
valdytojas, elektroniniai sveikatos
duomenys turéty biiti perskaitomi ir
priimami sveikatos prieZitiros paslaugoms
teikti ar vaistams iSduoti, taip padedant
teikti sveikatos prieziiiros paslaugas arba
iSduoti vaistus pagal elektroninj recepta.
Komisijos rekomendacijoje (ES)
2019/243% numatyti tokio bendro Europos
keitimosi elektroniniais sveikatos jrasais
formato pagrindai. ESDE sqveikumas
turéty prisidéti prie aukstos Europos
sveikatos duomeny rinkiniy kokybés.
Naudojimasis Europos keitimosi
elektroniniais sveikatos jrasais formatu
turéty tapti bendresnis ES ir nacionaliniu
lygmenimis. Nors e. sveikatos tinklas,
remdamasis Europos Parlamento ir
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pagerinti, praktinis naudojimasis buvo
ribotas, o tai lém¢ suskaidytg sistemg ir
netolygia prieiga prie elektroniniy
sveikatos duomeny bei jy netolygy
perkeliamuma;

452019 m. vasario 6 d. Komisijos
rekomendacija (ES) 2019/243 dél Europos
keitimosi elektroniniais sveikatos jrasais
formato (OL L 39,2019 2 11, p. 18).

462011 m. kovo 9 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2011/24/ES dél pacienty
teisiy ] tarpvalstybines sveikatos priezitiros
paslaugas jgyvendinimo (OL L 88,

2011 4 4, p. 45).

Pakeitimas 23

Pasiulymas dél reglamento
20 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(20) nors ESI sistemos yra placiai
paplitusios, sveikatos duomeny
skaitmenizacijos lygis valstybése narése
skiriasi, atsizvelgiant i duomeny
kategorijas ir sveikatos prieziliros paslaugy
teikeéjy, kurie registruoja sveikatos
duomenis elektroniniu formatu, aprept;.
Siekiant padéti jgyvendinti duomeny
subjekty teises susipazinti su elektroniniais
sveikatos duomenimis ir jais keistis, biitini
Sajungos veiksmai, kad biity i§vengta
tolesnio susiskaidymo. Siekiant prisidéti
prie aukstesnés kokybés sveikatos
prieziliros ir jos tgstinumo, tam tikry
kategorijy sveikatos duomenys turéty biiti
registruojami elektroniniu formatu
sistemingai ir laikantis konkre¢iy duomeny
kokybés reikalavimy. Europos keitimosi
elektroniniais sveikatos jrasais formatas
turéty tapti specifikacijy, susijusiy su

Tarybos direktyvos 2011/24/ES*

14 straipsniu, valstybéms naréms
rekomendavo naudoti Europos keitimosi
elektroniniais sveikatos jrasais formatg
vykdant vieSuosius pirkimus sgveikumui
pagerinti, praktinis naudojimasis buvo
ribotas, o tai lémé suskaidytg sistemg ir
netolygig prieigg prie elektroniniy
sveikatos duomeny bei jy netolygy
perkeliamuma;

452019 m. vasario 6 d. Komisijos
rekomendacija (ES) 2019/243 dél Europos
keitimosi elektroniniais sveikatos jrasais
formato (OL L 39,2019 2 11, p. 18).

462011 m. kovo 9 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2011/24/ES d¢l pacienty
teisiy ] tarpvalstybines sveikatos prieziiiros
paslaugas jgyvendinimo (OL L 88,

20114 4, p. 45).

Pakeitimas

(20) nors ESI sistemos yra placiai
paplitusios, sveikatos duomeny
skaitmenizacijos lygis valstybése narése
skiriasi, atsizvelgiant i duomeny
kategorijas ir sveikatos prieziliros paslaugy
teikeéjy, kurie registruoja sveikatos
duomenis elektroniniu formatu, aprept;.
Siekiant padéti jgyvendinti duomeny
subjekty teises susipazinti su elektroniniais
sveikatos duomenimis ir jais keistis, butini
Sajungos veiksmai, kad biity i§vengta
tolesnio susiskaidymo. Siekiant prisidéti
prie aukstesnés kokybés sveikatos
prieziliros ir jos tgstinumo, tam tikry
kategorijy sveikatos duomenys turéty biiti
registruojami elektroniniu formatu
sistemingai ir laikantis konkre¢iy duomeny
kokybés reikalavimy. Europos keitimosi
elektroniniais sveikatos jrasais formatas
turéty tapti specifikacijy, susijusiy su
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elektroniniy sveikatos jrasy registravimu ir
keitimusi jais, pagrindu. Komisijai turéty
biti suteikti jgaliojimai priimti
jgyvendinimo aktus d¢l papildomy
aspekty, susijusiy su elektroniniy
sveikatos duomeny registravimu,
nustatymo, pavyzdZiui, dél sveikatos
prieziiiros paslaugy teikéjy, kurie turi
registruoti sveikatos duomenis
elektroniniu bidu, kategorijy, duomeny,
kurie turi buti registruojami elektroniniu
bidu, kategorijy arba duomeny kokybés
reikalavimy;

Pakeitimas 24

Pasiulymas dél reglamento
20 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 25

Pasiulymas dél reglamento
21 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(21) pagal Sutarties 168 straipsnj
valstybés narés yra atsakingos uz savo
sveikatos politika, visy pirma sprendimus
del paslaugy (jskaitant telemedicing),
kurias jos teikia ir kompensuoja. Taciau
skirtinga iSlaidy kompensavimo politika

elektroniniy sveikatos jrasy registravimu ir
keitimusi jais, pagrindu. Komisijai turéty
biiti suteikti jgaliojimai priimti
deleguotuosius aktus dél duomeny
kokybés reikalavimy nustatymo;

Pakeitimas

(20a) siekdama remti sékmingg ESDE
jgyvendinimg ir veiksmingy
bendradarbiavimo Europos sveikatos
duomeny srityje sqlygy kiirimq, Europos
Komisija ir valstybés narés turéty susitarti
dél su laiku susiety tiksly, kad biity
igyvendintos geresnio sveikatos duomeny
sqveikumo visoje Sqgjungoje sqlygos,
nustatant jvairias siektinas ir tarpines
reikSmes, be kita ko, susijusias su
konkreciy ligy registry sqveikumu, kurios
turi biiti perZiiirétos ir jvertintos metinéje
ataskaitoje;

Pakeitimas

(21) pagal Sutarties dél Europos
Sgjungos veikimo (SESV) 168 straipsnj
valstybés narés yra atsakingos uz savo
sveikatos politika, visy pirma sprendimus
del paslaugy, kurias jos teikia ir
kompensuoja. Taciau skirtinga islaidy
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neturéty sudaryti kliti¢iy laisvam
skaitmeniniy sveikatos paslaugy, tokiy kaip
telemedicina, jskaitant internetines
farmacijos paslaugas, judéjimui. Kai
skaitmeninés paslaugos papildo fiziskai
teikiamg sveikatos prieZiiiros paslauga,
skaitmeniné paslauga turéty buti jtraukta i
bendrg prieziiiros paslaugy apimtj;

Pakeitimas 26

Pasiulymas dél reglamento
22 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(22) Europos Parlamento ir Tarybos
reglamente (ES) Nr. 910/201447 isdéstytos
salygos, kuriomis valstybés narés nustato
fiziniy asmeny tapatybe teikiant
tarpvalstybines paslaugas naudodamos
kitos valstybés nares iSduotas atpaZinties
priemones, ir nustatytos elektroniniy
atpazinties priemoniy abipusio pripaZinimo
taisyklés. ESD erdvéje biitina saugi prieiga
prie elektroniniy sveikatos duomeny,
iskaitant tarpvalstybinius atvejus, kai
sveikatos prieziliros specialistas ir fizinis
asmuo yra i§ skirtingy valstybiy nariy,
siekiant i§vengti neteis¢tos prieigos atvejy.
Tuo pat metu tai, kad egzistuoja skirtingos
elektroninés atpazinties priemongs,
neturéty fiziniams asmenims ir sveikatos

kompensavimo politika neturéty sudaryti
kliti¢iy laisvam skaitmeniniy sveikatos
paslaugy, tokiy kaip telemedicina, jskaitant
internetines farmacijos paslaugas,
judéjimui. Kai skaitmeninés paslaugos
papildo fiziskai teikiamg sveikatos
prieziliros paslauga, skaitmeniné paslauga
turéty buti jtraukta j bendrg prieziiiros
paslaugy apimt]. Telemedicina tampa vis
svarbesne priemone, galincia suteikti
pacientams galimybe naudotis sveikatos
prieZiiros paslaugomis ir spresti
nelygybés problemg, taip pat gali
sumazinti sveikatos netolygumus ir
sustiprinti laisvg Sqgjungos pilieciy
Jjudéjimgq tarp valstybiy. Skaitmeninés ir
kitos technologinés priemonés gali
palengvinti prieZiiiros paslaugy teikimg
atokiuose regionuose. Taciau
telemedicina neturéty biti laikoma
kontaktinés medicinos pakaitalu, nes yra
tam tikry bukliy ir procediiry, kurioms
biitina gyvai suteikiama fiziné apZiiira ir
intervencija;

Pakeitimas

(22) Europos Parlamento ir Tarybos
reglamente (ES) Nr. 910/201447 isdéstytos
salygos, kuriomis valstybés narés nustato
fiziniy asmeny tapatybe teikiant
tarpvalstybines paslaugas naudodamos
kitos valstybés nares iSduotas atpaZinties
priemones, ir nustatytos elektroniniy
atpaZzinties priemoniy abipusio pripaZinimo
taisyklés. ESD erdvéje biitina saugi prieiga
prie elektroniniy sveikatos duomeny,
iskaitant tarpvalstybinius atvejus, kai
sveikatos priezitiros specialistas ir fizinis
asmuo yra i§ skirtingy valstybiy nariy,
siekiant i§vengti neteisétos prieigos atvejy.
Tuo pat metu tai, kad egzistuoja skirtingos
elektroninés atpazinties priemoneés,
neturéty fiziniams asmenims ir sveikatos
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priezitiros specialistams kliudyti naudotis
savo teisémis. Siekiant jdiegti sgveikius,
tarpvalstybinius atpaZinties ir tapatumo
nustatymo mechanizmus fiziniams
asmenims ir sveikatos priezitiros
specialistams visoje ESDE, biitina stiprinti
bendradarbiavima ES lygmeniu Europos
sveikatos duomeny erdvés valdyboje
(toliau — ESDE valdyba).Fiziniy asmeny
teis€s, susijusios su prieiga prie asmens
elektroniniy sveikatos duomeny ir jy
perdavimu, visoje Sajungoje turéty biiti
igyvendinamos vienodai, todél tiek
Sajungos, tiek valstybiy nariy lygmenimis
biitinas stiprus valdymas ir koordinavimas.
Valstybés narés turéty jsteigti atitinkamas
skaitmeninés sveikatos institucijas, kurios
planuoty ir jgyvendinty elektroniniy
sveikatos duomeny prieigos, perdavimo ir
fiziniy asmeny bei sveikatos prieZiiros
specialisty teisiy jgyvendinimo standartus.
Be to, valstybése narése yra reikalingi
valdymo elementai, kurie palengvinty
nacionaliniy subjekty dalyvavimg
bendradarbiavimo Sqjungos lygmeniu
veikloje, nukreipiant patirtj ir patariant
dél sprendimy, kurie yra biitini siekiant
ESDE tiksly, kiirimo. Skaitmeninés
sveikatos institucijos yra jsteigtos
daugumoje valstybiy nariy ir jos vykdo su
ES]J, sqveikumu, saugumu ar
standartizavimu susijusiq veiklg.
Skaitmeninés sveikatos institucijos visose
valstybése narése turéty biiti jsteigtos kaip
atskiros organizacijos arba kaip Siuo metu
esamy valdZios institucijy dalis;

472014 m. liepos 23 d. Europos Parlamento
ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 910/2014
deél elektroninés atpazinties ir elektroniniy
operacijy patikimumo uztikrinimo
paslaugy vidaus rinkoje, kuriuo
panaikinama Direktyva 1999/93/EB

(OL L 257,2014 8 28, p. 73).

Pakeitimas 27

priezitiros specialistams kliudyti naudotis
savo teisémis. Todél fiziniai asmenys ir
sveikatos prieZiiiros specialistai turéty
turéti teise¢ j elektroning atpaZintj
naudojant bet kokig pripaZintg
elektronine atpaZintj, jskaitant e. ID
sistemas, kai tokios sistemos siiitlomos.
Siekiant jdiegti sgveikius, tarpvalstybinius
atpazinties ir tapatumo nustatymo
mechanizmus fiziniams asmenims ir
sveikatos prieziliros specialistams visoje
ESDE, bitina stiprinti bendradarbiavimag
ES lygmeniu Europos sveikatos duomeny
erdvés valdyboje (toliau — ESDE valdyba).
Fiziniy asmeny teisé€s, susijusios su prieiga
prie asmens elektroniniy sveikatos
duomeny ir jy perdavimu, visoje Sajungoje
turéty buti jgyvendinamos vienodai, todél
tiek Sajungos, tiek valstybiy nariy
lygmenimis biitinas stiprus valdymas ir
koordinavimas.

472014 m. liepos 23 d. Europos Parlamento
ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 910/2014
deél elektroninés atpazinties ir elektroniniy
operacijy patikimumo uztikrinimo
paslaugy vidaus rinkoje, kuriuo
panaikinama Direktyva 1999/93/EB

(OL L 257,2014 8 28, p. 73).
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Pasiulymas dél reglamento
22 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 28

Pasiulymas dél reglamento
23 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(23) skaitmeninés sveikatos institucijos
turéty tureti pakankamy techniniy jgtudziy,
galimai sutelkiant skirtingy organizacijy
ekspertus. Skaitmeninés sveikatos
institucijy veikla turéty bati gerai
suplanuota ir stebima jos veiksmingumui
uztikrinti. Skaitmeninés sveikatos
institucijos turéty imtis biitiny priemoniy
fiziniy asmeny teiséms uztikrinti,
kurdamos nacionalinius, regioninius ar
vietos techninius sprendimus, tokius kaip
nacionalinés ES], pacienty portaly,
duomeny tarpininkavimo sistemos. Tokiais
atvejais diegdamos tokius sprendimus jos

Pakeitimas

(22a) valstybés narés turéty jsteigti
atitinkamas skaitmeninés sveikatos
institucijas, kurios planuoty ir
jgyvendinty elektroniniy sveikatos
duomeny prieigos ir perdavimo
standartus ir uitikrinty fiziniy asmeny ir
sveikatos prieZiiiros specialisty teisiy
laikymagsi. Be to, valstybése narése yra
reikalingi valdymo elementai, kurie
palengvinty nacionaliniy subjekty
dalyvavimgq bendradarbiavimo Sqjungos
lygmeniu veikloje, nukreipiant patirtj ir
patariant dél sprendimy, kurie yra biitini
siekiant ESDE tiksly, kiirimo.
Skaitmeninés sveikatos institucijos yra
jsteigtos daugumoje valstybiy nariy ir jos
vykdo su ES], sqveikumu, saugumu ar
standartizavimu susijusiq veiklg.
Skaitmeninés sveikatos institucijos turéty
biiti jsteigtos visose valstybése narése kaip
atskiros organizacijos arba kaip Siuo metu
esamy valdZios institucijy dalis;

Pakeitimas

(23) skaitmeninés sveikatos institucijos
turéty turéti pakankamy techniniy jgtdziy,
galimai sutelkiant skirtingy organizacijy
ekspertus. Skaitmeninés sveikatos
institucijy veikla turéty buti gerai
suplanuota ir stebima jos veiksmingumui
uztikrinti. Skaitmeninés sveikatos
institucijos turéty imtis biitiny priemoniy
fiziniy asmeny teiséms uztikrinti,
kurdamos nacionalinius, regioninius ar
vietos techninius sprendimus, tokius kaip
nacionalinés ES], pacienty portaly,
duomeny tarpininkavimo sistemos. Tokiais
atvejais diegdamos tokius sprendimus jos
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turéty taikyti bendrus standartus ir
specifikacijas, skatinti standarty ir
specifikacijy taikyma vykdant vieSuosius
pirkimus ir naudoti kitas novatoriskas
priemones, jskaitant sprendimy, kurie
atitinka ESDE sgveikumo ir saugumo
reikalavimus, kompensavimg. Siekdamos
vykdyti savo uzduotis, skaitmeninés
sveikatos institucijos nacionaliniu ir
Sajungos lygmenimis turéty
bendradarbiauti su kitais subjektais,
jskaitant draudimo jstaigas, sveikatos
prieziliros paslaugy teikéjus, ES] sistemy ir
sveikatingumo programéliy gamintojus ir
suinteresuotgsias Salis i$ sveikatos ar
informaciniy technologijy sektoriaus,
kompensavimo sistemga valdancius
subjektus, sveikatos technologijy vertinimo
Jstaigas, vaisty reguliavimo institucijas ir
agenturas, medicinos priemoniy
institucijas, perkancigsias organizacijas ir
kibernetinio saugumo ar e. ID institucijas;

Pakeitimas 29

Pasiulymas dél reglamento
24 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(24) prieiga prie elektroniniy sveikatos
duomeny ir jy perdavimas yra svarbis
teikiant tarpvalstybines sveikatos
prieziliros paslaugas, nes tai gali padéti
uztikrinti sveikatos priezitiros testinuma
fiziniam asmeniui keliaujant j kitas
valstybes nares ar pakeitus savo
gyvenamajg vieta. Prieziiiros testinumas ir
greita prieiga prie asmens elektroniniy
sveikatos duomeny yra net svarbesni
pasienio regiony gyventojams, kurie daznai
kerta sieng, kad gauty sveikatos priezitiros
paslaugas. Daugelyje pasienio regiony kai

turéty taikyti bendrus standartus ir
specifikacijas, skatinti standarty ir
specifikacijy taikyma vykdant vieSuosius
pirkimus ir naudoti kitas novatoriskas
priemones, jskaitant sprendimy, kurie
atitinka ESDE sgveikumo ir saugumo
reikalavimus, kompensavima. Valstybés
narés turéty uZtikrinti, kad buty imtasi
tinkamy mokymo iniciatyvy. Visy pirma
sveikatos prieZiiiros specialistai turéty
biti informuojami ir mokomi apie savo
teises ir pareigas pagal $j reglamentq.
Siekdamos vykdyti savo uzduotis,
skaitmeninés sveikatos institucijos
nacionaliniu ir Sgjungos lygmenimis turéty
bendradarbiauti su kitais subjektais,
iskaitant draudimo jstaigas, sveikatos
priezitiros paslaugy teikéjus, sveikatos
prieZiuros specialistus, ES] sistemy ir
sveikatingumo programéliy gamintojus ir
kitas suinteresuotasias Salis 1§ sveikatos ar
informaciniy technologijy sektoriaus,
kompensavimo sistema valdancius
subjektus, sveikatos technologijy vertinimo
Istaigas, vaisty reguliavimo institucijas ir
agentiras, medicinos priemoniy
institucijas, perkancigsias organizacijas ir
kibernetinio saugumo ar e. ID institucijas;

Pakeitimas

(24) prieiga prie elektroniniy sveikatos
duomeny ir jy perdavimas yra svarbs
teikiant tarpvalstybines sveikatos
prieziliros paslaugas, nes tai gali padéti
uztikrinti sveikatos prieziliros testinuma
fiziniam asmeniui keliaujant j kitas
valstybes nares ar pakeitus savo
gyvenamaja vieta. PrieZiiiros tgstinumas ir
greita prieiga prie asmens elektroniniy
sveikatos duomeny yra net svarbesni
pasienio regiony gyventojams, kurie daznai
kerta sieng, kad gauty sveikatos priezitiros
paslaugas. Daugelyje pasienio regiony kai
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kurios specializuotos sveikatos priezitiros
paslaugos gali biiti prieinamos artimesnéje
vietovéje kirtus sieng nei toje pacioje
valstyb¢je naréje. Asmens elektroniniams
sveikatos duomenims perduoti i§ vienos
Salies ] kitg reikalinga infrastruktiira, kai
fizinis asmuo naudojasi kitoje valstybéje
naréje jsteigto sveikatos prieziiiros
paslaugy teikéjo paslaugomis. Vykdant
Direktyvos 2011/24/ES 14 straipsnyje
numatytus veiksmus, tuo tikslu jsteigta
savanoriska infrastruktiira
»~MyHealth@EU*. Naudodamosi
»MyHealth@EU%, valstybés narés pradéjo
fiziniams asmenims, jiems keliaujant j
uzsienj, suteikti galimybe savo asmens
elektroniniais sveikatos duomenimis
dalytis su sveikatos prieziiiros paslaugy
teikéjais. Siekiant toliau stiprinti tokias
galimybes, valstybiy nariy dalyvavimas
skaitmeninéje infrastruktiiroje
»~MyHealth@EU* turéty tapti privalomas.
Visos valstybés narés turéty prisijungti prie
infrastruktiros ir prie jos prijungti
sveikatos priezitros paslaugy teikéjus ir
vaistines, nes tai buitina siekiant
lgyvendinti fiziniy asmeny teises
susipazinti su savo asmens elektroniniais
sveikatos duomenimis ir jais naudotis
neatsizvelgiant | valstybe narg.
Infrastruktiira turéty biti palaipsniui
ple¢iama, kad biity palaikomi papildomy
kategorijy elektroniniai sveikatos
duomenys;

Pakeitimas 30

Pasiulymas dél reglamento
25 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(25) ,,MyHealth@EU* atveju centriné
platforma valstybéms naréms turéty tapti
bendra infrastruktiira veiksmingam ir
saugiam junglumui bei sgveikumui
uztikrinti. Siekdama uztikrinti atitiktj

kurios specializuotos sveikatos priezitiros
paslaugos gali biiti prieinamos artimesnéje
vietovéje kirtus sieng nei toje pacioje
valstybéje naréje. Asmens elektroniniams
sveikatos duomenims perduoti i§ vienos
Salies ] kitg reikalinga infrastruktira, kai
fizinis asmuo naudojasi kitoje valstybéje
nar¢je jsteigto sveikatos priezitiros
paslaugy teikéjo paslaugomis. Vykdant
Direktyvos 2011/24/ES 14 straipsnyje
numatytus veiksmus, tuo tikslu jsteigta
savanoriska infrastruktiira
,»2MyHealth@EU*“. Naudodamosi
,MyHealth@EU*, valstybés narés pradéjo
fiziniams asmenims, jiems keliaujant j
uzsienj, suteikti galimybe savo asmens
elektroniniais sveikatos duomenimis
dalytis su sveikatos prieziiiros paslaugy
teikéjais. Siekiant toliau stiprinti tokias
galimybes, valstybiy nariy dalyvavimas
skaitmeninéje infrastruktiiroje
,MyHealth@EU* turéty tapti privalomas.
Visos valstybés narés turéty prisijungti prie
infrastruktiros ir prie jos prijungti
sveikatos priezitiros paslaugy teikéjus ir
vaistines, nes tai buitina siekiant
lgyvendinti fiziniy asmeny teises
susipazinti su savo asmens elektroniniais
sveikatos duomenimis ir jais naudotis
neatsizvelgiant j valstybe narg.
Infrastruktiira turéty biti palaipsniui
ple€iama, kad biity palaikomi papildomy
kategorijy elektroniniai sveikatos
duomenys, be to, reikéty apsvarstyti
finansavimgq ir kitas Sqjungos lygmens
paramos priemones;

Pakeitimas

(25) ,,MyHealth@EU* atveju centriné
platforma valstybéms naréms turéty tapti
bendra infrastrukttira veiksmingam ir
saugiam junglumui bei sgveikumui
uztikrinti. Siekdama uztikrinti atitiktj
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duomeny apsaugos taisykléms ir jdiegti
rizikos valdymo sistemg dél asmens
elektroniniy sveikatos duomeny
perdavimo, Komisija jgyvendinimo aktais
turéty valstybéms naréms, kaip bendroms
duomeny valdytojoms, paskirti konkrecias
funkcijas ir nustatyti savo, kaip duomeny
tvarkytojos, prievoles;

Pakeitimas 31

Pasiulymas dél reglamento
26 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(26) greta platformoje ,,MyHealth@EU*
sitlomy paslaugy dél keitimosi asmens
elektroniniais sveikatos duomenimis pagal
Europos keitimosi elektroniniais sveikatos
jrasais formata gali prireikti kity paslaugy
arba papildomy infrastruktiiry, pavyzdZziui,
esant visuomeneés sveikatos
ekstremaliosioms situacijoms arba tuo
atveju, kai ,,MyHealth@EU* struktiira
netinka kai kuriems procesy scenarijams
igyvendinti. Tokiy procesy scenarijy
pavyzdziai apima vakcinacijos kortelés
funkcijy palaikyma, jskaitant keitimasi
informacija apie vakcinacijos planus, arba
vakcinacijos pazymejimy ar kity su
sveikata susijusiy jrasy tikrinimg. Tai biity
svarbu ir pradedant taikyti papildomas
funkcijas visuomenés sveikatos kriziy
suvaldymo tikslu, pavyzdZiui, padedant
atsekti sglyt] turéjusius asmenis infekciniy
ligy plitimui riboti. Turéty buti tikrinamas
trecCiyjy Saliy skaitmeninés sveikatos
nacionaliniy informacijos centry
prijungimas ar sqveikumas su
tarptautiniu lygmeniu jdiegtomis
skaitmeninémis sistemomis, siekiant
uZtikrinti nacionalinio informacijos
centro atitiktj techninéms specifikacijoms,
duomeny apsaugos taisykléms ir kitiems
wMyHealth@EU*“ reikalavimams.
Sprendimg prijungti treciosios Salies
nacionalinj informacijos centrq

duomeny apsaugos taisykléms ir jdiegti
rizikos valdymo sistemg dél asmens
elektroniniy sveikatos duomeny
perdavimo, Komisija jgyvendinimo aktais
turéty valstybéms naréms, kaip bendroms
duomeny valdytojoms, paskirti konkrecias
funkcijas su per tam tikrq laikq
jgyvendintinais tikslais ir nustatyti savo,
kaip duomeny tvarkytojos, prievoles;

Pakeitimas

(26) greta platformoje ,,MyHealth@EU*
siilomy paslaugy dél keitimosi asmens
elektroniniais sveikatos duomenimis pagal
Europos keitimosi elektroniniais sveikatos
jrasais formata gali prireikti kity paslaugy
arba papildomy infrastruktiiry, pavyzdziui,
esant visuomenes sveikatos
ekstremaliosioms situacijoms arba tuo
atveju, kai ,,MyHealth@EU* struktiira
netinka kai kuriems procesy scenarijams
igyvendinti. Tokiy procesy scenarijy
pavyzdziai apima vakcinacijos kortelés
funkcijy palaikyma, jskaitant keitimasi
informacija apie vakcinacijos planus, arba
vakcinacijos pazymejimy ar kity su
sveikata susijusiy jrasy tikrinimg. Tai bty
svarbu ir pradedant taikyti papildomas
funkcijas visuomenés sveikatos kriziy
suvaldymo tikslu, pavyzdziui, padedant
atsekti salyt] turéjusius asmenis infekciniy
ligy plitimui riboti,
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wMyHealth@EU“ bendro duomeny
valdymo grupéje turéty priimti duomeny
valdytojai;

Pakeitimas 32

Pasiulymas dél reglamento
34 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 33

Pasiulymas dél reglamento
35 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(35) sveikatingumo programéliy, tokiy
kaip mobiliosios programelés, naudotojai
turéty biti informuojami apie tokiy
programéliy prijungimo prie ES] sistemy

Pakeitimas

(34a) ES] sistemos galéty biiti laikomos
medicinos priemonémis pagal Reglamentq
(ES) 2017/745 arba in vitro diagnostikos
priemonémis pagal Europos Parlamento
ir Tarybos reglamentq (ES) 2017/746"
Nors tos ES] sistemos turi atitikti
kiekvieno taikomo reglamento
reikalavimus, valstybés narés turéty imtis
tinkamy priemoniy uZtikrinti, kad
atitinkamas atitikties vertinimas biity
atliekamas atitinkamai pagal bendrq arba
koordinuotg procediirg, inter alia,
skatindamos tas pacias notifikuotgsias
staigas tapti atsakingomis uZ atitikties
vertinimgq pagal kiekvieng taikyting
reglamentq;

14 2017 m. balandZio 5 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)
2017/746 dél in vitro diagnostikos
medicinos priemoniy, kuriuo
panaikinama Direktyva 98/79/EB ir
Komisijos sprendimas 2010/227/ES
(OLL117,20175 5, p. 176).

Pakeitimas

(35) sveikatingumo programéliy, tokiy
kaip mobiliosios programélés, naudotojai
turéty biti informuojami apie tokiy
programéliy prijungimo prie ES] sistemy
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arba nacionaliniy elektroninés sveikatos
sprendimy ir duomeny tiekimo | jas
galimybes tais atvejais, kai sveikatingumo
programéliy teikiami duomenys yra
naudingi sveikatos priezitiros tikslais. Siy
programéliy galimybé eksportuoti
duomenis sgveikiu formatu yra svarbi ir
duomeny perkeliamumo tikslais. Kai
taikoma, naudotojai turéty buti
informuojami apie tokiy programeliy
atitikt] sgveikumo ir saugumo
reikalavimams. Taciau atsizvelgiant |
sveikatingumo programéliy jvairove ir
ribotg daugumos jy rengiamy duomeny
aktualuma sveikatos prieziiiros poziiiriu,
tokiy programeliy sertifikavimo sistema
nebity proporcinga. Tode¢l savanorisko
zenklinimo sistema turéty biiti nustatyta
kaip tinkamas mechanizmas, sudarantis
salygas uztikrinti skaidrumg sveikatingumo
programeliy naudotojams dél atitikties
reikalavimams, taip padedantis
naudotojams pasirinkti tinkamas
sveikatingumo programeéles, pasizymincias
aukstais sgveikumo ir saugumo standartais.
Komisija jgyvendinimo aktuose gali
iSdéstyti iSsamig informacijg dél tokio
zenklo formato ir turinio;

Pakeitimas 34

Pasiulymas dél reglamento
36 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

arba nacionaliniy elektroninés sveikatos
sprendimy ir duomeny tiekimo | jas
galimybes tais atvejais, kai sveikatingumo
programéliy teikiami duomenys yra
naudingi sveikatos prieZiiiros tikslais. Siy
programéliy galimybeé eksportuoti
duomenis sgveikiu formatu yra svarbi ir
duomeny perkeliamumo tikslais. Kai
taikoma, naudotojai turéty buti
informuojami apie tokiy programeéliy
atitikt] sgveikumo ir saugumo
reikalavimams. Taciau atsizvelgiant |
sveikatingumo programéliy jvairove ir
ribotg daugumos jy rengiamy duomeny
aktualuma sveikatos prieziiiros poziiiriu,
tokiy programeliy sertifikavimo sistema
nebity proporcinga. Todé¢l privalomo
sveikatingumo programéliy, kuriose
deklaruojamas sqveikumas su ESJ]
sistemomis, Zenklinimo sistema turéty biiti
nustatyta kaip tinkamas mechanizmas,
sudarantis sglygas uztikrinti skaidruma
sveikatingumo programéliy naudotojams
del atitikties reikalavimams, taip
padedantis naudotojams pasirinkti
tinkamas sveikatingumo programéles,
pasizymincias aukstais sgveikumo ir
saugumo standartais. Komisija
lgyvendinimo aktuose turéty iSdéstyti
1Ssamig informacijg dél tokio Zenklo
formato ir turinio;

Pakeitimas

(36a) turéty buti skatinamas tikryjy
duomeny ir tikryjy jrodymy, jskaitant
paciento atsiliepimus apie rezultatus,
rinkimas jrodymais pagrjsto
reglamentavimo ir politikos tikslais, taip
pat moksliniy tyrimy, sveikatos

tikslais. Tikrieji duomenys ir tikrieji
jrodymai gali papildyti Siuo metu
teikiamus sveikatos duomenis;
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Pakeitimas 35

Pasiulymas dél reglamento
37 konstatuojamoji dalis

Komisijos siitlomas tekstas

(37) antrinio klinikiniy duomeny
naudojimo moksliniy tyrimy, inovacijy,
politikos formavimo, reguliavimo tikslais,
pacienty saugumo ar kity fiziniy asmeny
gydymo tikslais atveju turéty biiti
naudojamasi Reglamentu (ES) 2016/679
numatytomis galimybémis priimti
Sajungos teisés akta kaip pagrindu
nustatant taisykles ir mechanizmus ir
tinkamas bei konkrecias priemones siekiant
apsaugoti fiziniy asmeny teises ir laisves.
Siuo reglamentu numatomas teisinis
pagrindas pagal Reglamento (ES)
2016/679 9 straipsnio 2 dalies g, h, 11r
punktus dél antrinio sveikatos duomeny
naudojimo, kuriuo nustatomos duomeny
tvarkymo teisétais tikslais apsaugos
priemonés, patikimas duomeny valdymas
siekiant suteikti prieigg prie sveikatos
duomeny (pasitelkiant prieigos prie
sveikatos duomeny jstaigas) ir duomeny
tvarkymas saugioje aplinkoje bei duomeny
leidime nustatytos duomeny tvarkymo
salygos. Tuo pat metu duomeny
prasytojas turéty jrodyti teisinj pagrindg
pagal Reglamento (ES) 2016/679 6
straipsnj, kuriuo vadovaudamasis jis gali
prasyti prieigos prie duomeny pagal §j
reglamentq ir turéty jvykdyti IV skyriuje
iSdéstytas sqlygas. Konkreciau: siekiant
tvarkyti duomeny turétojo turimus
elektroninius sveikatos duomenis pagal §j
reglamentg, Siuo reglamentu nustatoma
teisiné prievolé pagal Reglamento (ES)
2016/679 6 straipsnio 1 dalies ¢ punkta dél
duomeny turétojo duomeny atskleidimo
prieigos prie sveikatos duomeny jstaigoms,
tuo pat metu nedarant poveikio teisiniam
pagrindui dél pirminio duomeny tvarkymo
tikslo (pvz., priezitiros paslaugos teikimo).
Sis reglamentas taip pat atitinka tokio
duomeny tvarkymo sqlygas pagal

Pakeitimas

(37) antrinio asmens elektroniniy
sveikatos duomeny naudojimo moksliniy
tyrimy, inovacijy, politikos formavimo,
reguliavimo tikslais, pacienty saugumo ar
kity fiziniy asmeny gydymo tikslais atveju
turéty biiti naudojamasi Reglamentu

(ES) 2016/679 numatytomis galimybémis
priimti Sajungos teisés akta kaip pagrinda
nustatant taisykles ir mechanizmus ir
tinkamas bei konkrecias priemones siekiant
apsaugoti fiziniy asmeny teises ir laisves.
Siekiant tvarkyti elektroninius sveikatos
duomenis antrinio naudojimo tikslais,
turéty biti reikalaujama, kad biity
taikomas vienas is Reglamento

(ES) 2016/679 6 straipsnio 1 dalies a, c, e
arba f punktuose nustatyty teisiniy
pagrindy kartu su to reglamento 9
straipsnio 2 dalimi. Siuo ativilgiu
svarbiausios Reglamento (ES) 2016/679 9
straipsnio 2 dalyje iSvardytos duomeny
tvarkymo sqlygos yra susijusios su svarbiu
vieSuoju interesu, sveikatos ar socialinés
ripybos paslaugy teikimu, vieSuoju
interesu visuomenés sveikatos srityje ir
moksliniais tyrimais. Taigi Siuo
reglamentu numatomas teisinis pagrindas
pagal Reglamento (ES) 2016/679

6 straipsnj ir 9 straipsnio 2 dalies g, h, 11r ]
punktus dél antrinio sveikatos duomeny
naudojimo, kuriuo nustatomos duomeny
tvarkymo teisétais tikslais apsaugos
priemonés, patikimas duomeny valdymas
siekiant suteikti prieiga prie sveikatos
duomeny (pasitelkiant prieigos prie
sveikatos duomeny jstaigas) ir duomeny
tvarkymas saugioje aplinkoje bei duomeny
leidime nustatytos duomeny tvarkymo
salygos. Konkreciau, siekiant tvarkyti
sveikatos duomeny turétojo turimus
elektroninius sveikatos duomenis pagal §j
reglamenta, Siuo reglamentu nustatoma
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Reglamento (ES) 2016/679 9 straipsnio 2
dalies h, i, j punktus. Siuo reglamentu
prieigos prie sveikatos duomeny jstaigoms
priskiriamos su vieSuoju interesu susijusios
uzduotys (valdyti saugia duomeny
tvarkymo aplinka, tvarkyti duomenis pries
juos naudojant ir kt.) pagal Reglamento
(ES) 2016/679 6 straipsnio 1 dalies e
punkta, taikomgq prieigos prie sveikatos
duomeny jstaigoms, ir laikantis
Reglamento (ES) 2016/679 9 straipsnio 2
dalies h, i, j punktuose nustatyty
reikalavimy. Todél Siuo atveju Siuo
reglamentu numatomas teisinis pagrindas
pagal 6 straipsnj ir vykdomi minéto
reglamento 9 straipsnyje nustatyti
reikalavimai dél sqlygy, kuriomis gali biiti
tvarkomi elektroniniai sveikatos
duomenys. Tuo atveju, kai naudotojas gali
pasinaudoti elektroniniais sveikatos
duomenimis (dél antrinio duomeny
naudojimo vienu i§ Siame reglamente
nustatyty tiksly), duomeny naudotojas
turéty jrodyti savo teisinj pagrindg pagal
Reglamento (ES) 2016/679 6 straipsnio 1
dalies e arba f punktg ir paaiskinti
konkrety teisinj pagrindg, kuriuo jis
pasikliauja, prasydamas prieigos prie
elektroniniy sveikatos duomeny pagal §j
reglamentq: vadovaujantis taikytinais
teisés aktais, kai teisinis pagrindas pagal
Reglamentq (ES) 2016/679 yra 6
straipsnio 1 dalies e punktas arba
Reglamento (ES) 2016/679 6 straipsnio 1
dalies f punktas. Jei naudotojas
pasikliauja 6 straipsnio 1 dalies e punkte
nustatytu teisiniu pagrindu, jis turéty
pateikti nuorodq § kitg ES ar nacionalinj
istatymgq, kuris skiriasi nuo §io
reglamento, pagal kurj naudotojas turi
jgaliojimus tvarkyti asmens sveikatos
duomenis savo uZduotims vykdyti. Jei
naudotojo duomeny tvarkymo teisétas
pagrindas yra Reglamento (ES) 2016/679
6 straipsnio 1 dalies f punktas, tokiu
atveju apsaugos priemonés yra numatytos
Siame reglamente. Siomis aplinkybémis
prieigos prie sveikatos duomeny jstaigy
iSduoti duomeny leidimai yra
administracinis sprendimas, kuriuo

teisiné prievolé pagal Reglamento (ES)
2016/679 6 straipsnio 1 dalies ¢ punkta dél
sveikatos duomeny turétojo duomeny
atskleidimo prieigos prie sveikatos
duomeny jstaigoms, tuo pat metu nedarant
poveikio teisiniam pagrindui dél pirminio
duomeny tvarkymo tikslo (pvz., priezitiros
paslaugos teikimo). Siuo reglamentu
prieigos prie sveikatos duomeny jstaigoms
priskiriamos su vieSuoju interesu susijusios
uzduotys (valdyti saugiag duomeny
tvarkymo aplinka, tvarkyti duomenis pries
juos naudojant ir kt.) pagal Reglamento
(ES) 2016/679 6 straipsnio 1 dalies e
punkta ir laikantis Reglamento (ES)
2016/679 9 straipsnio 2 dalies g—j
punktuose nustatyty reikalavimy. Tuo pat
metu prieigos prie sveikatos duomeny
staiga turéty patikrinti, ar laikomasi
Reglamento (ES) 2016/679 6 straipsnio
kartu su to reglamento 9 straipsnio 2
dalimi, ir tuo remdamasi galéty iSduoti
leidimg tvarkyti elektroninius sveikatos
duomenis pagal §j reglamentq, kuris
turéty atitikti Sio reglamento 1V skyriuje
nustatytus reikalavimus ir sqlygas;
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nustatomos prieigos prie duomeny
sqlygos;

Pakeitimas 36

Pasiiilymas dél reglamento
37 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos siitlomas tekstas

Pakeitimas 37

Pasiiilymas dél reglamento
38 konstatuojamoji dalis

Pakeitimas

(37a) tuo atveju, kai sveikatos duomeny
naudotojas gali pasinaudoti elektroniniais
sveikatos duomenimis dél antrinio
duomeny naudojimo vienu i§ Siame
reglamente nustatyty tiksly, sveikatos
duomeny naudotojas turéty jrodyti
konkrety teisinj pagrindg, kuriuo jis
kliaujasi praSydamas prieigos prie
elektroniniy sveikatos duomeny pagal $j
reglamentq, t. y. remdamasis taikytina
teise, kai teisinis pagrindas pagal
Reglamentq (ES) 2016/679 yra jo 6
straipsnio 1 dalies e punktas arba 6
straipsnio 1 dalies f punktas. Jei sveikatos
duomeny naudotojas remiasi 6 straipsnio
1 dalies e punkte nurodytu pagrindu, jis
turéty pateikti nuorodq j kitq Sgjungos
arba nacionaling teise, pagal kurig
reikalaujama, kad naudotojas tvarkyty
asmens sveikatos duomenis savo
uzduotims vykdyti. Jei sveikatos duomeny
naudotojo vykdomo duomeny tvarkymo
pagrindas yra Reglamento (ES) 2016/679
6 straipsnio 1 dalies f punktas, pagal §j
reglamentq turéty biiti nustatytos
tinkamos ir biitinos apsaugos priemonés.
Siomis aplinkybémis prieigos prie
sveikatos duomeny jstaigy iSduoti
duomeny leidimai turéty biiti
administracinis sprendimas, kuriuo
nustatomos prieigos prie duomeny

sqlygos;

PE756.668/ 33

LT



Komisijos sitilomas tekstas

(38) ESDE atveju elektroniniai sveikatos
duomenys jau yra duomeny erdveje ir
vykdydami savo veiklg juos renka
sveikatos priezilros paslaugy teikéjai,
specialisty asociacijos, valdZios
institucijos, reguliavimo institucijos,
tyr¢jai, draudikai ir kt. Kai kuriy kategorijy
duomenys visy pirma renkami paslaugos
prieziliros paslaugoms teikti (pvz.,
elektroniniai sveikatos jraSai, genetiniai
duomenys, pretenzijy duomenys ir kt.), kiti
duomenys taip pat renkami kitais tikslais,
tokiais kaip moksliniai tyrimai, statistika,
pacienty saugumas, reguliavimo veikla ar
politikos formavimas (pvz., ligy registrai,
politikos formavimo registrai, registrai del
vaisty ar medicinos priemoniy Salutinio
poveikio ir kt.). Pavyzdziui, kai kuriose
srityse yra Europos duomeny baziy, kurios
palengvina (pakartotinj) naudojimasi
duomenimis, pvz., vézio (Europos
informacijos apie vézj sistema) ar retyjy
ligy (Europos retyjy ligy registracijos
platforma, ERCT registrai ir kt.) srityse.
Sie duomenys taip pat turéty biiti teikiami
antrinio naudojimo tikslais. Taciau
daugelis esamy su sveikata susijusiy
duomeny néra teikiami kitais tikslais nei
tie, kuriais jie buvo renkami. Todél
ribojama tyréjy, inovacijy diegéjy,
politikos formuotojy, reguliavimo
institucijy ir gydytojy galimybeé Siuos
duomenis naudoti kitais tikslais, jskaitant
mokslinius tyrimus, inovacijas, politikos
formavima, reguliavimo tikslus, pacienty
saugumg arba individualizuotaja medicina.
Siekiant visapusiSkai iSnaudoti antrinio
elektroniniy sveikatos duomeny naudojimo
teikiamg nauda, visi duomeny turétojai
turéty prisidéti prie $iy pastangy pateikti jy
turimus skirtingy kategorijy elektroninius
sveikatos duomenis antrinio naudojimo
tikslais;

Pakeitimas

(38) ESDE atveju elektroniniai sveikatos
duomenys jau yra duomeny erdveje ir
vykdydami savo veiklg juos renka
sveikatos priezitiros paslaugy teikéjai,
specialisty asociacijos, valdzios
institucijos, reguliavimo institucijos,
tyr¢jai, draudikai ir kt. Kai kuriy kategorijy
duomenys visy pirma renkami paslaugos
prieziliros paslaugoms teikti (pvz.,
elektroniniai sveikatos jraSai, genetiniai
duomenys, pretenzijy duomenys ir kt.), kiti
duomenys taip pat renkami kitais tikslais,
tokiais kaip moksliniai tyrimai, statistika,
pacienty saugumas, reguliavimo veikla ar
politikos formavimas (pvz., ligy registrai,
politikos formavimo registrai, registrai del
vaisty ar medicinos priemoniy Salutinio
poveikio ir kt.). Pavyzdziui, kai kuriose
srityse yra Europos duomeny baziy, kurios
palengvina (pakartotinj) naudojimasi
duomenimis, pvz., vézio (Europos
informacijos apie vézj sistema) ar retyjy
ligy (Europos retyjy ligy registracijos
platforma, ERCT registrai ir kt.) srityse.
Sie duomenys taip pat turéty biiti teikiami
antrinio naudojimo tikslais. Ta¢iau
daugelis esamy su sveikata susijusiy
duomeny néra teikiami kitais tikslais nei
tie, kuriais jie buvo renkami. Todél
ribojama tyréjy, inovacijy diegéjy,
politikos formuotojy, reguliavimo
institucijy ir gydytojy galimybé Siuos
duomenis naudoti kitais tikslais, jskaitant
mokslinius tyrimus, inovacijas, politikos
formavima, reguliavimo tikslus, pacienty
saugumg arba individualizuotaja medicing.
Siekiant visapusiSkai iSnaudoti antrinio
elektroniniy sveikatos duomeny naudojimo
teikiama nauda, visi sveikatos duomeny
turétojai turéty prisidéti prie Siy pastangy
pateikti jy turimus skirtingy kategorijy
elektroninius sveikatos duomenis antrinio
naudojimo tikslais, jeigu tos pastangos
visada dedamos taikant veiksmingus ir
saugius procesus, pavyzdziui, agregavimg
ir randomizavimg, ir tinkamai laikantis
profesiniy pareigy, pavyzdZiui,
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Pakeitimas 38

Pasiulymas dél reglamento
39 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(39) elektroniniy sveikatos duomeny,
kuriuos galima tvarkyti antrinio naudojimo
tikslais, kategorijos turéty biti placios ir
pakankamai lankscios, kad apimty
besikeician¢ius duomeny naudotojy
poreikius, kartu likdamos riboto pobiidZio
ir apimdamos tik su sveikata susijusius
duomenis arba duomenis, kurie, kaip
zinoma, turi jtakos sveikatai. Duomenys
taip pat gali apimti svarbius sveikatos
sistemos duomenis (elektroninius sveikatos
jraSus, pretenzijy duomenis, ligy registrus,
genominius duomenis ir kt.) ir sveikatai
jtakos turin€ius duomenis (pavyzdZiui,
ivairiy medZziagy vartojimas, benamysté,
sveikatos draudimas, minimalios pajamos,
profesinis statusas, elgsena, iskaitant
aplinkosaugos veiksnius (pavyzdziui, tarSa,
radiacija, tam tikry cheminiy medziagy
vartojimas). Jie gali apimti ir su asmeniu
susijusius sukurtus duomenis, tokius kaip
medicinos priemoniy, sveikatingumo
programéliy ar kity neSiojamy jrenginiy
ir skaitmeniniy sveikatos programeéliy
parengtus duomenis. Duomeny naudotojas,
kuris naudojasi prieiga prie pagal $i
reglamenta numatyty duomeny rinkiniy,
galéty papildyti duomenis jvairiais
patikslinimais, pastabomis ir kitaip juos
pagerinti, pavyzdziui, papildydamas
trikstamus ar nebaigtus duomentis, taip
pagerindamas duomeny rinkinio duomeny
tiksluma, iSsamumag ar kokybe. Siekiant
pagerinti prading duomeny bazg ir toliau
naudotis papildytu duomeny rinkiniu, taip
patobulintas duomeny rinkinys ir
pakeitimy apraSas turéty biiti nemokamai
pateikti pradiniam duomeny turétojui.
Duomeny turétojas turéty pateikti nauja
duomeny rinkinj, nebent prieigos prie

konfidencialumo pareigy;

Pakeitimas

(39) elektroniniy sveikatos duomeny,
kuriuos galima tvarkyti antrinio naudojimo
tikslais, kategorijos turéty biti placios ir
pakankamai lankscios, kad apimty
besikeiciancius sveikatos duomeny
naudotojy poreikius, kartu likdamos riboto
pobiidzio ir apimdamos tik su sveikata
susijusius duomenis arba duomenis, kurie,
kaip Zinoma, turi jtakos sveikatai.
Duomenys taip pat gali apimti svarbius
sveikatos sistemos duomenis (elektroninius
sveikatos jraSus, pretenzijy duomenis, ligy
registrus, genominius duomenis ir kt.) ir
sveikatai jtakos turin¢ius duomenis
(pavyzdziui, jvairiy medziagy vartojimas,
socialiné ir ekonominé padétis, elgsena,
iskaitant aplinkosaugos veiksnius
(pavyzdziui, tarSa, radiacija, tam tikry
cheminiy medziagy vartojimas). Jie gali
apimti ir i§ medicinos prietaisy
automatiskai generuojamus duomenis ir
su asmeniu susijusius sveikatos
programeliy parengtus duomenis.
Sveikatos duomeny naudotojas, kuris
naudojasi prieiga prie pagal §j reglamenta
numatyty duomeny rinkiniy, galéty
papildyti duomenis jvairiais patikslinimais,
pastabomis ir kitaip juos pagerinti,
pavyzdZiui, papildydamas triikstamus ar
nebaigtus duomenis, taip pagerindamas
duomeny rinkinio duomeny tiksluma,
iSsamuma ar kokybe. Sveikatos duomeny
naudotojai turéty biiti skatinami pranesti
prieigos prie sveikatos duomeny jstaigoms
apie kritines klaidas duomeny
rinkiniuose. Siekiant pagerinti prading
duomeny bazg ir toliau naudotis papildytu
duomeny rinkiniu, taip patobulintas
duomeny rinkinys ir pakeitimy aprasas
turéty biiti nemokamai pateikti pradiniam
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sveikatos duomeny jstaigai jis pateikia
pagrista pranesimg dél nesuteikiamos
prieigos, pavyzdZiui, esant Zemai
papildymo kokybei. Turéty biiti uztikrintas
ir antrinis ne asmens elektroniniy duomeny
naudojimas. Visy pirma, kaip paaiskéjo per
COVID-19 pandemija, patogeny
genominiai duomenys yra vertingi
zmogaus sveikatai. PaaiSkejo, kad
savalaiké prieiga prie tokiy duomeny ir
dalijimasis jais yra esminiai veiksniai,
susije su greita aptikimo, medicininiy
atsakomuyjy priemoniy ir atsako j
visuomengs sveikatos grésmes plétra.
DidZiausia pastangy patogeny genomikos
srityje nauda bus pasiekta, kai visuomenés
sveikatos ir moksliniy tyrimy procesy metu
bus dalijamasi duomeny rinkiniais ir bus
bendradarbiaujama teikiant informacijg ir
juos tobulinant;

Pakeitimas 39

Pasiiilymas dél reglamento
39a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

duomeny turétojui. Duomeny turétojas
turéty pateikti naujg duomeny rinkinj,
nebent prieigos prie sveikatos duomeny
Jstaigai jis pateikia pagrjsta praneSimg dél
nesuteikiamos prieigos, pavyzdZiui, esant
Zemai papildymo kokybei. Turéty biiti
uztikrintas ir antrinis ne asmens
elektroniniy duomeny naudojimas. Visy
pirma, kaip paaisSkéjo per COVID-19
pandemija, patogeny genominiai duomenys
yra vertingi Zmogaus sveikatai. Paaiskéjo,
kad savalaike prieiga prie tokiy duomeny ir
dalijimasis jais yra esminiai veiksniai,
susije su greita aptikimo, medicininiy
atsakomuyjy priemoniy ir atsako j
visuomenes sveikatos grésmes plétra.
Didziausia pastangy patogeny genomikos
srityje nauda bus pasiekta, kai visuomenés
sveikatos ir moksliniy tyrimy procesy metu
bus dalijamasi duomeny rinkiniais ir bus
bendradarbiaujama teikiant informacijg ir
juos tobulinant;

Pakeitimas

(39a) siekiant uztikrinti pasitikéjimqg
paciento ir gydytojo santykiais,
skaitmeninant sveikatos prieZiiiros
paslaugas turéty buti uitikrintas
profesinés paslapties principas ir paciento
teisé j konfidencialumgq. Pacienty ir
sveikatos prieZiiiros specialisty bei
sveikatos prieZiiiros paslaugy teikéjy ir
kity asmens sveikatos duomeny turétojy
tarpusavio pasitikéjimas yra esminis
sveikatos prieZiiiros ar socialinés ripybos
ar gydymo paslaugy teikimo elementas.
Biitent Siame kontekste pacientas arba
paciento teisinis atstovas turéty turéti
galimybe | savo sveikatos duomeny
tvarkymg antrinio naudojimo tikslais, t. y.
teise atsisakyti visy ar dalies savo
sveikatos duomeny tvarkymo antrinio
naudojimo kai kuriais arba visais tikslais.
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Pakeitimas 40

Pasiulymas dél reglamento
40 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(40) duomeny turétojai gali biiti viesieji,
ne pelno siekiantys ar privatiis sveikatos
apsaugos ar prieziiiros paslaugy teikéjai,
valstybinés, ne pelno siekiancios ir
privacios organizacijos, asociacijos ar kiti
subjektai, vieSieji ir privatiis subjektai,
vykdantys su sveikatos sektoriumi
susijusius mokslinius tyrimus, kuriy metu
tvarkomos sveikatos ir su sveikata susijusiy
duomeny pirmiau minétos kategorijos.
Siekiant i§vengti neproporcingos maziems
subjektams tenkancios nastos, labai

Sioje srityje turéty biiti sukurti lengvai
suprantami ir prieinami naudotojui
patogaus formato atsisakymo
mechanizmai. Taciau dél neskelbtiny
Zmogaus genetiniy, genominiy ir
proteominiy duomeny, biobanky
duomeny ir dél sveikatingumo
programéliy duomeny naudojimo
tikslinga nustatyti, kad antrinis tokiy
duomeny naudojimas galimas tik gavus
atitinkamo fizinio asmens sutikimq pagal
Reglamento (ES) 2016/679 4 straipsnio 11
dalj. Reikéty numatyti dalyvavimo
mechanizmgq, kuriuo naudodamiesi
duomeny subjektai aiSkiai sutinka arba
duoda leidimg tvarkyti dalj arba visus
tokius duomenis kai kuriais arba visais
antrinio naudojimo tikslais. Kai duomeny
subjektai aiSkiai sutinka, kad dalis arba
visi tokie duomenys biity naudojami tam
tikrais arba visais antrinio naudojimo
tikslais, jie turéty biiti informuojami apie
duomeny, kuriais jie dalijasi slaptumgq. Be
to, bittina fiziniams asmenims suteikti
pakankamai informacijos apie jy teise
atsisakyti, be kita ko, apie galimybe véliau
persvarstyti savo atsisakymgq ir sutikti, kad
kai kurie arba visi sveikatos duomenys
bity tvarkomi antrinio naudojimo tikslais.

Pakeitimas

(40) sveikatos duomeny turétojai, kai
kalbama apie antrinj elektroniniy
sveikatos duomeny naudojimg, gali buti
viesieji, ne pelno siekiantys ar privatiis
sveikatos apsaugos ar priezitiros paslaugy
teikéjai, valstybinés, ne pelno siekiancios ir
privacios organizacijos, asociacijos ar kiti
subjektai, viesieji ir privatiis subjektai,
vykdantys su sveikatos sektoriumi
susijusius mokslinius tyrimus, kuriy metu
tvarkomos sveikatos ir su sveikata susijusiy
duomeny pirmiau minétos kategorijos. Kai
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mazoms jmonéms netaikoma prievolé
pateikti savo duomenis antrinio naudojimo
tikslais taikant ESDE reikalavimus.
Viesieji ar privatiis subjektai daznai gauna
valstybés finansavima i$ nacionaliniy ar
Sajungos fondy elektroniniams sveikatos
duomenims rinkti ir tvarkyti moksliniy
tyrimy, statistikos (oficialios arba
neoficialios) ar kitais panaSiais tikslais,
iskaitant sritis, kuriose tokie renkami
duomenys yra suskaidyti arba juos rinkti
yra sudétinga, pavyzdZiui, retyjy ligy,
vezio ir kt. srityse. Tokius duomenis,
kuriuos renka ir tvarko duomeny turétojai,
pasitelkdami Sajungos ar nacionalines
valstybines 1€Sas, duomeny turétojai turéty
pateikti prieigos prie sveikatos duomeny
Jstaigoms, kad bty uztikrintas kuo
didesnis vieSyjy investicijy poveikis ir biity
padedama vykdyti mokslinius tyrimus,
diegti inovacijas, uztikrinti pacienty
saugumg ar formuoti visuomenei naudg
teikiancig politika. Kai kuriose valstybése
narése privatiems subjektams, jskaitant
privacius sveikatos prieziiiros paslaugy
teikéjus ir profesines asociacijas, sveikatos
sektoriuje tenka labai svarbus vaidmuo.
Tokiy teikéjy turimi sveikatos duomenys
taip pat turéty biti pateikiami antrinio
naudojimo tikslais. Tuo pat metu,
duomenims, kuriems taikoma konkreti
teisiné apsauga, tokia kaip medicinos
priemoniy ar farmacijos jmoniy
intelektinés nuosavybeés apsauga, daznai
taikoma autoriy teisiy arba panasiy rasiy
apsauga. Taciau valdzios ir reguliavimo
institucijos turéty turéti prieigg prie tokiy
duomeny, pavyzdziui, pandemijos atveju,
kad patikrinty defekty turincias priemones
ir apsaugoty zmoniy sveikatg. Kilus
dideléms visuomenés sveikatos
problemoms (pavyzdziui, PIP pagaminty
kriity implanty suk¢iavimo atvejais),
paaiskéjo, kad valdzios institucijoms labai
sudétinga gauti prieigg prie tokiy duomeny,
siekiant suprasti problemy priezastis ir
gauti gamintojo informacijg apie tokiy
priemoniy defektus. Per COVID-19
pandemija taip pat paaiSkéjo, kad politikos
formuotojams sunku susipazinti su

sveikatos duomeny turétojai tvarko
asmens elektroninius sveikatos duomenis
sveikatos ar prieZiiiros sektoriuje, jie yra
duomeny valdytojai, kaip apibréZta
Reglamente (ES) 2016/679. Siekiant
1Svengti neproporcingos maziems
subjektams tenkancios nastos, labai
mazoms jmonéms netaikoma prievolé
pateikti savo duomenis antrinio naudojimo
tikslais taikant ESDE reikalavimus.
Prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos
turéty teikti konkreciq paramg mazosioms
jmonéms, visy pirma medicinos
praktikuojantiems specialistams ir
vaistinéms, kad jos laikytysi savo pareigos
pateikti duomenis antrinio naudojimo
tikslais. VieSieji ar privatis subjektai
daznai gauna valstybés finansavimg 18§
nacionaliniy ar Sgjungos fondy
elektroniniams sveikatos duomenims rinkti
ir tvarkyti moksliniy tyrimy, statistikos
(oficialios arba neoficialios) ar kitais
panasiais tikslais, jskaitant sritis, kuriose
tokie renkami duomenys yra suskaidyti
arba juos rinkti yra sudétinga, pavyzdziui,
retyjy ligy, vézio ir kt. srityse. Tokius
duomenis, kuriuos renka ir tvarko
duomeny turétojai, pasitelkdami Sgjungos
ar nacionalines valstybines léSas, duomeny
turétojai turéty pateikti prieigos prie
sveikatos duomeny jstaigoms, kad biity
uztikrintas kuo didesnis vieSyjy investicijy
poveikis ir bty padedama vykdyti
mokslinius tyrimus, diegti inovacijas,
uztikrinti pacienty sauguma ar formuoti
visuomenei naudg teikiancig politikg. Kai
kuriose valstybése narése privatiems
subjektams, jskaitant privacius sveikatos
prieziliros paslaugy teikéjus ir profesines
asociacijas, sveikatos sektoriuje tenka labai
svarbus vaidmuo. Tokiy teikéjy turimi
sveikatos duomenys taip pat turéty biiti
pateikiami antrinio naudojimo tikslais. Tuo
pat metu, duomenims, kuriems taikoma
konkreti teisiné apsauga, tokia kaip
medicinos priemoniy ar farmacijos jmoniy
intelektinés nuosavybés apsauga, daznai
taikoma autoriy teisiy arba panasiy rusiy
apsauga, j kuriq reikia atitinkamai
atsizvelgti, ir jie turéty biiti pateikiami
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sveikatos duomenimis ir kitais su sveikata
susijusiais duomenimis. Tokie duomenys
turéty biti pateikti valdzios ir reguliavimo
institucijoms, kad vieSosioms jstaigoms
biity lengviau vykdyti savo teisinius
jgaliojimus, tuo pat metu paisant, kai
taikoma ir jmanoma, komerciniams
duomenims taikomos apsaugos. Turéty biiti
numatytos konkrecios taisyklés del antrinio
sveikatos duomeny naudojimo. Duomeny
altruizmo veiklg gali vykdyti skirtingi
subjektai, laikydamiesi Reglamento |[...]
[Duomeny valdymo aktas
COM(2020)0767 final] nuostaty ir
atsizvelgdami j sveikatos sektoriaus
ypatumus;

Pakeitimas 41

Pasiulymas dél reglamento
40a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

imantis visy bitiny priemoniy tokioms
teiséms apsaugoti. TaCiau valdzios ir
reguliavimo institucijos turéty turéti prieiga
prie tokiy duomeny, pavyzdziui,
pandemijos atveju, kad patikrinty defekty
turincias priemones ir apsaugoty Zmoniy
sveikatg. Kilus dideléms visuomenés
sveikatos problemoms (pavyzdziui, PIP
pagaminty krity implanty suk¢iavimo
atvejais), paaisSke¢jo, kad valdzios
institucijoms labai sudétinga gauti prieiga
prie tokiy duomeny, siekiant suprasti
problemy prieZastis ir gauti gamintojo
informacijg apie tokiy priemoniy defektus.
Per COVID-19 pandemija taip pat
paaiskejo, kad politikos formuotojams
sunku susipazinti su sveikatos duomenimis
ir kitais su sveikata susijusiais
duomenimis. Tokie duomenys turéty biiti
pateikti valdZios ir reguliavimo
institucijoms, kad vieSosioms jstaigoms
buty lengviau vykdyti savo teisinius
jgaliojimus, tuo pat metu paisant, kai
taikoma ir ymanoma, komerciniams
duomenims taikomos apsaugos. Turéty biti
numatytos konkrecios taisyklés dél antrinio
sveikatos duomeny naudojimo. Duomeny
altruizmo veikla gali vykdyti skirtingi
subjektai, laikydamiesi Reglamento [...]
[Duomeny valdymo aktas
COM(2020)0767] nuostaty ir
atsizvelgdami j sveikatos sektoriaus
ypatumus;

Pakeitimas

(40a) skirtingy demografiniy grupiy
skaitmeninio rastingumeo lygis skiriasi, ir
tai gali sumaZinti fiziniy asmeny
galimybes naudotis savo teisémis
kontroliuoti savo elektroninius sveikatos
duomenis. Be fiziniy asmeny teisés leisti
kitam fiziniam asmeniui jy vardu
pasirinkti prieigq prie elektroniniy
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Pakeitimas 42

Pasiiilymas dél reglamento
40 b konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

sveikatos duomeny arba jy kontrolg,
valstybés narés turéty jpareigoti
skaitmeninés sveikatos institucijas sukurti
tikslines nacionalines skaitmeninio
rastingumo programas, kad bity kuo
labiau padidinta socialiné jtrauktis ir biity
uitikrinta, kad visi fiziniai asmenys galéty
veiksmingai naudotis Siame reglamente
numatytomis savo teisémis. Valstybés
narés parengia fiziniams asmenims
skirtas j pacientq orientuotas gaires,
susijusias su elektroniniy sveikatos jrasy
naudojimu ir pirminiu jy asmens
elektroniniy sveikatos duomeny
naudojimu. Gairés turéty biiti pritaikytos
prie paciento skaitmeninés sveikatos
rastingumo lygio, ypatingq démesj
skiriant paZeidZiamoms grupéms;

Pakeitimas

itin svarbiis Sgjungoje skatinant
inovacijas Sqjungos pacienty labui.
Siekiant skatinti nuolating Sqgjungos
lyderyste Sioje srityje, dalijimasis
klinikiniy tyrimy duomenimis per ESDE
antrinio naudojimo tikslais turéty atitikti
atitinkamas Sqjungos teiséje nustatytas
skaidrumo nuostatas, jskaitant
Reglamentg (ES) .../... [pasiiilymas dél
Reglamento dél kraujo, audiniy, lgsteliy
ir organy (SoHO) COM(2022)0338],
Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentus (EB) Nr. 726/2004' ir (ES)
2019/6" ir Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvg 2001/83/EB'c dél
veterinariniy ir Zmonéms skirty vaisty ir
steigianc¢io EMA, Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentq (EB) Nr. 141/2000'¢
dél retyjy ligy vaisty (toliau — retieji
vaistai), Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentg (EB) Nr. 1901/2006¢ dél
vaikams skirty vaisty, Europos
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Parlamento ir Tarybos reglamentq (EB)
Nr. 1394/2007" dél paZangiosios terapijos
vaistiniy preparaty, Europos Parlamento
ir Tarybos reglamentq (ES) Nr.
536/2014'¢! dél klinikiniy tyrimy,
Reglamentg (ES) 2017/745 ir Reglamentg
(ES) 2017/746;

14 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento
ir Tarybos reglamentas (EB)

Nr. 726/2004, nustatantis Bendrijos
leidimy dél Zmonéms skirty ir
veterinariniy vaisty iSdavimo ir prieziiiros
tvarkq ir jsteigiantis Europos vaisty
agentiirg (OL L 136, 2004 4 30, p. 1).

b 2018 m. gruodzio 11 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)
2019/6 dél veterinariniy vaisty, kuriuo
panaikinama Direktyva 2001/82/EB
(OLL 4,201917,p. 43).

1¢ 2001 m. lapkricio 6 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva
2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojancio monéms skirtus
vaistus (OL L 311, 2001 11 28, p. 67).

141999 m. gruodzio 16 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 14172000 dél retyjy vaisty (OL L 18,
20001 22, p. 1).

1¢ 2006 m. gruodzio 12 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 1901/2006 dél pediatrijoje vartojamy
vaistiniy preparaty, i§ dalies keiCiantis
Reglamentg (EEB) Nr. 1768/92,
Direktyvg 2001/20/EB, Direktyvg
2001/83/EB ir Reglamentq (EB)

Nr. 726/2004 (OL L 378, 2006 12 27,

p- D).

112007 m. lapkri¢io 13 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 1394/2007 dél paZangiosios terapijos
vaistiniy preparaty, is dalies keicCiantis
Direktyvg 2001/83/EB ir Reglamentq
(EB) Nr. 726/2004 (OL L 324, 2007 12 10,
p- 121).

¢ 2014 m. balandZio 16 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)
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Pakeitimas 43

Pasiulymas dél reglamento
41 konstatuojamoji dalis

Komisijos siitlomas tekstas

(41) antrinis sveikatos duomeny
naudojimas pagal ESDE turéty vieSiesiems,
privatiems, ne pelno siekiantiems
subjektams, taip pat atskiriems tyré¢jams
suteikti galimybe naudotis sveikatos
duomenimis moksliniy tyrimy, inovacijy
diegimo, politikos formavimo, Svietimo
veiklos, pacienty saugumo, reguliavimo
veiklos ar individualizuotosios medicinos
tikslais laikantis Siame reglamente
nustatyty tiksly. Prieiga prie duomeny
antrinio naudojimo tikslais turéty prisidéti
prie bendrojo visuomenés intereso. Veikla,
kurios atveju prieiga pagal §} reglamenta
yra teiséta, gali apimti elektroniniy
sveikatos duomeny naudojimg valstybiniy
istaigy uzduotims vykdyti, pavyzdziui,
vykdyti vieSajg pareiga, iskaitant
visuomenes sveikatos prieziiirg, planavimo
ir ataskaity teikimo pareigas, sveikatos
politikos formavima, pacienty saugumo
uztikrinima, priezitiros kokybg ir sveikatos
priezitiros sistemy tvaruma. Valdzios
institucijos ir Sajungos institucijos,
Istaigos, tarnybos ir agentiiros gali
reikalauti reguliarios prieigos prie
elektroniniy sveikatos duomeny ilgesniam
laikotarpiui, be kita ko, savo jgaliojimams
vykdyti, kaip numatyta Siuo reglamentu.
VieSojo sektoriaus jstaigos gali vykdyti
tokig moksliniy tyrimy veikla,
pasitelkdamos trecigsias Salis, jskaitant
subrangovus, tol, kol vie$ojo sektoriaus
istaiga yra atsakinga uz Sios veiklos
priezitirg. Duomeny teikimas taip pat turéty
padeti vykdyti veikla, susijusiag su
moksliniais tyrimais (jskaitant privacius

Nr. 536/2014 dél Zmonéms skirty vaisty
klinikiniy tyrimy, kuriuo panaikinama
Direktyva 2001/20/EB (OL L 158,
2014527, p. 1).

Pakeitimas

(41) antrinis sveikatos duomeny
naudojimas pagal ESDE turéty vieSiesiems,
privatiems, ne pelno siekiantiems
subjektams, taip pat atskiriems tyr¢jams,
kurie jrodo sqsajq su visuomenés
sveikatos sritimi, suteikti galimybe
naudotis sveikatos duomenimis moksliniy
tyrimy, inovacijy diegimo, politikos
formavimo, Svietimo veiklos, pacienty
saugumo, reguliavimo veiklos ar
individualizuotosios medicinos tikslais
laikantis Siame reglamente nustatyty tiksly.
Prieiga prie duomeny antrinio naudojimo
tikslais turéty prisidéti prie bendrojo
visuomenes intereso. Visy pirma antrinis
sveikatos duomeny naudojimas moksliniy
tyrimy ir plétros tikslais turéty prisidéti
prie naudos visuomenei naujy vaisty,
medicinos priemoniy, sveikatos prieZiiiros
produkty ir paslaugy, teikiamy Sqjungos
pilieCiams prieinamomis ir sqZiningomis
kainomis, forma, taip pat didinant tokiy
produkty ir paslaugy prieinamumgq visose
valstybése narése. Veikla, kurios atveju
prieiga pagal § reglamentg yra teiséta, gali
apimti elektroniniy sveikatos duomeny
naudojimg valstybiniy jstaigy uzduotims
vykdyti, pavyzdZiui, vykdyti vieSaja
pareiga, jskaitant visuomenés sveikatos
priezilira, planavimo ir ataskaity teikimo
pareigas, sveikatos politikos formavima,
pacienty saugumo uztikrinima, prieZitiros
kokybe ir sveikatos prieziiiros sistemy
tvarumg. ValdZios institucijos ir Sagjungos
institucijos, jstaigos, tarnybos ir agentiiros
gali reikalauti reguliarios prieigos prie
elektroniniy sveikatos duomeny ilgesniam
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tyrimus), plétra ir inovacijomis, prekiy ir
paslaugy sveikatos apsaugos ar priezitiros
sektoriams kitrimu, pavyzdziui, inovacijy
diegimo veiklg ar DI algoritmy mokyma,
kuris galéty apsaugoti fiziniy asmeny
sveikatg ar prieziirg. Tam tikrais atvejais
kai kuriy fiziniy asmeny informacija (pvz.,
tam tikra liga serganciy fiziniy asmeny
genomin¢ informacija) galéty padeéti
nustatyti kity fiziniy asmeny diagnozg¢ arba
juos gydyti. Valdzios institucijoms biitina
iSplésti Reglamento [...] [Duomeny
valdymo aktas COM(2022)0068 final] V
skyriuje nustatytg ekstremaliyjy situacijy
taikymo sritj. Taciau vieSojo sektoriaus
Jstaigos gali prasSyti prieigos prie sveikatos
duomeny jstaigy pagalbos tvarkant
duomenis arba juos susiejant. Siame
reglamente numatytas kanalas, kuriuo
vie$ojo sektoriaus jstaigos gali gauti
prieiga prie informacijos, kurios joms
reikia savo pagal jstatyma priskirtoms
uzduotims vykdyti, taciau tokiy vieSojo
sektoriaus jstaigy jgaliojimai néra
iSpleciami. Turéty buti draudziami bet
kokie bandymai panaudoti duomenis dél
bet kokiy fiziniam asmeniui zalingy
priemoniy — draudimo i§mokoms didinti,
produktams ar gydymui reklamuoti arba
kenksmingiems produktams kurti;

Pakeitimas 44

Pasiiilymas dél reglamento
42 konstatuojamoji dalis

laikotarpiui, be kita ko, savo jgaliojimams
vykdyti, kaip numatyta Siuo reglamentu.
VieSojo sektoriaus jstaigos gali vykdyti
tokig moksliniy tyrimy veikla,
pasitelkdamos trecigsias Salis, jskaitant
subrangovus, tol, kol vieSojo sektoriaus
Istaiga yra atsakinga uz Sios veiklos
prieziiirg. Duomeny teikimas taip pat turéty
padéti vykdyti veikla, susijusig su
moksliniais tyrimais (jskaitant privacius
tyrimus, plétrq ir inovacijas, prekiy ir
paslaugy sveikatos apsaugos ar priezitiros
sektoriams kiirimg, pavyzdziui, inovacijy
diegimo veikla ar dirbtinio intelekto
algoritmy mokyma, kuris galéty apsaugoti
fiziniy asmeny sveikatg ar priezitirg). Tam
tikrais atvejais kai kuriy fiziniy asmeny
informacija (pvz., tam tikra liga serganciy
fiziniy asmeny genomin¢ informacija)
galéty padéti nustatyti kity fiziniy asmeny
diagnoze arba juos gydyti. Valdzios
institucijoms biitina i$plésti Reglamento
[...] [Duomeny valdymo aktas
COM(2022)0068] V skyriuje nustatyta
ekstremaliyjy situacijy taikymo sritj.
Taciau vieSojo sektoriaus jstaigos gali
prasyti prieigos prie sveikatos duomeny
Jstaigy pagalbos tvarkant duomenis arba
juos susiejant. Siame reglamente numatytas
kanalas, kuriuo viesSojo sektoriaus jstaigos
gali gauti prieigg prie informacijos, kurios
joms reikia savo pagal jstatyma priskirtoms
uzduotims vykdyti, taciau tokiy vieSojo
sektoriaus jstaigy jgaliojimai néra
i§pleciami. Turéty biiti draudZiami bet
kokie bandymai panaudoti duomenis dél
bet kokiy fiziniam asmeniui zalingy
priemoniy — didinti draudimo i§mokas,
reklamuoti produktus ar gydymag,
automatizuoti individualiy sprendimy
priémimg, pakartotinai nustatyti fiziniy
asmeny tapatybe arba kurti kenksmingus
produktus;
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Komisijos sitilomas tekstas

(42) vienos ar daugiau prieigos prie
sveikatos duomeny jstaigy, kurios padeda
naudotis elektroniniais sveikatos
duomenimis valstybése narése, steigimas
yra vienas esminiy elementy skatinant
antrinj su sveikata susijusiy duomeny
naudojimg. Todél valstybés narés turéty
Isteigti vieng ar daugiau prieigos prie
sveikatos duomeny jstaigy, pavyzdziui,
atsizvelgdamos ] savo konstitucine,
organizacing ir administracing sandarg.
Taciau, jei yra daugiau kaip viena prieigos
prie duomeny jstaiga, viena i$ tokiy
prieigos prie sveikatos duomeny jstaigy
turéty biiti paskirta koordinatore. Jeigu
valstybé naré jsteigia kelias jstaigas, ji
nacionaliniu lygmeniu turéty nustatyti
taisykles, kuriomis biity uztikrintas $iy
istaigy dalyvavimas ESDE valdyboje. Ta
valstyb¢ nare turéty visy pirma paskirti
vieng prieigos prie sveikatos duomeny
Istaiga, kuri vykdyty vieno bendro
informacijos centro funkcija, kad tos
jstaigos veiksmingai dalyvauty valdyboje,
siekdama uztikrinti greitg ir sklandy
bendradarbiavimg su kitomis prieigos prie
sveikatos duomeny jstaigomis, ESDE
valdyba ir Komisija. Prieigos prie
sveikatos duomeny jstaigos gali skirtis
strukttros ir dydzio poZiiriu (nuo
specialios visavertés organizacijos iki
skyriaus ar esamos organizacijos
padalinio), taciau jy funkcijos, atsakomybe
ir pajégumai turéty biti vienodi. Prieigos
prie sveikatos duomeny jstaigoms neturéty
biti daromas poveikis joms priimant
sprendimus dél prieigos prie elektroniniy
duomeny antrinio naudojimo tikslais.
Taciau jy nepriklausomumas neturéty
reiksti, kad prieigos prie sveikatos
duomeny jstaigai negali biiti taikomi jy
finansiniy i$laidy kontrolés ar stebésenos
mechanizmai arba vykdoma teisminé
perzitra. Kiekvienai prieigos prie sveikatos
duomeny jstaigai turéty biiti suteikta
finansiniy ir Zmogiskyjy istekliy, patalpos
ir infrastruktiira, kurie joms yra reikalingi

Pakeitimas

(42) vienos ar daugiau prieigos prie
sveikatos duomeny jstaigy, kurios padeda
naudotis elektroniniais sveikatos
duomenimis valstybése narése, steigimas
yra vienas esminiy elementy skatinant
antrinj su sveikata susijusiy duomeny
naudojimg. Todél valstybés narés turéty
Isteigti vieng ar daugiau prieigos prie
sveikatos duomeny jstaigy, pavyzdziui,
atsizvelgdamos ] savo konstitucine,
organizacing ir administracing sandarg.
Taciau, jei yra daugiau kaip viena prieigos
prie duomeny jstaiga, viena i§ tokiy
prieigos prie sveikatos duomeny jstaigy
turéty biiti paskirta koordinatore. Jeigu
valstybé narée jsteigia kelias jstaigas, ji
nacionaliniu lygmeniu turéty nustatyti
taisykles, kuriomis biity uztikrintas $iy
istaigy dalyvavimas ESDE valdyboje. Ta
valstybé naré turéty visy pirma paskirti
vieng prieigos prie sveikatos duomeny
Istaiga, kuri vykdyty vieno bendro
informacijos centro funkcija, kad tos
jstaigos veiksmingai dalyvauty valdyboje,
siekdama uztikrinti greitg ir sklandy
bendradarbiavimg su kitomis prieigos prie
sveikatos duomeny jstaigomis, ESDE
valdyba ir Komisija. Prieigos prie
sveikatos duomeny jstaigos gali skirtis
strukttiros ir dydZio poZzitriu (nuo
specialios visavertés organizacijos iki
skyriaus ar esamos organizacijos
padalinio), taciau jy funkcijos, atsakomybé
ir pajégumai turéty biti vienodi. Prieigos
prie sveikatos duomeny jstaigoms neturéty
biti daromas poveikis joms priimant
sprendimus dél prieigos prie elektroniniy
duomeny antrinio naudojimo tikslais.
Todél kiekvienos prieigos prie sveikatos
duomeny jstaigos valdymo ir sprendimus
priimanciy organy nariai ir darbuotojai
turéty susilaikyti nuo bet kokiy su
pareigomis nesuderinamy veiksmy ir
neturéty uzsiimti jokia nesuderinama
veikla. Taciau jy nepriklausomumas
neturéty reiksti, kad prieigos prie sveikatos
duomeny jstaigai negali biti taikomi jy
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siekiant veiksmingai vykdyti jos uzduotis,
jskaitant su bendradarbiavimu su kitomis
prieigos prie sveikatos duomeny jstaigomis
visoje Sgjungoje susijusias uzduotis.
Kiekviena prieigos prie sveikatos duomeny
Jstaiga turéty turéti atskirg metinj vieSg
biudzeta, kuris gali biiti viso valstybés ar
nacionalinio biudZeto dalis. Siekdamos
sudaryti geresnes prieigos prie sveikatos
duomeny salygas ir papildyti Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento [...]
[Duomeny valdymo aktas
COM(2020)0767 final] 7 straipsnio 3 dalj,
valstybés narés turéty prieigos prie
sveikatos duomeny jstaigoms patikéti
1galiojimus priimti sprendimus dél prieigos
prie sveikatos duomeny ir jy antrinio
naudojimo. Tai galéty biiti naujy uzduociy
priskyrimas valstybiy nariy paskirtoms
kompetentingoms institucijoms pagal
Reglamento [...] [Duomeny valdymo aktas
COM(2020)0767 final] 7 straipsnio 1 dalj
arba atsakomybés uz tokias uzduotis,
susijusias su prieiga prie sveikatos
duomeny, priskyrimas esamoms ar
naujoms sektoriaus jstaigoms;

finansiniy i$laidy kontrolés ar stebésenos
mechanizmai arba vykdoma teisminé
perzitra. Kiekvienai prieigos prie sveikatos
duomeny jstaigai turéty biiti suteikta
finansiniy, fechniniy ir zmogiskyjy
iStekliy, etikos organai, patalpos ir
infrastruktiira, kurie joms yra reikalingi
siekiant veiksmingai vykdyti uzduotis,
jskaitant su bendradarbiavimu su kitomis
prieigos prie sveikatos duomeny jstaigomis
visoje Sajungoje susijusias uzduotis, ir
prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga
turéty turéti atskiras praSymy tvarkymo ir
anoniminimo, pseudoniminimo ir
pakartotinio tapatybés nustatymo
struktiiras. Kiekviena prieigos prie
sveikatos duomeny istaiga turéty turéti
atskirg metinj viesg biudZzeta, kuris gali biti
viso valstybés ar nacionalinio biudZeto
dalis. Siekdamos sudaryti geresnes prieigos
prie sveikatos duomeny salygas ir papildyti
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento
[...] [Duomeny valdymo aktas
COM(2020)0767] 7 straipsnio 3 dalj,
valstybés narés turéty prieigos prie
sveikatos duomeny jstaigoms patikéti
jgaliojimus priimti sprendimus dél prieigos
prie sveikatos duomeny ir jy antrinio
naudojimo. Tai galéty biiti naujy uzduociy
priskyrimas valstybiy nariy paskirtoms
kompetentingoms institucijoms pagal
Reglamento [...] [Duomeny valdymo aktas
COM(2020)0767] 7 straipsnio 1 dalj arba
atsakomybés uz tokias uzduotis, susijusias
su prieiga prie sveikatos duomeny,
priskyrimas esamoms ar naujoms
sektoriaus jstaigoms. AtsiZvelgiant j esminj
prieigos prie sveikatos duomeny jstaigy
vaidmenj elektroniniy sveikatos duomeny
antrinio naudojimo srityje ir ypac¢
priimant sprendimus dél sveikatos
duomeny leidimo suteikimo ar atsisakymo
Jji suteikti ir rengiant duomenis, kad jie
bity prieinami sveikatos duomeny
naudotojams, jy nariai ir darbuotojai
turéty turéti reikiamas kvalifikacijas,
patirtj ir jgudZius, jskaitant teisines ir
technines Zinias, susijusias su asmens
duomeny, visy pirma su sveikata susijusiy
duomeny, apsauga ir patirtimi etikos,
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Pakeitimas 45

Pasiulymas dél reglamento
43 konstatuojamoji dalis

Komisijos siitlomas tekstas

(43) prieigos prie sveikatos duomeny
istaigos turéty stebéti Sio reglamento IV
skyriaus taikyma ir prisidéti prie jo
nuoseklaus taikymo visoje Sajungoje. Siuo
tikslu prieigos prie sveikatos duomeny
jstaigos turéty bendradarbiauti tarpusavyje
ir su Komisija, nereikalaujant, kad
valstybés narés sudaryty susitarima dél
savitarpio pagalbos teikimo arba dél tokio
bendradarbiavimo. Prieigos prie sveikatos
duomeny jstaigos taip pat turéty
bendradarbiauti su suinteresuotosiomis
Salimis, jskaitant pacienty organizacijas.
Kadangi antrinis sveikatos duomeny
naudojimas yra susijes su asmens duomeny
sveikatos srityje tvarkymu, taikomos
atitinkamos Reglamento (ES) 2016/679
nuostatos ir prieZiliros institucijoms turéty
biti skirta uZduotis Sias taisykles taikyti
pagal Reglamentg (ES) 2016/679 ir
Reglamenta (ES) 2018/1725. Be to,
atsizvelgiant i tai, kad sveikatos duomenys
yra neskelbtini duomenys ir jiems taikomas
lojalaus bendradarbiavimo principas,
prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos
turéty duomeny apsaugos institucijoms
pranesti apie bet kokias problemas,
susijusias su duomeny tvarkymu antrinio
naudojimo tikslais, jskaitant baudas.

sveikatos prieZiiiros, moksliniy tyrimy,
kibernetinio saugumo, intelektinés
nuosavybés ir komerciniy paslapciy
apsaugos, dirbtinio intelekto ir kitose
susijusiose srityse. Be to, sprendimy
priémimo procesas, susijes su sveikatos
duomeny leidimo suteikimu ar
atsisakymu jj suteikti, turéty apimti etikos
aspektus. Sveikatos prieZiiiros
darbuotojams neturéty kilti joks interesy
konfliktas, kuris kenkty jy
nepriklausomumui ir nesaliSkam elgesiui;

Pakeitimas

(43) prieigos prie sveikatos duomeny
istaigos turéty stebéti Sio reglamento IV
skyriaus taikyma ir prisidéti prie jo
nuoseklaus taikymo visoje Sajungoje. Siuo
tikslu prieigos prie sveikatos duomeny
jstaigos turéty bendradarbiauti tarpusavyje
ir su Komisija, nereikalaujant, kad
valstybés narés sudaryty susitarimg dél
savitarpio pagalbos teikimo arba dél tokio
bendradarbiavimo. Prieigos prie sveikatos
duomeny jstaigos taip pat turéty
bendradarbiauti su suinteresuotosiomis
Salimis, jskaitant pacienty organizacijas.
Sveikatos srities suinteresuotyjy subjekty
atrankos procediira turéty biti skaidri,
vieSa ir nesusijusi su jokiais interesy
konfliktais. Kadangi antrinis sveikatos
duomeny naudojimas yra susij¢s su asmens
duomeny sveikatos srityje tvarkymu,
taikomos atitinkamos Reglamento (ES)
2016/679 nuostatos ir prieziliros
institucijos pagal Reglamenta (ES)
2016/679 ir Reglamenta (ES) 2018/1725
turéty likti vienintelémis institucijomis,
kompetentingomis uZtikrinti Siy taisykliy
vykdymgq. Be to, atsizvelgiant | tai, kad
sveikatos duomenys yra neskelbtini
duomenys ir jiems taikomas lojalaus
bendradarbiavimo principas, prieigos prie
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Vykdydama uzduotis veiksmingam
antriniam sveikatos duomeny naudojimui
uztikrinti, prieigos prie sveikatos duomeny
Istaiga taip pat turéty siekti iSplésti
papildomy sveikatos duomeny rinkiniy
prieinamuma, padéti plétoti DI sveikatos
srityje ir skatinti bendry standarty rengima.
Jos turéty taikyti iSbandytus metodus,
kuriais uztikrinama, kad tvarkant
elektroninius sveikatos duomenis biity
iSsaugotas duomeny, kuriuos leidziama
pakartotinai naudoti, informacijos
privatumas, jskaitant asmens duomeny
pseudoniminimg, anoniminima,
generalizavimg, blokavima ir
randomizavima. Prieigos prie sveikatos
duomeny jstaigos gali parengti duomeny
rinkinius pagal duomeny naudotojo
reikalavima, susietg su iSduotu duomeny
leidimu. Tai apima mikroduomeny rinkiniy
anoniminimo taisykles;

Pakeitimas 46

Pasiulymas dél reglamento
44 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(44) atsiZvelgiant j prieigos prie sveikatos
duomeny jstaigoms tenkancig
administracine nastq dél fiziniy asmeny,
kuriy duomenys yra naudojami duomeny
projektuose saugioje duomeny tvarkymo
aplinkoje, informavimo, turéty buti
taikomos Reglamento (ES) 2016/679 14
straipsnio 5 dalyje numatytos iSimtys.
Todél prieigos prie sveikatos duomeny
istaigos turéty pateikti bendraja informacija

sveikatos duomeny jstaigos turéty
duomeny apsaugos institucijoms pranesti
apie bet kokias problemas, susijusias su
duomeny tvarkymu antrinio naudojimo
tikslais, jskaitant administracines baudas ir
vykdymo uZtikrinimo priemones.
Vykdydama uzduotis veiksmingam
antriniam sveikatos duomeny naudojimui
uztikrinti, prieigos prie sveikatos duomeny
Jstaiga taip pat turéty siekti iSplésti
papildomy sveikatos duomeny rinkiniy
prieinamumg ir skatinti bendry standarty
rengima. Jos turéty taikyti iSbandytus
pazangiausius metodus, kuriais
uztikrinama, kad tvarkant elektroninius
sveikatos duomenis biity iSsaugotas
duomeny, kuriuos leidZziama pakartotinai
naudoti, informacijos privatumas, jskaitant
asmens duomeny pseudoniminima,
anoniminima, generalizavima, blokavima ir
randomizavima. AtsiZvelgiant j tai,
prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos
turéty bendradarbiauti tarpvalstybiniu
lygmeniu ir susitarti dél bendry
apibréiCiy ir metody. Prieigos prie
sveikatos duomeny jstaigos gali parengti
duomeny rinkinius pagal duomeny
naudotojo reikalavima, susietg su iSduotu
duomeny leidimu. Tai apima
mikroduomeny rinkiniy anoniminimo
taisykles;

Pakeitimas

(44) prieigos prie sveikatos duomeny
jstaigos turéty laikytis Reglamento (ES)
2016/679 14 straipsnyje nustatyty
jpareigojimy ir informuoti fizinius
asmenis, kuriy duomenys yra naudojami
duomeny projektuose saugioje duomeny
tvarkymo aplinkoje. Gali buti taikomos
Reglamento (ES) 2016/679 14 straipsnio 5
dalyje numatytos iSimtys. Kai taikomos
tokios iSimtys, prieigos prie sveikatos
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apie jy sveikatos duomeny, kuriuose yra
informacijos elementy, iSvardyty
Reglamento (ES) 2016/679 14 straipsnio 1
dalyje ir, kai bitina uZtikrinti saZiningg ir
skaidry duomeny tvarkyma, 14 straipsnio 2
dalyje, antrinio naudojimo sglygas, pvz.,
informacija apie paskirtj ir tvarkomas
duomeny kategorijas. Sios taisyklés i§imtis
reikéty nustatyti tuo atveju, kai moksliniy
tyrimy rezultatai galéty padéti gydyti
atitinkama fizinj asmenj. Siuo atveju
duomeny naudotojas turéty informuoti
prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga,
kuri turéty informuoti duomeny subjektq
arba jo sveikatos prieziliros specialistg.
Fiziniai asmenys turéty turéti galimybe
susipazinti su skirtingy moksliniy tyrimy
projekty rezultatais prieigos prie sveikatos
duomeny jstaigos interneto svetaingje,
geriausia — lengvai ieSkomu bidu.
Duomeny leidimy sarasas taip pat turéty
biti skelbiamas vieSai. Siekdama skatinti
savo veiklos skaidruma, kiekviena prieigos
prie sveikatos duomeny jstaiga turéty
paskelbti metinés veiklos ataskaita, kurioje
pateikiama jos veiklos apzvalga;

Pakeitimas 47

Pasiiilymas dél reglamento
46 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(46) siekdami palaikyti antrinj
elektroniniy sveikatos duomeny
naudojimg, duomeny turétojai turéty
neslépti duomeny, neprasyti nepagristy

duomeny jstaigos turéty pateikti bendraja
informacijg apie jy sveikatos duomeny,
kuriuose yra informacijos elementy,
iSvardyty Reglamento (ES) 2016/679 14
straipsnio 1 dalyje ir, kai buitina uztikrinti
saziningg ir skaidry duomeny tvarkyma, 14
straipsnio 2 dalyje, antrinio naudojimo
salygas, pvz., informacija apie paskirtj ir
tvarkomas duomeny kategorijas, ir taip
fiziniams asmenims leidZiama suprasti, ar
Jjy duomenys yra teikiami antrinio
naudojimo tikslais pagal duomeny
leidimus. Sios taisyklés idimtis reikéty
nustatyti tuo atveju, kai moksliniy tyrimy
rezultatai galéty padéti gydyti atitinkama
fizinj asmenj. Siuo atveju sveikatos
duomeny naudotojas turéty informuoti
prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga,
kuri turéty informuoti atitinkamgq fizing
asmenj gydantj sveikatos prieZiiiros
specialistq arba, jei gydanciojo sveikatos
priezitiros specialisto nejmanoma atsekti,
fizinj asmenyj, deramai atsizvelgiant j jo
iSreikStg norq nebiiti informuotam, kartu
visapusiSkai laikantis sveikatos
konfidencialumo ir profesinés paslapties
principy. Fiziniai asmenys turéty turéti
galimybe susipaZinti su skirtingy moksliniy
tyrimy projekty rezultatais prieigos prie
sveikatos duomeny jstaigos interneto
svetainéje, geriausia — lengvai ieSkomu
budu. Duomeny leidimy saraSas taip pat
turéty buti skelbiamas viesai. Sieckdama
skatinti savo veiklos skaidruma, kiekviena
prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga
turéty paskelbti metinés veiklos ataskaita,
kurioje pateikiama jos veiklos apZvalga;

Pakeitimas

(46) siekdami palaikyti antrinj
elektroniniy sveikatos duomeny
naudojimg, duomeny turétojai turéty
neslépti duomeny, neprasyti nepagristy

PE756.668/ 48

LT



mokesciy, kurie néra nei skaidris, nei
proporcingi su duomeny teikimu
susijusioms iSlaidoms (ir, kai taikoma, su
duomeny rinkimu susijusioms menkoms
i8laidoms), neprasyti duomeny naudotojy
bendrai skelbti mokslinius tyrimus arba
vykdyti kitg veikla, kuri galéty atgrasyti
duomeny naudotojus nuo praSymo
susipazinti su duomenimis. Jei duomeny
leidimui suteikti biitinas etinio aspekto
patvirtinimas, jo vertinimas turéty buti
grindZiamas pagal jo aplinkybes. Kita
vertus, Sajungos institucijos, jstaigos,
tarnybos ir agentiiros, jskaitant EMA,
ECDC ir Komisijg, turi labai svarbiy ir
1zvalgiy duomeny. Prieiga prie tokiy
institucijy, istaigy, tarnyby ir agentiiry
duomeny turéty biiti teikiama per prieigos
prie sveikatos duomeny jstaiga, kurioje yra
duomeny valdytojas;

Pakeitimas 48

Pasiulymas dél reglamento
47 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(47) prieigos prie sveikatos duomeny
istaigoms ir atskiriems duomeny
turétojams turéty biti leidZziama imti su jy
uzduotimis susijusius mokescius pagal
Reglamento /.../ [Duomeny valdymo aktas
COM(2020)0767 final] nuostatas. Taikant
tokius mokescius galima atsizvelgti | MV],
atskiry tyréjy ar valdzios institucijy padétj
ir interesa. Duomeny turétojams taip pat
turéty biiti leidziama imti mokesc¢ius uz
prieiga prie jy duomeny. Tokie mokesc¢iai
turéty atspindéti tokiy paslaugy teikimo
sgnaudas. Privatiis duomeny turétojai taip
pat gali imti mokescius uz duomeny
rinkimg. Siekdama uztikrinti suderinta
pozitrj dél mokesciy politikos ir struktiiros
Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus.
Pagal §j reglamentg imamiems mokes¢iams
turéty biiti tatkomos Reglamento
[Duomeny aktas COM(2022)0068 final]

mokesciy, kurie néra nei skaidris, nei
proporcingi su duomeny teikimu
susijusioms iSlaidoms (ir, kai taikoma, su
duomeny rinkimu susijusioms menkoms
i8laidoms), neprasyti duomeny naudotojy
bendrai skelbti mokslinius tyrimus arba
vykdyti kitg veikla, kuri galéty atgrasyti
duomeny naudotojus nuo prasymo
susipazinti su duomenimis. Jei duomeny
leidimui suteikti biitinas etinio aspekto
patvirtinimas, jo vertinimas turéty biti
grindZiamas pagal jo aplinkybes. Kita
vertus, vieSojo sektoriaus jstaigos ir
Sajungos institucijos, jstaigos, tarnybos ir
agentiiros, turincios teisinius jgaliojimus
visuomenés sveikatos srityje, turi labai
svarbiy ir jzvalgiy duomeny. Prieiga prie
tokiy institucijy, jstaigy, tarnyby ir
agentiiry duomeny turéty buti teikiama per
prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga,
kurioje yra duomeny valdytojas;

Pakeitimas

(47) prieigos prie sveikatos duomeny
jstaigoms turéty biti leidZziama imti su jy
uzduotimis susijusius mokescius pagal
taikytinas Sio Reglamento nuostatas [...] ir
reglamenty (ES) .../... [...] [Duomeny
valdymo aktas COM(2020)0767] ir
[Duomeny aktas COM/2022/68 final]
nuostatas. Taikant tokius mokescius galima
atsizvelgti | MV, atskiry tyréjy ar valdzios
institucijy padétj ir interesa. Sveikatos
duomeny turétojams taip pat turéty biiti
leidziama imti mokescius uz prieiga prie jy
duomeny. Tokie mokesciai turéty
atspindéti tokiy paslaugy teikimo sgnaudas.
Privatus sveikatos duomeny turétojai taip
pat gali imti mokesc¢ius uz duomeny
rinkimg. Siekdama uztikrinti suderintg
pozitrj del mokesciy politikos ir struktiiros
Komisija furéty priimti jgyvendinimo
aktus. Pagal §] reglamentg imamiems
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10 straipsnyje iSdéstytos nuostatos;

Pakeitimas 49

Pasiulymas dél reglamento
48 konstatuojamoji dalis

Komisijos siitlomas tekstas

(48) siekiant sustiprinti taisykliy del
antrinio elektroniniy sveikatos duomeny
naudojimo vykdyma, turéty biiti imamasi
tinkamy priemoniy, kurios biity susijusios
su nuobaudomis ar laikinu arba galutiniu
savo prievoliy nevykdanciy duomeny
naudotojy ar duomeny turétojy
pasalinimu 1§ ESDE sistemos. Prieigos
prie sveikatos duomeny jstaigai turéty biiti
suteikti jgaliojimai patikrinti atitikt] ir
duomeny naudotojams bei turétojams
suteikti galimybe atsakyti j bet kokias
1Svadas ir pasalinti bet kokj paZeidimga.
Nuobaudos turéty biiti skiriamos
atsizvelgiant j atitinkamas procedirines
apsaugos priemones ir laikantis
atitinkamos valstybés narés teisés
bendryjy principy, jskaitant veiksmingq
teisming apsaugq ir tinkamgq procesg;

Pakeitimas 50

Pasiulymas dél reglamento
49 konstatuojamoji dalis

Komisijos siiilomas tekstas

(49) atsizvelgiant j elektroniniy sveikatos

mokesciams turéty biti taikomos
Reglamento [Duomeny aktas
COM(2022)0068] 10 straipsnyje i8déstytos
nuostatos. VieSojo sektoriaus jstaigos ir
Sgjungos institucijos, jstaigos, tarnybos ir
agentiiros, turincios teisinius jgaliojimus
visuomeneés sveikatos srityje, neturéty biiti
apmokestinamos;

Pakeitimas

(48) siekiant sustiprinti taisykliy del
antrinio elektroniniy sveikatos duomeny
naudojimo vykdyma, turéty biti numatytos
tinkamos priemonés, kuriy imtysi prieigos
prie sveikatos duomeny jstaigos, kad
galéty skirti administracines baudas ar
vykdymo uZtikrinimo priemones ar
laikinai arba galutinai paSalinti savo
prievoliy nevykdancius sveikatos duomeny
naudotojus ar sveikatos duomeny
turétojus 18 ESDE sistemos. Prieigos prie
sveikatos duomeny jstaigai turéty biiti
suteikti jgaliojimai patikrinti atitiktj ir
sveikatos duomeny naudotojams bei
turétojams suteikti galimybe atsakyti | bet
kokias iSvadas ir paSalinti bet kokj
pazeidima. Nustatydamos administracinés
nuobaudos arba vykdymo uZtikrinimo
priemoneés dydj kiekvienu individualiu
atveju, prieigos prie sveikatos duomeny
staigos turéty atsizvelgti j Siame
reglamente nustatytas iSlaidy marZas ir
kriterijus;

Pakeitimas

(49) atsizvelgiant j elektroniniy sveikatos
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duomeny neskelbiamuma, biitina sumazinti
fiziniy asmeny privatumui kylancia rizika,
taikant duomeny kiekio mazinimo principa,
kaip nustatyta Reglamento (ES) 2016/679
5 straipsnio 1 dalies ¢ punkte. Todél, kai
jmanoma ir duomeny naudotojui
paprasius, turéty biiti galimybe naudotis
anonimintais elektroniniais sveikatos
duomenimis, kuriuose néra jokiy asmens
duomeny. Jei duomeny naudotojui reikia
pasinaudoti asmens elektroniniais sveikatos
duomenimis, savo praSyme jis turéty
aiSkiai nurodyti Sios rusies duomeny
naudojimo planuojamai duomeny
tvarkymo veiklai vykdyti pagrindima.
Asmens elektroniniai sveikatos duomenys
turéty biti teikiami tik pseudoniminiu
formatu, o kriptografinj rakta turéty turéti
tik prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga.
Duomeny naudotojai neturéty meéginti
pakartotinai nustatyti fiziniy asmeny
tapatybiy, naudodamiesi pagal §]
reglamentg numatytais duomeny rinkiniais,
nes tokiu atveju taikomos administracinés
arba galimos baudziamosios sankcijos, jei
tai numatyta nacionaliniuose jstatymuose.
Taciau tais atvejais, kai pagal duomeny
leidimg vykdomo projekto rezultatai kuria
su sveikata susijusig naudg arba daro
poveikj atitinkamam fiziniam asmeniui
(pavyzdziui, randamas gydymo metodas
arba nustatomi rizikos veiksniai, dél kuriy
gali 1§sivystyti tam tikra liga), tai neturéty
duomeny naudotojams uzkirsti kelio
informuoti prieigos prie sveikatos
duomeny jstaigg, kuri savo ruoztu
informuoty atitinkamgq fizinj asmenj (-is).
Be to, prasytojas gali prieigos prie
sveikatos duomeny jstaigos prasyti pateikti
atsakymg | duomeny uzklausa, jskaitant
atsakymg statistikos duomeny forma. Siuo
atveju duomeny naudotojai netvarkyty
sveikatos duomeny, o prieigos prie
sveikatos duomeny jstaiga likty vienintele
duomeny, kurie bitini atsakymui |
duomeny uzklausa pateikti, valdytoja;

duomeny neskelbiamuma, buitina sumazinti
fiziniy asmeny privatumui kylancia rizika,
taikant duomeny kiekio mazinimo principa,
kaip nustatyta Reglamento (ES) 2016/679
5 straipsnio 1 dalies ¢ punkte. Todél
bendrieji duomeny anoniminimo
standartai turéty biiti toliau plétojami ir,
kai jmanoma, turéty buti galimybé
naudotis anonimintais elektroniniais
sveikatos duomenimis, kuriuose néra jokiy
asmens duomeny. Jei duomeny naudotojui
reikia pasinaudoti asmens elektroniniais
sveikatos duomenimis, savo prasyme jis
turéty aiskiai nurodyti Sios raSies duomeny
naudojimo planuojamai duomeny
tvarkymo veiklai vykdyti pagrindimg, o
prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga
turéty nustatyti to pagrindimo
pagristumg. Asmens elektroniniai
sveikatos duomenys turéty biiti teikiami tik
pseudoniminiu formatu, o kriptografinj
raktg turéty turéti tik prieigos prie
sveikatos duomeny istaiga. Prieigos prie
duomeny jstaiga, suteikdama prieigq prie
anoniminty ar pseudoniminty duomeny
rinkinio, turéty naudotis pazangiausia
anoniminimo ir (arba) pseudoniminimo
technologija ir maksimaliai uZtikrinti, kad
bebiity galima vél nustatyti asmens
tapatybés. Sveikatos duomeny naudotojai
neturéty meéginti pakartotinai nustatyti
fiziniy asmeny tapatybiy, naudodamiesi
pagal §j reglamenta numatytais duomeny
rinkiniais, nes tokiu atveju taikomos
administracinés Siame reglamente
nustatytos baudos ir vykdymo uZtikrinimo
priemonés arba galimos baudziamosios
sankcijos, jei tai numatyta nacionaliniuose
istatymuose. Taciau tais atvejais, kai pagal
duomeny leidimg vykdomo projekto
rezultatai kuria su sveikata susijusia
apciuopiamg nauda arba daro poveikij
atitinkamam fiziniam asmeniui
(pavyzdziui, randamas gydymo metodas
arba nustatomi rizikos veiksniai, dél kuriy
gali i$sivystyti tam tikra liga), tai neturéty
sveikatos duomeny naudotojams uzkirsti
kelio informuoti prieigos prie sveikatos
duomeny jstaiga, kuri savo ruoztu
informuoty atitinkamo fizinio asmens
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Pakeitimas 51

Pasiulymas dél reglamento
50 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(50) siekiant uztikrinti, kad visos prieigos
prie sveikatos duomeny jstaigos iSduoty
leidimus panaSia tvarka, biitina nustatyti
standartinj bendrag duomeny leidimy
iSdavimo procesa, kad praSymai skirtingose
valstybése narése biity panasiis. Prasytojas
prieigos prie sveikatos duomeny jstaigoms
turéty pateikti kelis informacinius
elementus, kurie jstaigai padéty jvertinti
praSymag ir nuspresti, ar prasSytojas gali
gauti duomeny leidima dél antrinio
duomeny naudojimo, tuo pat metu
uztikrinant skirtingy prieigos prie sveikatos
duomeny jstaigy suderinamumg. Tokia
informacija apima: teisinj pagrindg pagal
Reglamentg (ES) 2016/679, kuriuo
prasoma prieigos prie duomeny (atlikti
jstatymu pavesta uzduotj, vykdoma viesojo
intereso labui arba dél teiséto intereso),
duomeny naudojimo tikslus, reikalingy
duomeny aprasyma ir galimus duomeny
Saltinius, duomenims tvarkyti buitiny

gydantj sveikatos prieZiiiros specialistq,
arba, jei sveikatos prieZiiiros specialisto
nejmanoma atsekti, fizin] asmenj, deramai
atsizvelgiant j iSreikstq norg nebiiti
informuotam. Tuo tikslu sveikatos
duomeny naudotojas turéty vadovautis
etikos principais ir EMA bei ECDC
gairémis dél to, kas yra reik§minga
iSvada. Be to, sveikatos duomeny
prasytojas gali prieigos prie sveikatos
duomeny jstaigos prasyti pateikti atsakyma
1 sveikatos duomeny uzklausa, jskaitant
atsakyma anoniminty ir suvestiniy
statistikos duomeny formatu. Siuo atveju
sveikatos duomeny naudotojas netvarkyty
sveikatos duomeny, o prieigos prie
sveikatos duomeny jstaiga likty vienintele
sveikatos duomeny, kurie biitini atsakymui
1 duomeny uzklausg pateikti, valdytoja;

Pakeitimas

(50) siekiant uztikrinti, kad visos prieigos
prie sveikatos duomeny jstaigos iSduoty
leidimus panaSia tvarka, biitina nustatyti
standartin] bendrg duomeny leidimy
iSdavimo procesa, kad praSymai skirtingose
valstybése narése biity panasiis. Sveikatos
duomeny prasytojas prieigos prie sveikatos
duomeny jstaigoms turéty pateikti kelis
informacinius elementus, kurie jstaigai
padéty jvertinti praSyma ir nuspresti, ar
prasytojas gali gauti duomeny leidimg dél
antrinio duomeny naudojimo, tuo pat metu
uztikrinant skirtingy prieigos prie sveikatos
duomeny jstaigy suderinamumga. Tokia
informacija apima: teisinj pagrindg pagal
Reglamentg (ES) 2016/679, kuriuo
prasoma prieigos prie duomeny (atlikti
istatymu pavesta uzduotj, vykdoma viesojo
intereso labui arba dél teiséto intereso),
duomeny naudojimo tikslus, sveikatos
duomeny prasytojo tapatybe, taip pat
konkredius asmenis, kuriems leidiiama

PE756.668/ 52

LT



priemoniy apraSyma, taip pat biitiny
saugios aplinkos savybiy aprasyma. Kai
duomeny prasoma pseudoniminiu formatu,
duomeny prasytojas turéty paaiskinti, kodel
tai biitina ir kodél nepakakty anoniminty
duomeny. Vadovaujantis nacionaline teise
gali biiti praSoma atlikti etinj vertinima.
Prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos ir
prireikus duomeny turétojai turéty padeti
duomeny naudotojams pasirinkti tinkamus
duomeny rinkinius ar duomeny Saltinius,
susijusius su numatytu antrinio naudojimo
tikslu. Jei praSytojui reikia anoniminty
statistiniy duomeny, jis turéty pateikti
duomeny uzklausg, praSydamas prieigos
prie sveikatos duomeny jstaigos tiesiogiai
pateikti rezultaty. Siekdama uztikrinti
suderintg prieigos prie sveikatos duomeny
istaigy poziiirj, Komisija turéty palaikyti
prieigos prie duomeny praSymy ir
duomeny uzklausy suderinima;

prieiti prie elektroniniy sveikatos
duomeny saugioje duomeny tvarkymo
aplinkoje, ir jy kvalifikacijq atsiZvelgiant j
numatomgq antrinj naudojimg, reikalingy
duomeny aprasymg ir galimus duomeny
Saltinius, duomenims tvarkyti butiny
priemoniy apraSyma, taip pat biitiny
saugios aplinkos savybiy apraSyma,
apsaugos priemoniy apraSymgq, kuriomis
siekiama uzkirsti kelig kitokiam
naudojimui, netinkamam naudojimui ar
galimam pakartotiniam tapatybés
nustatymaui, ir numatomos antrinio
naudojimo naudos paaiskinimg. Kai
duomeny prasoma pseudoniminiu formatu,
sveikatos duomeny praSytojas turéty
paaiskinti, kodéel tai bitina ir kodél
nepakakty anoniminty duomeny.
Vadovaujantis nacionaline teise gali buti
praSoma atlikti etinj vertinima. Turéty biti
reikalaujama atlikti iSsamy prieigos prie
sveikatos duomeny prasymy ir sveikatos
duomeny prasytojo pateikty dokumenty
vertinimg, o prieigos prie sveikatos
duomeny jstaiga turéty iSduoti duomeny
leidimg tik tuo atveju, jei tenkinamos visos
Siame reglamente nustatytos sqlygos.
Prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga ir
prireikus sveikatos duomeny turétojai
turéty padéti sveikatos duomeny
naudotojams pasirinkti tinkamus duomeny
rinkinius ar duomeny Saltinius, susijusius
su numatytu antrinio naudojimo tikslu. Jei
sveikatos duomeny praSytojui reikia
anoniminty ir suvestiniy statistiniy
duomeny formato, jis turéty pateikti
duomeny uzklausa, praSydamas prieigos
prie sveikatos duomeny jstaigos tiesiogiai
pateikti rezultata. Sveikatos duomeny
staigos atsisakymas iSduoti duomeny
leidimq neturéty trukdyti sveikatos
duomeny prasytojui pateikti naujq
prieigos prie duomeny praSymg.
Siekdama uztikrinti suderintg prieigos prie
sveikatos duomeny jstaigy poziiirj ir kuo
labiau sumaZinti nereikalingq
administracine nastq sveikatos duomeny
prasytojams, Komisija turéty remti
prieigos prie sveikatos duomeny praSymy
ir sveikatos duomeny uzklausy suderinima,
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Pakeitimas 52

Pasiulymas dél reglamento
50a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 53

Pasiulymas dél reglamento
51 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(51) prieigos prie sveikatos duomeny
istaigy iStekliai yra riboti, todél jos gali
taikyti prioritety nustatymo taisykles,
pavyzdziui, pirmenybe teikdamos valdzios
institucijoms, o ne privatiems subjektams,
bet jos neturéty diskriminuoti tokiai paciai
kategorijai priklausanciy nacionaliniy
organizacijy ar organizacijy 1§ kity
valstybiy nariy. Duomeny naudotojas
turéty turéti galimybe pratesti duomeny
leidimo galiojima siekdamas, pavyzdZiui,
mokslinio leidinio vertintojams suteikti
prieiga prie duomeny rinkiniy arba leisti
atlikti papildoma duomeny rinkinio analizg
remiantis pradinémis i§vadomis. Tuo tikslu
reikéty keisti duomeny leidimg ir gali tekti

be kita ko, jgyvendinimo aktais
nustatydama prieigos prie sveikatos
duomeny prasymy ir uzklausy Sablonus;

Pakeitimas

(50a) standartinj etikos vertinimgq turéty
atlikti prieigos prie sveikatos duomeny
istaigy etikos organai. Toks vertinimas
turéty buti svarbi proceso dalis. Taciau jei
sveikatos duomeny prasytojas anksciau
gavo kompetentingo etikos komiteto
patvirtinimgq pagal nacionaling teise
moksliniy tyrimy tikslais, dél kuriy jis
praso duomeny per ESDE, sveikatos
duomeny prasytojas turéty pateikti tq
informacijq prieigos prie sveikatos
duomeny jstaigai kaip prieigos prie
duomeny praSymo dalj;

Pakeitimas

(51) prieigos prie sveikatos duomeny
jstaigy iStekliai yra riboti, todél jos gali
taikyti prioritety nustatymo taisykles,
pavyzdziui, pirmenybe teikdamos valdzios
institucijoms, o ne privatiems subjektams,
bet jos neturety diskriminuoti tokiai paciai
kategorijai priklausanciy nacionaliniy
organizacijy ar organizacijy 1§ kity
valstybiy nariy. Sveikatos duomeny
naudotojas turéty turéti galimybe pratesti
duomeny leidimo galiojima siekdamas,
pavyzdziui, mokslinio leidinio vertintojams
suteikti prieigg prie duomeny rinkiniy arba
leisti atlikti papildoma duomeny rinkinio
analize remiantis pradinémis i§vadomis.
Tuo tikslu reikéty keisti sveikatos duomeny
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moketi papildoma mokestj. Taciau visais
atvejais duomeny leidime turéty biti
nurodyti tokie papildomi duomeny rinkinio
naudojimo tikslai. Pageidautina, kad
duomeny naudotojas juos paminéty savo
pirminiame praSyme i8duoti duomeny
leidimg. Siekdama uZztikrinti suderinta
prieigos prie sveikatos duomeny jstaigy
poziiir], Komisija turéty remti duomeny
leidimy suderinima;

Pakeitimas 54

Pasiulymas dél reglamento
52 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas 55

Pasiulymas dél reglamento
53 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(53) Esant praSymams suteikti prieigq
prie vieno duomeny turétojo elektroniniy
sveikatos duomeny vienoje valstybéje
naréje arba siekiant sumazinti sveikatos
duomeny prieigos jstaigoms tenkanciq
administracine nastq tvarkant tokj

leidimg ir gali tekti mokéti papildoma
mokestj. Taciau visais atvejais duomeny
leidime turéty buti nurodyti tokie
papildomi duomeny rinkinio naudojimo
tikslai. Pageidautina, kad sveikatos
duomeny naudotojas juos paminéty savo
pirminiame prasyme iSduoti duomeny
leidimg. Siekdama uZtikrinti suderintg
prieigos prie sveikatos duomeny jstaigy
poZziiir], Komisija turéty remti duomeny
leidimy suderinima;

Pakeitimas

(52) per COVID-19 krizg paaiskéjo, kad
Sajungos institucijoms, jstaigoms,
tarnyboms ir agentiroms, turincioms
teisinius jgaliojimus visuomenés sveikatos
srityje, ypa¢ Komisijai, prieigos prie
sveikatos duomeny reikia ilgesniam
laikotarpiui ir pakartotinai. Taip gali buti
Sgjungos arba nacionalinéje teiséje tik
nustatytomis konkre¢iomis aplinkybémis
kilus krizei ir siekiant reguliariai teikti
mokslinius jrodymus ir technine pagalba
vykdant Sajungos politikg. Prieiga prie
tokiy duomeny gali buti reikalinga
konkreciose valstybése narése arba visoje
Sajungos teritorijoje;

Pakeitimas

ISbraukta.
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praSymgq, duomeny naudotojas turéty
turéti galimybe Siy duomeny prasyti
tiesiogiai i§ duomeny turétojo, o duomeny
turétojas turéty turéti galimybe iSduoti
duomeny leidimg, laikydamasis visy
reikalavimy ir apsaugos priemoniy,
susijusiy su tokiu prasymu ir leidimu.
Kelioms Salims skirti praSymai ir
prasSymai dél keliy duomeny turétojy
duomeny rinkiniy derinio turéty biti
visada nukreipiami per prieigos prie
sveikatos duomeny jstaigas. Duomeny
turétojas turéty prieigos prie sveikatos
duomeny jstaigai pranesti apie bet kokius
duomeny leidimus ar jy teikiamas
duomeny uZklausas;

Pakeitimas 56

Pasiulymas dél reglamento
54 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(54) atsizvelgiant ] elektroniniy sveikatos
duomeny neskelbiamuma, duomeny
naudotojai neturéty turéti neribotos
prieigos prie tokiy duomeny. Visa su
antriniu naudojimu susijusi prieiga prie
prasomy elektroniniy sveikatos duomeny
turéty biti teikiama saugioje duomeny
tvarkymo aplinkoje. Siekiant uZtikrinti
elektroniniy sveikatos duomeny patikimas
technines ir saugumo apsaugos priemones,
prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga
arba prireikus vienas duomeny turétojas
turéty suteikti prieiga prie tokiy duomeny
saugioje duomeny tvarkymo aplinkoje,
laikydamasis pagal §j reglamentg nustatyty
auksty techniniy ir saugumo standarty. Kai
kurios valstybés narés émeési priemoniy
tokioms saugioms aplinkoms Europoje
sukurti. Asmens duomeny tvarkymas
tokioje saugioje aplinkoje turéty atitikti
Reglamentg (ES) 2016/679, be kita ko, kai
saugia aplinka valdo trecioji Salis, 28
straipsnio reikalavimus ir, kai taikoma, V
skyriy. Tokia saugi duomeny tvarkymo
aplinka turéty sumazinti privatumo rizika,

Pakeitimas

(54) atsizvelgiant j elektroniniy sveikatos
duomeny neskelbiamuma, duomeny
naudotojai neturéty turéti neribotos
prieigos prie tokiy duomeny, remiantis
duomeny kiekio maZinimo principu. Visa
su antriniu naudojimu susijusi prieiga prie
praSomy elektroniniy sveikatos duomeny
turéty biiti teikiama saugioje duomeny
tvarkymo aplinkoje. Siekiant uZtikrinti
elektroniniy sveikatos duomeny patikimas
technines ir saugumo apsaugos priemones,
prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga
turéty suteikti prieiga prie tokiy duomeny
saugioje duomeny tvarkymo aplinkoje,
laikydamasis pagal §j reglamentg nustatyty
auksty techniniy ir saugumo standarty. Kai
kurios valstybés narés émeési priemoniy
tokioms saugioms aplinkoms Europoje
sukurti. Asmens duomeny tvarkymas
tokioje saugioje aplinkoje turéty atitikti
Reglamentg (ES) 2016/679, be kita ko, kai
saugia aplinkg valdo trecioji Salis, 28
straipsnio reikalavimus ir, kai taikoma, V
skyriy. Vis délto, siekiant uZtikrinti
tinkamg asmens duomeny prieZiiirq ir
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susijusig su tokia duomeny tvarkymo
veikla, ir elektroninius sveikatos duomenis
apsaugoti nuo jy tiesioginio perdavimo
duomeny naudotojams. Prieigos prie
sveikatos duomeny jstaiga arba Sig
paslaugg teikiantis duomeny turétojas
turéty visada likti prieigos prie elektroniniy
sveikatos duomeny valdytoja (-u), suteikus
prieiga duomeny naudotojams pagal
18duotame duomeny leidime nurodytas
salygas. Duomeny naudotojai i$ tokios
saugios duomeny tvarkymo aplinkos turéty
gauti tik ne asmens elektroninius sveikatos
duomenis, kuriuose néra jokiy elektroniniy
sveikatos duomeny. Taigi tai yra viena
esminiy apsaugos priemoniy fiziniy
asmeny teiséms ir laisvéms apsaugoti
tvarkant jy elektroninius sveikatos
duomenis antrinio naudojimo tikslais.
Komisija turéty padéti valstybei narei
rengti bendrus saugumo standartus,
siekdama skatinti jvairiy saugiy aplinky
sauguma ir sgveikuma;

Pakeitimas 57

Pasiulymas dél reglamento
55 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(55) tvarkant elektroninius sveikatos
duomenis pagal suteiktame leidime
nurodytas salygas, prieigos prie sveikatos
duomeny jstaigos ir duomeny naudotojai
turéty biiti bendri duomeny valdytojai
pagal Reglamento (ES) 2016/679 26
straipsnj, o tai reiSkia, kad pagal tq
reglamentq bus taikomos bendry
duomeny valdytojy prievolés. Siekdama
padeéti prieigos prie sveikatos duomeny
jstaigoms ir duomeny naudotojams,
Komisija jgyvendinimo aktu turéty
numatyti bendry duomeny valdytojy

saugumagq, tokia aplinka turi biiti
Sqjungoje, jei ji naudojama prieigai prie
asmens sveikatos duomeny. Tokia saugi
duomeny tvarkymo aplinka turéty
sumazinti privatumo rizika, susijusig su
tokia duomeny tvarkymo veikla, ir
elektroninius sveikatos duomenis apsaugoti
nuo jy tiesioginio perdavimo duomeny
naudotojams. Prieigos prie sveikatos
duomeny jstaiga arba §ig paslauga
teikiantis duomeny turétojas turéty visada
likti prieigos prie elektroniniy sveikatos
duomeny valdytoja (-u), suteikus prieiga
duomeny naudotojams pagal iSduotame
duomeny leidime nurodytas salygas.
Duomeny naudotojai i$ tokios saugios
duomeny tvarkymo aplinkos turéty gauti
tik ne asmens elektroninius sveikatos
duomentis, kuriuose néra jokiy elektroniniy
sveikatos duomeny. Taigi tai yra viena
esminiy apsaugos priemoniy fiziniy
asmeny teiséms ir laisvéms apsaugoti
tvarkant jy elektroninius sveikatos
duomenis antrinio naudojimo tikslais.
Komisija turéty padéti valstybei narei
rengti bendrus saugumo standartus,
siekdama skatinti jvairiy saugiy aplinky
sauguma ir sgveikuma;

Pakeitimas

(55) tvarkant elektroninius sveikatos
duomenis pagal suteiktame leidime
nurodytas salygas, sveikatos duomeny
turétojai, prieigos prie sveikatos duomeny
istaigos ir sveikatos duomeny naudotojai —
kiekvienas konkreciu proceso etapu ir
atsizvelgiant j jy konkrecius vaidmenis
jame — savo ruoZtu turéty buti laikomi
valdytojais. Sveikatos duomeny turétojas
turéty buti laikomas praSomy asmens
elektroniniy sveikatos duomeny
atskleidimo prieigos prie sveikatos
duomeny jstaigai duomeny valdytoju, o
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susitarimy, kuriuos turés sudaryti prieigos
prie sveikatos duomeny jstaigos ir
duomeny naudotojai, pavyzdj. Siekiant
jtraukios ir tvarios sistemos, susijusios su
keliy Saliy antriniu elektroniniy sveikatos
duomeny naudojimu, reikéty sukurti
tarpvalstybine infrastruktiirq.
,HealthData@EU* turéty paspartinti
antrinj elektroniniy sveikatos duomeny
naudojima, tuo pat metu didindama teisinj
tikruma, pagarbg fiziniy asmeny
privatumui ir sgveikumg. Dél sveikatos
duomeny neskelbiamumo reikéty paisyti,
kai ymanoma, tokiy principy, kaip
,»pritaikytoji privatumo apsauga“ ir ,,kelti
klausimus dél duomeny uzuot juos
perkelus®. Jgaliotieji ,,HealthData@EU*
dalyviai galéty buti prieigos prie sveikatos
duomeny jstaigos, moksliniy tyrimy
infrastruktiiros, jsteigtos kaip Europos
moksliniy tyrimy infrastrukttiros
konsorciumas (toliau — ERIC) pagal
Tarybos reglamentg (EB) Nr. 723/2009°°,
arba panaSios struktiiros, jsteigtos pagal
kitus Sajungos teisés aktus, taip pat kity
rusiy subjektai, jskaitant infrastruktiiras,
isteigtas naudojant Europos strateginj
moksliniy tyrimy infrastrukttiros foruma
(ESFRI), per Europos atvirojo mokslo
debesijg (EOSC) sujungtas infrastrukturas.
Kiti jgaliotieji dalyviai, norédami
prisijungti prie ,,HealthData@EU*, turéty
gauti bendro duomeny valdymo grupés
pritarima. Kita vertus, ,,HealthData@EU*
turéty sudaryti salygas skirtingy kategorijy
elektroninius sveikatos duomenis naudoti
antriniu tikslu, be kita ko, susieti sveikatos
duomenis su duomenimis i$ kity duomeny
erdviy, pvz., aplinkos apsaugos, Zemeés
iikio, socialiniy reikaly ir kt. Komisija
galéty numatyti ,,HealthData@EU*
teikiamas paslaugas, jskaitant pagalba
prieigos prie sveikatos duomeny jstaigoms
ir jgaliotiesiems dalyviams keiciantis
informacija siekiant tvarkyti
tarpvalstybinés prieigos uzklausas,
elektroniniy sveikatos duomeny katalogy,
prieinamy naudojantis infrastruktiira,
tvarkyma, tinklo aptinkamuma ir
metaduomeny uzklausas, junglumo ir

prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga
savo ruoztu turéty biti laikoma asmens
elektroniniy sveikatos duomeny tvarkymo
valdytoja, kai ji rengia duomenis ir
suteikia galimybe su jais susipaZinti
sveikatos duomeny naudotojui. Sveikatos
duomeny naudotojas turéty biiti laikomas
duomeny valdytoju tvarkant asmens
elektroninius sveikatos duomenis
pseudonimine forma saugioje duomeny
tvarkymo aplinkoje pagal duomeny
leidimgq Prieigos prie sveikatos duomeny
staiga turéty biiti laikoma duomeny
tvarkytoja, kai pagal duomeny leidimg
saugioje duomeny tvarkymo aplinkoje
duomenis tvarko sveikatos duomeny
naudotojas. ,,HealthData@EU* turéty
paspartinti antrinj elektroniniy sveikatos
duomeny naudojima, tuo pat metu
didindama teisinj tikruma, pagarbg fiziniy
asmeny privatumui ir sgveikuma. Dél
sveikatos duomeny neskelbiamumo reikéty
paisyti, kai jmanoma, tokiy principy, kaip
»pritaikytoji privatumo apsauga*,
wStandartizuotoji privatumo apsauga‘ ir
,kelti klausimus dél duomeny uzuot juos
perkelus®. Jgaliotieji ,,HealthData@EU*
dalyviai galéty buti prieigos prie sveikatos
duomeny jstaigos, moksliniy tyrimy
infrastruktiros, jsteigtos kaip Europos
moksliniy tyrimy infrastrukttros
konsorciumas (toliau — ERIC) pagal
Tarybos reglamentg (EB) Nr. 723/2009%°,
arba panaSios struktiiros, jsteigtos pagal
kitus Sajungos teisés aktus, taip pat kity
rusiy subjektai, jskaitant infrastruktiiras,
isteigtas naudojant Europos strateginj
moksliniy tyrimy infrastruktiiros foruma
(ESFRI), per Europos atvirojo mokslo
debesija (EOSC) sujungtas infrastruktiiras.
Kiti jgaliotieji dalyviai, norédami
prisijungti prie ,,HealthData@EU", turéty
gauti bendro duomeny valdymo grupés
pritarimg. Kita vertus, ,,HealthData@EU*
turéty sudaryti salygas skirtingy kategorijy
elektroninius sveikatos duomenis naudoti
antriniu tikslu, be kita ko, susieti sveikatos
duomenis su duomenimis i$ kity duomeny
erdviy, pvz., aplinkos apsaugos, Zemes
iikio, socialiniy reikaly ir kt. Komisija
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atitikties paslaugas. Komisija taip pat gali
1diegti saugig aplinka, kurioje duomeny
valdytojy praSymu biity galima perduoti ir
nagrinéti skirtingy nacionaliniy
infrastruktiiry duomenis. Komisijos
skaitmeninéje strategijoje skatinama susieti
jvairias bendras Europos duomeny erdves.
Sveikatos sektoriuje papildomy jzvalgy del
sveikatg lemianciy veiksniy poziiiriu gali
buti svarbus sgveikumas su tokiais
sektoriais, kaip aplinkos apsaugos,
socialinis, zemés tikio sektoriai. IT
efektyvumo, racionalizavimo ir keitimosi
duomenimis sgveikumo tikslais, esamos
dalijimosi duomenimis sistemos turéty buti
kuo labiau naudojamos pakartotinai, pvz.,
sistemos, kurios skirtos keistis jrodymais
pagal vienkartinio duomeny pateikimo
principu grindZiama techning sistema,
nustatyta Europos Parlamento ir Tarybos
reglamente (ES) 2018/172451;

302009 m. birzelio 25 d. Tarybos
reglamentas (EB) Nr. 723/2009 dé¢l
Europos moksliniy tyrimy infrastruktiiros
konsorciumo (ERIC) Bendrijos teisinio
pagrindo (OL L 206, 2009 8 &, p. 1).

312018 m. spalio 2 d. Europos Parlamento
ir Tarybos reglamentas (ES) 2018/1724,
kuriuo sukuriami bendrieji skaitmeniniai
vartai, skirti suteikti prieigg prie
informacijos, procedury ir pagalbos bei
problemy sprendimo paslaugy, ir kuriuo 1§
dalies kei¢iamas Reglamentas (ES)

Nr. 1024/2012 (OL L 295,2018 11 21,

p. 1).

galéty numatyti ,,HealthData@EU*
teikiamas paslaugas, jskaitant pagalbg
prieigos prie sveikatos duomeny jstaigoms
ir jgaliotiesiems dalyviams keiciantis
informacija siekiant tvarkyti
tarpvalstybinés prieigos uzklausas,
elektroniniy sveikatos duomeny katalogy,
prieinamy naudojantis infrastruktiira,
tvarkyma, tinklo aptinkamuma ir
metaduomeny uzklausas, junglumo ir
atitikties paslaugas. Komisija taip pat gali
idiegti saugiag aplinka, kurioje duomeny
valdytojy prasymu biity galima perduoti ir
nagrinéti skirtingy nacionaliniy
infrastruktiiry duomenis. Komisijos
skaitmeninéje strategijoje skatinama susieti
jvairias bendras Europos duomeny erdves.
Sveikatos sektoriuje papildomy jzvalgy del
sveikatg lemianc¢iy veiksniy poziiiriu gali
buti svarbus sgveikumas su tokiais
sektoriais, kaip aplinkos apsaugos,
socialinis, Zemés tikio sektoriai. IT
efektyvumo, racionalizavimo ir keitimosi
duomenimis sgveikumo tikslais, esamos
dalijimosi duomenimis sistemos turéty biiti
kuo labiau naudojamos pakartotinai, pvz.,
sistemos, kurios skirtos keistis jrodymais
pagal vienkartinio duomeny pateikimo
principu grindZiamg techning sistema,
nustatyta Europos Parlamento ir Tarybos
reglamente (ES) 2018/172451;

302009 m. birzelio 25 d. Tarybos
reglamentas (EB) Nr. 723/2009 d¢l
Europos moksliniy tyrimy infrastruktiiros
konsorciumo (ERIC) Bendrijos teisinio
pagrindo (OL L 206, 2009 8 8, p. 1).

312018 m. spalio 2 d. Europos Parlamento
ir Tarybos reglamentas (ES) 2018/1724,
kuriuo sukuriami bendrieji skaitmeniniai
vartai, skirti suteikti prieigg prie
informacijos, procediiry ir pagalbos bei
problemy sprendimo paslaugy, ir kuriuo i$
dalies kei¢iamas Reglamentas (ES)

Nr. 1024/2012 (OL L 295,2018 11 21,

p. 1).
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Pakeitimas 58

Pasiulymas dél reglamento
59 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(59) informacija apie duomeny rinkiniy
kokybe ir naudinguma reikSmingai
padidina duomenims imliy moksliniy
tyrimy ir inovacijy rezultaty vertg, tuo pat
metu, skatinamas jrodymais pagristas
reguliavimas ir politiniy sprendimy
priémimas. Duomeny rinkiniy kokybeés ir
naudingumo gerinimas teikiant vartotojams
informacija, kad jie galéty tinkamai
pasirinkti, ir derinant susijusius
reikalavimus Sgjungos lygmeniu,
atsizvelgiant | esamus Sgjungos ir
tarptautinius standartus, gaires,
rekomendacijas d¢l duomeny rinkimo ir
keitimosi duomenimis (t. y. FAIR
principus: surandami, prieinami, sgveikis
ir pakartotinai panaudojami duomenys),
taip pat padeda duomeny turétojams,
sveikatos prieziliros specialistams,
fiziniams asmenims ir Sgjungos
ekonomikai apskritai. Duomeny rinkiniy
duomeny kokybeés ir naudingumo Zenklas
informuoty duomeny naudotojus apie
duomeny rinkinio kokybés ir naudingumo
savybes ir leisty jiems pasirinkti tokius
duomeny rinkinius, kurie geriausiai atitinka
ju poreikius. Dél duomeny rinkiniy
duomeny kokybés ir naudingumo Zenklo
jie neturéty tapti neprieinami ESDE,
veikiau, tai turéty tapti skaidrumo tarp
duomeny turétojy ir duomeny naudotojy
mechanizmu. Pavyzdziui, duomeny
rinkinys, kuris neatitinka jokiy duomeny
kokybés ir naudingumo reikalavimy, turéty
biiti pazenklintas klase, kuri rodo
prasciausiag kokybe ir naudinguma, taciau
jis vis tiek turéty biti prieinamas. Rengiant
duomeny kokybés ir naudingumo sistema,
reikety atsizvelgti 1 lukescius, nustatytus
Reglamento [...] [DI aktas

COM(2021) 206 final] 10 straipsnyje
apraSytose sistemose ir jo IV priede
nurodytuose atitinkamuose dokumentuose.

Pakeitimas

(59) informacija apie duomeny rinkiniy
kokybe ir naudinguma reikSmingai
padidina duomenims imliy moksliniy
tyrimy ir inovacijy rezultaty vertg, tuo pat
metu, skatinamas jrodymais pagristas
reguliavimas ir politiniy sprendimy
priémimas. Duomeny rinkiniy kokybeés ir
naudingumo gerinimas teikiant vartotojams
informacija, kad jie galéty tinkamai
pasirinkti, ir derinant susijusius
reikalavimus Sgjungos lygmeniu,
atsizvelgiant | esamus Sgjungos ir
tarptautinius standartus, gaires,
rekomendacijas dél duomeny rinkimo ir
keitimosi duomenimis (t. y. FAIR
principus: surandami, prieinami, sgveikis
ir pakartotinai panaudojami duomenys),
taip pat padeda duomeny turétojams,
sveikatos priezitros specialistams,
fiziniams asmenims ir Sgjungos
ekonomikai apskritai. Duomeny rinkiniy
duomeny kokybés ir naudingumo Zenklas
informuoty duomeny naudotojus apie
duomeny rinkinio kokybés ir naudingumo
savybes ir leisty jiems pasirinkti tokius
duomeny rinkinius, kurie geriausiai atitinka
ju poreikius. Dél duomeny rinkiniy
duomeny kokybeés ir naudingumo Zenklo
jie neturéty tapti neprieinami ESDE,
veikiau, tai turéty tapti skaidrumo tarp
duomeny turétojy ir duomeny naudotojy
mechanizmu. Pavyzdziui, duomeny
rinkinys, kuris neatitinka jokiy duomeny
kokybés ir naudingumo reikalavimy, turéty
biiti pazenklintas klase, kuri rodo
prasciausig kokybe ir naudinguma, taciau
Jis vis tiek turéty biiti prieinamas. Rengiant
duomeny kokybés ir naudingumo sistema,
reikety atsizvelgti 1 lukescius, nustatytus
Reglamento [...] [DI aktas

COM(2021) 206 final] 10 straipsnyje
apraSytose sistemose ir jo IV priede
nurodytuose atitinkamuose dokumentuose.
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Valstybés narés turéty didinti
informuotumg apie duomeny kokybés ir
naudingumo zenkla, vykdydamos
komunikacijos veiklg. Tokig veiklg galéty
remti Komisija;

Pakeitimas 59

Pasiulymas dél reglamento
61 konstatuojamoji dalis

Komisijos siitlomas tekstas

(61) vyksta skirtingy profesiniy
organizacijy, Komisijos ir kity institucijy
bendradarbiavimas ir vykdoma veikla,
siekiant nustatyti buitiniausias duomeny
sritis ir kitas skirtingy duomeny rinkiniy
savybes (pavyzdziui, registrus). Si veikla
yra labiau pazengusi | priek] tokiose srityse
kaip onkologija, retosios ligos ir statistiniai
duomenys, ir nustatant naujus standartus
biitina j tai atsizvelgti. Taciau daugelis
duomeny rinkiniy néra suderinti, kyla
suderinamumo problemy ir sudétinga
atlikti tarpvalstybinius mokslinius tyrimus.
Todé¢l jgyvendinimo aktuose reikéty
nustatyti iSsamesnes taisykles, siekiant
uztikrinti suderintg elektroniniy sveikatos
duomeny teikima, kodavima ir
registravimg. Valstybés narés turéty siekti
uztikrinti Europos elektroninés sveikatos
sistemy bei paslaugy ir sgveikiy
programéliy tvarig ekonoming ir socialing
nauda, kad biity uztikrintas aukstas
patikimumo ir saugumo lygis, gerinamas
sveikatos prieziliros tgstinumas ir
uztikrintas saugiy ir kokybisky sveikatos
prieziliros paslaugy prieinamumas;

Zenklus turéty vertinti prieigos prie
sveikatos duomeny jstaigos. Valstybés
narés turéty didinti informuotuma apie
duomeny kokybés ir naudingumo Zenkla,
vykdydamos komunikacijos veikla. Tokig
veiklg galéty remti Komisija;

Pakeitimas

(61) wvyksta skirtingy profesiniy
organizacijy, Komisijos ir kity institucijy
bendradarbiavimas ir vykdoma veikla,
siekiant nustatyti biitiniausias duomeny
sritis ir kitas skirtingy duomeny rinkiniy
savybes (pavyzdziui, registrus). Si veikla
yra labiau paZengusi ] priek] tokiose srityse
kaip onkologija, retosios ligos, Sirdies ir
kraujagysliy ir medZiagy apykaitos ligos,
rizikos veiksniy vertinimas ir statistiniai
duomenys, ir nustatant naujus standartus
bei suderintus konkrecios ligos
struktiruoty duomeny elementy
pavyzdZius biitina | tai atsizvelgti. Taciau
daugelis duomeny rinkiniy néra suderinti,
kyla suderinamumo problemy ir sudétinga
atlikti tarpvalstybinius mokslinius tyrimus.
Todél jgyvendinimo aktuose reikéty
nustatyti iSsamesnes taisykles, siekiant
uztikrinti suderintg elektroniniy sveikatos
duomeny teikimag, kodavima ir
registravimg. Valstybés narés turéty siekti
uztikrinti Europos elektroninés sveikatos
sistemy bei paslaugy ir sgveikiy
programéliy tvarig ekonoming ir socialing
nauda, kad biity uztikrintas aukstas
patikimumo ir saugumo lygis, gerinamas
sveikatos prieziliros tgstinumas ir
uztikrintas saugiy ir kokybisky sveikatos
prieziliros paslaugy prieinamumas.
Dabartinés sveikatos duomeny
infrastruktiiros ir registrai, kuriuos
sukiiré institucijos ir suinteresuotieji
subjektai, gali prisidéti prie duomeny
standarty nustatymo ir jgyvendinimo,
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Pakeitimas 60

Pasiiilymas dél reglamento
62a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos siitlomas tekstas

Pakeitimas 61

sqveikumo uZtikrinimo, ir turéty biti
pritaikyti tam, kad biity galimas
testinumas ir biity remiamasi turimomis
Ziniomis;

Pakeitimas

(62a) norint jgyti pasitikéjimgq, uitikrinti
saugumgq ir tinkamgq sveikatos duomeny
naudojimg bei atitinkamai uZtikrinti
sékminggq Sio reglamento jgyvendinimg,
labai svarbu tobulinti fiziniy asmeny ir jy
sveikatos prieZiiiros specialisty
skaitmeninj sveikatos rastingumag.
Skaitmeninio sveikatos rastingumo
tobulinimas yra labai svarbus, kad fiziniai
asmenys galéty iSties kontroliuoti savo
sveikatos duomenis ir aktyviai valdyti savo
sveikatq ir prieZiiirg, taip pat, kad galéty
suprasti tokiy duomeny tvarkymo poveikj
pirminiam ir antriniam naudojimui. Todél
valstybés narés, jskaitant regionines ir
vietos valdZios institucijas, turéty remti
skaitmeninio sveikatos rastingumo ir
visuomenés informavimo skatinimgq, kartu
uztikrindamos, kad jgyvendinant §j
reglamentq biity padedama maZinti
nelygybe ir nebiity diskriminuojami
skaitmeniniy jgiidZiy neturintys Zmoneés.
Ypatingas démesys turéty biiti skiriamas
asmenims su negalia ir paZeidZiamoms
grupéms, jskaitant migrantus ir
pagyvenusius Zmones. Sveikatos
prieziiros specialistai ir IT operatoriai
turéty turéti pakankamai mokymy, kaip
dirbti su naujomis skaitmeninémis
infrastruktiiromis, kad biity uZtikrintas
kibernetinis saugumas ir etiSkas sveikatos
duomeny valdymas;
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Pasiulymas dél reglamento
63 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(63) 1éSy naudojimas taip pat turéty padéti
siekti ESDE tiksly. VieSyjy pirkimy
vykdytojai, valstybiy nariy nacionalinés
kompetentingos institucijos, jskaitant
skaitmeninés sveikatos institucijas ir
prieigos prie sveikatos duomeny jstaigas,
taip pat Komisija, nustatydami vieSyjy
pirkimy, kvietimy teikti pasitilymus ir
Sajungos lésy, iskaitant struktiirinius ir
sanglaudos fondus, skyrimo salygas, turéty
pateikti nuorodas j taikomas technines
specifikacijas, sgveikumo, saugumo ir
duomeny kokybés standartus ir profilius,
taip pat kitus pagal §j reglamentg parengtus
reikalavimus;

Pakeitimas 62

Pasiiilymas dél reglamento
63a konstatuojamoji dalis (nauja)

Pakeitimas

(63) 1éSy naudojimas taip pat turéty padéti
siekti ESDE tiksly. VieSyjy pirkimy
vykdytojai, valstybiy nariy nacionalinés
kompetentingos institucijos, jskaitant
skaitmeninés sveikatos institucijas ir
prieigos prie sveikatos duomeny jstaigas,
taip pat Komisija, nustatydami viesyjy
pirkimy, kvietimy teikti pasitilymus ir
Sajungos lesy, iskaitant struktiirinius ir
sanglaudos fondus, skyrimo salygas, turéty
pateikti nuorodas j taikomas technines
specifikacijas, sgveikumo, saugumo ir
duomeny kokybés standartus ir profilius,
taip pat kitus pagal §j reglamentg parengtus
reikalavimus. Norint jsigyti arba
finansuoti Sqjungoje jsisteigusiy
duomeny valdytojy ir tvarkytojy,
tvarkanciy asmens elektroninius sveikatos
duomenis, teikiamas paslaugas, turéty
biti reikalaujama, kad jie jrodyty, jog
duomenis saugos Sqgjungoje, ir kad jiems
netaikomi treciosios Salies teisés aktai,
prieStaraujantys Sqjungos duomeny
apsaugos taisykléms. Sgjungos léSos
turéty buti skaidriai ir pakankamai
paskirstytos valstybéms naréms,
uitikrinant jy tinkamgq apripinimgq ir
atsizvelgiant j skirtingq sveikatos sistemos
skaitmeninimo lygj ir islaidas, susijusias
su nacionaliniy duomeny infrastruktiiry
sqveika bei suderinamumu su ESDE
reikalavimais. Kad duomenys bity
teikiami antrinio naudojimo tikslais,
reikés papildomy iStekliy sveikatos
prieiiiros sistemoms, visy pirma
vieSosioms sistemoms. Jgyvendinant
ESDE, reikéty atsiZvelgti j vieSiesiems
subjektams tenkanciq papildomq nastq ir
kuo labiau jg sumaZinti;
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Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 63

Pasiiilymas dél reglamento
64a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

(63a) ekonominés Sio reglamento
jgyvendinimo islaidos turéty biiti
padengiamos tiek valstybiy nariy, tiek
Sgjungos lygmeniu ir turéty biti
uztikrintas teisingas tos nastos
nacionalinio ir Sgjungos finansavimo
pasidalijimas. Pradinis Sgjungos
finansavimas, kad ESDE bity pradéta
taikyti laiku, téra tik tai, kas gali biiti
sutelkta pagal 2021-2027 m. daugiamete
finansing programq (DFP), kurioje
numatyta, kad pagal programgq ,,ES —
sveikatos labui“ ir Skaitmeninés Europos
programgq galima skirti 220 min. EUR.
Taciau norint sékmingai ir nuosekliai
taikyti ESDE visose valstybése narése,
reikés didesnio finansavimo. ESDE
jgyvendinimui bitinos tinkamos
investicijos | pajégumy stiprinimgq ir
mokymus, taip tinkamai finansuojamas
isipareigojimas vykdyti vieSas
konsultacijas ir dalyvauti. Todél Komisija,
atlikdama 2021-2027 m. DFP ir biisimos
DFP perziirg, turéty sutelkti daugiau
iStekliy ESDE, laikydamasi principo, kad
naujoms iniciatyvoms turéty biiti
skiriamas atitinkamas naujas
finansavimas;

Pakeitimas

(64a) ESDE veikimas apima didelio kiekio
neskelbtiny asmens ir ne asmens
sveikatos duomeny tvarkymg. Pagal
Europos Sqjungos pagrindiniy teisiy
chartijos (toliau — Chartija) 8 straipsnio 3
dalj reikalaujama, kad Siy sveikatos
duomeny tvarkymg kontroliuoty
nepriklausoma institucija.
Nepriklausomos prieZiiiros institucijos
vykdoma apsaugos ir saugumo

PE756.668/ 64

LT



Pakeitimas 64

Pasiiilymas dél reglamento
64 b konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

reikalavimy laikymosi kontrolé pagal
Sqjungos teis¢ yra esminé asmeny
apsaugos tvarkant asmens duomenis
sudedamoji dalis ir negali biiti
visapusiSkai uZtikrinta nesant reikalavimo
Sgjungoje saugoti atitinkamus
elektroninius sveikatos duomenis. Todél,
atsizvelgiant j poreikj sumaZinti neteisétos
prieigos ir neveiksmingos prieZiiiros
rizikq, laikantis proporcingumo principo,
Siuo reglamentu turéty biti reikalaujama,
kad valstybés narés saugoty elektroninius
sveikatos duomenis Sgjungoje. Saugojimo
reikalavimai turéty uZtikrinti vienodq
aukstq duomeny subjekty apsaugos lygj
visoje Sgjungoje, iSsaugoti tinkamgq vidaus
rinkos veikimq pagal SESV 114 straipsnj,
kuriuo teisiSkai grindZiamas Sis
reglamentas, ir padéti didinti pilieciy
pasitikéjimg ESDE;

Pakeitimas

(64b) pareiga saugoti elektroninius
sveikatos duomenis Sqgjungoje netrukdo
tuos duomenis perduoti treciosioms
valstybéms ar tarptautinéms
organizacijoms suteikiant prieigq prie
elektroniniy sveikatos duomeny. Prieiga
prie duomeny saugioje duomeny
tvarkymo aplinkoje gali apimti asmens
duomeny perdavimgq, kaip apibréZta
Reglamento (ES) 2016/679 V skyriuje.
Galima suderinti bendrq reikalavimg
saugoti asmens duomenis Sqgjungoje su
konkreciais perdavimais, kuriuos
leidZiama atlikti laikantis Sqjungos teisés
akty dél asmens duomeny apsaugos,
pavyzdZiui, moksliniy tyrimy, prieZiiiros
paslaugy teikimo ar tarptautinio
bendradarbiavimo tikslais. Visy pirma,
kai asmens duomenys i§ Sgjungos
perduodami duomeny valdytojams,
duomeny tvarkytojams ar kitiems
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Pakeitimas 65

Pasiulymas dél reglamento
64 c konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

gavéjams treciosiose valstybése arba
tarptautinéms organizacijoms, neturéty
sumazéti Sqgjungoje Reglamentu

(ES) 2016/679 fiziniams asmenims
garantuojamos apsaugos lygis, be kita ko,
tais atvejais, kai asmens duomenys toliau
perduodami is tos treCiosios valstybés ar
tarptautinés organizacijos duomeny
valdytojams, duomeny tvarkytojams toje
pacioje arba kitoje treciojoje valstybéje ar
kitai tarptautinei organizacijai. Asmens
sveikatos duomenys treciosioms
valstybéms ir tarptautinéms
organizacijoms gali biiti perduodami tik
visapusiSkai laikantis Reglamento

(ES) 2016/679 V skyriaus. PavyzdZiui,
duomeny valdytojams ir duomeny
tvarkytojams, tvarkantiems asmens
elektroninius sveikatos duomenis, ir toliau
taikomas to reglamento 48 straipsnis dél
pagal Sgjungos teisés aktus neleidZiamo
duomeny perdavimo ar atskleidimo ir jie
turéty laikytis Sios nuostatos, jei praSymas
suteikti prieigq pateikiamas is treciosios
valstybés. Pagal Reglamento

(ES) 2016/679 9 straipsnio 4 dalyje
nustatytas sqlygas valstybés narés gali
toliau taikyti arba nustatyti papildomas
asmens sveikatos duomeny perdavimo i
trecigsias valstybes arba tarptautinéms
organizacijoms sqlygas, jskaitant
apribojimus;

Pakeitimas

(64c) treciyjy valstybiy subjektams
prieiga prie elektroniniy sveikatos
duomeny turéty biti suteikiama tik
remiantis abipusi§kumo principu.
Sveikatos duomenys treciajai valstybei
gali bitti teikiami tik tais atvejais, kai
Komisija deleguotuoju aktu nustato, kad
atitinkama trecioji valstybé leidZia
Sqgjungos subjektams naudoti sveikatos
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Pakeitimas 66

Pasiulymas dél reglamento
65 konstatuojamoji dalis

Komisijos siitlomas tekstas

(65) siekiant skatinti nuosekly Sio
reglamento taikyma, turéty biiti jsteigta
Europos sveikatos duomeny erdvés
valdyba (ESDE valdyba). Komisija turéty
dalyvauti jos veikloje ir jai pirmininkauti.
Ji turéty padéti nuosekliai taikyti $j
reglamentg visoje Sgjungoje, be kita ko,
padédama valstybéms naréms koordinuoti
elektroniniy sveikatos duomeny naudojimag
sveikatos priezitros, sertifikavimo, taip pat
antrinio elektroniniy sveikatos duomeny
naudojimo tikslais. Atsizvelgiant ] tai, kad
nacionaliniu lygmeniu su pirminiu
elektroniniy sveikatos duomeny naudojimu
susijusios skaitmenings sveikatos
institucijos gali skirtis nuo prieigos prie
sveikatos duomeny jstaigy, uzsiimanciy
antriniu elektroniniy sveikatos duomeny
naudojimu, funkcijos yra skirtingos ir
kiekvienoje 18 $iy sri¢iy biitinas atskiras
bendradarbiavimas, ESDE valdyba turéty
turéti galimybe jsteigti pogrupius,
atsakingus uz Sias dvi funkcijas, ir
prireikus kitus pogrupius. Siekiant
uztikrinti veiksmingg veiklos metoda,
skaitmeninés sveikatos institucijos ir
prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos
turéty sukurti tinklus ir sgsajas su
Jvairiomis kitomis jstaigomis ir
institucijomis ne tik nacionaliniu, bet ir
Sajungos lygmeniu. Tokios jstaigos galéty
apimti duomeny apsaugos institucijas,
kibernetinj sauguma, e. ID ir

duomenis tokiomis paciomis sqlygomis ir
taikant tokias pacias apsaugos priemones
kaip Sqjungoje. Komisija turéty stebéti tq
sqrasq ir numatyti periodinés jo prieZiirg.
Komisija konstatavus, kad trecioji valstybé
nebeuZtikrina prieigos tomis paciomis
sqlygomis, ta trecioji Salis turéty biiti
iSbraukta is to sqraso;

Pakeitimas

(65) siekiant skatinti nuosekly Sio
reglamento taikyma, jskaitant
tarpvalstybinj sveikatos duomeny
sqveikumag, ir galimus finansavimo
paramos mechanizmus, kad biity
uZtikrintas vienodas duomeny sistemy,
susijusiy su pirminiu ir antriniu
elektroniniy sveikatos duomeny
naudojimu, plétojimas visoje Sqgjungoje,
turéty biiti jsteigta Europos sveikatos
duomeny erdvés valdyba (ESDE valdyba).
Komisija turéty dalyvauti jos veikloje ir jai
pirmininkauti. ESDE valdyba turéty padéti
nuosekliai taikyti §j reglamentg visoje
Sajungoje, be kita ko, padédama
valstybéms naréms koordinuoti
elektroniniy sveikatos duomeny naudojima
sveikatos priezilros, sertifikavimo, taip pat
antrinio elektroniniy sveikatos duomeny
naudojimo tikslais. Atsizvelgiant | tai, kad
nacionaliniu lygmeniu su pirminiu
elektroniniy sveikatos duomeny naudojimu
susijusios skaitmeninés sveikatos
institucijos gali skirtis nuo prieigos prie
sveikatos duomeny jstaigy, uzsiimanciy
antriniu elektroniniy sveikatos duomeny
naudojimu, funkcijos yra skirtingos ir
kiekvienoje 18 §iy sriciy biitinas atskiras
bendradarbiavimas, ESDE valdyba turéty
turéti galimybe jsteigti pogrupius,
atsakingus uz $ias dvi funkcijas, ir
prireikus kitus pogrupius. Siekiant
uztikrinti veiksmingg veiklos metoda,
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standartizacijos institucijas, taip pat
Jstaigas ir eksperty grupes pagal
reglamentus [...], [...], [...] ir [...] [Duomeny
valdymo akta, Duomeny akta, DI aktg ir
Kibernetinio saugumo akta];

Pakeitimas 67

Pasiiilymas dél reglamento
65 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 68

skaitmeninés sveikatos institucijos ir
prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos
turéty sukurti tinklus ir sgsajas su
jvairiomis kitomis jstaigomis ir
institucijomis ne tik nacionaliniu, bet ir
Sajungos lygmeniu. Tokios jstaigos galéty
apimti duomeny apsaugos institucijas,
kibernetin} sauguma, e. ID ir
standartizacijos institucijas, taip pat
Jstaigas ir eksperty grupes pagal
reglamentus [...], [...], [...] ir [...] [Duomeny
valdymo akta, Duomeny akta, DI aktg ir
Kibernetinio saugumo akta]. ESDE
valdyba turéty veikti vadovaudamasi savo
elgesio kodeksu, nesaliskai,
nepriklausomai, vieSojo intereso labui ir
skaidriai, vieSai skelbdama posédziy datas
ir diskusijy protokolus, taip pat metine
ataskaitq. Be to, tikslinga nustatyti
pakankamas garantijas siekiant uZtikrinti,
kad ESDE valdybos nariai neturéty jokiy
interesy konflikty;

Pakeitimas

(65a) reikéty sukurti patariamgjj forumg,
kuris konsultuoty ESDE valdybgq jos
uzduociy vykdymo klausimais suteikiant
galimybe suinteresuotiesiems subjektams
pateikti savo nuomong su Siuo reglamentu
susijusiais klausimais. Patariamgjj
forumg turéty sudaryti pacienty,
vartotojy, sveikatos prieZiiiros specialisty,
pramonés, moksliniy tyréjy ir akademinés
bendruomenés atstovai. Jo sudétis turéty
biti proporcinga ir atspindéti jvairiy
atitinkamy suinteresuotyjy subjekty
nuomone. Reikéty suderinti komercinius
ir nekomercinius interesus;
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Pasiulymas dél reglamento
66 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

(66a) kiekvienas fizinis asmuo turéty
turéti teis¢ pateikti skundq skaitmeninés
sveikatos institucijai arba prieigos prie
sveikatos duomeny jstaigai, visy pirma
valstybéje naréje, kurioje yra jo jprastiné
gyvenamoji vieta, ir turéti teise¢ j
veiksminggq teismine teisiy gynimo
priemong pagal Chartijos 47 straipsnj,
jeigu tas fizinis asmuo mano, kad jo teisés
pagal 5j reglamentg yra paZeistos arba
jeigu skaitmeninés sveikatos institucija
arba prieigos prie sveikatos duomeny
jstaiga nesiima veiksmy dél skundo, i§
dalies arba visiSkai atmeta skundgq arba jo
nepriima, arba nesiima veiksmuy, kai tokie
veiksmai yra biitini to fizinio asmens
teiséms apsaugoti. Tyrimas gavus skundq
turéty buti vykdomas paliekant galimybe
Ji perZiiiréti teismine tvarka, tiek, kiek tai
tikslinga konkreciu atveju. Skaitmeninés
sveikatos institucija arba prieigos prie
sveikatos duomeny jstaiga per pagristg
laikotarpj turéty informuoti fizinj asmenj
apie skundo nagrinéjimo paZangq ir
rezultatus. Jei tyrimg reikia testi arba
veiksmus koordinuoti su kita
skaitmeninés sveikatos institucija arba
prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga,
fiziniam asmeniui turéty biiti teikiama
tarpiné informacija. Kad skundy
pateikimo procediira biity paprasta,
kiekviena skaitmeninés sveikatos
institucija arba prieigos prie sveikatos
duomeny jstaiga imasi priemoniy, pvz.,
parengia skundo pateikimo formgq, kurig
taip pat galima uzpildyti elektroniniu
biidu, neatmetant galimybés naudotis
kitomis komunikacijos priemonémis. Kai
skundas susijes su fiziniy asmeny
teisémis, prieigos prie sveikatos duomeny
staiga turéty informuoti prieZiiiros
institucijas pagal Reglamentg (ES)
2016/679 ir nusiysti joms to skundo

kopijg;
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Pakeitimas 69

Pasiulymas dél reglamento
66 b konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 70

Pasiulymas dél reglamento
66 ¢ konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

(66b) jei fizinis asmuo mano, kad buvo
pazeistos Siuo reglamentu nustatytos jo
teisés, jis turéty teise jgalioti pagal
valstybés narés teise jsteigtq ne pelno
staigq, organizacijg ar asociacijg, kurios
jstatuose numatytais tikslais siekiama
vieSojo intereso ir kuri veikia asmens
duomeny apsaugos srityje, pateikti
skundg jo vardu;

Pakeitimas

(66¢) bet kuris fizinis arba juridinis
asmuo turi teise SESV 263 straipsnyje
numatytomis sqlygomis kreiptis j
Teisingumo Teismgq dél ESDE valdybos
sprendimy panaikinimo. Kaip tokiy
sprendimy adresatés, atitinkamos
skaitmeninés sveikatos institucijos arba
prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos,
norincios tuos sprendimus uzgincéyti,
pagal SESV 263 straipsnj turi pareiksti
ieSkinj per du ménesius nuo pranesimo
apie juos gavimo dienos. Pagal SESV 263
straipsnj sveikatos duomeny turétojas,
sveikatos duomeny prasytojas, sveikatos
duomeny naudotojas arba skundo
pateikéjas gali pareiksti ieSkinj dél su jais
susijusiy ESDE valdybos sprendimy
panaikinimo per du ménesius nuo jy
paskelbimo ESDE valdybos interneto
svetainéje dienos. Nedarant poveikio Siai
teisei pagal SESV 263 straipsnyj,
kiekvienas fizinis ar juridinis asmuo
turéty turéti galimybe pasinaudoti
veiksminga teismine teisiy gynimo
priemone kompetentingame

PE756.668/ 70

LT



Pakeitimas 71

Pasiulymas dél reglamento
66 d konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

nacionaliniame teisme dél skaitmeninés
sveikatos institucijos arba prieigos prie
sveikatos duomeny jstaigos sprendimo,
turincio teisiniy pasekmiy tam asmeniui.
Toks sprendimas yra susijes visy pirma su
prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos
naudojimusi tyrimo jgaliojimais,
jgaliojimais imtis taisomyjy veiksmy ir
leidimy iSdavimo jgaliojimais arba
skundy nepriéemimu ar atmetimu. Taciau
teisé j veiksmingas teismines teisiy
gynimo priemones neapima priemoniy,
kuriy imasi skaitmeninés sveikatos
institucijos ir prieigos prie sveikatos
duomeny jstaigos ir kurios néra teisiskai
privalomos, pavyzdZiui, pateikty
nuomoniy ar patarimy. leSkinys
skaitmeninés sveikatos institucijai arba
prieigos prie sveikatos duomeny jstaigai
turéty buti pareikStas valstybés narés,
kurioje yra jsisteigusi skaitmeninés
sveikatos institucija arba prieigos prie
sveikatos duomeny jstaiga, teisme ir
turéty buti vykdomas pagal tos valstybés
narés proceso teise. Tie teismai turéty
turéti visapusiSkq jurisdikcijqg, kuri apimty
Jjurisdikcijq nagrinéti visus faktinius ir
teisinius klausimus, susijusius su gincu,
dél kurio | juos kreiptasi. Jeigu
skaitmeninés sveikatos institucija arba
prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga
skundg atmeté arba jo nepriémé, skundo
pateikéjas gali kreiptis j tos pacios
valstybés narés teismgq;

Pakeitimas

(66d) kai teismas, j kurj kreiptasi dél
skaitmeninés sveikatos institucijos arba
prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos
sprendimo, turi pagrindo manyti, kad
kitos valstybés narés kompetentingame
teisme yra to paties duomeny naudotojo
iSkelta byla dél to paties prieigos prie
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Pakeitimas 72

Pasiiilymas dél reglamento
66 e konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 73

Pasiulymas dél reglamento
66 f konstatuojamoji dalis (nauja)

elektroniniy sveikatos duomeny atvejo,
pavyzdziui, dél to paties duomeny
tvarkymo antrinio naudojimo tikslais, jis
turéty susisiekti su tuo teismu ir
patvirtinti tokios susijusios bylos
egzistavimgq. Jei susijusi byla nagrinéjama
kitos valstybés narés teisme, bet kuris
teismas, isskyrus teismgq, j kurj kreiptasi
pirmiausia, turéty galéti sustabdyti bylos
nagrinéjimq arba vienos is Saliy praSymu
atsisakyti jurisdikcijos teismo, j kurj
kreiptasi pirmiausia, naudai, jei tas
teismas turi jurisdikcijq atitinkamos bylos
atyvilgiu ir pagal jo teis¢ leidZiama tokias
susijusias bylas sujungti. Bylos turéty biiti
laikomos susijusiomis, kai jos yra taip
glaudZiai susietos, kad jas tikslinga
nagrinéti ir spresti kartu, siekiant iSvengti
galimo atskirose bylose priimty
nesuderinty teismo sprendimy;

Pakeitimas

(66e) bylose pries sveikatos duomeny
turétojg arba sveikatos duomeny
naudotojq ieSkovas turéty turéti galimybe
pareiksti ieSkinj valstybés narés, kurioje
yra sveikatos duomeny turétojo arba
sveikatos duomeny naudotojo jsisteigimo
vieta arba kurioje gyvena fizinis asmuo,
teisme, iSskyrus atvejus, kai sveikatos
duomeny turétojas yra valstybés narés
valdZios institucija, vykdanti savo
vieSuosius jgaliojimus;
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Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

(66f) skaitmeninés sveikatos institucija,
prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga,
sveikatos duomeny turétojas arba
sveikatos duomeny naudotojas turéty
atlyginti bet kokiq Zalg, kurig asmuo
galéjo patirti dél duomeny tvarkymo,
kuriuo paZeidZiamas Sis reglamentas.
Skaitmeninés sveikatos institucija,
prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga,
sveikatos duomeny turétojas ar sveikatos
duomeny naudotojas turéty biti atleisti
nuo atsakomybés, jei jrodo, kad jis
niekaip nebuvo atsakingas uz ¥alg. Zalos
sqvoka turéty biti aiSkinama placiai,
atsigvelgiant j Teisingumo Teismo
praktikq, taip, kad bity visapusiSkai
atspindeéti Sio reglamento tikslai. Tai
nedaro poveikio jokiems reikalavimams
dél Zalos atlyginimo, kurie pareiSkiami dél
kity taisykliy, nustatyty Sqjungos ar
nacionalinéje teiséje, paZeidimo.
Duomeny tvarkymas paZeidZiant j
reglamentq taip pat turéty apimti
duomeny tvarkymg paZeidZiant
deleguotuosius ir jgyvendinimo aktus,
priimtus pagal §j reglamentg, ir 5§
reglamentq tikslinancias nacionalinéje
teiséje nustatytas taisykles. Fiziniams
asmenims uz patirtq Zalg turéty biiti
visiSkai ir veiksmingai atlyginama. Kai
tame paciame duomeny tvarkymo procese
dalyvauja skaitmeninés sveikatos
institucijos, prieigos prie sveikatos
duomeny jstaigos, sveikatos duomeny
turétojai ar sveikatos duomeny
naudotojai, kiekvienas subjektas turéty
biiti laikomas atsakingu uz visq Zalg.
Taciau jei jie visi dalyvauja tame paciame
teismo procese, pagal valstybés narés teise
turéty buti jmanoma paskirstyti
kompensacijq pagal kiekvienos
skaitmeninés sveikatos institucijos,
prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos,
sveikatos duomeny turétojo ar sveikatos
duomeny naudotojo atsakomybe uz,
duomeny tvarkymo metu padarytq Zalg,
jei uztikrinama visapusiska ir veiksminga
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Pakeitimas 74

Pasiulymas dél reglamento
66 g konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 75

Pasiiilymas dél reglamento

66 h konstatuojamoji dalis (nauja)

kompensacija Zalg patyrusiam fiziniam
asmeniui. Bet kuri skaitmeninés sveikatos
institucija, prieigos prie sveikatos
duomeny jstaiga, ir bet kuris sveikatos
duomeny turétojas ar sveikatos duomeny
naudotojas, sumokéjes visq kompensacijq,
turéty turéti galimybe véliau pateikti
atgreiting reikalavimg pries kitas
skaitmeninés sveikatos institucijas,
prieigos prie sveikatos duomeny jstaigas,
sveikatos duomeny turétojus ar sveikatos
duomeny naudotojus, dalyvavusius tame
paciame duomeny tvarkymo procese;

Pakeitimas

(66g2) kai Siame reglamente yra nustatytos
konkrecios jurisdikcijos taisyklés, visy
pirma dél ieSkiniy skaitmeninés sveikatos
institucijai, prieigos prie sveikatos
duomeny jstaigai, sveikatos duomeny
turétojui ar sveikatos duomeny
naudotojui, kuriais siekiama teisminés
teisiy gynimo priemonés, jskaitant
kompensacijg, bendrqjq jurisdikcijq
reglamentuojancios taisyklés, pavyzdzZiui,
nustatytos Europos Parlamento ir
Tarybos reglamente (ES) Nr. 1215/2012'¢,
neturéty daryti poveikio tokiy konkreciy
taisykliy taikymui;

1a 2012 m. gruodZio 12 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)
Nr. 1215/2012 dél jurisdikcijos ir teismo
sprendimy civilinése ir komercinése
bylose pripaZinimo ir vpkdymo (OL L 351,
201212 20, p. 1).
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Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 76

Pasiulymas dél reglamento
66 i konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

(66h) siekiant uZtikrinti, kad Sio
reglamento taisyklés buty geriau
igyvendinamos, uz §io reglamento
pazeidimus kartu su atitinkamomis
priemonémis, kurias skaitmeninés
sveikatos institucija arba prieigos prie
sveikatos duomeny jstaiga nustaté pagal
Sj reglamentgq, arba vietoj jy turéty biiti
skiriamos sankcijos, jskaitant
administracines baudas. Nedidelio
paZeidimo atveju arba jeigu bauda, kuri
gali bitti skirta, sudaryty neproporcingq
nastq fiziniam asmeniui, vietoj baudos
turéty buti galima pareiksti papeikimgq.
Vis délto reikéty tinkamai atsizvelgti j
pazeidimo pobidj, sunkumgq ir trukme,
tai, ar paZeidimas buvo tycinis, veiksmus,
kuriy imtasi patirtai Zalai sumaZinti,
atsakomybés mastq ir visus susijusius
ankstesnius paZeidimus, tai, kaip apie
pazeidimgq suZinojo skaitmeninés sveikatos
institucija arba prieigos prie sveikatos
duomeny jstaiga, ar buvo laikomasi tam
duomeny turétojui arba duomeny
naudotojui taikyty priemoniy, ar buvo
laikomasi elgesio kodekso, ir visus kitus
sunkinancius ar Svelninancius veiksnius.
Sankcijos, jskaitant administracines
baudas, turéty biiti skiriamos atsiZvelgiant
| atitinkamas procediirines apsaugos
priemones ir laikantis Sqjungos teisés ir
Chartijos bendryjy principy, jskaitant
veiksmingq teisming apsaugq ir tinkamg
procesqg;

Pakeitimas

(66i) valstybés narés turéty galéti
nustatyti taisykles dél baudZiamyjy
sankcijy uz Sio reglamento paZeidimus, be
kita ko, uz nacionaliniy taisykliy, priimty
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Pakeitimas 77

Pasiulymas dél reglamento
66 j konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

pagal §j reglamentq ir nevirsijant jo
nuostaty, paZeidimus. Tokios
baudZiamosios sankcijos taip pat galéty
apimti pelno, gauto paZeidus 5j
reglamentq, konfiskavimqg. Taciau
nustatant baudZiamgsias sankcijas uz
tokiy nacionaliniy taisykliy paZeidimus ir
nustatant administracines sankcijas
neturéty biiti paZeistas ne bis in idem
principas, kaip jj aiskina Teisingumo
Teismas;

Pakeitimas

(66j) deréty priimti nuostatas, pagal
kurias prieigos prie sveikatos duomeny
staigos galéty taikyti administracines
baudas uZ tam tikrus Sio reglamento
paZeidimus, pagal kurias tam tikri
pazeidimai biity laikomi sunkiais
paZeidimais, pavyzdZiui, fiziniy asmeny
reidentifikavimas, asmens sveikatos
duomeny parsisiuntimas nesaugioje
duomeny tvarkymo aplinkoje ir duomeny
tvarkymas draudZiamais tikslais arba
neturint duomeny leidimo. Siame
reglamente turéty buti nurodyti
pazeidimai ir nustatyti didZiausi susijusiy
administraciniy baudy dydZiai ir ty baudy
nustatymo kriterijai; baudas kiekvienu
konkreciu atveju turéty nustatyti
kompetentinga prieigos prie sveikatos
duomeny jstaiga, atsizvelgdama j visas
reikSmingas konkrecios situacijos
aplinkybes ir deramai atsiivelgdama visy
pirma j paZeidimo pobiidj, sunkumag,
trukme ir jo pasekmes, taip pat j
priemones, kuriy imtasi siekiant
uztikrinti, kad bity laikomasi pagal $j
reglamentq nustatyty pareigy, ir siekiant
uzkirsti keliq paZeidimo pasekméms arba
jas sumazinti. Jei administracinés baudos
skiriamos jmonei, tais tikslais jmoné
turéty buti suprantama kaip jmoné,
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Pakeitimas 78

Pasiulymas dél reglamento
66 k konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

apibréZta SESV 101 ir 102 straipsniuose.
Jei administracinés baudos skiriamos
asmenims, kurie néra jmoné,
svarstydama, koks biity tinkamas baudos
dydis, prieigos prie sveikatos duomeny
staiga turéty atsizvelgti j bendrq pajamy
lygi valstybéje naréje ir j to asmens
ekonoming padétj. Siekiant skatinti
nuosekly administraciniy baudy taikymgq
taip pat galéty biiti naudojamas
nuoseklumo uZtikrinimo mechanizmas.
Ar administracinés baudos turéty biiti
skiriamos valdZios institucijoms ir kokiu
mastu, turéty nustatyti valstybés narés.
Skiriant administracine baudgq ar teikiant
ispéjimq nedaromas poveikis prieigos prie
sveikatos duomeny jstaigy kity jgaliojimy
ar kity sankcijy pagal §j reglamentg
taikymui;

Pakeitimas

(66k) Danijos ir Estijos teisinése sistemose
néra numatyta galimybé skirti
administracines baudas, kaip nustatyta
Siame reglamente. Taisykles dél
administraciniy baudy turéty biiti galima
taikyti taip, kad Danijoje baudq, kaip
baudZiamgjq sankcijq, skirty
kompetentingi nacionaliniai teismai, o
Estijoje pagal nusiZengimy procediirg
baudgq skirty prieZiiiros institucija, jei toks
taisykliy taikymas tose valstybése narése
turéty prieZiiiros institucijy skiriamoms
administracinéms baudoms lygiavertj
poveikj. Todél kompetentingi
nacionaliniai teismai turéty atsizvelgti j
baudgq inicijuojancios prieigos prie
sveikatos duomeny jstaigos
rekomendacijq. Bet kuriuo atveju
skiriamos baudos turi biiti veiksmingos,
Pproporcingos ir atgrasomos;
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Pakeitimas 79

Pasiulymas dél reglamento
66 1 konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 80

Pasiiilymas dél reglamento
69 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 81

Pasiiilymas dél reglamento
70 konstatuojamoji dalis

Pakeitimas

(66l) kai Siuo reglamentu administracinés
sankcijos néra suderintos arba kai tai yra
biitina kitais atvejais, pavyzdZiui, dideliy
Sio reglamento paZeidimy atvejais,
valstybés narés turéty jgyvendinti sistemg,
kuria numatomos veiksmingos,
proporcingos ir atgrasomos sankcijos.
Tokiy sankcijy pobiidis (baudZiamosios
arba administracinés) turéty biti
nustatytas nacionalinéje teiséje;

Pakeitimas

(69a) pagal Reglamento (ES) 2018/1725
42 straipsnj rengdama deleguotuosius
arba jgyvendinimo aktus, turincius
poveikj asmeny teisiy ir laisviy apsaugai
tvarkant asmens duomenis, Komisija
konsultuojasi su Europos duomeny
apsaugos prieZiiiros pareigiinu ir, jei toks
aktas yra labai svarbus asmeny teisiy ir
laisviy apsaugai tvarkant asmens
duomenis, Komisija taip pat gali
konsultuotis su Europos duomeny
apsaugos valdyba. Be to, Komisija turéty
konsultuotis su Europos duomeny
apsaugos valdyba Reglamente

(ES) 2016/679 nurodytais atvejais ir kai
tai svarbu Sio reglamento kontekste;

PE756.668/ 78

LT



Komisijos sitilomas tekstas

(70) wvalstybés narés turéty imtis visy
reikiamy priemoniy siekdamos uZztikrinti,
kad biity jgyvendintos Sio reglamento
nuostatos, be kita ko, nustatydamos
veiksmingas, proporcingas ir atgrasomas
sankcijas uz jy pazeidima. Tam tikry
konkreciy paZeidimy atveju valstybés
narés turéty atsizvelgti j Siame reglamente
nustatytas ribas ir kriterijus;

Pakeitimas 82

Pasiulymas dél reglamento
71 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(71) siekdama jvertinti, ar Sio reglamento
tikslai pasiekiami veiksmingai ir
efektyviai, ar jis yra nuoseklus ir vis dar
aktualus ir ar juo sukuriama pridétiné verté
Sajungos lygmeniu, Komisija turéty atlikti
Sio reglamento vertinimg. Pragjus
penkeriems metams nuo $io reglamento
isigaliojimo dienos Komisija turéty atlikti
dalinj jo vertinima, susijusj su
savarankiSku ES] sistemy sertifikavimu,
ir bendra vertinimg praéjus septyneriems
metams nuo §io reglamento jsigaliojimo
dienos. Po kiekvieno vertinimo Komisija
pagrindiniy iS§vady ataskaita turéty pateikti
Europos Parlamentui ir Tarybai, Europos
ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetui
ir Regiony komitetui;

Pakeitimas 83

Pakeitimas

(70) wvalstybés narés turéty imtis visy
reikiamy priemoniy sieckdamos uztikrinti,
kad biity jgyvendintos Sio reglamento
nuostatos, be kita ko, nustatydamos
veiksmingas, proporcingas ir atgrasomas
sankcijas uz jy pazeidima. Nustatydamos
nuobaudos dydj kiekvienu individualiu
atveju valstybés narés turéty atsizvelgti |
Siame reglamente nustatytas ribas ir
kriterijus. Fiziniy asmeny
reidentifikavimas laikomas itin grubiu $io
reglamento paZeidimu. Valstybés narés
turéty turéti galimybe kriminalizuoti
sveikatos duomeny naudotojy atliekamgqg
reidentifikavimgq, kad tai biity atgrasomoji
priemoné;

Pakeitimas

(71) siekdama jvertinti, ar Sio reglamento
tikslai pasiekiami veiksmingai ir
efektyviai, ar jis yra nuoseklus ir vis dar
aktualus ir ar juo sukuriama pridétine verté
Sajungos lygmeniu, Komisija turéty atlikti
Sio reglamento vertinimg. Praéjus
penkeriems metams nuo $io reglamento
isigaliojimo dienos Komisija turéty atlikti
dalinj jo vertinimg ir bendrg vertinimag
pragjus septyneriems metams nuo §io
reglamento jsigaliojimo dienos. Po
kiekvieno vertinimo Komisija pagrindiniy
iSvady ataskaitg turéty pateikti Europos
Parlamentui ir Tarybai, Europos
ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetui
ir Regiony komitetui;
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Pasiulymas dél reglamento
74 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas 84

Pasiulymas dél reglamento
76 konstatuojamoji dalis

Komisijos siitlomas tekstas
(76) atsizvelgiant j techninio pasirengimo
poreiki, §is reglamentas turéty biiti

taikomas nuo [12 ménesiy po jsigaliojimo
dienos],

Pakeitimas 85

Pasiulymas dél reglamento
1 straipsnio 2 dalies a punktas

Komisijos sitilomas tekstas
a)  stiprinamos fiziniy asmeny teisés,

susijusios su jy elektroniniy sveikatos
duomeny prieinamumu ir kontrole;

Pakeitimas 86

Pasiulymas dél reglamento
1 straipsnio 3 dalies a punktas

Komisijos sitilomas tekstas

a)  rinkai pateikty ir pradéty naudoti
Sajungoje ESJ sistemy ir sveikatingumo
programeliy gamintojams ir tiekéjams bei

Pakeitimas

(74) pagal Reglamento (ES) 2018/1725 42
straipsnj buvo konsultuojamasi su Europos
duomeny apsaugos prieziliros pareigiinu ir
Europos duomeny apsaugos valdyba ir
2022 m. liepos 12 d. jie pateiké bendrq
nuomone¢ Nr. 03/2022;

Pakeitimas

(76) atsizvelgiant j techninio pasirengimo
poreiki, §is reglamentas turéty biiti
taitkomas nuo [24 ménesiai po jsigaliojimo
dienos],

Pakeitimas

a)  nurodomos fiziniy asmeny teisés,
susijusios su jy elektroniniy sveikatos
duomeny prieinamumu, dalijimusi jais ir
Ju kontrole;

Pakeitimas

a)  rinkai pateikty ir pradéty naudoti
Sajungoje ESJ sistemy ir sveikatingumo
programéliy bei produkty, kuriy sqveika
su ES] sistemomis yra deklaruojama,
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tokiy produkty naudotojams;

Pakeitimas 87

Pasiulymas dél reglamento
1 straipsnio 4 dalis

Komisijos siitlomas tekstas

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

Pakeitimas 88

Pasiulymas dél reglamento
1 straipsnio 4 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

gamintojams ir tiekéjams bei tokiy
produkty naudotojams;

Pakeitimas

4. Sis reglamentas nedaro poveikio
kitiems Sajungos teisés aktams,
susijusiems su prieiga prie elektroniniy
sveikatos duomeny, dalijimusi jais ar
antriniu jy naudojimu, arba reikalavimames,
susijusiems su duomeny tvarkymu
elektroniniy sveikatos duomeny atveju,
visy pirma reglamentams (ES) 2016/679,
(ES) 2018/1725, (ES) 2022/868 ir |...]
[Duomeny aktui COM(2022)0068] bei
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvai
2002/58/EB'.

142002 m. liepos 12 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva
2002/58/EB dél asmens duomeny
tvarkymo ir privatumo apsaugos
elektroniniy rySiy sektoriuje (Direktyva
dél privatumo ir elektroniniy rySiy)
(OL L 201, 2002 7 31, p. 37).

Pakeitimas

4a. Nuorodos j Reglamento

(ES) 2016/679 nuostatas, kai taikytina,
suprantamos ir kaip nuorodos j
atitinkamas Reglamento (ES) 2018/1725
nuostatas, taikomas Sgjungos
institucijoms ir jstaigoms.
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Pakeitimas 89

Pasiulymas dél reglamento
1 straipsnio 5 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 90

Pasiulymas dél reglamento
2 straipsnio 1 dalies ¢ punktas

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas 91

Pasiulymas dél reglamento
2 straipsnio 2 dalies a punktas

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas

5a. Sis reglamentas nedaro poveikio
Reglamentui (ES) 536/2014 ir Direktyvai
(ES) 2016/943

14 2016 m. birfelio 8 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva (ES)
2016/943 dél neatskleistos praktinés
patirties ir verslo informacijos
(komerciniy paslapciy) apsaugos nuo
neteiséto jy gavimo, naudojimo ir
atskleidimo (OL L 157, 2016 6 15, p. 1).

Pakeitimas

c) savoky,,duomenys®, ,prieiga®,
,duomeny altruizmas®, ,,vieSojo sektoriaus
institucija® ir ,,saugi duomeny tvarkymo
aplinka* apibreztys pagal Reglamento
(ES) 2022/868 2 straipsnio 1, 8, 10, 11 ir
14 punktus;

Pakeitimas

a)  asmens elektroniniai sveikatos
duomenys — su sveikata susij¢ duomenys ir
genetiniai duomenys, kaip apibrézta
Reglamente (ES) 2016/679, kurie tvarkomi
elektronine forma teikiant sveikatos
prieziliros paslaugas;
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prieziliros paslaugas;

Pakeitimas 92

Pasiulymas dél reglamento
2 straipsnio 2 dalies b punktas

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas 93

Pasiulymas dél reglamento
2 straipsnio 2 dalies d punktas

Komisijos sitilomas tekstas

d) pirminis elektroniniy sveikatos
duomeny naudojimas — asmens
elektroniniy sveikatos duomeny tvarkymas
sveikatos prieziiiros paslaugoms teikti
siekiant jvertinti, palaikyti ar atkurti fizinio
asmens, su kuriuo tie duomenys yra susije,
sveikatos biikle, jskaitant vaisty ir
medicinos priemoniy (recepty) iSraSyma,
i8davima ir tiekima, taip pat atitinkamoms
socialinés apsaugos, administracinéms ar
i8laidy kompensavimo paslaugoms teikti;

Pakeitimas 94

Pasiiilymas dél reglamento
2 straipsnio 2 dalies e punktas

Pakeitimas

b)  ne asmens elektroniniai sveikatos
duomenys — elektroniniai su sveikata susij¢
duomenys ir agreguoti genetiniai
duomenys, nepatenkantys ] Reglamento
(ES) 2016/679 4 straipsnio 1 punkte
pateiktos asmens duomeny apibrézties
taikymo sritj; kai asmens ir ne asmens
duomenys duomeny rinkinyje yra
neatsiejamai susije, visas duomeny
rinkinys tvarkomas kaip asmens
elektroniniai sveikatos duomenys;

Pakeitimas

d) pirminis elektroniniy sveikatos
duomeny naudojimas — elektroniniy
sveikatos duomeny tvarkymas sveikatos
priezitiros paslaugoms teikti siekiant
jvertinti, palaikyti ar atkurti fizinio asmens,
su kuriuo tie duomenys yra susije,
sveikatos biikle, jskaitant vaisty ir
medicinos priemoniy (recepty) iSraSyma,
i8davima ir tiekima, taip pat atitinkamoms
socialinés apsaugos, administracinéms ar
i8laidy kompensavimo paslaugoms teikti;
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Komisijos sitilomas tekstas

e)  antrinis elektroniniy sveikatos
duomeny naudojimas — elektroniniy
sveikatos duomeny tvarkymas §io
reglamento IV skyriuje nustatytais tikslais.
Naudojami duomenys gali apimti asmens
elektroninius sveikatos duomenis, 18
pradziy surinktus pirminio naudojimo
tikslais, taip pat elektroninius sveikatos
duomentis, surinktus antrinio naudojimo
tikslais;

Pakeitimas 95

Pasiulymas dél reglamento
2 straipsnio 2 dalies j punktas

Komisijos siitlomas tekstas

1) sveikatos prieziiiros specialisty
prieigos paslauga — ESJ sistemos
palaikoma paslauga, kuria sveikatos
prieziliros specialistams suteikiama prieiga
prie jy gydomy fiziniy asmeny duomeny;

Pakeitimas 96

Pasiulymas dél reglamento
2 straipsnio 2 dalies k punktas

Komisijos sitilomas tekstas

k)  duomeny gavéjas — fizinis arba
Jjuridinis asmuo, kuris gauna duomenis is
kito duomeny valdytojo pirminio
elektroniniy sveikatos duomeny naudojimo
tikslais;

Pakeitimas 97

Pasiiilymas dél reglamento
2 straipsnio 2 dalies |1 punktas

Pakeitimas

e)  antrinis elektroniniy sveikatos
duomeny naudojimas — elektroniniy
sveikatos duomeny tvarkymas Sio
reglamento IV skyriuje nustatytais tikslais.
Naudojami duomenys gali apimti asmens
elektroninius sveikatos duomenis, 18
pradziy surinktus pirminio naudojimo
tikslais, taip pat elektroninius sveikatos
duomentis, surinktus $io reglamento IV
skyriuje nustatytais tikslais;

Pakeitimas

1 sveikatos prieziiiros specialisty
prieigos paslauga — ESJ sistemos
palaikoma paslauga, kuria sveikatos
prieziliros specialistams suteikiama prieiga
prie jy priZiarimy fiziniy asmeny
duomeny;

Pakeitimas

k)  sveikatos duomeny gavéjas —
gavéjas, kaip apibréita Reglamento
(ES) 2016/679 4 straipsnio 9 dalyje,
pirminio elektroniniy sveikatos duomeny
naudojimo tikslais;
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Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas 98

Pasiulymas dél reglamento
2 straipsnio 2 dalies m punktas

Komisijos siitlomas tekstas

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

Pakeitimas 99

Pasiulymas dél reglamento
2 straipsnio 2 dalies n punktas

Komisijos sitilomas tekstas

n)  ES] sistema (elektroniniy sveikatos
jrasy sistema) — bet koks prietaisas arba
programiné jranga, gamintojo numatyta
naudoti elektroniniams sveikatos jraSams
saugoti, perduoti, importuoti, eksportuoti,
keisti, redaguoti arba perziiiréti;

Pakeitimas 100

Pasiiilymas dél reglamento
2 straipsnio 2 dalies o punktas

Pakeitimas

1)  telemedicina — sveikatos prieziiiros
paslaugy, iskaitant nuotoling sveikatos
priezilira, teikimas naudojant informacines
ir ry$iy technologijas tais atvejais, kai
sveikatos prieziiiros specialistas (arba keli
sveikatos prieziliros specialistai) ir
pacientas néra toje pacioje vietoje;

Pakeitimas

m) ESI] (elektroninis sveikatos jrasas) —
su fiziniu asmeniu susijusiy elektroniniy
sveikatos duomeny, surinkty sveikatos
sistemoje ir tvarkomy sveikatos priezitiros
paslaugy teikimo tikslu, rinkinys;

Pakeitimas

n)  ESI sistema (elektroniniy sveikatos
irasy sistema) — bet koks produktas
(aparatiné arba programing jranga),
gamintojo visy pirma numatytas
elektroniniams sveikatos jraSams saugoti,
perduoti, importuoti, eksportuoti, keisti,
redaguoti arba perzitiréti jvairiems
sveikatos prieZiiiros specialistams, arba jei
gamintojas gali pagrjstai tikétis, kad toks
produktas bus naudojamas Siais tikslais;
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Komisijos sitilomas tekstas

0) sveikatingumo programélé — bet
koks prietaisas arba programiné jranga,
kurig, kaip numatyta gamintojo, naudoja
fizinis asmuo elektroniniams sveikatos
duomenims tvarkyti kitais nei sveikatos
prieziiros tikslais, pvz., gerovés ir sveiko
gyvenimo biido tikslais;

Pakeitimas 101

Pasiulymas dél reglamento

2 straipsnio 2 dalies q punkto jZanginé dalis

Komisijos sitilomas tekstas

q) didelis incidentas — rinkai tiekiamos
ESI sistemos gedimas ar charakteristiky
arba veikimo pablogéjimas, kuris tiesiogiai
ar netiesiogiai nulemia, galéjo arba gali
nulemti:

Pakeitimas 102

Pasiulymas dél reglamento
2 straipsnio 2 dalies q punkto i papunktis

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas 103

Pasiulymas dél reglamento
2 straipsnio 2 dalies y punktas

Komisijos sitilomas tekstas

y)  duomeny turétojas — fizinis arba
juridinis asmuo, kuris yra sveikatos ar
sveikatos prieZiiiros sektoriaus subjektas
arba jstaiga arba atlieka su Siais sektoriais
susijusius mokslinius tyrimus, taip pat
Sajungos institucija, jstaiga, tarnyba ir

Pakeitimas

ISbraukta.

Pakeitimas

q) didelis incidentas — rinkai tiekiamos
ESI sistemos gedimas ar charakteristiky
arba veikimo pablogéjimas, kuris tiesiogiai
ar netiesiogiai nulemia, nulémé arba
tikétina, kad nulems:

Pakeitimas

1) fizinio asmens mirtj arba didele¢ zala
fizinio asmens sveikatai arba teiséms;

Pakeitimas

y)  sveikatos duomeny turétojas — fizinis
arba juridinis asmuo, kuris yra sveikatos,
socialinés apsaugos ar prieZiiros
sektoriaus arba islaidy kompensavimo
sektoriaus subjektas arba jstaiga arba
atlieka su Siais sektoriais susijusius
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agentura, kuri turi teise arba pareigq pagal
§] reglamenta, taikyting Sajungos teise¢ arba
nacionalinés teisés aktus, kuriais
jgyvendinama Sajungos teiseé, arba ne
asmens duomeny atveju, kontroliuvodama
produkto ir susijusiy paslaugy techning
projektq, galimybe pateikti duomenis, be
kita ko, registruoti, teikti tam tikrus
duomenis, apriboti prieigq prie jy arba
Jjais keistis;

Pakeitimas 104

Pasiulymas dél reglamento
2 straipsnio 2 dalies z punktas

Komisijos sitilomas tekstas

z)  duomeny naudotojas — fizinis ar
juridinis asmuo, kuris turi teisétq prieigq
prie asmens arba ne asmens elektroniniy
sveikatos duomeny antrinio naudojimo
tikslais;

Pakeitimas 105

Pasiulymas dél reglamento

2 straipsnio 2 dalies z a punktas (naujas)

mokslinius tyrimus, taip pat Sajungos
institucija, jstaiga, tarnyba ir agentiira, kuri
pagal §j reglamenta, galiojancius Sajungos
teisés aktus arba nacionalinés teisés aktus,
kuriais jgyvendinama Sajungos teisé:

i)  yra duomeny valdytojas, kaip
nustatyta Reglamente (ES) 2016/679, ir
turi teis¢ arba pareigq pagal §j
reglamentq, taikyting Sqgjungos teise arba
nacionalinés teisés aktus, kuriais
jgyvendinama Sqjungos teisé, tvarkyti
elektroninius sveikatos duomenis; arba

ii)  turi galimybe pateikti elektroninius
ne asmens duomenis, be kita ko, juos
registruoti, teikti, apriboti prieigq prie jy
arba jais keistis, nes kontroliuoja
produkto ir susijusiy paslaugy techning
projektq;

Pakeitimas

z)  sveikatos duomeny naudotojas —
fizinis ar juridinis asmuo, taip pat
Sgjungos institucija, jstaiga, biuras ar
agentiira, kuriai pagal $j reglamentq
suteikta teiséta prieiga prie elektroniniy
sveikatos duomeny antrinio naudojimo
tikslais pagal duomeny leidimq arba
duomeny uZklausg,
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Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 106

Pasiulymas dél reglamento
2 straipsnio 2 dalies a a punktas

Komisijos siitlomas tekstas

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

Pakeitimas 107

Pasiiilymas dél reglamento
2 straipsnio 2 dalies a ea punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 108

Pakeitimas

za) sveikatos duomeny prasytojas —
fizinis arba juridinis asmuo, turintis
jrodomgq profesine sqsajq su sveikatos
prieZiiiros, visuomenés sveikatos ar
medicininiy tyrimy sritimis ir teikiantis
prasymgq dél sveikatos duomeny;

Pakeitimas

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

Pakeitimas

aea) sveikatingumo programélé — bet
koks prietaisas arba programiné jranga,
skirta, kaip numatyta gamintojo, fiziniams
asmenims elektroniniams sveikatos
duomenims tvarkyti informacijos teikimo
apie asmeny sveikatos tvarkymg,
palaikymgq ar pagerinimgq tikslais arba
informacijos apie prieZiiiros teikimqg
tikslais.
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Pasiulymas dél reglamento
3 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas 109

Pasiulymas dél reglamento
3 straipsnio 2 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 110

Pasiulymas dél reglamento
3 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas 111

Pakeitimas

2. Fiziniai asmenys turi teis¢ gauti bent
savo elektroniniy sveikatos duomeny
elektroning kopija 6 straipsnyje nurodytu
Europos keitimosi elektroniniais sveikatos
irasais formatu arba, pateike prasymaq, jy
spausdintq kopijg pagal Reglamento

(ES) 2016/679 15 straipsnio 3 dalj.

Pakeitimas

2a. Laikoma, kad 1 ir 2 dalyse
nurodytos teisés papildo Reglamento (ES)
2016/679 15 straipsnyje nustatytas teises
ir pareigas ir nedaro joms poveikio.

Pakeitimas

3. Pagal Reglamento (ES) 2016/679 23
straipsnio 1 dalies i punktq valstybés narés
gali apriboti Siame straipsnyje nurodyty
teisiy taikymo sritj, kai tai biitina siekiant
apsaugoti fizin] asmenj, remiantis pacienty
saugumo ir etikos principu, atidédamos jy
prieiga prie jy asmens elektroniniy
sveikatos duomeny ribotam laikotarpiui,
kol sveikatos prieziiiros specialistas galés
tinkamai perduoti ir paaiSkinti fiziniam
asmeniui informacija, kuri jam gali daryti
didel; poveiki.
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Pasiulymas dél reglamento
3 straipsnio 4 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

4.  Jei asmens sveikatos duomenys iki
Sio reglamento taikymo pradZios nebuvo
uzregistruoti elektroniniu biidu, valstybés
narés gali reikalauti, kad tokie duomenys
bty teikiami elektroniniu formatu pagal
Sj straipsnj. Tai nedaro poveikio prievolei
teikti elektroninius sveikatos duomenis,
uzregistruotus pradéjus taikyti 5j
reglamentq, elektroniniu formatu pagal $j
straipsnj.

Pakeitimas 112

Pasiiilymas dél reglamento
3 straipsnio 5 dalies 1 pastraipos a punktas

Komisijos sitilomas tekstas

a)  nacionaliniu, regioniniu ar vietos
lygmeniu jsteigia vieng ar daugiau prieigos
prie elektroniniy sveikatos duomeny
tarnyby, suteikianciy galimybe¢ naudotis 7
ir 2 dalyse nurodytomis teisémis;

Pakeitimas 113

Pasiiilymas dél reglamento
3 straipsnio S dalies 1 pastraipos b punktas

Komisijos sitilomas tekstas

b)  isteigia vieng ar daugiau atstovavimo
tarnyby, leidzianCiy fiziniam asmeniui
1galioti kitus jo pasirinktus fizinius asmenis
jo vardu susipazinti su jo elektroniniais
sveikatos duomenimis.

Pakeitimas

ISbraukta.

Pakeitimas

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

Pakeitimas

b)  isteigia vieng ar daugiau atstovavimo
tarnyby, leidzianCiy fiziniam asmeniui
teisétai jgalioti kitus jo pasirinktus fizinius
asmenis jo vardu susipaZinti su jo
elektroniniais sveikatos duomenimis tam
tikrq arba neribotq laikotarpj ir prireikus
tik konkreciu tikslu gauti prieigq prie jy
elektroniniy sveikatos duomeny arba
suteikti pacienty teisiniams atstovams
prieigq prie fiziniy asmeny, kuriy
reikalus jie tvarko, elektroniniy sveikatos
duomeny vadovaujantis nacionalinés
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Pakeitimas 114

Pasiulymas dél reglamento
3 straipsnio 5 dalies 2 pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

Atstovavimo tarnybos suteikia leidimus
nemokamai, elektroniniu biidu arba
popierine forma. Jos suteikia galimybe
globéjams ar kitiems atstovams
automatiskai arba paprasius gauti prieigq
prie fiziniy asmeny, kuriy reikalus jie
tvarko, elektroniniy sveikatos duomeny.
Valstybés narés gali numatyti, kad
leidimai nebiity taikomi, kai tai biitina dél
priezascCiy, susijusiy su fizinio asmens
apsauga, visy pirma remiantis pacienty
saugumu ir etika. Atstovavimo tarnybos
valstybése narése turi biiti sqveikios.

teisés aktais.

Pakeitimas

Atstovavimo tarnybos suteikia leidimus
skaidriai ir lengvai suprantamu biidu,
nemokamai, elektroniniu arba popieriniu
formatu. Fiziniai asmenys ir jy vardu
veikiantys asmenys informuojami apie
Jjiems jgaliojimu suteiktas teises, kaip jas
igyvendinti ir ko jie gali tikétis i§
jgaliojimy suteikimo proceso.

Prieigos prie elektroniniy sveikatos
duomeny tarnybos ir atstovavimo
tarnybos yra lengvai prieinamos
nejgaliesiems, paZeidZiamoms grupéms ir
menko skaitmeninio rastingumo
asmenims.

Atstovavimo tarnybos suteikia galimybe
pacienty teisiniams atstovams
automatiskai arba paprasius konkreciu
tikslu ir konkreciam laikotarpiui gauti
prieigq prie fiziniy asmeny, kuriy
reikalus jie tvarko, elektroniniy sveikatos
duomeny arba neribotai naudotis Sia
prieiga tokio tvarkymo tikslais. Valstybés
narés gali numatyti, kad leidimai nebiity
taikomi, kai tai biitina dél prieZasciy,
susijusiy su fizinio asmens apsauga, visy
pirma remiantis pacienty saugumu ir
etika. Atstovavimo tarnybos valstybése
narése turi biti sqveikios.

Atstovavimo tarnybos nustato paprastq
skundy nagrinéjimo mechanizmaq,
jskaitant kontaktinj centrq, kurio
paskirtis — informuoti asmenis apie teisiy
gynimo ar taisomyjy priemoniy taikymo
biidus, jei, jy manymu, buvo paZeistos
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Pakeitimas 115

Pasiulymas dél reglamento
3 straipsnio 5 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 116

Pasiulymas dél reglamento
3 straipsnio 6 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

6.  Fiziniai asmenys savo elektroninius
sveikatos duomenis gali jraSyti j savo arba
fiziniy asmeny, su kuriy sveikata susijusia
informacija jie gali gauti, ES],
naudodamiesi prieigos prie elektroniniy
sveikatos duomeny tarnybomis arba su
Siomis tarnybomis susijusiomis
programélémis. PaZzymima, kad tokia
informacijg jra$é fizinis asmuo arba jo
atstovas.

Pakeitimas 117

Pasiulymas dél reglamento
3 straipsnio 6 a dalis (nauja)

jgaliojime numatytos teisés.

Pakeitimas

5a. Be Siame straipsnyje nurodyty
elektroniniy paslaugy, valstybés narés
taip pat jsteigia lengvai prieinamas
fiziniams asmenims skirtas paramos
tarnybas, kuriose dirba pakankamai
kvalifikuoty darbuotojy, padedanciy
Siems asmenims jgyvendinti Siame
straipsnyje nurodytas jy teises.

Pakeitimas

6.  Fiziniai asmenys savo elektroninius
sveikatos duomenis gali jrasyti j savo arba
fiziniy asmeny, su kuriy sveikata susijusia
informacija jie gali gauti, ES],
naudodamiesi prieigos prie elektroniniy
sveikatos duomeny tarnybomis ir su Siomis
tarnybomis susijusiomis programelémis.
Pazymima, kad tokig informacijg jrase
fizinis asmuo arba jo teisinis atstovas ir
kad ji yra nepatvirtinta. Klinikiniu faktu
ta informacija laikoma tik jei jg patvirtina
sveikatos prieZiiiros specialistas. Nedarant
poveikio teisei jvesti duomenis, sveikatos
prieZiuros specialistai jokiy | ES] jvesty
duomeny tvirtinti neprivalo.
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Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 118

Pasiulymas dél reglamento
3 straipsnio 7 dalis

Komisijos siitlomas tekstas

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

Pakeitimas 119

Pasiiilymas dél reglamento
3 straipsnio 8 dalies 1 pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

Fiziniai asmenys turi teis¢ suteikti prieigq
prie duomeny arba prasyti, kad duomeny
turétojas i$ sveikatos ar socialinés apsaugos

Pakeitimas

6a. Fiziniai asmenys savo arba fiziniy
asmeny, su kuriy sveikata susijusiq
informacijq jie gali gauti, elektroninius
sveikatos duomenis gali atsisiysti is savo
arba ty asmeny ES] naudodamiesi
prieigos prie elektroniniy sveikatos
duomeny tarnybomis ir Siy tarnyby
naudojamomis programélémis.

Pakeitimas

7. Valstybés narés uztikrina, kad §io
straipsnio 5 dalies a punkte nurodytomis
elektroniniy sveikatos duomeny
paslaugomis fiziniams asmenims biity
suteikta galimybé lengvai praSyti iStaisyti
Jju asmens duomenis internete naudojantis
savo teise reikalauti iStaisyti duomenis
pagal Reglamento (ES) 2016/679 16
straipsn}. Fiziniams asmenims
nesuteikiama galimybé tiesiogiai pakeisti
sveikatos prieZiiiros specialisty jraSyty
duomeny. Tokius klinikiniy fakty
taisymus nepagrjstai nedelsdamas
patvirtinta registruotas atitinkamos
specializacijos sveikatos prieZiiiros
specialistas, kuris yra atsakingas uz
fizinio asmens gydymgq. U iStaisymg
atsako pradinis duomeny turétojas.

Pakeitimas

Fiziniai asmenys turi teis¢ prasyti, kad
sveikatos duomeny turétojas i§ sveikatos ar
socialinés apsaugos sektoriaus ar islaidy
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sektoriaus perduoty jy elektroninius
sveikatos duomenis pasirinktam duomeny
gaveéjui 18 sveikatos ar socialinés apsaugos
sektoriaus nedelsiant, nemokamai ir
duomeny turétojui ar to turétojo naudojamy
sistemy gamintojams netrukdant.

Pakeitimas 120

Pasiiilymas dél reglamento
3 straipsnio 8 dalies 2 pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

Fiziniai asmenys turi teise, kad tais
atvejais, kai duomeny turétojas ir duomeny
gavejas yra skirtingose valstybése narese ir
tokie elektroniniai sveikatos duomenys
priskiriami 5 straipsnyje nurodytoms
kategorijoms, duomeny turétojas perduoty
duomenis 6 straipsnyje nurodytu Europos
keitimosi elektroniniais sveikatos jrasais
formatu, o duomeny gavejas su jais
susipazinty ir juos priimty.

Pakeitimas 121

Pasiiilymas dél reglamento
3 straipsnio 8 dalies 3 pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

Nukrypstant nuo Reglamento [...]
[Duomeny aktas COM(2022)0068 final] 9
straipsnio, nereikalaujama, kad duomeny
gavéjas kompensuoty duomeny turétojui uz

kompensavimo tarnybos perduoty visus jy
elektroninius sveikatos duomenis arba jy
dalj pasirinktam sveikatos duomeny
gaveéjui 1§ sveikatos ar socialinés apsaugos
sektoriaus ar islaidy kompensavimo
tarnybos nedelsiant, nemokamai ir
duomeny turétojui ar to turétojo naudojamy
sistemy gamintojams netrukdant. Fiziniai
asmenys sveikatos duomeny turétojams
aiSkiai nurodo sveikatos duomeny gavéjy
tapatybe ir jy sqsajas su sveikatos
prieZiiros ar socialinés apsaugos
sektoriumi. Sveikatos duomeny turétojai
ir tvarkytojai patenkina prasymgq ir
perduoda duomenis 5 straipsnyje
nustatytu formatu.

Pakeitimas

Fiziniai asmenys turi teise, kad tais
atvejais, kai sveikatos duomeny turétojas ir
sveikatos duomeny gavéjas yra skirtingose
valstybése narése ir tokie elektroniniai
sveikatos duomenys priskiriami 5
straipsnyje nurodytoms kategorijoms,
sveikatos duomeny turétojas perduoty
duomentis 6 straipsnyje nurodytu Europos
keitimosi elektroniniais sveikatos jrasais
formatu, o sveikatos duomeny gavejas su
jais susipazinty ir juos priimty.

Pakeitimas

Nukrypstant nuo Reglamento [...]
[Duomeny aktas COM(2022)0068] 9
straipsnio, nereikalaujama, kad sveikatos
duomeny gavéjas kompensuoty sveikatos
duomeny turétojui uz elektroniniy
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elektroniniy sveikatos duomeny pateikima.

Pakeitimas 122

Pasiulymas dél reglamento
3 straipsnio 9 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

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

sveikatos duomeny pateikimg. Sveikatos
duomeny turétojas, sveikatos duomeny
gavéjas ar trecioji Salis tiesiogiai arba
netiesiogiai nerenka is duomeny subjekty
mokescio, kompensacijos arba i§laidy
atlyginimo uz dalijimgsi duomenimis ar
prieigg prie jy.

Pakeitimas

9. Nedarant poveikio Reglamento

(ES) 2016/679 6 straipsnio 1 dalies d
punktui, fiziniai asmenys turi teis¢ apriboti
konkreciy sveikatos priezitros specialisty
ar sveikatos prieZiiiros specialisty
kategorijy prieiga prie visy jy elektroniniy
sveikatos duomeny arba jy dalies.
Nusprendeg apriboti prieigq prie
informacijos fiziniai asmenys
informuojami, kad toks apribojimas gali
daryti poveikj jiems teikiamoms sveikatos
prieziiros paslaugoms. Toks apribojimas
taip pat taikomas tarpvalstybiniam
elektroniniy sveikatos duomeny
perdavimui. Informacija, kad fizinis
asmuo apribojo prieigq prie duomeny,
sveikatos prieZiiiros paslaugy teikéjams
neturi biiti matoma.

Valstybés narés nustato tokiy apribojimy
mechanizmy taisykles ir konkrecias
apsaugos priemones. Tos taisyklés apima
galimybe pakeisti apribojimus ir apriboti
prieigq bet kuriam asmeniui, iSskyrus
sveikatos prieZiiiros specialistg, kuris
jvedé elektroninius sveikatos duomenis.
Tomis taisyklémis taip pat nustatomos
medicininés atsakomybés sqlygos,
atsirandancios dél elektroniniy sveikatos
duomeny apribojimy taikymo. Komisija
nustato Sios dalies jgyvendinimo gaires.
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Pakeitimas 123

Pasiulymas dél reglamento
3 straipsnio 10 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

10. Fiziniai asmenys turi teis¢ gauti
informacijg apie sveikatos prieziliros
paslaugy teikejus ir sveikatos prieziliros
specialistus, kurie, teikdami sveikatos
prieZiuros paslaugas, gavo prieiga prie jy
elektroniniy sveikatos duomeny.
Informacija teikiama nedelsiant ir
nemokamai naudojantis prieigos prie
elektroniniy sveikatos duomeny
tarnybomis.

Pakeitimas 124

Pasiulymas dél reglamento
3 straipsnio 11 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

11.  Prieziliros institucija ar valdzios
institucijos, atsakingos uZ Reglamento (ES)
2016/679 taikymo stebésena, taip pat
atsako uZ §io straipsnio taikymo stebésena
pagal atitinkamas Reglamento (ES)
2016/679 VI, VII ir VIII skyriy nuostatas.
Jos yra kompetentingos skirti
administracines baudas, nevir§ijancias to

Pakeitimas

10. Fiziniai asmenys turi teis¢ gauti
informacija, taip pat automating
pranesimgq apie sveikatos prieZiliros
paslaugy teikéjus ir sveikatos priezitiros
specialistus, kurie gavo prieigq prie jy
elektroniniy sveikatos duomeny, jskaitant
prieigq, suteiktq pagal 4 straipsnio 4 dalj,
ir apie duomeny, prie kuriy suteikta
prieiga, turinj. Fiziniai asmenys turi
galimybe iSjungti tuos pranesimus.
Siekdami jrodyti, kad §i teisé uitikrinama,
visi atitinkami subjektai naudoja
automatinio duomeny registravimo
sistemgq, kurioje bent trejus metus
kaupiami duomenys, kas ir kada turéjo
prieiga prie elektroniniy sveikatos
duomeny. Informacija teikiama nedelsiant
ir nemokamai naudojantis prieigos prie
elektroniniy sveikatos duomeny
tarnybomis. Valstybés narés iSimtinémis
aplinkybémis gali numatyti Sios teisés
apribojimus, kai esama faktiniy poZymiy,
kad atskleidus informacijq kilty pavojus
sveikatos prieZiiiros specialisto gyvybiskai
svarbiems interesams arba teiséms arba
fizinio asmens prieZiiirai.

Pakeitimas

11. Priezilros institucija ar valdzios
institucijos, atsakingos uZ Reglamento (ES)
2016/679 taikymo stebésena, taip pat
atsako uz $io straipsnio taikymo stebéseng
pagal atitinkamas Reglamento (ES)
2016/679 VI, VII ir VIII skyriy nuostatas.
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reglamento 83 straipsnio 5 dalyje
nurodytos sumos. Tos prieZiiiros
institucijos ir Sio reglamento 10
straipsnyje nurodytos skaitmeninés
sveikatos institucijos prireikus
bendradarbiauja vykdydamos 5j
reglamentq savo atitinkamos
kompetencijos srityje.

Pakeitimas 125

Pasiulymas dél reglamento
3 straipsnio 12 dalis

Komisijos siitlomas tekstas

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

Pakeitimas 126

Pasiulymas dél reglamento
3 straipsnio 12 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

12.  Komisija jgyvendinimo aktais
nustato Siame straipsnyje nustatyty teisiy
techninio jgyvendinimo reikalavimus,
iskaitant technines ir organizacines
priemones, kuriomis siekiama uZtikrinti
Sio straipsnio 5 dalies b punkte nurodyto
jgaliotojo asmens autentifikavimo
procesq. Tie igyvendinimo aktai priimami
laikantis 68 straipsnio 2a dalyje nurodytos
nagrinéjimo procediiros.

Pakeitimas

12a. Valstybés narés, jskaitant regionines
ir vietos valdZios institucijas, parengia
fiziniams asmenims lengvai suprantamgq
informacijq, susijusig su elektroniniy
sveikatos jrasy naudojimu ir pirminiu jy
asmens elektroniniy sveikatos duomeny
naudojimu, kaip nustatyta Siame
straipsnyje. Ta informacija rengiama
turint omenyje jvairias naudotojy grupes,
jskaitant nejgaliuosius ir paZeidZiamas
grupes, nemenkinant informacijos
kokybés ir apimties.
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Pakeitimas 127

Pasiulymas dél reglamento
4 straipsnio -1 dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 128

Pasiulymas dél reglamento
4 straipsnio 1 dalies a punktas

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas 129

Pasiulymas dél reglamento
4 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas

-1.  Prieiga prie ES] pirminio
naudojimo tikslais suteikiama tik
sveikatos prieZiiiros paslaugy teikéjams.

Pakeitimas

a)  turi prieiga, paremtq duomeny
kiekio maZinimo ir tiksly ribojimo
principais, prie fiziniy asmeny, kuriems
teikiamos gydymo paslaugos, iSimtinai to
gydymo tikslais, jskaitant atitinkamy
administraciniy veiksmy atlikimg,
elektroniniy sveikatos duomeny,
neatsizvelgiant ] draudimo valstybg narg ir
gydymo valstybe nare, laikantis
Reglamento 2016/679 9 straipsnio 2 dalies
h punkto nuostaty;

Pakeitimas

2. Laikydamosi Reglamente

(ES) 2016/679 numatyto duomeny kiekio
mazinimo ir tiksly ribojimo principy,
valstybés narés nustato taisykles, kuriomis
numatomos asmens elektroniniy sveikatos
duomeny, kuriy reikalauja skirtingy
kategorijy sveikatos prieziiiros specialistai
arba skirtingas sveikatos prieZiiuros
uZduotis atliekantys specialistai. Tokios
taisyklés neturi biiti grindziamos
elektroniniy sveikatos duomeny Saltiniu.
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Pakeitimas 130

Pasiilymas dél reglamento
4 straipsnio 2 a dalis (nauja)

Komisijos siitlomas tekstas

Pakeitimas 131

Pasiulymas dél reglamento
4 straipsnio 2 b dalis (nauja)

Komisijos siitlomas tekstas

Pakeitimas 132

Pasiulymas dél reglamento
4 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas

2a. Jei asmuo gydomas kitoje valstybéje
naréje nei jo draudimo valstybé naré,
taikomos valstybés narés, kurioje asmuo
gydomas, la ir 2 dalyse nurodytos
taisykles.

Pakeitimas

2b. Komisija paskelbia 1, 2 ir 2a daliy
igyvendinimo gaires, jskaitant sveikatos
prieziiiros specialisty prieigos prie fiziniy
asmeny elektroniniy sveikatos duomeny
terminus.

Pakeitimas

3. Valstybés narés ir, kai aktualu,
vietos ir regioninés institucijos, uztikrina,
kad, naudojantis sveikatos prieZiiiros
specialisty prieigos paslaugomis,
sveikatos prieziliros specialistams, taip pat
ir tarpvalstybiniy prieZiiiros paslaugy
atveju, biity teikiami bent 5 straipsnyje
nurodyty prioritetiniy kategorijy
elektroniniai sveikatos duomenys, jei
sveikatos duomeny tvarkymas biitinas, ir
Reglamento 2016/679 9 straipsnio 2 dalies
h punkte nurodytais tikslais. Pripazintas
elektroninés atpazinties priemones turintys
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Pakeitimas 133

Pasiulymas dél reglamento
4 straipsnio 3 a dalis (nauja)

Komisijos siitlomas tekstas

Pakeitimas 134

Pasiulymas dél reglamento
4 straipsnio 4 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

4.  Jeigu fizinis asmuo apribojo prieiga
prie elektroniniy sveikatos duomeny,
sveikatos priezitiros paslaugy teikejas arba
sveikatos prieziliros specialistai
neinformuojami apie elektroniniy sveikatos
duomeny turinj be iSankstinio fizinio
asmens leidimo, jskaitant atvejus, kai
teikéjui arba specialistui pranesta apie
apriboty elektroniniy sveikatos duomeny
buvimg ir pobiidj. Tais atvejais, kai
tvarkyti duomenis biitina siekiant apsaugoti
gyvybinius duomeny subjekto ar kito
fizinio asmens interesus, sveikatos
priezitiros paslaugy teikéjas arba sveikatos
prieziliros specialistas gali gauti prieiga
prie apriboty elektroniniy sveikatos
duomeny. Gaves tokia prieiga, sveikatos

sveikatos priezitros specialistai turi teis¢
nemokamai naudotis tomis sveikatos
prieziiiros specialisty prieigos paslaugomis.

Elektroniniuose sveikatos jrasuose
pateikiamy elektroniniy sveikatos
duomeny struktiira yra paprasta, kad ja
lengvai galéty naudotis sveikatos
prieZiiiros specialistai.

Pakeitimas

3a. Valstybés narés parengia politikq,
kuriq taikant siekiama suteikti sveikatos
prieZiiiros specialistams skaitmeniniy
jgidiiy, kompetencijos, infrastruktiirg ir
priemones, reikalingas jy pareigoms
pagal Sio straipsnio 1 dalj vykdyti.

Pakeitimas

4.  Jeigu fizinis asmuo apribojo prieiga
prie elektroniniy sveikatos duomeny,
sveikatos priezitiros paslaugy teikéjas arba
sveikatos prieziliros specialistai
neinformuojami apie apribotq elektroniniy
sveikatos duomeny turinj be iSankstinio
aiSkaus fizinio asmens leidimo, kaip
nustatyta Reglamento (ES) 2016/679 9
straipsnio 2 dalies a punkte. Tais atvejais,
kai tvarkyti duomenis biitina siekiant
apsaugoti gyvybinius duomeny subjekto ar
kito fizinio asmens interesus, sveikatos
prieziliros paslaugy teikéjas arba sveikatos
priezitiros specialistas gali gauti prieiga
prie apriboty elektroniniy sveikatos
duomeny. Gaves tokig prieiga, sveikatos
priezitros paslaugy teikéjas arba sveikatos
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prieziliros paslaugy teikéjas arba sveikatos
prieziiiros specialistas informuoja duomeny
turétoja ir atitinkama fizinj asmenj arba jo
globéjus, kad prieiga prie elektroniniy
sveikatos duomeny suteikta. Valstybiy
nariy teis€je gali biiti numatyta papildomy
apsaugos priemoniy.

Pakeitimas 135

Pasiulymas dél reglamento

5 straipsnio 1 dalies 1 pastraipos jZanginé dalis

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas 136

Pasiiilymas dél reglamento
S straipsnio 1 dalies 1 pastraipos e punktas

Komisijos sitilomas tekstas

e) laboratoriniy tyrimy rezultatai;

Pakeitimas 137

Pasiiilymas dél reglamento
S straipsnio 1 dalies 1 pastraipos f punktas

Komisijos sitilomas tekstas

f)  epikrizes.

priezitiros specialistas informuoja duomeny
turétojg ir atitinkama fizinj asmenj arba jo
globéjus, kad prieiga prie elektroniniy
sveikatos duomeny suteikta. Valstybiy
nariy teis¢je gali biiti numatyta papildomy
apsaugos priemoniy.

Pakeitimas

1.  Kai duomenys tvarkomi elektroniniu
formatu, valstybés narés uztikrina prieiga
prie asmens elektroniniy sveikatos
duomeny ir keitimasi jais pirminio
naudojimo tikslais, kurie visiskai arba i§
dalies priskiriami Sioms kategorijoms,
naudodamiesi, kai taikytina, Tarptautinés
ligy kvalifikacijos (TLK) kodais:

Pakeitimas
e) laboratoriniy tyrimy rezultatai,

medicininiy tyrimy rezultatai ir kiti
papildomi ir diagnostiniai rezultatai,

Pakeitimas

f)  paciento epikrizes.
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Pakeitimas 138

Pasiulymas dél reglamento

1 straipsnio 1 dalies 1 pastraipos f a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 139

Pasiiilymas dél reglamento
S straipsnio 1 dalies 2 pastraipa

Komisijos siitlomas tekstas

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

Pakeitimas 140

Pasiulymas dél reglamento
5 straipsnio 1 dalies 3 pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas 141

Pasiulymas dél reglamento
S straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. Komisijai pagal 67 straipsnj
suteikiami jgaliojimai priimti

Pakeitimas

fa) fiziniy asmeny medicininés
direktyvos ir informacija apie sutikimg
naudoti i§ Zmogaus gautas medZiagas ir
organy donoryste.

Pakeitimas

Pagrindinés pirmoje pastraipoje nurodyty
elektroniniy sveikatos duomeny kategorijy
ypatybés nustatytos I priede ir galioja tik
toms kategorijoms.

Pakeitimas

Valstybés narés gali suteikti prieigg prie
elektroniniy sveikatos duomeny ir
galimybe jais keistis pirminio naudojimo
tikslais kity kategorijy fiziniy asmeny ES]
esantiems asmens elektroniniams sveikatos
duomenims.

Pakeitimas

2. Komisijai pagal 67 straipsnj
suteikiami jgaliojimai priimti
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deleguotuosius aktus, siekiant i§ dalies
pakeisti I dalyje nurodytq elektroniniy
sveikatos duomeny prioritetiniy
kategorijy sqrasq. Tokiais deleguotaisiais
aktais taip pat gali biiti i§ dalies keiciamas
I priedas, papildant, 1§ dalies keiCiant arba
iSbraukiant pagrindines elektroniniy
sveikatos duomeny prioritetiniy kategorijy
ypatybes ir prireikus nurodant atidétq
taikymo datq. Tokiais deleguotaisiais
aktais papildytos elektroniniy sveikatos
duomeny kategorijos turi atitikti Siuos
kriterijus:

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

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

¢)  yra nustatyti tos kategorijos
tarptautiniai standartai, kurie buvo
iSnagrinéti dél galimybés juos taikyti
Sgjungoje.

Pakeitimas 142

Pasiiilymas dél reglamento
6 straipsnio 1 dalies jZanginé dalis

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas 143

Pasiulymas dél reglamento
6 straipsnio 1 dalies a punktas

deleguotuosius aktus siekiant i§ dalies
pakeisti I priedg, papildant, 1§ dalies
kei¢iant arba iSbraukiant pagrindines
elektroniniy sveikatos duomeny
prioritetiniy kategorijy ypatybes, kaip
nustatyta 1 dalyje.

Pakeitimas

1.  Komisija jgyvendinimo aktais
nustato 5 straipsnyje nurodyty asmens
elektroniniy sveikatos duomeny
prioritetiniy kategorijy technines
specifikacijas, kuriomis nustatomas
Europos keitimosi elektroniniais sveikatos
jraSais formatas, atsizZvelgdama j savo
Rekomendacijq (ES) 2019/243. Formata
sudaro Sie elementai:
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Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas 144

Pasiulymas dél reglamento
6 straipsnio 1 dalies ¢ punktas

Komisijos sitilomas tekstas
c)  keitimosi elektroniniais sveikatos
duomenimis techninés specifikacijos,

iskaitant jy turinio pateikima, standartus ir
profilius.

Pakeitimas 145

Pasiulymas dél reglamento
6 straipsnio 1 dalies 1 pastraipa (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 146

Pasiiilymas dél reglamento
6 straipsnio 2 dalis

Pakeitimas

a)  suderinti duomeny rinkiniai,
kuriuose yra elektroniniy sveikatos
duomeny ir kuriais apibréZiamos
struktiiros, pvz., privalomi duomeny laukai
ir duomeny grupés, skirtos klinikinio
turinio ir kity elektroniniy sveikatos
duomeny daliy turiniui pateikti, kurias
galima plésti jtraukiant su konkrecia liga
susijusius duomenis,

Pakeitimas

c)  keitimosi elektroniniais sveikatos
duomenimis techninés sgveikumo
specifikacijos, jskaitant jy turinio
pateikima, standartus ir profilius, taip pat
elektroniniy sveikatos duomeny vertimas.

Pakeitimas

Komisija uZtikrina, kad Siuose
jgyvendinimo aktuose bity nustatytos
naujausios sveikatos prieZiiiros kodavimo
sistemos ir nomenklatiiros ir kad jos biity
nuolat atnaujinamos atsizvelgiant j
sveikatos prieZiiiros kodavimo sistemy ir
nomenklatiiry perZiiiras.
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Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas 147

Pasiulymas dél reglamento
6 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas 148

Pasiulymas dél reglamento
7 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas

2. Tie jgyvendinimo aktai priimami
laikantis 68 straipsnio 2a dalyje nurodytos
nagrinéjimo procediiros.

Pakeitimas

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

Pakeitimas

1. Valstybés narés uztikrina, kad
tvarkydami sveikatos duomenis sveikatos
prieziiiros specialistai ES] sistemoje
elektroniniu formatu registruoty
atitinkamus sveikatos duomenis, priskirtus
bent 5 straipsnyje nurodytoms
prioritetinéms kategorijoms, susijusioms su
sveikatos prieziliros paslaugomis, kurias jie
teikia fiziniams asmenims.
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Pakeitimas 149

Pasiulymas dél reglamento
7 straipsnio 3 dalies 1 pastraipa

Komisijos siitlomas tekstas

3.  Komisija jgyvendinimo aktais
nustato sveikatos prieziiiros paslaugy
teik&jams ir prireikus fiziniams asmenims
taikomus elektroniniy sveikatos duomeny
registravimo reikalavimus. Tais
igyvendinimo aktais nustatomi Sie
elementai:

a)  sveikatos prieZiiros paslaugy
teikéjy, kurie turi registruoti sveikatos
duomenis elektroniniu biidu, kategorijos;

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

¢)  duomeny kokybés reikalavimai,
susije su elektroniniu sveikatos duomeny
registravimu.

Pakeitimas 150

Pasiulymas dél reglamento
7 straipsnio 3 dalies 2 pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas
Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis

68 straipsnio 2 dalyje nurodytos
patariamosios procediiros.

Pakeitimas 151

Pakeitimas

3. Komisija pagal 67 straipsnj priima
deleguotuosius aktus, kuriais papildo $j
reglamentq ir nustato atitinkamai
sveikatos prieziliros paslaugy teikéjams ir
fiziniams asmenims taikomus sveikatos
duomeny elektroninio registravimo
duomeny kokybés reikalavimus.

Pakeitimas

Kai sveikatos duomenys registruojami
arba atnaujinami, elektroniniuose
sveikatos jrasuose nurodomas sveikatos
prieZiiiros specialistas, laikas ir sveikatos
prieiuros paslaugos teikéjas, kuris atliko
registracijq arba atnaujinimgq. Valstybés
narés gali numatyti kitus duomeny
registravimo aspektus.
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Pasiulymas dél reglamento
7 straipsnio 3 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 152

Pasiulymas dél reglamento
8 straipsnio 1 pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

Jei valstybe naré sutinka, kad biity
teikiamos telemedicinos paslaugos, ji tomis
paciomis salygomis sutinka, kad tos pacios
rusies paslaugas teikty kitose valstybése
narése esantys sveikatos prieziiiros
paslaugy teikéjai.

Pakeitimas 153

Pasiulymas dél reglamento
9 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1. Kai fizinis asmuo naudojasi
telemedicinos paslaugomis arba prieigos
prie asmens sveikatos duomeny
tarnybomis, nurodytomis 3 straipsnio 5
dalies a punkte, tas fizinis asmuo turi teis¢
elektroniniu biidu nustatyti tapatybe
naudodamasis bet kokiomis elektroninés
atpazinties priemonémis, pripazintomis

Pakeitimas

3a. Jei asmens sveikatos duomenys iki
Sio reglamento taikymo pradZios nebuvo
uzregistruoti elektroniniu biidu, valstybés
narés pagal 5j straipsnj gali reikalauti,
kad tokie duomenys biity teikiami
elektroniniu formatu. Tai nedaro poveikio
pareigai teikti elektroninius sveikatos
duomenis, uZregistruotus pradéjus taikyti
Sj reglamentq, elektroniniu formatu pagal
Sj straipsnj.

Pakeitimas

Jei valstybé naré sutinka, kad biity
teikiamos telemedicinos paslaugos, ji tomis
paciomis salygomis ir nediskriminuodama
sutinka, kad tos pacios rusies paslaugas
teikty kitose valstybése narése esantys
sveikatos priezitiros paslaugy teikéjai,
nedarant poveikio tokioms pacioms jy
teiséms ir pareigoms gauti ir registruoti
elektroninius sveikatos duomenis.

Pakeitimas

1. Kai fizinis asmuo arba sveikatos
prieZiiiros specialistas naudojasi
telemedicinos paslaugomis arba prieigos
prie asmens sveikatos duomeny
tarnybomis, nurodytomis 3 straipsnio 5
dalies a punkte, 4 straipsnio 3 dalyje ir 8
straipsnyje, tas fizinis asmuo arba
sveikatos prieZiiiros specialistas turi teis¢
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pagal Reglamento (ES) Nr. 910/2014 6
straipsnj.

Pakeitimas 154

Pasiulymas dél reglamento
9 straipsnio 2 dalis

Komisijos siitlomas tekstas

2. Pagal Reglamentq (ES)

Nr. 910/2014 su pakeitimais, padarytais
[COM(2021) 281 final], Komisija
jgyvendinimo aktais nustato saveikaus
tarpvalstybinio fiziniy asmeny ir sveikatos
prieziliros specialisty atpaZinties ir
tapatumo nustatymo mechanizmo
reikalavimus. Sis mechanizmas palengvina
elektroniniy sveikatos duomeny
perduodamuma tarpvalstybiniu mastu. 7ie
jgyvendinimo aktai priimami laikantis 68
straipsnio 2 dalyje nurodytos
patariamosios procediiros.

Pakeitimas 155

Pasiulymas dél reglamento
9 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

3. Komisija jdiegia paslaugas,
reikalingas $io straipsnio 2 dalyje
nurodytam Sgjungos lygmens sgveikiam,
tarpvalstybiniam atpaZinties ir tapatumo
nustatymo mechanizmui uztikrinti, diegiant
12 straipsnio 3 dalyje nurodyta
tarpvalstybing skaitmeninés sveikatos
infrastruktura.

Pakeitimas 156

elektroniniu buidu nustatyti tapatybe
naudodamasis bet kokiomis elektroninés
atpazinties priemonémis, pripaZintomis
pagal Reglamento (ES) Nr. 910/2014 6
straipsnj, jskaitant e. ID schemas, jei jos
naudojamos.

Pakeitimas

2. Komisija pagal 67 straipsnj priima
deleguotuosius aktus, kuriais papildomas
Sis reglamentas ir nustatomi saveikaus
tarpvalstybinio fiziniy asmeny ir sveikatos
priezitiros specialisty atpaZzinties ir
tapatumo nustatymo mechanizmo
reikalavimai, kaip nustatyta pagal
Reglamentq (ES) Nr. 910/2014. Sis
mechanizmas palengvina elektroniniy
sveikatos duomeny perduodamuma
tarpvalstybiniu mastu.

Pakeitimas

3.  Komisija, bendradarbiaudama su
valstybémis narémis, idiegia paslaugas,
reikalingas §io straipsnio 2 dalyje
nurodytam Sajungos lygmens sgveikiam,
tarpvalstybiniam atpazinties ir tapatumo
nustatymo mechanizmui uztikrinti, diegiant
12 straipsnio 3 dalyje nurodyta
tarpvalstybing skaitmeninés sveikatos
infrastrukturg.
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Pasiulymas dél reglamento
9 straipsnio 4 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas 157

Pasiulymas dél reglamento
10 straipsnio 2 dalies jZanginé dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. Kiekvienai skaitmeninés sveikatos
institucijai pavedamos $ios uzduotys:

Pakeitimas 158

Pasiulymas dél reglamento
10 straipsnio 2 dalies b punktas

Komisijos sitilomas tekstas

b)  uztikrinti, kad i§sami ir naujausia
informacija apie II ir III skyriuose
numatyty teisiy ir pareigy jgyvendinima
buty lengvai prieinama fiziniams
asmenims, sveikatos prieziliros
specialistams ir sveikatos prieZiliros
paslaugy teik¢jams;

Pakeitimas 159

Pasiulymas dél reglamento
10 straipsnio 2 dalies h punktas

Pakeitimas

4.  Valstybiy nariy kompetentingos
institucijos ir Komisija jgyvendina
tarpvalstybinj atpaZzinties ir tapatumo
nustatymo mechanizmg atitinkamai
Sajungos ir valstybiy nariy lygmenimis,
kaip nustatyta Reglamente (ES)

Nr. 910/2014.

Pakeitimas

2. Kiekvienai skaitmeninés sveikatos
institucijai pavedamos §ios uzduotys ir
jgaliojimai:

Pakeitimas

b)  uztikrinti, kad i§sami ir naujausia
informacija apie II ir III skyriuose
numatyty teisiy ir pareigy jgyvendinima
buty lengvai prieinama fiziniams
asmenims, sveikatos prieziiiros
specialistams ir sveikatos prieZiliros
paslaugy teik&jams ir kad vietos,
regioniniu ir nacionaliniu lygmenimis
bity imamasi tinkamy mokymo
iniciatyvy;
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Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas 160

Pasiulymas dél reglamento
10 straipsnio 2 dalies k punktas

Komisijos sitilomas tekstas

k)  laikantis nacionalinés teisés akty
sitlyti telemedicinos paslaugas ir uZtikrinti,
kad tokiomis paslaugomis biity lengva
naudotis, kad jos bty prieinamos
ivairioms fiziniy asmeny grupéms ir
sveikatos prieziiiros specialistams, jskaitant
negalig turincius fizinius asmenis, nebiity
diskriminuojancios ir biity suteikta
galimybé pasirinkti tarp fiziskai ir
skaitmeniniu biidu teikiamy paslaugy;

Pakeitimas 161

Pasiulymas dél reglamento
10 straipsnio 2 dalies m punktas

Komisijos sitilomas tekstas

m) bendradarbiauti su kitais atitinkamais
subjektais ir jstaigomis nacionaliniu arba
Sajungos lygmeniu, kad biity uztikrintas
elektroniniy sveikatos duomeny
sgveikumas, duomeny perkeliamumas ir

Pakeitimas

h)  Sajungos lygmeniu ir, kai aktualu,
valstybése narése bendradarbiaujant
vietos ir regioniniu lygmenimis, padéti
kurti Europos keitimosi elektroniniais
sveikatos jraSais formatg ir rengti bendras
specifikacijas, kuriomis sprendziami
kokybés, saveikumo, saugumo, apsaugos,
patogumo naudoti, prieinamumo,
nediskriminavimo ar pagrindiniy teisiy
klausimai pagal 23 straipsnj, ir 32
straipsnyje nurodytas ES] sistemy ir
sveikatingumo programéliy ES duomeny
bazes specifikacijas;

Pakeitimas

k)  laikantis nacionalings teisés akty
sitilyti telemedicinos paslaugas ir uztikrinti,
kad tokiomis paslaugomis biity lengva
naudotis, kad jos bty prieinamos ir
nefaliSkos jvairioms fiziniy asmeny
grupéms ir sveikatos prieziiiros
specialistams, jskaitant negalig turincius
fizinius asmenis, fokiomis paciomis
nediskriminacinémis sqlygomis ir biity
suteikta galimybé pasirinkti tarp fiziskai ir
skaitmeniniu biidu teikiamy paslaugy;

Pakeitimas

m) bendradarbiauti su kitais atitinkamais
subjektais ir jstaigomis vietos, regiony,
nacionaliniu arba Sajungos lygmeniu, kad
buty uztikrintas elektroniniy sveikatos
duomeny sgveikumas, duomeny
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saugumas, taip pat su suinteresuotyjy
Saliy atstovais, jskaitant pacienty
atstovus, sveikatos prieZiiiros paslaugy
teikéjus, sveikatos prieZiiiros specialistus,
pramonés asociacijas,

Pakeitimas 162

Pasiulymas dél reglamento
10 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

3. Komisijai pagal 67 straipsnj
suteikiami jgaliojimai priimti
deleguotuosius aktus, kuriais Sis
reglamentas papildomas patikint
skaitmeninés sveikatos institucijoms
papildomas uZduotis, biitinas Siuo
reglamentu joms skirtoms uZduotims
vykdyti ir metinés ataskaitos turiniui
pakeisti.

Pakeitimas 163

Pasiulymas dél reglamento
10 straipsnio 3 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 164

Pasiulymas dél reglamento
10 straipsnio 5 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

5. Vykdydama savo uZduotis,
skaitmeninés sveikatos institucija aktyviai
bendradarbiauja su suinteresuotyjy Saliy

perkeliamumas ir saugumas;

Pakeitimas

ISbraukta.

Pakeitimas

3a. Skaitmeninés sveikatos institucijos
ir duomeny apsaugos institucijos
tarpusavyje konsultuojasi ir
bendradarbiauja uZtikrindamos Sio
reglamento vykdymgq pagal savo
atitinkamg kompetencijg.

Pakeitimas

5. Skaitmeninés sveikatos institucijos
nariai vengia bet kokiy interesy konflikty.
Nariai neturi finansiniy ar kitokiy
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atstovais, jskaitant pacienty atstovus.
Skaitmeninés sveikatos institucijos nariai
vengia bet kokiy interesy konflikty.

Pakeitimas 165

Pasiulymas dél reglamento
10 straipsnio 5 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 166

Pasiulymas dél reglamento
11 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1.  Nedarant poveikio jokioms kitoms
administracinéms ar teisminéms teisiy
gynimo priemonéms, fiziniai ir juridiniai
asmenys turi teis¢ individualiai arba
prireikus kolektyviai pateikti skunda
skaitmeninés sveikatos institucijai. Kai
skundas susijes su fiziniy asmeny teisémis

interesy, susijusiy su pramonés Sakomis
ar ekonomine veikla, kurie galéty daryti
poveikj jy neSaliSkumui. Jie jsipareigoja
veikti paisydami vieSojo intereso ir
nepriklausomai, ir kasmet pateikia savo
finansiniy interesy deklaracijas. Visi
netiesioginiai interesai, kurie galéty biiti
susije su tokiomis pramonés Sakomis ar
ekonomine veikla, papraSius jraSomi j
vieSai prieinamgq registrq. Komisija gali
priimti gaires dél to, kas gali sudaryti
interesy konfliktq, kartu su procediira,
kurios reikia laikytis tokiais atvejais.

Pakeitimas

S5a. Vykdydamos savo uZduotis,
skaitmeninés sveikatos institucijos
aktyviai bendradarbiauja ir konsultuojasi
su atitinkamais suinteresuotyjy Saliy
atstovais, jskaitant pacienty atstovus,
sveikatos prieZiiiros paslaugy teikéjais ir
sveikatos prieZiiiros specialisty atstovais,
iskaitant sveikatos prieZiiiros profesines
asociacijas, vartotojy organizacijas ir
pramonés asociacijas. Suinteresuotosios
Salys deklaruoja bet kokj interesy
konfliktg.

Pakeitimas

1.  Nedarant poveikio jokioms kitoms
administracinéms ar teisminéms teisiy
gynimo priemonéms, fiziniai ir juridiniai
asmenys turi teis¢ individualiai arba
prireikus kolektyviai pateikti skunda
skaitmeninés sveikatos institucijai, kai
daromas poveikis Siame reglamente
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pagal Sio reglamento 3 straipsnj,
skaitmeninés sveikatos institucija
informuoja prieziiiros institucijas pagal
Reglamentg (ES) 2016/679.

Pakeitimas 167

Pasiulymas dél reglamento
11 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. Skaitmeninés sveikatos institucija,
kuriai pateiktas skundas, informuoja
skundo pateikéjg apie skundo nagrin¢jimo
pazangg ir priimtg sprendima.

Pakeitimas 168

Pasiulymas dél reglamento
11 straipsnio 3 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

nustatytoms jy teiséms. Kai skundas
susijes su fiziniy asmeny teis€mis pagal §io
reglamento 3 straipsnj arba Reglamentqg
(ES) 2016/679, skaitmeninés sveikatos
institucija nusiuncia skundo kopijg
kompetentingai prieziliros institucijai ir su
Jja konsultuojasi pagal Reglamentq (ES)
2016/679, kad jai bity lengviau atlikti
vertinimg ir tyrimgq. Skaitmeninés
sveikatos institucijos sprendimas nedaro
poveikio jokioms priemonéms, kuriy imasi
duomeny apsaugos institucijos,
kompetentingos nagrinéti skundg per
atskirg procediirg, vykdydamos savo
uzduotis ir jgaliojimus pagal Reglamenta
(ES) 2016/679.

Pakeitimas

2. Skaitmeninés sveikatos institucija,
kuriai pateiktas skundas, informuoja
skundo pateikéjg apie skundo nagrinéjimo
pazangg ir priimtg sprendima, be kita ko,
kai taikytina, kad skundas buvo perduotas
atitinkamai prieZiiiros institucijai pagal
Reglamentg (ES) 2016/679 ir kad nuo to
momento prieZiiiros institucija bus
vienintelis skundo pateikéjo kontaktinis
punktas tuo klausimu.

Pakeitimas

3a. Kiekviena skaitmeninés sveikatos
institucija palengvina skundy teikimg,
visy pirma pateikdama skundo pateikimo
formg, kuriq taip pat galima uZpildyti
elektroniniu biidu, neatmetant galimybés
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Pakeitimas 169

Pasiulymas dél reglamento
11 a straipsnis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 170

Pasiulymas dél reglamento
12 straipsnio 4 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

4.  Komisija jgyvendinimo aktais priima

naudotis kitomis rySio priemonémis.

Pakeitimas

11a straipsnis

Teisé skaitmeninés sveikatos institucijos
atyvilgiu imtis veiksmingy teisminiy teisiy
gynimo priemoniy

1.  Nedarant poveikio galimybei imtis
bet kokiy kity administraciniy arba
neteisminiy teisiy gynimo priemoniy,
kiekvienas fizinis ar juridinis asmuo turi
teisg imtis veiksmingy teisminiy teisiy
gynimo priemoniy dél su juo susijusio
skaitmeninés sveikatos institucijos priimto
teisiSkai privalomo sprendimo.

2. Nedarant poveikio galimybei imtis
bet kokiy kity administraciniy arba
neteisminiy teisiy gynimo priemoniy,
kiekvienas fizinis arba juridinis asmuo
turi teise imtis veiksmingy teisminiy teisiy
gynimo priemoniy, jeigu pagal 10
straipsnj kompetentinga skaitmeninés
sveikatos institucija skundo nenagrinéja
arba per tris ménesius nepraneSa tam
fiziniam arba juridiniam asmeniui apie
pagal 11 straipsnj pateikto skundo
nagrinéjimo eigq arba rezultatus.

3. Byla pries skaitmeninés sveikatos
prieZiiros institucijq iSkeliama valstybiy
nariy, kuriose jsteigta skaitmeninés
sveikatos prieZiiiros institucija, teismuose.

Pakeitimas

4.  Komisija jgyvendinimo aktais priima
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butinas ,,MyHealth@EU* techninés plétros
priemones, nustato i§samias elektroniniy
sveikatos duomeny saugumo,
konfidencialumo ir apsaugos taisykles,
salygas ir atitikties patikras, butinas norint
prisijungti prie ,,MyHealth@EU* ir likti
prie jos prisijungus, taip pat laikino ar
galutinio paSalinimo i§ ,,MyHealth@EU*
salygas. Tie jgyvendinimo aktai priimami
laikantis 68 straipsnio 2 dalyje nurodytos
patariamosios proceduros.

Pakeitimas 171

Pasiulymas dél reglamento
12 straipsnio 6 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

6.  Valstybés nares uztikrina, kad jy
teritorijoje veikiancios vaistinés, jskaitant
internetines vaistines, galéty iSduoti kity
valstybiy nariy iSrasytus elektroninius
receptus Direktyvos 2011/24/ES 11
straipsnyje nustatytomis sglygomis.
Vaistinés gauna ir priima elektroninius
receptus, kurie joms siun¢iami i8 kity
valstybiy nariy per ,,MyHealth@EU*.
ISdavusios vaistus pagal elektroninj recepta
1§ kitos valstybés narés, vaistinés per
,MyHealth@EU* apie tai pranesa recepta
i8davusiai valstybei narei.

butinas ,,MyHealth@EU* techninés plétros
priemones, nustato i§samias elektroniniy
sveikatos duomeny saugumo,
konfidencialumo ir apsaugos taisykles,
salygas ir atitikties patikras, biitinas norint
prisijungti prie ,,MyHealth@EU* ir likti
prie jos prisijungus, taip pat laikino ar
galutinio paSalinimo 1§ ,,MyHealth@EU*
salygas. Tie jgyvendinimo aktai priimami
laikantis 68 straipsnio 2a dalyje nurodytos
nagrinéjimo procediiros. Igyvendinimo
akte nurodomos tikslinés jgyvendinimo
datos, be kita ko, susijusios su
tarpvalstybiniu sveikatos duomeny
sqveikumu, konsultuojantis su ESDE
valdyba. Konsultuojamasi su Europos
Sgjungos kibernetinio saugumo agentiira
(ENISA) ir ji aktyviai dalyvauja visuose
nagrinéjimo procediiros etapuose. Visos
priimtos priemonés turi atitikti
auks$c¢iausius techninius elektroniniy
sveikatos duomeny saugumo,
konfidencialumo ir apsaugos standartus.

Pakeitimas

6.  Valstybés nares uztikrina, kad jy
teritorijoje veikiancios vaistinés, jskaitant
internetines vaistines, galéty iSduoti kity
valstybiy nariy iSraSytus elektroninius
receptus Direktyvos 2011/24/ES 11
straipsnyje nustatytomis saglygomis.
Vaistinés gauna ir priima elektroninius
receptus, kurie joms siunc¢iami i$ kity
valstybiy nariy per ,,MyHealth@EU*, jei
laikomasi Direktyvos 2011/24/ES

11 straipsnio reikalavimy. 13davusios
vaistus pagal elektroninj recepta is kitos
valstybés narés, vaistinés per
,MyHealth@EU* apie tai pranesa recepta
iSdavusiai valstybei narei.
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Pakeitimas 172

Pasiulymas dél reglamento
12 straipsnio 8 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

8.  Komisija jgyvendinimo aktais
paskirsto atsakomybe tarp duomeny
valdytojy ir nustato Sio straipsnio 7 dalyje
nurodyto duomeny tvarkytojo atsakomybe
pagal Reglamento (ES) 2016/679 IV
skyriy. Tie jgyvendinimo aktai priimami
laikantis 68 straipsnio 2 dalyje nurodytos
patariamosios procediros.

Pakeitimas 173

Pasiulymas dél reglamento
13 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

3. Valstybés narés ir Komisija siekia
uitikrinti , MyHealth@EU* sqveikumgq su
tarptautiniu lygmeniu sukurtomis
technologinémis sistemomis, skirtomis
keistis elektroniniais sveikatos
duomenimis. Komisija gali priimti
jgyvendinimo aktq, kuriuo nustatoma, kad
treciosios Salies nacionalinis informacijos
centras arba tarptautiniu lygmeniu
sukurta sistema atitinka
wMyHealth@EU“ reikalavimus dél
keitimosi elektroniniais sveikatos
duomenimis. Pries priimant tokj
igyvendinimo aktq, Komisijai
kontroliuojant atliekama treciosios Salies
nacionalinio informacijos centro arba
tarptautiniu lygmeniu sukurtos sistemos
atitikties patikra.

Sios dalies pirmoje pastraipoje nurodyti
jgyvendinimo aktai priimami laikantis 68
straipsnyje nurodytos procediiros.
Treciosios Salies nacionalinio
informacijos centro arba tarptautiniu
lygmeniu sukurtos sistemos prijungimas
prie centrinés skaitmeninés sveikatos
platformos, taip pat sprendimas dél

Pakeitimas

8.  Komisija jgyvendinimo aktais
paskirsto atsakomybe tarp duomeny
valdytojy ir nustato Sio straipsnio 7 dalyje
nurodyto duomeny tvarkytojo atsakomybe
pagal reglamenty (ES) 2016/679 ir
2018/1725 1V skyriy. Tie jgyvendinimo
aktai priilmami laikantis 68 straipsnio 2
dalyje nurodytos patariamosios procediiros.

Pakeitimas

ISbraukta.
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atjungimo priklauso nuo 66 straipsnyje
nurodytos ,MyHealth@EU* bendro
duomeny valdymo grupés sprendimo.

Komisija vieSai skelbia pagal Sig dalj
priimty jgyvendinimo akty sqrasq.

Pakeitimas 174

Pasiulymas dél reglamento
14 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas 175

Pasiulymas dél reglamento
14 straipsnio 4 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

4.  Didelés rizikos DI sistemy, kaip
apibrézta Reglamento [...] [DI aktas
COM(2021)0206 final] 6 straipsnyje,
kurios nepatenka j Reglamento (ES)
2017/745 taikymo sritj, teikéjai,
deklaruojantys, kad tos DI sistemos yra
sgveikios su ES] sistemomis, turés jrodyti
atitiktj Sio reglamento II priedo 2 skirsnyje
nustatytiems esminiams sgveikumo
reikalavimams. Toms didelés rizikos DI
sistemoms taikomas Sio skyriaus 23
straipsnis.

Pakeitimas 176

Pasiiilymas dél reglamento
15 straipsnio 1 dalis

Pakeitimas

2. Sis skyrius netaikomas bendrajai
programinei jrangai, naudojamai sveikatos
priezitiros aplinkoje, kuri néra sqveiki su
ES] sistemomis.

Pakeitimas

4.  Nepaisant Reglamente [DI aktas
COM(2021)0206] nustatyty jpareigojimy,
didelés rizikos DI sistemy, kaip apibrézta
Reglamento [...] [DI aktas
COM(2021)0206] 6 straipsnyje, kurios
nepatenka j Reglamento (ES) 2017/745
taikymo sritj, teikéjai, deklaruojantys, kad
tos DI sistemos yra sgveikios su ES]
sistemomis, turés jrodyti atitikt; Sio
reglamento II priedo 2 skirsnyje
nustatytiems esminiams sgveikumo
reikalavimams. Toms didelés rizikos DI
sistemoms taikomas §io skyriaus 23
straipsnis.
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Komisijos sitilomas tekstas

1. ESIsistemos gali biiti pateikiamos
rinkai arba pradedamos naudoti tik tuo
atveju, jei jos atitinka Sio skyriaus
nuostatas.

Pakeitimas 177

Pasiiilymas dél reglamento
16 straipsnio 1 pastraipos jZanginé dalis

Komisijos siitlomas tekstas

ESI sistemy informacijos lapuose,
naudojimo instrukcijoje ar kitoje su ESI
sistemomis teikiamoje informacijoje, taip
pat reklamuojant ES] sistemas draudziama
naudoti teksta, pavadinimus, prekiy
zenklus, vaizdus ir metaforinius ar kitokio
pobiuidzio Zenklus, 1§ kuriy naudotojas gali
susidaryti klaidingg supratimag apie
numatytg paskirtj, sgveikumg ir sauguma
dél to, kad:

Pakeitimas 178

Pasiiilymas dél reglamento
16 straipsnio 1 pastraipos b punktas

Komisijos sitilomas tekstas

b)  naudotojas neinformuojamas apie
galimus apribojimus, susijusius su ES]
sistemos sgveikumu ar saugumo
savybémis, atsizvelgiant | jos numatyta
paskirtj;

Pakeitimas 179

Pasiulymas dél reglamento
17 straipsnio 1 dalies a punktas

Pakeitimas

1. ESIsistemos gali biiti pateikiamos
rinkai arba pradedamos naudoti tik tuo
atveju, jei jos atitinka Sio skyriaus 3
skirsnio ir Il priedo nuostatas.

Pakeitimas

ESI sistemy informacijos lapuose,
naudojimo instrukcijoje ar kitoje su ESI
sistemomis teikiamoje informacijoje, taip
pat reklamuojant ES] sistemas draudziama
naudoti teksta, pavadinimus, prekiy
zenklus, vaizdus ir metaforinius ar kitokio
pobiidzio zenklus, 1§ kuriy profesionalusis
naudotojas, kaip apibréZta Reglamente
(ES) 2018/1807, gali susidaryti klaidinga
supratimg apie numatyta paskirtj,
sgveikuma ir sauguma dél to, kad:

Pakeitimas

b)  profesionalusis naudotojas
neinformuojamas apie galimus
apribojimus, susijusius su ES] sistemos
sgveikumu ar saugumo savybémis,
atsizvelgiant | jos numatyta paskirtj;
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Komisijos sitilomas tekstas
a)  uztikrina, kad jy ES] sistemos
atitikty 11 priede nustatytus esminius

reikalavimus ir bendrasias specifikacijas
pagal 23 straipsnj;

Pakeitimas 180

Pasiulymas dél reglamento
17 straipsnio 1 dalies b punktas

Komisijos siitlomas tekstas

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

Pakeitimas 181

Pasiulymas dél reglamento
17 straipsnio 1 dalies ¢ punktas

Komisijos sitilomas tekstas

c)  uztikrina, kad prie jy ES] sistemy
naudotojams nemokamai biity pridedamas
25 straipsnyje numatytas informacijos
lapas ir aiSkios bei 1§samios naudojimo
instrukcijos;

Pakeitimas 182

Pasiulymas dél reglamento
17 straipsnio 1 dalies d punktas

Komisijos sitilomas tekstas

d)  parengia 26 straipsnyje nurodytq ES
atitikties deklaracijqg;

Pakeitimas

a)  savo ES] sistemoms gauna
nepriklausomos treciosios Salies jstaigos
atitikties sertifikatq, kuriuo patvirtinama,
kad jos atitinka 11 priede nustatytus
esminius reikalavimus ir bendrasias
specifikacijas pagal 23 straipsnj;

Pakeitimas

b)  pries pateikdami savo sistemas
rinkai, parengia savo ES] sistemy
techninius dokumentus pagal 24 straipsnj ir
véliau nuolat juos atnaujina;

Pakeitimas

c)  uztikrina, kad prie jy ES] sistemy
naudotojams nemokamai bty pridedamas
25 straipsnyje numatytas informacijos
lapas ir aiSkios bei 1§samios naudojimo
instrukcijos, be kita ko, paZeidZiamoms
grupéms ir nejgaliesiems prieinamais
formatais;

Pakeitimas

d) atlieka atitinkamas 27a straipsnyje ir
1Va priede nurodytas atitikties vertinimo
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Pakeitimas 183

Pasiulymas dél reglamento
17 straipsnio 1 dalies d a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 184

Pasiulymas dél reglamento
17 straipsnio 1 dalies e punktas

Komisijos siitlomas tekstas

e) laikydamiesi 27 straipsnio pazymi
CE Zenklu;

Pakeitimas 185

Pasiiilymas dél reglamento
17 straipsnio 1 dalies e a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

procediiras;

Pakeitimas

da) parengia ES atitikties deklaracijg
pagal 26 straipsnj;

Pakeitimas

e)  uzbaigus atitikties vertinimo
procediirg pazymi CE Zenklu pagal 27
straipsny,

Pakeitimas

ea) ES] sistemos pagrindiniame
puslapyje nurodo pavadinimgq, registruotq
prekés pavadinimg arba registruotg
prekés Zenklq, pasto adresq ir interneto
svetaine, e. pasto adresq arba kitus
skaitmeninius kontaktinius duomenis,
kuriais naudojantis su jais galima
susisiekti; nurodomas adresas turi biiti
vienas bendras adresas, kuriuo galima
susisiekti su gamintoju, o kontaktiniai
duomenys pateikiami naudotojams ir
rinkos prieZiiiros institucijoms lengvai
suprantama kalba;
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Pakeitimas 186

Pasiulymas dél reglamento
17 straipsnio 1 dalies g punktas

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas 187

Pasiulymas dél reglamento
17 straipsnio 1 dalies h punktas

Komisijos sitilomas tekstas

h)  informuoja savo ESJ sistemy
platintojus ir, kai taikoma, jgaliotajj atstova
ir importuotojus apie bet kokius
taisomuosius veiksmus, atSaukimg ar
paSalinimg 1S rinkos;

Pakeitimas 188

Pasiulymas dél reglamento
17 straipsnio 1 dalies i punktas

Komisijos sitilomas tekstas

i) apie neatitiktj ir bet kokius
taisomuosius veiksmus, kuriy buvo imtasi,
informuoja valstybiy nariy, kuriose jie
tieké ES] sistemas arba pradéjo jas
naudoti, rinkos prieZiiiros institucijas;

Pakeitimas

g) nedelsdami imasi visy biitiny
taisomyjy veiksmy dél savo ES] sistemy,
jei gamintojai mano ar turi pagrindo
manyti, kad tokios sistemos neatitinka
arba nebeatitinka 11 priede nustatyty
esminiy reikalavimy, arba tokias sistemas
atSaukia ar paSalina i$ rinkos; tada
gamintojai apie neatitiktj ir bet kokius
taisomuosius veiksmus, kuriy buvo imtasi,
informuoja valstybiy nariy, kuriose jie
tieké savo ES] sistemas arba pradéjo jas
naudoti, nacionalines institucijas;

Pakeitimas

h)  nedelsdami informuoja savo ES]
sistemy platintojus ir, kai taikoma,
1galiotgj] atstova ir importuotojus apie zos
sistemos neatitiktj ir bet kokius
taisomuosius veiksmus, atSaukimg ar
pasalinima iS rinkos;

Pakeitimas

ISbraukta.
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Pakeitimas 189

Pasiulymas dél reglamento
17 straipsnio 1 dalies j punktas

Komisijos sitilomas tekstas

j)  rinkos prieziiiros institucijai
paprasius, suteikia jai visg informacijg ir
dokumentus, biitinus jy ES] sistemos
atitikCiai II priede nustatytiems esminiams
reikalavimams jrodyti;

Pakeitimas 190

Pasiulymas dél reglamento
17 straipsnio 1 dalies k punktas

Komisijos sitilomas tekstas

k)  rinkos priezitiros institucijy praSymu
bendradarbiauja su jomis d¢l bet kokiy
veiksmy, kuriy imamasi siekiant uZztikrinti,
kad jy ES] sistemos atitikty II priede
nustatytus esminius reikalavimus.

Pakeitimas 191

Pasiiilymas dél reglamento
17 straipsnio 1 dalies k a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

j)  valstybiy nariy rinkos priezitiros
institucijoms paprasius, valstybés narés
oficialigja kalba popierine arba
skaitmenine forma suteikia visg
informacija ir dokumentus, biitinus ES]
sistemos, kuriq jos pateiké rinkai arba
pradéjo naudoti, atitik¢iai Il priede ir 27a
straipsnyje nustatytiems esminiams
reikalavimams jrodyti;

Pakeitimas

k)  rinkos prieziiiros institucijy praSymu
bendradarbiauja su jomis valstybés narés
oficialigja kalba d¢l bet kokiy veiksmy,
kuriy imamasi siekiant uztikrinti, kad jy
ESI sistemos, kurias jos pateiké rinkai
arba pradéjo naudoti, atitikty II priede ir
27a straipsnyje nustatytus esminius
reikalavimus.

Pakeitimas

ka) sukuria skundy teikimo kanalus ir
registruoja skundus dél reikalavimy
neatitinkanciy ES] sistemy, taip pat
informuoja platintojus apie tokiq
stebéseng.
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Pakeitimas 192

Pasiulymas dél reglamento
17 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas 193

Pasiulymas dél reglamento
17 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas

2. ESJ sistemy gamintojai uZztikrina, kad
bty nustatytos procediiros, kuriomis
uztikrinama, kad ES] sistemos
projektavimas, kiirimas ir diegimas ir
toliau atitikty II priede nustatytus esminius
reikalavimus ir 23 straipsnyje nurodytas
bendrasias specifikacijas, kad ES] sistemos
ir toliau atitikty $j reglamentq. Turi biiti
tinkamai atsizvelgiama j ES] sistemos
struktiiros ar charakteristiky pakeitimus ir
techniniy standarty ir 11 ir 111 prieduose
nurodyty techniniy specifikacijy, kuriais
remiantis deklaruojama ES] sistemos
atitiktis, pakeitimus ir jie turi biiti nurodyti
techniniuose dokumentuose.

Gamintojai sukuria praneSimy teikimo
kanalus ir uitikrina jy prieinamumgq, kad
naudotojai galéty teikti skundus, taip pat
registruoja skundus, reikalavimy
neatitinkancias ES] sistemas ir atSauktas
ES] sistemas.

Pakeitimas

3. ESIsistemy gamintojai techninius
dokumentus ir ES atitikties deklaracija
saugo bent 10 mety nuo paskutinés ES]
sistemos, kuriai taikoma ES atitikties
deklaracija, pateikimo rinkai dienos, kad
rinkos prieZiiiros institucijos galéty su ja
susipaZinti. | techninius dokumentus
jtrauktas Saltinio kodas arba
programuojamoji logika nurodomi
kompetentingoms nacionalinéms
institucijoms pateikus pagristq prasymgq,
jei tas Saltinio kodas arba
programuojamoji logika yra biitini, kad
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Pakeitimas 194

Pasiulymas dél reglamento
17 straipsnio 3 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 195

Pasiulymas dél reglamento
17 straipsnio 3 b dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

jos galéty patikrinti atitiktj 11 priede
nustatytiems esminiams reikalavimams.
Kompetentingy nacionaliniy institucijy
darbuotojai laikosi profesinés paslapties
reikalavimo dél visos informacijos,
gaunamos vykdant atitikties vertinimo
veiklg pagal IVa priedq, taciau tai
netaikoma valstybés narés, kurioje ta
istaiga vykdo savo veiklg, kompetentingy
institucijy at?vilgiu. Saugomos
nuosavybés teisés, intelektinés nuosavybés
teisés ir komercinés paslaptys. Gamintojai
sukuria praneSimy teikimo kanalus ir
uztikrina jy prieinamumgq, kad naudotojai
galéty teikti skundus, registruoja
skundus, reikalavimy neatitinkancias ES]
sistemas ir atSauktas ES] sistemas.

Pakeitimas

3a. Uz Sgjungos riby jsisteiges ES]
sistemy gamintojas uztikrina, kad jo
jgaliotasis atstovas turéty reikiamus
dokumentus, reikalingus 18 straipsnio
2 dalyje nurodytoms uZduotims atlikti.

Pakeitimas

3b. Jei rinkos prieZiiiros institucija
pateikia pagristg praSymgq, gamintojai tai
institucijai lengvai suprantama kalba
popierine ar elektronine forma pateikia
visq informacijq ir dokumentus, biitinus
siekiant jrodyti, kad ES] sistema atitinka
11 priede nustatytus esminius
reikalavimus ir 23 straipsnyje nurodytas
bendrgsias specifikacijas. Jie
bendradarbiauja su ta institucija jos
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Pakeitimas 196

Pasiulymas dél reglamento
17 straipsnio 3 ¢ dalis (nauja)

Komisijos siitlomas tekstas

Pakeitimas 197

Pasiiilymas dél reglamento
18 straipsnio 2 dalies jZanginé dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. Igaliotasis atstovas atliecka gamintojo
suteiktame jgaliojime nustatytas uzduotis.
Tais jgaliojimais jgaliotajam atstovui
leidziama atlikti bent Sias uzduotis:

Pakeitimas 198

Pasiulymas dél reglamento
18 straipsnio 2 dalies a punktas

Komisijos sitilomas tekstas

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

prasSymu dél visy priemoniy, kuriy imtasi
siekiant paSalinti ES] sistemos, kuriq jie
pateiké rinkai arba pradéjo naudoti,
keliamgq rizikq.

Pakeitimas

3c.  Atsakomybés taisyklés pagal
Direktyvg 85/374/EEB ES] sistemy
gamintojams taikomos nepaZeidZiant
didesnés apsaugos priemoniy pagal
nacionaling teise.

Pakeitimas

2. ]galiotasis atstovas atlieka jgaliojime,
dél kurio susitarta su gamintoju,
nustatytas uzduotis. Tais jgaliojimais
jgaliotajam atstovui leidziama atlikti bent
Sias uzduotis:

Pakeitimas

a)  saugoti ES atitikties deklaracijg ir
techninius dokumentus, kad valstybés
narés prieziiiros institucijos su jais galéty
susipazinti per 17 straipsnio 3 dalyje
nurodytg laikotarpj;
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Pakeitimas 199

Pasiulymas dél reglamento
18 straipsnio 2 dalies b punktas

Komisijos sitilomas tekstas
b)  gavus pagrista rinkos prieZiiiros
institucijos praSyma, suteikti tai institucijai
visg ES] sistemos atitik¢iai II priede
nustatytiems esminiams reikalavimams
irodyti reikalingq informacijq ir
dokumentus;

Pakeitimas 200

Pasiulymas dél reglamento
18 straipsnio 2 dalies b a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 201

Pasiulymas dél reglamento

18 straipsnio 2 dalies b b punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 202

Pasiulymas dél reglamento
18 straipsnio 2 dalies ¢ punktas

Komisijos sitilomas tekstas

c) rinkos priezilros institucijy praSymu
bendradarbiauti su jomis dél bet kokiy

Pakeitimas

b)  gavus pagrista rinkos prieZiiiros
institucijos praSyma, atitinkamoms
valstybiy nariy institucijoms pateikti
jgaliojimo kopijq su visa ES] sistemos
atitik¢iai II priede nustatytiems esminiams
reikalavimams jrodyti reikalinga
informacija ir dokumentais;

Pakeitimas

ba) nedelsiant informuoti gamintojq, jei
jgaliotasis atstovas turi pagrindo manyti,
kad ES] sistema nebeatitinka I priede
nustatyty esminiy reikalavimy;

Pakeitimas
bb) nedelsiant informuoti gamintojq

apie vartotojy ir profesionaliy naudotojy
pateiktus skundus;

Pakeitimas

c)  valstybiy nariy rinkos prieziiiros
institucijy praSymu bendradarbiauti su
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taisomyjy veiksmy, susijusiy su ES]

sistemomis, kurioms taikomi jy jgaliojimai.

Pakeitimas 203

Pasiulymas dél reglamento
18 straipsnio 2 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 204

Pasiulymas dél reglamento
19 straipsnio 2 dalies a punktas

Komisijos sitilomas tekstas

a)  gamintojas parengty techninius
dokumentus ir ES atitikties deklaracija;

Pakeitimas 205

Pasiulymas dél reglamento

19 straipsnio 2 dalies a a punktas (naujas)

jomis dél bet kokiy taisomyjy veiksmy,

susijusiy su ES] sistemomis, kurioms
taikomi jy jgaliojimai.

Pakeitimas

2a. Jei keiCiamas jgaliotasis atstovas,
pagal issamiq pakeitimo tvarkq
atsizvelgiama bent j Siuos aspektus:

a)  ankstesnio jgaliotojo atstovo
jgaliojimo laikotarpio pabaigos datq ir
busimo jgaliotojo atstovo jgaliojimo
pradZios datg;

b) informacijq apie dokumenty
perdavimg, jskaitant konfidencialumo
aspektus ir nuosavybés teises;

Pakeitimas

a)  gamintojas i§ nepriklausomos
treCiosios jstaigos gauty atitikties
sertifikatq, kuriuo patvirtinama, kad
atlikta atitinkama 27a straipsnyje
nurodyta atitikties vertinimo procediira, ir
parengty ES atitikties deklaracijg pagal 26
straipsnj; ir prie§ pateikdamas savo
sistemgq rinkai, parengty techninius
dokumentus pagal 24 straipsnj,
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Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 206

Pasiulymas dél reglamento
19 straipsnio 2 dalies b punktas

Komisijos sitilomas tekstas

b)  ESI sistema biity pazenklinta CE
atitikties Zenklu;

Pakeitimas 207

Pasiulymas dél reglamento
19 straipsnio 2 dalies ¢ punktas

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas 208

Pasiulymas dél reglamento
19 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

3. Importuotojai prie ES] sistemos
pridedamame dokumente nurodo savo
pavadinima, registruotg prekés pavadinimag
arba registruotg prekés Zenkla ir adresa,
kuriuo su jais galima susisiekti.

Pakeitimas

aa) gamintojas bity identifikuotas ir
buty paskirtas jgaliotasis atstovas pagal
18 straipsnj;

Pakeitimas

b)  uZbaigus atitikties vertinimo
procediirg ES] sistema biity pazenklinta
27 straipsnyje nurodytu CE atitikties
zenklu;

Pakeitimas

c)  prie ES] sistemos biity pridétas 25
straipsnyje nurodytas informacijos lapas ir
aiskios bei iSsamios naudojimo
instrukcijos, be kita ko, prieinamais
formatais.

Pakeitimas

3. Importuotojai prie ES] sistemos
pridedamame dokumente nurodo savo
pavadinima, registruotg prekés pavadinimag
arba registruotg prekés Zenklg ir pasto
adresg bei interneto svetaine, e. pasto
adresq ar kitq skaitmening kontaktine
informacijq, kuria naudojantis su jais
galima susisiekti. Adresu nurodomas
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Pakeitimas 209

Pasiulymas dél reglamento
19 straipsnio 4 dalis

Komisijos siitlomas tekstas

4.  Atsakomybes uz ESJ sistemag
laikotarpiu importuotojai uztikrina, kad
ESI sistema nebiity kei¢iama taip, kad kilty
pavojus jos atitikciai II priede nustatytiems
esminiams reikalavimams.

Pakeitimas 210

Pasiulymas dél reglamento
19 straipsnio 5 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

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

vienas punktas, kuriame galima susisiekti
su gamintoju. Kontaktiniai duomenys
pateikiami naudotojams bei rinkos
prieZiiiros institucijoms lengvai
suprantama kalba. Jie uZtikrina, kad
papildomos etiketés neuigoZity jokios
informacijos gamintojo pateiktoje
etiketéje.

Pakeitimas

4.  Atsakomybes uz ESJ sistema
laikotarpiu importuotojai uztikrina, kad
ESI sistema nebtity keifiama taip, kad kilty
pavojus jos atitik¢iai II priede ir 27a
straipsnyje nustatytiems esminiams
reikalavimams.

Pakeitimas

5. Kai importuotojas mano ar turi
pagrindo manyti, kad ES] sistema
neatitinka arba nebeatitinka 11 priede ir
27a straipsnyje nustatyty esminiy
reikalavimy, jis netiekia sistemos rinkai
arba jq atSaukia arba paSalina, jei ji jau
buvo tiekiama rinkai, kol néra uztikrinama
sistemos atitiktis. Importuotojas
nedelsdamas informuoja tokios ES]
sistemos gamintojg ir valstybés narés,
kurios rinkai jis pateiké ES] sistema, rinkos
priezitiros institucijas, pateikdamas
iSsamiq informacijq, visy pirma apie
neatitiktj ir apie visas taisomgsias
priemones, kuriy buvo imtasi, tos sistemos
atSaukimgq arba paSalinimgq i§ rinkos. Kai
importuotojas mano ar turi pagrindo
manyti, kad ES] sistema kelia pavojy
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Pakeitimas 211

Pasiulymas dél reglamento
19 straipsnio 7 dalis

Komisijos siitlomas tekstas

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

Pakeitimas 212

Pasiulymas dél reglamento
19 straipsnio 7 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

fiziniy asmeny sveikatai ar saugai, jis
nedelsdamas apie tai pranesSa valstybés
narés, kurioje importuotojas yra jsisteiges,
rinkos prieZiiiros institucijai ir
gamintojui, ir, kai taikoma, jgaliotajam
atstovui.

Pakeitimas

7.  Atitinkamy valstybiy nariy rinkos
prieziiiros institucijoms pateikus pagrista
praSyma popierine arba skaitmenine
forma, platintojai suteikia jai visa
informacijg ir dokumentus, biitinus ES]
sistemos atitikCiai jrodyti. Institucijos
praSymu jie bendradarbiauja su ja ir su
gamintoju ir, kai taikoma, su gamintojo
jgaliotuoju atstovu dél bet kokiy veiksmy,
kuriy imamasi siekiant uztikrinti, kad jy
ESI sistemos atitikty II priede ir 27a
straipsnyje nustatytus esminius
reikalavimus, arba uZtikrinti, kad jy ES]
sistemos biity paSalintos arba atSauktos.

Pakeitimas

7a. Gamintojai sukuria pranesimy
teikimo kanalus ir uZtikrina jy
prieinamumg, kad naudotojai galéty teikti
skundus, registruoja skundus,
reikalavimy neatitinkancias ES] sistemas
ir atSauktas ES] sistemas. Importuotojai
patikrina, ar 17 straipsnio 2 dalyje
nurodyti skundy teikimo kanalai yra
vieSai prieinami, kad biity galima teikti
skundus ir pranesti apie bet kokiq rizikg,
susijusiq su jy sveikata ir sauga arba
kitais vieSojo intereso apsaugos aspektais,
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ir apie visus rimtus incidentus, susijusius
su ES] sistema. Jei tokiy kanaly néra,
importuotojai pasiriipina, kad jy biity,
atsizvelgdami j paZeidZiamy grupiy ir
asmeny su negalia prieigos poreikius.

Pakeitimas 213

Pasiulymas dél reglamento
19 straipsnio 7 b dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

7b.  Importuotojai nagrinéja skundus ir
informacijq apie incidentus, susijusius su
ES] sistema, kuriq jie tieké rinkai, ir tuos
skundus, taip pat apie sistemy atSaukimg
ir visas taisomgsias priemones, kuriy
imtasi siekiant uztikrinti ES] sistemos
atitiktj, pateikia 17 straipsnio 3d dalyje
nurodytame registre arba savo vidaus
registre. Importuotojai laiku informuoja
gamintojq, platintojus ir, kai taikoma,
jgaliotuosius atstovus apie atliktq tyrimq
ir to tyrimo rezultatus.

Pakeitimas 214

Pasiulymas dél reglamento
20 straipsnio 1 dalies a punktas

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
a)  gamintojas parengé ES atitikties a)  gamintojas i§ nepriklausomos
deklaracija; treCiosios jstaigos gavo atitikties

sertifikatq, kuriuo patvirtinama, kad
atlikta atitinkama 27a straipsnyje
nurodyta atitikties vertinimo procediira,
ir, prie§ pateikdamas savo sistemgq rinkai,
parenge ES atitikties deklaracijg pagal 26
straipsnj ir techninius dokumentus pagal
24 straipsnj;

Pakeitimas 215

Pasiulymas dél reglamento
20 straipsnio 1 dalies b punktas
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Komisijos sitilomas tekstas

b)  ESI sistema biity pazenklinta CE
atitikties Zenklu;

Pakeitimas 216

Pasiulymas dél reglamento
20 straipsnio 1 dalies ¢ punktas

Komisijos siitlomas tekstas

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

Pakeitimas 217

Pasiulymas dél reglamento
20 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. Atsakomybés uz ESJ sistemag
laikotarpiu platintojai uztikrina, kad ES]
sistema nebiity keiciama taip, kad kilty
pavojus jos atitikCiai II priede nustatytiems
esminiams reikalavimams.

Pakeitimas 218

Pasiulymas dél reglamento
20 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

3. Kai platintojas mano ar turi pagrindo
manyti, kad ES] sistema neatitinka II
priede nustatyty esminiy reikalavimy, jis
netiekia ES] sistemos rinkai, kol néra
uztikrinama jos atitiktis. Be to, platintojas
nepagrijstai nedelsdamas apie tai

Pakeitimas

b)  uZbaigus atitikties vertinimo
procediirg ES] sistema biity pazenklinta
27 straipsnyje nurodytu CE atitikties
zenklu;

Pakeitimas

c)  prie ES] sistemos yra pridétas 25
straipsnyje nurodytas informacijos lapas ir
aiskios bei iSsamios naudojimo
instrukcijos prieinamais formatais;

Pakeitimas

2. Atsakomybés uz ESJ sistema
laikotarpiu platintojai uztikrina, kad ES]
sistema nebiity kei¢iama taip, kad kilty
pavojus jos atitikCiai Il priede ir 27a
straipsnyje nustatytiems esminiams
reikalavimams.

Pakeitimas

3. Kai platintojas mano ar turi pagrindo
manyti, kad ES] sistema neatitinka II
priede ir 27a straipsnyje nustatyty esminiy
reikalavimy, jis netiekia ES] sistemos
rinkai arba jg atSaukia arba paSalina, jei ji
Jjau buvo tiekiama rinkai arba jq atSaukia
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informuoja gamintojg arba importuotoja,
taip pat valstybiy nariy, kuriy rinkai buvo
tiekiama ESI sistema, rinkos prieziiiros
institucijas.

Pakeitimas 219

Pasiulymas dél reglamento
20 straipsnio 4 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas 220

Pasiulymas dél reglamento
21 straipsnio antrasté

Komisijos sitilomas tekstas

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

arba pasalina, jei ji jau buvo tiekiama
rinkai, kol néra uztikrinama jos atitiktis.
Be to, platintojas nedelsdamas apie tai
informuoja gamintojg arba importuotoja,
taip pat valstybiy nariy, kuriy rinkai buvo
tiekiama ES] sistema, rinkos prieZiiiros
institucijas. Kai platintojas mano ar turi
pagrindo manyti, kad ES] sistema kelia
pavojy fiziniy asmeny sveikatai ar saugai,
Jjis nedelsdamas apie tai pranesa valstybés
narés, kurioje platintojas yra jsisteiges,
rinkos prieZiiiros institucijai, taip pat
gamintojui, importuotojui ir, kai taikoma,
jgaliotajam atstovui.

Pakeitimas

4.  Rinkos priezitiros institucijai
pateikus pagrista praSyma, platintojai
suteikia jai visg informacijg ir dokumentus,
biitinus ESJ sistemos atitik¢iai jrodyti.
Institucijos praSymu jie bendradarbiauja
su ja ir su gamintoju, importuotoju ir, kai
taikoma, su gamintojo jgaliotuoju atstovu
deél bet kokiy veiksmy, kuriy imamasi
siekiant uztikrinti, kad jy ESI sistemos
atitikty II priede nustatytus esminius
reikalavimus arba biity paSalintos arba
atSauktos.

Pakeitimas

Atvejai, kai ekonominés veiklos
vykdytojams taikomos ES] sistemos
gamintojy prievolés

PE756.668/ 133

LT



Pakeitimas 221

Pasiulymas dél reglamento
21 straipsnio 1 pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas 222

Pasiulymas dél reglamento
I1I priedo 3 skirsnio pavadinimas

Komisijos sitilomas tekstas

ES] sistemos atitiktis

Pakeitimas 223

Pasiulymas dél reglamento
23 straipsnio 1 dalies 1 pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas

Jei kuris nors ekonominés veiklos
vykdytojas, iSskyrus gamintojq, diegdamas
arba naudodamas ES] sistemgq jg pakeicia
ir dél to pasikeicia gamintojo deklaruota
ES] sistemos numatytoji paskirtis ir
diegimo rekomendacijos, bet kuriuo
atveju, kai dél ES] sistemos diegimo arba
naudojimo metu atlikty pakeitimy,
prieStaraujanciy gamintojo
rekomendacijoms dél techninio sistemos
diegimo arba jos naudojimo paskirties,
sutrinka sistemos veikimas arba pablogéja
jos veikimo kokybé, taikant $j reglamentg
ekonominés veiklos vykdytojas laikomas
gamintoju ir jam taikomos 17 straipsnyje
nustatytos prievolés.

Pakeitimas

Atitikties vertinimas

Pakeitimas

1.  Komisija jgyvendinimo aktais priima
I priede i8déstyty esminiy reikalavimy
bendrasias specifikacijas, jskaitant bendrg
Sablono dokumentgq ir ty bendryjy
specifikacijy jgyvendinimo terming.
Prireikus bendrosiose specifikacijose
atsizvelgiama j 14 straipsnio 3 ir 4 dalyse
nurodyty medicinos priemoniy ir didelés
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ypatumus.

Pakeitimas 224

Pasiulymas dél reglamento
23 straipsnio 1 dalies 2 pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas
Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis

68 straipsnio 2 dalyje nurodytos
patariamosios procediiros.

Pakeitimas 225

Pasiulymas dél reglamento
23 straipsnio 4 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 226

Pasiulymas dél reglamento
23 straipsnio 5 dalis

Komisijos sitilomas tekstas
5. Kai bendrosios specifikacijos,

apimancios ES] sistemy sgveikumo ir
saugumo reikalavimus, daro poveikj

rizikos DI sistemy ypatumus ir tikrinamas
suderinamumas su sektoriy teisés aktais ir
darniaisiais standartais, jskaitant
pazangiausius sveikatos informaciniy
technologijy standartus ir Europos
keitimosi elektroniniais sveikatos jraSais
formatq.

Pakeitimas

2. Tie jgyvendinimo aktai priimami
laikantis 68 straipsnio 2 dalyje nurodytos
patariamosios procediiros, pasikonsultavus
su ESDE valdyba ir patariamuoju
Sforumu.

Pakeitimas

4a. Kai bendros specifikacijos daro
poveikj ES] sistemy duomeny apsaugos
reikalavimams, pries jas priimant turi biiti
konsultuojamasi su Europos duomeny
apsaugos valdyba (EDAYV) ir Europos
duomeny apsaugos prieZiiiros pareigiinu
(EDAPP) pagal Reglamento (ES)
2018/1725 42 straipsnio 2 dalj.

Pakeitimas

5. Kai bendrosios specifikacijos,
apimancios ES] sistemy sgveikumo ir
saugumo reikalavimus, daro poveikj
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medicinos priemonéms arba didelés rizikos
DI sistemoms, kurioms taikomi kiti aktai,
pavyzdZziui, reglamentai (ES) 2017/745
arba [...] [DI aktas COM(2021)0206 final],
pries priimant tas bendrasias specifikacijas
gali biiti konsultuojamasi su Medicinos
priemoniy koordinavimo grupe (MPKG),
nurodyta Reglamento (ES) 2017/745 103
straipsnyje, arba atitinkamai su Europos
dirbtinio intelekto valdyba, nurodyta
Reglamento [...] [DI aktas
COM(2021)0206 final] 56 straipsnyje.

Pakeitimas 227

Pasiulymas dél reglamento
23 straipsnio 6 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

6.  Kai bendrosios specifikacijos,
apimancios medicinos priemoniy arba
didelés rizikos DI sistemy, kurioms
taikomi kiti aktai, pavyzdziui, Reglamentas
(ES) 2017/745 arba Reglamentas [...] [DI
aktas COM(2021)0206 final], saveikumo ir
saugumo reikalavimus, daro poveikj ES]
sistemoms, pries priimant tas bendrasias
specifikacijas turi biiti konsultuojamasi su
ESDE valdyba, visy pirma su jos pogrupiu
del Sio reglamento II ir I1I skyriy.

Pakeitimas 228

Pasiulymas dél reglamento
24 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

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

medicinos priemonéms arba didelés rizikos
DI sistemoms, kurioms taikomi kiti aktai,
pavyzdZziui, reglamentai (ES) 2017/745
arba [...] [DI aktas COM(2021)0206], pries
priimant tas bendrasias specifikacijas
konsultuojamasi su Medicinos priemoniy
koordinavimo grupe (MPKG), nurodyta
Reglamento (ES) 2017/745 103
straipsnyje, arba atitinkamai su Europos
dirbtinio intelekto valdyba, nurodyta
Reglamento [...] [DI aktas
COM(2021)0206] 56 straipsnyje, ir su
Reglamento (ES) 2016/679 68 straipsnyje
nurodyta EDAV.

Pakeitimas

6.  Kai bendrosios specifikacijos,
apimancios medicinos priemoniy arba
didelés rizikos DI sistemy, kurioms
taikomi kiti aktai, pavyzdziui, Reglamentas
(ES) 2017/745 arba Reglamentas [...] [DI
aktas COM(2021)0206], saveikumo ir
saugumo reikalavimus, daro poveikj ES]
sistemoms, pries priimant tas bendrasias
specifikacijas turi biiti konsultuojamasi su
ESDE valdyba, visy pirma su jos pogrupiu
del Sio reglamento 11 ir III skyriy, ir, kai
taikoma, su Reglamento (ES) 2016/679
68 straipsnyje nurodyta EDAV .

Pakeitimas

1.  Gamintojai parengia techninius
dokumentus pries ES] sistemg pateikiant
rinkai arba pradedant j3 naudoti ir nuolat
atnaujina.
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Pakeitimas 229

Pasiulymas dél reglamento
24 straipsnio 2 dalis

Komisijos siitlomas tekstas

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

Pakeitimas 230

Pasiulymas dél reglamento
24 straipsnio 2 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 231

Pasiulymas dél reglamento
24 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

3. Techniniai dokumentai parengiami
viena i§ oficialiyjy Sqgjungos kalby.
Gamintojas, gaves bet kurios valstybés
narés rinkos prieZiiiros institucijos pagrista
prasyma, pateikia atitinkamy techniniy
dokumenty daliy vertimg | tos valstybés
narés valstybing kalba.

Pakeitimas

2. Techniniai dokumentai parengiami
taip, kad jais buty galima jrodyti, jog ESI
sistema atitinka II priede nustatytus
esminius reikalavimus, ir rinkos prieziiiros
institucijoms biity pateikta visa
informacija, butina ES] sistemos atitik¢iai
tiems reikalavimams jvertinti. Tuos
dokumentus turi sudaryti bent III priede
nustatyti elementai. Jei sistema ar kuri
nors jos dalis atitinka Europos standartus
arba bendrgsias specifikacijas, taip pat
nurodomas atitinkamy Europos standarty
ir bendryjy specifikacijy sqrasas.

Pakeitimas

2a. Siekdama uitikrinti atitiktj,
Komisija pateikia vienq bendrg techniniy
dokumenty Sablong.

Pakeitimas

3. Techniniai dokumentai parengiami
atitinkamos valstybés narés oficialigja
kalba. Gamintojas, gaves bet kurios
valstybés narés rinkos priezitiros
institucijos pagrjsta praS§yma, pateikia
atitinkamy techniniy dokumenty daliy
vertimg j tos valstybés narés valstybine
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Pakeitimas 232

Pasiulymas dél reglamento
25 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1. Prie ESJ sistemy pridedamas
informacijos lapas, kuriame pateikiama
glausta, i§sami, teisinga ir aisSki
naudotojams svarbi, prieinama ir
suprantama informacija.

Pakeitimas 233

Pasiulymas dél reglamento
25 straipsnio 2 dalies a punktas

Komisijos sitilomas tekstas
a)  gamintojo tapatybé, registruotas
prekés pavadinimas arba registruotas

prekeés Zenklas ir gamintojo bei prireikus jo
1galiotojo atstovo kontaktiniai duomenys;

Pakeitimas 234

Pasiiilymas dél reglamento
25 straipsnio 2 dalies 1 a pastraipa (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

kalba.

Pakeitimas

1. Prie ESJ sistemy pridedamas
informacijos lapas, kuriame pateikiama
glausta, i§sami, teisinga ir aiski
profesionaliems naudotojams svarbi,
prieinama ir suprantama informacija.

Pakeitimas

a)  gamintojo tapatybé, registruotas
prekés pavadinimas arba registruotas
prekés Zenklas ir gamintojo kontaktiniai
duomenys, jskaitant pasto ir e. pasto
adresq bei telefono numery, ir prireikus jo
1galiotojo atstovo kontaktiniai duomenys;

Pakeitimas

Jei prie ES] sistemos nepridedamas Siame
straipsnyje nurodytas informacijos lapas
ir aiSkios bei iSsamios naudojimo
instrukcijos nejgaliesiems prieinamu
formatu, atitinkamos ES] sistemos
gamintojas, jo jgaliotasis atstovas ir visi
kiti atitinkami ekonominés veiklos
vykdytojai privalo prie ES] sistemos
pridéti tg informacinj lapq ir tas
naudojimo instrukcijas.
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Pakeitimas 235

Pasiulymas dél reglamento
26 straipsnio 3 dalis

Komisijos siitlomas tekstas

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

Pakeitimas 236

Pasiulymas dél reglamento
26 straipsnio 3 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 237

Pasiulymas dél reglamento
26 straipsnio 4 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas

3. ES atitikties deklaracijoje nurodoma
bent IV priede nustatyta informacija ir ta
deklaracija turi buti i§versta | vieng ar
daugiau oficialiyjy Sajungos kalby, kurig
nustato valstybé (-€s) naré (-€s), kurios
rinkai tiekiama ES]J sistema. Gamintojai
pateikia atitinkamy techniniy dokumenty
daliy vertimgq j valstybiy nariy, kuriose jie
pateiké gaminius rinkai, oficialigjq kalbgq.

Pakeitimas

3a. Skaitmeninés ES atitikties
deklaracijos turi biiti prieinamos
internetu numatomgq ES] sistemos
gyvavimo laikotarpj ir bet kuriuo atveju
ne trumpiau kaip 10 mety nuo ES]
sistemos pateikimo rinkai arba naudojimo
pradZios.

Pakeitimas

4.  Parengdamas ES atitikties deklaracija
gamintojas prisiima atsakomybe dél ES]
sistemos atitikties Siame reglamente
nustatytiems reikalavimams.
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Pakeitimas 238

Pasiulymas dél reglamento
26 straipsnio 4 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 239

Pasiulymas dél reglamento
26 straipsnio 4 b dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 240

Pasiulymas dél reglamento
27 straipsnio 1 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 241

Pasiulymas dél reglamento
27 straipsnio 2 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

4a. Komisijai pagal 67 straipsnj
suteikiami jgaliojimai priimti
deleguotuosius aktus, kuriais i§ dalies
keic¢iamas 1V priede nustatytas minimalus
ES atitikties deklaracijos turinys.

Pakeitimas

4b. Komisija paskelbia standartinj
vienodg ES atitikties deklaracijos Sablong
ir pateikia ji skaitmeniniu formatu
visomis oficialiosiomis Sqjungos
kalbomis.

Pakeitimas

la. Zyméjimas CE %enklu atliekamas
prie§ ES] sistemgq pateikiant rinkai.

Pakeitimas

2a. Jei ES] sistemoms taikomi kiti
Sqjungos teisés aktai, susije su aspektais,
kuriems netaikomas Sis reglamentas,
pagal kuriuos taip pat reikalaujama
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Pakeitimas 242

Pasiulymas dél reglamento
27 straipsnio 2 b dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 243

Pasiulymas dél reglamento
27 a straipsnis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Zenklinti CE Zenklu, CE Zenklu
nurodoma, kad sistemos taip pat atitinka
ty kity teisés akty reikalavimus.

Pakeitimas

2b. Valstybés narés naudojasi esamais
mechanizmais siekdamos uztikrinti, kad
bity tinkamai taikoma tvarka, kuria
reglamentuojamas Zenklinimas CE
Zenklu, ir netinkamo tokio Zenklinimo
atveju imasi tinkamy veiksmy.

Pakeitimas

27a straipsnis
ES] sistemy atitikties vertinimas

1.  Pries pateikdamas ES] sistemg
rinkai, gamintojas, jo jgaliotasis atstovas
arba bet kuris 21 straipsnyje nurodytas
ekonominés veiklos vykdytojas kreipiasi
dél atitikties vertinimo procediiros, kad
jrodyty ES] sistemos atitiktj Siam
reglamentui.

2. Taikydama atitikties vertinimo
procediirg notifikuotoji jstaiga jvertina:
a)  ar ES] sistema atitinka Il priede
nustatytus esminius reikalavimus;

b)  ar ES] sistema atitinka Reglamente
(ES) .../... [Kibernetinio atsparumo aktas
COM(2022)457] nustatytus reikalavimus;

¢)  aryratechniniy dokumenty ir ar jie
iSsamiis;

d)  ar ES] sistemos techninis projektas
atitinka taikytinus Sio reglamento
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Pakeitimas 244

Pasiulymas dél reglamento
27 aa straipsnis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 245

Pasiulymas dél reglamento
27 b straipsnis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

reikalavimus, kaip numatyta IVa priede
nustatytoje ES tipo tyrimo procediiroje;

ES tipo tyrimas yra atitikties vertinimo
procediiros, kurig taikydama notifikuotoji
staiga tiria ES] sistemos techninj
projektq, taip pat patikrina ir patvirtina,
kad ES] sistemos techninis projektas
atitinka pagal 5j reglamentq taikomus
reikalavimus, dalis.

Tik po to, kai Sgjungos mastu suteikiamas
patvirtinimas, galima Zenklinti CE Zenklu
kartu su identifikaciniu numeriu.

3. Nustatydamos mokescius uz
atitikties vertinimq notifikuotosios jstaigos
atsizvelgia j konkrecius MV] interesus bei
poreikius ir sumaZina tuos mokescius
proporcingai jy konkretiems interesams ir
poreikiams.

Pakeitimas

27aa straipsnis
Bendrieji Zyméjimo CE Zenklu principai

Zenklinimui CE %enklu taikomi bendrieji
principai, nustatyti Reglamento (EB)
Nr. 765/2008 30 straipsnyje.

Pakeitimas

27b straipsnis
Notifikavimas

Valstybés narés pranesa Komisijai ir
kitoms valstybéms naréms apie atitikties
vertinimo jstaigas, jgaliotas atlikti
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Pakeitimas 246

Pasiulymas dél reglamento
27 c straipsnis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 247

Pasiulymas dél reglamento
27 d straipsnis (naujas)

atitikties vertinimus pagal $j reglamentq.

Pakeitimas

27c straipsnis
Notifikuojanciosios institucijos

1 Valstybés narés paskiria
notifikuojanciqjq institucijq, atsakingq uz,
tai, kad biity nustatytos ir vykdomos
reikiamos procediiros, pagal kurias
atliekamas atitikties vertinimo jstaigy
vertinimas ir jy notifikavimas, ir vpkdoma
notifikuotyjy jstaigy stebésena, jskaitant
27h straipsnio laikymagsi.

2. Valstybés narés gali nuspresti, kad
1 dalyje nurodytq vertinimgq ir stebéjimg
vykdyty nacionaliné akreditacijos jstaiga,
kaip apibréZta Reglamente (EB)

Nr. 765/2008 ir jo laikantis.

3. Jeigu notifikuojancioji institucija
Sio straipsnio 1 dalyje nurodytq vertinimg,
notifikavimgq ar stebésengq deleguoja arba
kitaip paveda vykdyti jstaigai, kuri néra
vyriausybinis subjektas, ta jstaiga turi biti
Jjuridinis asmuo ir mutatis mutandis turi
atitikti 27e straipsnyje nustatytus
reikalavimus. Be to, ta jstaiga turi turéti
civilinés atsakomybés dél vykdomos
veiklos draudimg.

4.  Notifikuojancioji institucija prisiima
visq atsakomybe uz 3 dalyje nurodytos
staigos atliekamas uZduotis.
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Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 248

Pasiulymas dél reglamento
27 e straipsnis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

27d straipsnis

Notifikuojanciosioms institucijoms
taikomi reikalavimai

1.  Notifikuojancioji institucija turi biti
steigta taip, kad nekilty jos ir atitikties
vertinimo jstaigy interesy konfliktas.

2. Notifikuojancioji institucija
organizuojama ir veikia taip, kad bity
uztikrintas jos veiklos objektyvumas ir
nesaliSkumas.

3. Notifikuojanciosios institucijos
organizaciné struktiira turi biti tokia, kad
kiekvienq sprendimgq, susijusj su atitikties
vertinimo jstaigos kaip notifikuotosios
staigos jgaliojimais, priimty kiti
kompetentingi asmenys nei tie, kurie
atliko ES] sistemos vertinimg.

4.  Notifikuojancioji institucija negali
siilyti ar vykdyti jokios veiklos, kurig
vykdo atitikties vertinimo jstaigos, ar teikti
konsultavimo paslaugy komerciniu ar
konkurenciniu pagrindu.

5.  Notifikuojandioji institucija
uztikrina informacijos, kurig gauna,
konfidencialumag.

6.  Notifikuojancioji institucija turi
turéti pakankamai kompetentingy

darbuotojy savo uZduotims tinkamai
atlikti.

Pakeitimas

27e straipsnis
Notifikuojanciyjy institucijy pareiga
informuoti
Valstybés narés informuoja Komisijq apie
savo taikomas atitikties vertinimo jstaigy
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Pakeitimas 249

Pasiulymas dél reglamento
27 f straipsnis (naujas)

Komisijos siitlomas tekstas

jvertinimo ir notifikavimo ir notifikuotyjy
istaigy stebésenos procediiras, taip pat
apie bet kokius ty procediiry pakeitimus.
Komisija tq informacijq paskelbia viesai.

Pakeitimas

27f straipsnis

Notifikuotosioms jstaigoms taikomi
reikalavimai

1. Pranesimo tikslais, atitikties
vertinimo jstaigos turi atitikti 2—11 dalyse
nustatytus reikalavimus.

2. Atitikties vertinimo jstaiga turi biiti
jsteigta pagal valstybés narés nacionaling
teise¢ ir turi turéti teisinj subjektiSkumag.

3. Atitikties vertinimo jstaiga yra
treciosios Salies jstaiga, nepriklausoma
nuo jos vertinamos organizacijos ar ES]
sistemos.

4.  Atitikties vertinimo jstaiga, jos
auksciausiojo lygio vadovai ir uz atitikties
vertinimo uZduotis atsakingi darbuotojai
negali biiti vertinamos ES] sistemos
projektuotojai, gamintojai, tiekéjai,
montuotojai, pirkéjai, savininkai,
naudotojai ar priZiirétojai, ar bet kurios
i§ ty Saliy atstovai. Atitikties vertinimo
staiga, jos vyresnioji vadovybé ir ug
atitikties vertinimo uZduociy atlikimg
atsakingi darbuotojai tiesiogiai
nedalyvauja projektuojant, gaminant,
parduodant, montuojant ar naudojant tas
ES] sistemas ar atliekant jy techning
prieZiiirg, taip pat negali atstovauti tos
veiklos vykdytojams. Jie neuZsiima jokia
veikla, kuri gali kliudyti jiems
nepriklausomai priimti sprendimus ar
sqZiningai vykdyti atitikties vertinimo
veiklg, dél kurios jiems suteiktas
notifikuotosios jstaigos statusas. Tai visy
pirma taikoma konsultavimo paslaugoms.
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Atitikties vertinimo jstaiga uZtikrina, kad
jai pavaldZiy jstaigy ar subrangovy veikla
neturéty poveikio jos atitikties vertinimo
veiklos konfidencialumui, objektyvumui
ar neSaliSkumui.

5.  Atitikties vertinimo jstaiga ir jos
darbuotojai atitikties vertinimo veiklg
vykdo laikydamiesi auksc¢iausiy profesinio
sqZiningumo standarty ir turédami
reikiamgq specialiosios srities techning
kompetencijq ir nepasiduoda jokiam
spaudimui ir paskatoms, visy pirma
finansinio pobiidZio, kurie galéty paveikti
jos sprendimus ar jos atitikties vertinimo
veiklos rezultatus, ypac jei tq daro tos
veiklos rezultatais suinteresuoti asmenys
ar asmeny grupés.

6.  Atitikties vertinimo jstaiga turi biiti
pajégi vykdyti visq 1Va priede nurodytq
atitikties vertinimo veiklq, dél kurios ji
turi notifikuotosios jstaigos statusgq,
nepriklausomai nuo to, ar tas uZduotis
atlieka pati atitikties vertinimo jstaiga, ar
jos yra atliekamos tos jstaigos vardu ir
atsakomybe. Visais atvejais dél kiekvienos
atitikties vertinimo procediiros ir dél
kiekvienos riiSies ES] sistemos, dél kuriy
atitikties vertinimo jstaiga yra notifikuota,
atitikties vertinimo jstaiga turi reikiamy:

a)  darbuotojy, turinciy techniniy Ziniy
ir pakankamos bei tinkamos patirties
atitikties vertinimo veikloms atlikti;

b)  procediiry, pagal kurias atliekamas
atitikties vertinimas, aprasus, kuriais
uitikrinamas skaidrumas ir ty procediiry
pakartojamumas;

¢)  tinkamgq politikq ir procediiras,
pagal kurias veikla, kuriq ji vykdo kaip
notifikuotoji jstaiga, yra atskirta nuo kitos
veiklos;

d)  procediiry, pagal kurias ji galéty
vykdyti atitikties vertinimo veiklq tinkamai
atsizvelgdama j jmonés dydj, jos veiklos
sektoriy, struktiirq ir atitinkamos
technologijos sudétingumo lygj.

Atitikties vertinimo jstaiga turi turéti
priemoniy, biitiny su atitikties vertinimo
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veikla susijusioms techninéms ir
administracinéms uzduotims tinkamai
atlikti, ir galimybe naudotis visa reikiama
jranga ar infrastruktira.

7. Uz atitikties vertinimo uzZduociy
vykdymgq atsakingi darbuotojai privalo:

a)  turéti tinkamgq techninj ir profesinj
parengimgq, apimantj visq atitikties
vertinimo veiklg, dél kurios atitikties
vertinimo jstaigai suteiktas notifikuotosios
staigos statusas;

b) pakankamai gerai iSmanyti
atliekamy vertinimy reikalavimus ir turéti
reikiamus jgaliojimus tiems vertinimams
atlikti;

¢)  turéti reikiamy Ziniy ir iSmanyti
Siame reglamente nurodytus taikytinus
darniuosius standartus ir bendrgsias
specifikacijas, atitinkamas derinamyjy
Sqjungos teisés akty ir nacionalinés teisés
akty nuostatas;

d)  turéti gebéjimy rengti sertifikatus,
daryti jraus ir rasyti ataskaitas, kuriais
patvirtinama, kad vertinimas atliktas.

8. Turi buti uztikrinamas atitikties
vertinimo jstaigos, jos vyresniosios
vadovybés ir uz atitikties vertinimo veiklos
vykdymgq atsakingy darbuotojy
neSaliSkumas.

Atitikties vertinimo jstaigos vyresniosios
vadovybés ir uz atitikties vertinimo veiklos
vykdymgq atsakingy darbuotojy
atlyginimas neturi priklausyti nuo atlikty
atitikties vertinimy skaicCiaus ar nuo ty
vertinimy rezultaty.

9.  Atitikties vertinimo jstaiga
apsidraudZia atsakomybés draudimu,
iSskyrus atvejus, kai atsakomybe pagal
nacionalinés teisés aktus prisiima valstybé
naré arba kai uz, atitikties vertinimg
tiesiogiai atsako pati valstybé naré.

10. Atitikties vertinimo jstaigos
darbuotojai laikosi profesinés paslapties
reikalavimo dél visos informacijos,
gaunamos vykdant atitikties vertinimo
veiklg pagal IVa priedq, taciau tai
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Pakeitimas 250

Pasiulymas dél reglamento
27 g straipsnis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 251

Pasiulymas dél reglamento
27 h straipsnis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

netaikoma valstybés narés, kurioje ta
istaiga vykdo savo veiklg, kompetentingy
institucijy atvilgiu. Saugomos
nuosavybés teisés, intelektinés nuosavybés
teisés ir komercinés paslaptys.

11. Atitikties vertinimo jstaiga dalyvauja
susijusioje standartizacijos veikloje ir
notifikuotyjy jstaigy koordinavimo
grupés, sudarytos pagal 27r straipsnj,
veikloje arba uzitikrina, kad apie Siq veiklg
biity informuoti uz atitikties vertinimo
veiklos vykdymg atsakingi jos darbuotojai,
o tos grupés darbe priimtais
administraciniais sprendimais ir
parengtais dokumentais vadovaujasi kaip
bendrosiomis gairémis.

Pakeitimas

27g straipsnis
Notifikuotyjy jstaigy atitikties prielaida

Jei atitikties vertinimo jstaiga jrodo, kad
atitinka kriterijus, nustatytus
atitinkamuose darniuosiuose
standartuose, kuriy nuorodos paskelbtos
Europos Sqjungos oficialiajame leidinyje,
daroma prielaida, kad ji atitinka

27g straipsnyje nustatytus reikalavimus
tiek, kiek juos apima taikomi darnieji
standartai.

Pakeitimas

27h straipsnis

Notifikuotyjy jstaigy galimybé pasitelkti
subrangovus ir pavaldZigsias jstaigas
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Pakeitimas 252

Pasiulymas dél reglamento
27 i straipsnis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

1. Jei notifikuotoji jstaiga konkrecias
su atitikties vertinimu susijusias uzduotis
paveda atlikti subrangovui ar pavaldZiajai
staigai, ji uZtikrina, kad tas subrangovas
arba pavaldZioji jstaiga atitikty 27f
straipsnyje nustatytus reikalavimus, ir
apie tai informuoja notifikuojancigjg
institucijg.

2. Nepriklausomai nuo to, kur yra
jsisteige subrangovai ar pavaldZiosios
istaigos, visq atsakomybe uZ jy atliekamas
uzZduotis prisiima notifikuotoji jstaiga.

3. Pavesti darbq subrangovui arba
pavaldZiajai jstaigai galima tik gavus
kliento sutikimgq.

4.  Notifikuotoji jstaiga saugo
reikiamus su subrangovo ar pavaldZiosios
staigos kvalifikacijos ir jy pagal

1Va priedq atlikto darbo vertinimu
susijusius dokumentus, kad su jais galéty
susipaZinti notifikuojancioji institucija.

Pakeitimas

27i straipsnis
Notifikavimo paraiska

1.  Atitikties vertinimo jstaiga
notifikavimo paraiskq pateikia valstybés
narés, kurioje ji yra jsisteigusi,
notifikuojanciajai institucijai.

2. Prie notifikavimo paraiSkos
pridedamas atitikties vertinimo veiklos,
1Va priede nustatyty atitikties jvertinimo
procediiry aprasSymas, taip pat
nacionalinés akreditacijos jstaigos
iSduotas akreditavimo paZyméjimas (jeigu
Jjis yra), kuriuo patvirtinama, kad atitikties
vertinimo jstaiga atitinka 27f straipsnyje
nustatytus reikalavimus.

3. Jei atitinkama atitikties vertinimo
jstaiga negali pateikti 2 dalyje nurodyto
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Pakeitimas 253

Pasiulymas dél reglamento
27 j straipsnis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

akreditacijos paZyméjimo, ji
notifikuojandiajai institucijai pateikia
visus patvirtinamuosius dokumentus,
bitinus jos atitikciai 27f straipsnyje
nustatytiems reikalavimams patikrinti,
patvirtinti ir jy reguliariai stebésenai
atlikti.

Pakeitimas

27j straipsnis
Notifikavimo procedira

1. Notifikuojancioji institucija atlieka
tik atitikties vertinimo jstaigy, kurios
atitinka 27f straipsnyje nustatytus
reikalavimus, notifikavimo procediirg.

2. Notifikuojancioji institucija
nusiuncia Komisijai ir kitoms valstybéms
naréms notifikavimo praneSimgq apie
kiekvieng 1 dalyje nurodytq atitikties
vertinimo jstaigq, Siuo tikslu naudodamasi
Komisijos sukurta ir valdoma elektronine
notifikavimo priemone.

3. 2dalyje nurodytame notifikavimo
praneSime pateikiama:

a) iSsami informacija apie biitinas
atlikti atitikties vertinimo veiklas;

b)  reikiamas kompetencijos
patvirtinimas.

4.  Jeigu notifikavimas apie paskelbtgjq
istaigq néra grindZiamas akreditavimo
paiyméjimu, nurodytu 27i straipsnio

2 dalyje, skelbiancioji institucija Komisijai
ir kitoms valstybéms naréms pateikia
dokumentus, kuriais patvirtinama
atitikties vertinimo jstaigos kompetencija
ir tai, kad yra nustatyta tvarka, kuria
uztikrinama reguliari tos jstaigos
stebésena ir atitiktis 27j straipsnyje
iSdeéstytiems reikalavimams.
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Pakeitimas 254

Pasiulymas dél reglamento
27 k straipsnis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 255

Pasiiilymas dél reglamento
27 1 straipsnis (naujas)

5.  Atitinkama atitikties vertinimo
istaiga gali vykdyti notifikuotosios jstaigos
veiklg tik tuo atveju, kai Komisija ar kitos
valstybés narés nepareiskia prieStaravimy
per dvi savaites nuo notifikavimo
patvirtinimo, jei prie jo yra pridétas

27i straipsnio 2 dalyje nurodytas
akreditacijos paiyméjimas, arba per du
ménesius nuo notifikavimo, jei yra pridéti
Sio straipsnio 4 dalyje nurodyti
patvirtinamieji dokumentai.

Tik tokia jstaiga laikoma notifikuotgja
istaiga pagal §j reglamentq.

6.  Notifikuojancioji institucija pranesa
Komisijai ir kitoms valstybéms naréms
apie visus atitinkamus vélesnius 2 dalyje
nurodyto notifikavimo statuso pakeitimus.

Pakeitimas

27k straipsnis

Notifikuotyjy jstaigy identifikaciniai
numeriai ir sqrasSai

1.  Komisija notifikuotajai jstaigai
suteikia identifikacinj numerj. Komisija
jstaigai suteikia tik vienq tokj numerj, net
jei ji yra notifikuojama pagal kelis
Sqgjungos aktus.

2. Komisija vieSai paskelbia
notifikuotyjy jstaigy sqrasq su nurodytais
Jjoms suteiktais identifikaciniais numeriais
ir atitikties vertinimo veikla, dél kurios jos
turi notifikuotosios jstaigos statusq.
Komisija uZtikrina, kad tas sqrasas biity
nuolat atnaujinamas.
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Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 256

Pasiulymas dél reglamento
27 m straipsnis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

271 straipsnis
Notifikavimo pakeitimai

1. Jei notifikuojancioji institucija
nustato arba yra informuojama, kad
notifikuotoji jstaiga nebetenkina

27f straipsnyje nustatyty reikalavimy arba
kad ji nevykdo 27m straipsnyje nustatyty
pareigy, ta notifikuojancioji institucija,
priklausomai nuo ty reikalavimy
netenkinimo ar pareigy nevykdymo atvejo
sunkumo, atitinkamai apriboja, laikinai
sustabdo arba panaikina notifikavimo
galiojimgq. Ji nedelsdama apie tai
informuoja Komisijq ir kitas valstybes
nares.

2. Notifikavimo galiojimo apribojimo,
laikino sustabdymo ar panaikinimo atveju
arba tuo atveju, kai notifikuotoji jstaiga
nutraukia veiklg, notifikuojancioji
institucija imasi tinkamy veiksmy, skirty
uztikrinti, kad tos jstaigos dokumentus
tvarkyty kita notifikuotoji jstaiga arba kad
Jjie buty saugomi ir atsakingy
notifikuojanciyjy institucijy ir rinkos
prieZiiiros institucijy praSymu biity joms
pateikti.

Pakeitimas

27m straipsnis

Notifikuotyjy jstaigy kompetencijos
gincijimas

1.  Komisija tiria visus atvejus, kai jai
kyla abejoniy arba kai jai pranesama apie
abejones dél notifikuotosios jstaigos
kompetencijos arba dél to, ar notifikuotoji
staiga vis dar atitinka jai taikomus
reikalavimus ir vykdo jai pavestas
pareigas.
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2. Komisijos prasymu notifikuojancioji
institucija jai pateikia visq su notifikavimo
pagrindimu arba atitinkamos
notifikuotosios jstaigos kompetencijos
uztikrinimu susijusiq informacijq.

3. Komisija uZtikrina, kad visa
neskelbtina informacija, gauta atliekant
tyrimgq, biity nagrinéjama konfidencialiai.

4.  Jei Komisija nustato, kad
notifikuotoji jstaiga neatitinka arba
nebeatitinka jos notifikavimo reikalavimy,
Jji priima jgyvendinimo aktq, kuriame
reikalaujama, kad notifikuojancioji
institucija imtysi bitiny taisomyjy
priemoniy, jskaitant, jei biitina,
notifikavimo panaikinimg.

Tas jgyvendinimo aktas priimamas
laikantis 68 straipsnio 2 dalyje nurodytos
patariamosios procediiros.

Pakeitimas 257

Pasiulymas dél reglamento
27 n straipsnis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

27n straipsnis
Notifikuotyjy jstaigy veiklos pareigos

1. Notifikuotoji jstaiga atlieka atitikties
vertinimus pagal 27a straipsnyje
nustatytas atitikties vertinimo procediiras.

2. Notifikuotoji jstaiga savo veiklg
vykdo proporcingai, stengdamasi
neuZkrauti nereikalingos nastos
ekonominés veiklos vykdytojams ir
deramai atsiZvelgdama j jmonés dydj,
imonés struktiirqg, tiriamos ES] sistemos
sudétingumo laipsnj. Taciau tai darydama
notifikuotoji jstaiga laikosi tokio
grieZtumo ir apsaugos lygio, kokio reikia,
kad buty uZtikrinta ES] sistemos atitiktis
Sio reglamento reikalavimams.

3. Jei notifikuotoji jstaiga nustato, kad
gamintojas nejvykdé Siame reglamente
nurodyty darniyjy standarty arba
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Pakeitimas 258

Pasiulymas dél reglamento
27 o straipsnis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 259

Pasiulymas dél reglamento
27 p straipsnis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

bendryjy specifikacijy, ji reikalauja, kad
tas gamintojas imtysi reikiamy taisomyjy
priemoniy, ir neiSduoda ES tipo tyrimo
sertifikato.

4.  Jei po to, kai iSduodamas atitikties
sertifikatas ar priimamas patvirtinimo
sprendimas, notifikuotoji jstaiga,
vykdydama atitikties stebésengq, nustato,
kad ES] sistema nebeatitinka reikalavimy,
Jji pareikalauja, kad gamintojas imtysi
tinkamy taisomyjy priemoniy, ir, jei
bitina, laikinai sustabdo arba panaikina
to atitikties sertifikato arba patvirtinimo
sprendimo galiojimag.

Jei taisomyjy priemoniy nesiimama arba
jos nedaro reikiamo poveikio,
notifikuotoji jstaiga atitinkamai apriboja,
laikinai sustabdo arba panaikina atitikties
sertifikatus arba patvirtinimo sprendimus.

Pakeitimas

270 straipsnis

Notifikuotyjy jstaigy sprendimy
apskundimas

Notifikuotoji jstaiga uitikrina, kad bity
nustatyta skaidri ir prieinama jos priimty
sprendimy apskundimo procediira.

Pakeitimas

27p straipsnis

Notifikuotyjy jstaigy pareiga pateikti
informacijq

1. Notifikuotoji jstaiga teikia
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Pakeitimas 260

Pasiulymas dél reglamento
27 q straipsnis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 261

Pasiulymas dél reglamento
27 r straipsnis (naujas)

notifikuojanciajai institucijai informacijq
apie:

a) atsisakymgq iSduoti atitikties
sertifikatg arba priimti patvirtinimo
sprendimg, sertifikato arba patvirtinimo
sprendimo galiojimo apribojimgq, laiking
sustabdymgq ar panaikinimg;

b)  visas aplinkybes, turincias jtakos jos
notifikavimo apimdiai arba sqlygoms;

c¢)  kiekvieng is rinkos prieZiiiros
institucijy gautq praSymgq suteikti
informacijos apie jos vykdomgq atitikties
vertinimo veiklg;

d)  visq atitikties vertinimo veiklg,
vykdomg atsiZvelgiant j notifikavimo
apimty, ir bet kokiq kitg veiklg, jskaitant
tarpvalstybiniu mastu vykdomg ir
subrangos veiklg, jei prasoma.

Pakeitimas

27q straipsnis

Notifikuotyjy jstaigy veiklos
koordinavimas

Komisija uZtikrina, kad notifikuotyjy
staigy veikla bity tinkamai
koordinuojama ir kad tos jstaigos
atitinkamai bendradarbiauty sektoriaus

notifikuotyjy jstaigy grupéje.
Notifikuotosios jstaigos dalyvauja tos
grupeés veikloje tiesiogiai arba per
paskirtuosius atstovus.
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Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 262

Pasiulymas dél reglamento
28 straipsnio 2 dalis

Komisijos siitlomas tekstas

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

Pakeitimas 263

Pasiulymas dél reglamento
28 straipsnio 2 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

27r straipsnis
Patirties mainai

Komisija pasiripina, kad biity
organizuojamas uz, notifikavimo politikg
atsakingy valstybiy nariy nacionaliniy
institucijy keitimasis patirtimi.

Pakeitimas

2. Valstybés narés paskiria rinkos
prieziliros institucijg ar institucijas,
atsakingg (-as) uz §io skyriaus
igyvendinimg. Jos savo rinkos prieziiiros
institucijoms patiki reikiamus jgaliojimus,
finansinius iSteklius, iranga, techning
kompetencijg, pakankamgq personalg ir
Zinias, kurios yra butinos, kad jos tinkamai
vykdyty savo uzduotis pagal §j reglamenta.
Valstybés narés apie paskirtas rinkos
priezitiros institucijas praneSa Komisijai,
kuri paskelbia iy institucijy sarasa.

Pakeitimas

2a. Rinkos prieZiiiros institucijy
darbuotojai neturi jokiy tiesioginiy ar
netiesioginiy ekonominiy, finansiniy arba
asmeniniy interesy konflikty, kurie galéty
biti laikomi kliudandiais jy
nepriklausomumui, ir, visy pirma, jie
nepatenka j tokiq padeétj, kuri galéty
tiesiogiai ar netiesiogiai turéti jtakos jy
profesinio elgesio neSaliSkumui.
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Pakeitimas 264

Pasiulymas dél reglamento
28 straipsnio 2 b dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 265

Pasiulymas dél reglamento
28 straipsnio 4 a dalis (nauja)

Komisijos siitlomas tekstas

Pakeitimas 266

Pasiulymas dél reglamento
28 straipsnio 4 b dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

2b.  Pagal Sio straipsnio 2 dalj valstybés
narés nustato ir paskelbia rinkos
prieZiiiros institucijy atrankos procediirg.
Jos uZtikrina, kad procediira bty skaidri
ir nebiity leidZiama kilti interesy
konfliktams.

Pakeitimas

4a. Rinkos prieZiiiros institucijos
nedelsdamos informuoja notifikuotgsias
staigas apie ES] sistemy gamintojus,
kurie nebeatitinka atitikties deklaracijos
reikalavimy.

Pakeitimas

4b. Jei gamintojas arba, kaip nurodyta
21 straipsnyje, kitas ekonominés veiklos
vykdytojas nebendradarbiauja su rinkos
prieZiiiros institucijomis arba jeigu
pateikta informacija ir dokumentai yra
neiSsamiis arba neteisingi, rinkos
prieZiiiros institucijos imasi visy tinkamy
priemoniy, kad biity uZdrausta arba
apribota atitinkamos ES] sistemos pasiiila
rinkoje iki tol, kol gamintojas
bendradarbiaus arba pateiks iSsamigq ir
teisingq informacijq, arba kad ji biity
pasalinta is rinkos ar atSaukta.
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Pakeitimas 267

Pasiulymas dél reglamento
29 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1. Rinkos prieziiiros institucijai
nustacius, kad ES] sistema kelia pavojy
fiziniy asmeny sveikatai ar saugai arba
kitiems visuomenés interesy apsaugos
aspektams, ji reikalauja, kad atitinkamos
ESI sistemos gamintojas, jo jgaliotasis
atstovas ir visi kiti atitinkami ekonominés
veiklos vykdytojai imtysi visy tinkamy
priemoniy, kuriomis uztikrinty, kad
atitinkama ES] sistema, jg pateikus rinkai,
nebekelty pavojaus, jg per pagrista
laikotarpi paSalinty i3 rinkos arba
atSaukty.

Pakeitimas 268

Pasiulymas dél reglamento
29 straipsnio 1 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 269

Pasiulymas dél reglamento
29 straipsnio 1 b dalis (nauja)

Pakeitimas

1. Jeigu vienos valstybés narés rinkos
prieziliros institucija turi prieZastj manyti,
kad ES] sistema kelia pavojy fiziniy
asmeny sveikatai, saugai ar teiséms,
asmens duomeny apsaugai, ji atlieka su
atitinkama ES] sistema susijusj vertinimgq,
apimantj visus atitinkamus Siame
reglamente nustatytus reikalavimus. Jos
jgaliotieji atstovai ir visi kiti atitinkami
ekonomings veiklos vykdytojai prireikus
tuo tikslu bendradarbiauja su rinkos
prieZiiiros institucijomis ir imasi visy
tinkamy priemoniy, kuriomis uZtikrina,
kad atitinkama ES] sistema, j3 pateikus
rinkai, nebekelty pavojaus, biity per
pagrista laikotarpj pasSalinta 1S rinkos arba
atSaukta.

Rinkos prieZiuros institucijos apie tai
informuoja atitinkamgq notifikuotgjq
staigq.

Pakeitimas

la. Kai rinkos prieZiuros institucijos
mano, kad neatitiktis neapsiriboja jy
nacionaline teritorija, jos informuoja
Komisijq ir kitas valstybes nares apie
vertinimo rezultatus ir veiksmus, kuriy jy
reikalavimu turi imtis ekonominés veiklos
vykdytojas.
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Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 270

Pasiulymas dél reglamento
29 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

3. Rinkos prieziliros institucija
nedelsdama Komisijai ir kity valstybiy
nariy rinkos prieziiiros institucijoms
pranesa apie priemones, kuriy nurodyta
imtis pagal 1 dalj. Ta informacija apima
visus turimus duomenis, visy pirma
nurodomi atitinkamai ESJ sistemai
identifikuoti biitini duomenys, ES]
sistemos kilmé¢ ir tiekimo grandine,
keliamos rizikos pobidis ir taikkomy

nacionaliniy priemoniy pobudis ir trukmé.

Pakeitimas 271

Pasiulymas dél reglamento
29 straipsnio 3 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

1b.  Jeigu rinkos prieZiiiros institucija
mano arba turi prieZasti manyti, kad ES]
sistema padaré Zalos fiziniy asmeny
sveikatai ar saugai arba kitiems vieSojo
intereso apsaugos aspektams, ji, nedarant
poveikio duomeny apsaugos taisykléms,
nedelsdama pateikia informacijq ir
dokumentus, kai taikytina, susijusiam
asmeniui ar naudotojui ir, kai tinkama,
kitoms treCiosioms Salims, kurias paveiké
asmeniui ar naudotojui padaryta Zala.

Pakeitimas

3. Rinkos prieziliros institucija arba,
kai taikytina, prieZiiiros institucija pagal
Reglamentq (ES) 2016/679 nedelsdama
Komisijai ir kity valstybiy nariy rinkos
prieziiiros institucijoms arba, jei taikytina,
prieZiiros institucijoms pagal Reglamentq
(ES) 2016/679 pranesa apie priemones,
kuriy nurodyta imtis pagal 1 dal;. Ta
informacija apima visus turimus duomentis,
visy pirma nurodomi atitinkamai ES]
sistemai identifikuoti biitini duomenys, ES]
sistemos kilmé ir tiekimo granding,
keliamos rizikos pobitidis ir taitkomy
nacionaliniy priemoniy pobtdis ir trukmeé.

Pakeitimas

3a. Kai rinkos prieZiiiros institucijos
iSvada arba didelis incidentas, apie kurj ji
informuojama, yra susije su asmens
duomeny apsauga, rinkos prieZiiiros
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Pakeitimas 272

Pasiiilymas dél reglamento
29 straipsnio 4 dalies 1 pastraipa

Komisijos siitlomas tekstas

Rinkai pateikty ES] sistemy gamintojai
pranesa apie bet kokj didelj incidenta,
susijusj su ES] sistema, valstybiy nariy,
kuriose jvyko toks didelis incidentas,
rinkos priezitros institucijoms ir apie
taisomuosius veiksmus, kuriy émési arba
numaté imtis gamintojas.

Pakeitimas 273

Pasiulymas dél reglamento
29 straipsnio 4 dalies 2 pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

Nedarant poveikio pranesimo apie
incidentus reikalavimams pagal Direktyva
(ES) 2016/1148, praneSama nedelsiant
gamintojui nustacius priezastinj rysj tarp
ES] sistemos ir didelio incidento arba
pagrista tokio rysio tikimybe ir bet kuriuo
atveju ne véliau kaip per 15 dieny nuo tos
dienos, kai gamintojas suzino apie su ES]
sistema susijusj didelj incidenta.

Pakeitimas 274

Pasiulymas dél reglamento
29 straipsnio S dalis

institucija nedelsdama informuoja
atitinkamas prieZiiiros institucijas ir su
jomis bendradarbiauja pagal Reglamentg
(ES) 2016/679.

Pakeitimas

Rinkai pateikty ES] sistemy gamintojai
pranesa apie bet kokj didel; incidenta,
susijusj su ESJ sistema, valstybiy nariy,
kuriose jvyko toks didelis incidentas,
rinkos prieziiiros institucijoms arba, jei
atvejis susijes su asmens duomenimis,
valstybiy nariy, kuriose jvyko toks didelis
incidentas, prieZiiiros institucijoms pagal
Reglamentq (ES) 2016/679 ir apie
taisomuosius veiksmus, kuriy émési arba
numaté imtis gamintojas.

Pakeitimas

Nedarant poveikio pranesimo apie
incidentus reikalavimams pagal Direktyva
(ES) 2016/1148, praneSama nedelsiant
gamintojui nustacius priezastinj rysj tarp
ESI sistemos ir didelio incidento arba
pagrista tokio rysio tikimybe ir bet kuriuo
atveju ne véliau kaip per 7 dienas nuo tos
dienos, kai gamintojas suzino apie su ES]
sistema susijusj didelj incidenta.
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Komisijos sitilomas tekstas

5. 4 dalyje nurodytos rinkos prieZiiiros
institucijos nedelsdamos informuoja kitas
rinkos prieZiiiros institucijas apie didelj
incidentg ir taisomuosius veiksmus, kuriy
émesi arba numato imtis gamintojas arba
kuriy 1§ jo reikalaujama imtis, kad biity kuo
labiau sumazinta didelio incidento
pasikartojimo rizika.

Pakeitimas 275

Pasiiilymas dél reglamento
30 straipsnio 1 dalies jZanginé dalis

Komisijos siitlomas tekstas
1. Rinkos prieZzitiros institucija
reikalauja, kad atitinkamos ES] sistemos
gamintojas, jo jgaliotasis atstovas ir visi
kiti atitinkami ekonominés veiklos
vykdytojai pasalinty atitinkamgq neatitiktj,
jai padarius viena i§ toliau nurodyty
1Svady:

Pakeitimas 276

Pasiulymas dél reglamento
30 straipsnio 1 dalies a punktas

Komisijos sitilomas tekstas

a)  ESJ sistema neatitinka II priede
nustatyty esminiy reikalavimuy;

Pakeitimas 277

Pasiulymas dél reglamento
30 straipsnio 1 dalies b punktas

Komisijos sitilomas tekstas

b)  techniniy dokumenty néra arba jie

Pakeitimas

5. 4 dalyje nurodytos institucijos
nedelsdamos informuoja kitas institucijas
apie didelj incidentg ir taisomuosius
veiksmus, kuriy émési arba numato imtis
gamintojas arba kuriy i8 jo reikalaujama
imtis, kad buty kuo labiau sumazinta
didelio incidento pasikartojimo rizika.

Pakeitimas

1. Rinkos prieZiiiros institucija
reikalauja, kad atitinkamos ES] sistemos
gamintojas, jo jgaliotasis atstovas ir visi
kiti atitinkami ekonominés veiklos
vykdytojai uztikrinty ES] sistemos atitikty,
jai padarius viena, inter alia, 13 toliau
nurodyty iSvady:

Pakeitimas

a)  ES[sistema neatitinka II priede
nustatyty esminiy reikalavimy ir bendryjy
specifikacijy pagal 23 straipsnj,

Pakeitimas

b)  techniniy dokumenty néra arba jie
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neisSsamiis;

Pakeitimas 278

Pasiulymas dél reglamento
30 straipsnio 1 dalies ¢ punktas

Komisijos sitilomas tekstas

c)  ES atitikties deklaracija neparengta
arba parengta netinkamai,

Pakeitimas 279

Pasiulymas dél reglamento
30 straipsnio 1 dalies d a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 280

Pasiulymas dél reglamento
30 straipsnio 1 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 281

neiSsamus ar neatitinka 24 straipsnio;

Pakeitimas

c)  ES atitikties deklaracija neparengta
arba parengta netinkamai, ¢ y. ne taip, kaip
nurodyta 26 straipsnyje;

Pakeitimas

da) 32 straipsnyje nustatytos
registravimo pareigos nebuvo jvykdytos.

Pakeitimas

la. Jei atlikdamos pirmoje pastraipoje
nurodytq vertinimg rinkos prieZiiiros
institucijos nustato, kad ES] sistema
neatitinka Siame reglamente nustatyty
reikalavimy, jos nedelsdamos
pareikalauja, kad atitinkamas
ekonominés veiklos vykdytojas imtysi
tinkamo taisomojo veiksmo, kuriuo
uztikrinty ES] sistemos atitiktj tiems
reikalavimams, paSalinty ES] sistemgq i§
rinkos arba jg atSaukty per pagristq
laikotarpyj.
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Pasiulymas dél reglamento
30 straipsnio 1 b dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 282

Pasiulymas dél reglamento
30 straipsnio 1 ¢ dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

1b.  Jei per 29 straipsnio 1 dalies antroje
pastraipoje nurodytq laikotarpj
atitinkamas ekonominés veiklos
vykdytojas nesiima reikiamo taisomojo
veiksmo, rinkos prieZiiiros institucijos
imasi visy tinkamy laikinyjy priemoniy,
kad biity uZdrausta arba apribota ES]
sistemos pasiiila jy nacionalinei rinkai,
kad ES] sistema biity paSalinta is tos
rinkos arba atSaukta.

Rinkos prieZiuros institucijos apie tas
priemones nedelsdamos informuoja
Komisijq ir kitas valstybes nares.

Pakeitimas

Ic. Pateikiant 1b dalies antroje
pastraipoje nurodytq informacijq
jtraukiami visi turimi duomenys, visy
pirma reikalavimy neatitinkanciai ES]
sistemai identifikuoti biitini duomenys, tos
ES] sistemos kilmé, jtariamos neatitikties
pobiidis ir susijusi rizika, nacionaliniy
priemoniy, kuriy imtasi, pobidis ir
trukmeé, taip pat atitinkamo ekonominés
veiklos vykdytojo pateikti argumentai.
Visy pirma rinkos prieZiiiros institucijos
nurodo, ar neatitiktis susijusi su viena i§
Siy prieZasciy:

a) ES] sistema neatitinka reikalavimy,
susijusiy su II priede nustatytais
esminiais reikalavimais;

b)  tritkumai, susije su 23 straipsnyje
nurodytais darniaisiais standartais;

¢)  tritkumai, susije su 23 straipsnyje
nurodytomis bendrosiomis
specifikacijomis.

PE756.668/ 163

LT



Pakeitimas 283

Pasiilymas dél reglamento
30 straipsnio 1 d dalis (nauja)

Komisijos siitlomas tekstas

Pakeitimas 284

Pasiulymas dél reglamento
30 straipsnio 1 e dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 285

Pasiulymas dél reglamento
30 a straipsnis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

1d. Kitos valstybés narés, kurios néra
pagal §j straipsnj procediirq inicijavusi
valstybé naré, nedelsdamos pranesa
Komisijai ir kitoms valstybéms naréms
apie visas priemones, kuriy émési, ir
pateikia visq turimq papildomg
informacijq, susijusig su atitinkamos ES]
sistemos neatitiktimi, ir, jei nesutinka su
priimta nacionaline priemone, pateikia
savo priestaravimus.

Pakeitimas

le. Jei per tris ménesius nuo 1b dalies
antrojoje pastraipoje nurodytos
informacijos gavimo dienos jokia valstybé
naré ar Komisija nepareiskia
priestaravimo dél laikinosios priemonés,
kurios émeési valstybé naré, ta priemoné
laikoma pagrista.

Pakeitimas

30a straipsnis
Sqjungos apsaugos procediira

1. Jei, uzbaigus 29 straipsnio 2 dalyje
ir 30 straipsnio la dalyje nustatytq
procediirg, pareiSkiama prieStaravimy dél
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Pakeitimas 286

Pasiiilymas dél reglamento
31 straipsnio antrasté

Komisijos sitilomas tekstas

SavanoriSkas sveikatingumo programeliy
Zenklinimas

priemonés, kurios émési valstybé naré,
arba jeigu Komisija laiko nacionaline
priemong prieStaraujancia Sqjungos
teisei, Komisija nedelsdama pradeda
konsultacijas su valstybémis narémis ir
atitinkamu ekonominés veiklos vykdytoju
ar vykdytojais ir jvertina tq nacionaline
priemong. Remdamasi to vertinimo
rezultatais, Komisija priima sprendimo
formos jgyvendinimo aktq, kuriuo
nustato, ar nacionaliné priemoné yra
pagrista. Komisija savo sprendimgq skiria
visoms valstybéms naréms ir nedelsdama
apie ji pranesa joms ir atitinkamam
ekonominés veiklos vykdytojui ar
vykdytojams. Tas jgyvendinimo aktas
priimamas laikantis 68 straipsnio

2a dalyje nurodytos nagrinéjimo
procediiros.

2. Jeigu nacionaliné priemoné
laikoma pagrista, visos valstybés narés
imasi priemoniy, butiny uZtikrinti, kad
reikalavimy neatitinkanti ES] sistema
buty pasalinta is jy rinkos, ir praneSa apie
tai Komisijai. Jei nacionaliné priemoné
laikoma nepagrista, atitinkama valstybé
naré tq priemone atSaukia. Jei
nacionaliné priemoné laikoma pagrijsta, o
ES] sistemos neatitiktis siejama su
tritkumais, susijusiais su Siame
reglamente nurodytais darniaisiais
standartais arba bendrosiomis
specifikacijomis, Komisija taiko
Reglamento (ES) Nr. 1025/2012

11 straipsnyje numatytq procediirg.

Pakeitimas

Sveikatingumo programeliy Zenklinimas
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Pakeitimas 287

Pasiulymas dél reglamento
31 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1. Kai sveikatingumo programeélés
gamintojas deklaruoja sgveikumag su ES]
sistema ir atitiktj II priede nustatytiems
esminiams reikalavimams bei 23
straipsnyje nustatytoms bendrosioms
specifikacijoms, prie tokios sveikatingumo
programelés gali bati pridedamas Zenklas,
kuriame aisSkiai nurodoma atitiktis tiems
reikalavimams. Zenklg iduoda
sveikatingumo programélés gamintojas.

Pakeitimas 288

Pasiulymas dél reglamento
31 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

3.  Komisija jgyvendinimo aktais gali
nustatyti zenklo formatg ir turinj. Tie
1gyvendinimo aktai priimami laikantis 68
straipsnio 2 dalyje nurodytos patariamosios
procediros.

Pakeitimas 289

Pasiulymas dél reglamento
31 straipsnio 4 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas

1. Kai sveikatingumo programeélés
gamintojas deklaruoja sagveikuma su ES]
sistema ir atitiktj II priede nustatytiems
esminiams reikalavimams bei

23 straipsnyje nustatytoms bendrosioms
specifikacijoms, prie tokios sveikatingumo
programelés pridedamas Zenklas, kuriame
aiSkiai nurodoma atitiktis tiems
reikalavimams. Zenklg iduoda
sveikatingumo programélés gamintojas ir
apie tai informuojama kompetentinga
rinkos prieZiiiros institucija.

Pakeitimas

3.  Komisija jgyvendinimo aktais
nustato zenklo formatg ir turinj. Tie
1gyvendinimo aktai priimami laikantis
68 straipsnio 2 dalyje nurodytos
patariamosios procediiros.

Pakeitimas

4.  Zenklas parengiamas viena ar
keliomis oficialiosiomis Sajungos kalbomis
ir valstybés (-iy) narés (-iy), kurios (-iy)
rinkai pateikiama sveikatingumo
programéle, kalba.
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Pakeitimas 290

Pasiulymas dél reglamento
31 straipsnio 6 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

6. Jei sveikatingumo programele
integruota ] prietaisa, prie jo turi biiti
pritvirtintas pridedamas Zenklas. Zenklui
rodyti gali biiti naudojami ir 2D

bruks$niniai kodai.

Pakeitimas 291

Pasiulymas dél reglamento
31 straipsnio 9 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

9.  Kiekvienas sveikatingumo
programelés, kuriai buvo iSduotas Zenklas,
platintojas pardavimo vietoje perduodamag
zenklg vartotojams pateikia elektronine
arba, paprasius, fizine forma.

Pakeitimas 292

Pasiulymas dél reglamento
31 straipsnio 10 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas 293

Pakeitimas

6. Jei sveikatingumo programele yra
neatskiriama prietaiso dalis arba yra
integruota ] prietaisa po to, kai jis
pradedamas naudoti, pridedamas Zenklas
turi biiti rodomas pacioje programéléje
arba turi biti pritvirtintas prie prietaiso,
taip pat programinés jrangos
skaitmeninio ¥enklo atveju. Zenklui rodyti

gali biiti naudojami ir 2D bruksniniai
kodai.

Pakeitimas

9.  Kiekvienas sveikatingumo
programelés, kuriai buvo iSduotas Zenklas,
platintojas pardavimo vietoje perduodamag
zenkla vartotojams pateikia elektronine
forma.

Pakeitimas

Isbraukta.
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Pasiulymas dél reglamento
31 a straipsnis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 294

Pasiulymas dél reglamento
32 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1. Komisija sukuria ir tvarko vieSai
prieinamg duomeny baze, kurioje

Pakeitimas

31a straipsnis

Sveikatingumo programéliy sqveika su
ES] sistemomis

1.  Sveikatingumo programéliy
gamintojai gali reikalauti sqveikumo su
ES] sistema, jei jvykdomos atitinkamos
sqlygos. Tokiu atveju tokiy sveikatingumo
programéliy naudotojai tinkamai
informuojami apie tokj sqveikumagq ir jo
poveikj.

2. Sveikatingumo programéliy
sqveikumas su ES] sistemomis nereiskia
automatinio dalijimosi visais ar daliniais
sveikatos duomenimis is sveikatingumo
programélés su ES] sistema arba jy
perdavimo. Dalytis tokiais duomenimis
arba juos perduoti galima tik gavus fizinio
asmens sutikimgq ir pagal Sio reglamento
3 straipsnio 6 dalj, ir sqveikumas
naudojamas tik Siuo tikslu.
Sveikatingumo programéliy gamintojai,
nurodantys sqveikumgq su ES] sistema,
uztikrina, kad naudotojai galéty
pasirinkti, kurias sveikatos duomeny
kategorijas i§ sveikatingumo programélés
jie nori jvesti | ES] sistemgq ir kokiomis
aplinkybémis tais duomenimis dalijamasi
ar jie perduodami.

3. Sveikatingumo programélés negali
turéti prieigos prie ES] sistemoje esancios
informacijos ir i§ jos negali iSgauti jokios
informacijos ar jos apdoroti.

Pakeitimas

1. Komisija sukuria ir tvarko vieSai
priecinamg duomeny baze, kurioje
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kaupiama informacija apie ES] sistemas,
kurioms pagal 26 straipsnj i1§duota ES
atitikties deklaracija, ir apie sveikatingumo
programéles, kurioms pagal 31 straipsnj
iSduotas Zenklas.

Pakeitimas 295

Pasiulymas dél reglamento
32 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

3. Sio reglamento 14 straipsnio 3 ir

4 dalyse nurodytos medicinos priemonés
arba didelés rizikos DI sistemos
atitinkamai registruojamos pagal
Reglamentus (ES) 2017/745 arba [...] [DI
aktas COM(2021)0206 final] sudarytoje
duomeny bazéje.

Pakeitimas 296

Pasiulymas dél reglamento
33 straipsnio pavadinimas

Komisijos sitilomas tekstas

Bitiniausios elektroniniy duomeny
kategorijos antrinio naudojimo tikslais

Pakeitimas 297

Pasiiilymas dél reglamento
33 straipsnio 1 dalies jZanginé dalis

Komisijos sitilomas tekstas
1.  Duomeny turétojai pateikia $iy
kategorijy elektroninius duomenis

antrinio naudojimo tikslais pagal Sio
skyriaus nuostatas:

Pakeitimas 298

kaupiama informacija apie ES] sistemas,
kurioms pagal 26 straipsnj i§duota ES
atitikties deklaracija, ir apie sveikatingumo
programéles, kurioms pagal 34 straipsnj
i8duotas Zenklas.

Pakeitimas

3. Sio reglamento 14 straipsnio 3 ir

4 dalyse nurodytos medicinos priemonés
arba didelés rizikos DI sistemos taip pat
atitinkamai registruojamos pagal
Reglamentus (ES) 2017/745 arba [...] [DI
aktas COM(2021)0206] sudarytoje
duomeny bazgje.

Pakeitimas

Elektroniniy sveikatos duomeny
kategorijos antrinio naudojimo tikslais

Pakeitimas

1. Sis skyrius taikomas $iy kategorijy
elektroniniams sveikatos duomenims,
kuriuos galima naudoti antrinio
naudojimo tikslais:
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Pasiulymas dél reglamento
33 straipsnio 1 dalies a punktas

Komisijos sitilomas tekstas

a) ES[

Pakeitimas 299

Pasiulymas dél reglamento
33 straipsnio 1 dalies b punktas

Komisijos siitlomas tekstas
b)  sveikatai poveikj darancius
duomenis, iskaitant socialinius, su aplinka,

elgesiu susijusius sveikatg lemiancius
veiksnius;

Pakeitimas 300

Pasiulymas dél reglamento
33 straipsnio 1 dalies ¢ punktas

Komisijos sitilomas tekstas
c) atitinkamus patogeny genominius

duomenis, darancius poveikj Zmoniy
sveikatai;

Pakeitimas 301

Pasiulymas dél reglamento
33 straipsnio 1 dalies d punktas

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas 302

Pasiiilymas dél reglamento
33 straipsnio 1 dalies e punktas

Pakeitimas

a)  elektroninius sveikatos duomenis is
ESJ;

Pakeitimas

b)  duomenis apie sveikatai poveik]
darancius veiksnius, iskaitant socialinius ir
ekonominius, su aplinka ir elgesiu
susijusius sveikata lemiancius veiksnius;

Pakeitimas

c) atitinkamus patogeny duomenis,
daran¢ius poveikj Zzmoniy sveikatai;

Pakeitimas

d)  su sveikatos prieZiiira susijusius
administracinius duomenis, jskaitant
pretenzijy ir kompensavimo duomenis;
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Komisijos sitilomas tekstas

€)  Zmogaus genetinius, genominius ir
proteominius duomenis;

Pakeitimas 303

Pasiulymas dél reglamento
33 straipsnio 1 dalies f punktas

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas 304

Pasiulymas dél reglamento
33 straipsnio 1 dalies f a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 305

Pasiulymas dél reglamento
33 straipsnio 1 dalies g punktas

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas 306

Pakeitimas

€)  Zmogaus genetiniy, genominiy ir
proteominiy duomeny, pvz., genetiniy
Zymeny, iStraukas,

Pakeitimas

f)  automatiskai sugeneruotus
elektroninius sveikatos duomenis
medicinos priemonése;

Pakeitimas

fa) duomenis i§ sveikatingumo
programéliy;

Pakeitimas

g)  tapatybés nustatymo duomenis,
susijusius su sveikatos prieZiliros
specialistais, dalyvaujanciais gydant fizinj
asmen] arba vykdant mokslinius tyrimus,
ir jy kategorijomis;
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Pasiulymas dél reglamento
33 straipsnio 1 dalies j punktas

Komisijos sitilomas tekstas

j)  klinikiniy tyrimy elektroninius
sveikatos duomenis;

Pakeitimas 307

Pasiulymas dél reglamento
33 straipsnio 1 dalies | punktas

Komisijos siitlomas tekstas

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

Pakeitimas 308

Pasiulymas dél reglamento
33 straipsnio 1 dalies n punktas

Komisijos sitilomas tekstas

n)  elektroninius duomenis, susijusius
su draudimo statusu, profesiniu statusu,
Svietimu, gyvenimo biidu, sveikatingumu,
ir su sveikata susijusius duomenis apie
elgsenqg;

Pakeitimas 309

Pasiulymas dél reglamento
33 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. Pirmos pastraipos reikalavimas
netaikomas duomeny turétojams, kurie
laikomi labai maZomis jmonémis, kaip
apibrézta Komisijos rekomendacijos
2003/361/EB?° priedo 2 straipsnyje.

Pakeitimas

j)  klinikiniy tyrimy, kuriems pagal
Sgjungos teise¢ taikomos skaidrumo
nuostatos, elektroninius sveikatos
duomenis;

Pakeitimas

1) duomenis i§ moksliniy tyrimy
grupiy, klausimyny ir su sveikata
susijusiy tyrimy,;

Pakeitimas

ISbraukta.

Pakeitimas

2. Komisija, pasikonsultavusi su
EDAV, EDAPP ir valstybémis narémis,
priima sveikatos prieZiiiros specialisty,
dalyvaujanciy gydant fizinius asmenis,
asmens duomeny apsaugos priemoniy
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39 2003 m. geguiés 6 d. Komisijos
rekomendacija dél labai maZy, mazyjy ir
vidutiniy jmoniy apibréZimo (OL L 124,
2003 5 20, p. 36).

Pakeitimas 310

Pasiulymas dél reglamento
33 straipsnio 4 dalis

Komisijos siitlomas tekstas

4.  Elektroniniai sveikatos duomenys,
susije su privaciy jmoniy saugoma
intelektine nuosavybe ir komercinémis
paslaptimis, turi biiti teikiami antrinio
naudojimo tikslais. Kai tokie duomenys
pateikiami antrinio naudojimo tikslais,
imamasi visy priemoniy, biitiny
intelektinés nuosavybés teisiy ir
komerciniy paslapciy konfidencialumui
iSsaugoti.

Pakeitimas 311

Pasiulymas dél reglamento
33 straipsnio 5 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

5. Kai pagal nacionaling teis¢
reikalaujama gauti fizinio asmens
sutikimg, prieigos prie sveikatos duomeny
staigos, siekdamos suteikti prieigq prie
elektroniniy sveikatos duomeny,
pasikliauja Siame skyriuje nustatytomis
prievolémis.

gaires.

Pakeitimas

ISbraukta.

Pakeitimas

5. Fiziniai asmenys turi teis¢ atsisakyti
leisti tvarkyti jy elektroninius sveikatos
duomenis antrinio naudojimo tikslais.
Valstybés narés nustato prieinamg ir
lengvai suprantamgq atsisakymo leisti
tvarkyti duomenis mechanizmg, pagal
kurj fiziniams asmenims suteikiama
galimybé aiskiai pareiksti pageidavimg,
kad visi jy asmens elektroniniai sveikatos
duomenys arba jy dalis nebiity tvarkomi
kai kuriais arba jokiais antrinio
naudojimo tikslais. Naudojimasis Sia teise
atsisakyti neturi poveikio duomeny
tvarkymo, atlikto pagal IV skyriy prie§
asmeniui atsisakant, teisétumui.
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Pakeitimas 312

Pasiilymas dél reglamento
33 straipsnio 5 a dalis (nauja)

Komisijos siitlomas tekstas

Pakeitimas 313

Pasiulymas dél reglamento
33 straipsnio 7 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

7. Komisijai pagal 67 straipsnj
suteikiami jgaliojimai priimti
deleguotuosius aktus, siekiant is dalies
pakeisti 1 dalyje nurodytq sqrasq, kad jis
biuty pritaikytas prie besikeicianciy
turimy elektroniniy sveikatos duomeny.

Pakeitimas 314

Pasiulymas dél reglamento
33 straipsnio 8 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

8.  Prieigos prie sveikatos duomeny
staigos gali suteikti prieigq prie
papildomy kategorijy elektroniniy
sveikatos duomeny, kurie joms buvo
patikéti pagal nacionaline teise arba
grindZiami savanorisku

Pakeitimas

5a. Nedarant poveikio 5 daliai, 1 dalies
e, fa ir m punktuose nurodyti
elektroniniai sveikatos duomenys
pateikiami antriniam naudojimui tik
gavus fizinio asmens sutikimgq. Toks
sutikimo leisti naudoti duomenis
mechanizmas turi buti lengvai
suprantamas ir prieinamas, taip pat turi
biti pateiktas naudotojui patogiu formatu,
kuriuo duomeny subjektai informuojami
apie neskelbting duomeny pobiidj.

Pakeitimas

ISbraukta.

Pakeitimas

ISbraukta.
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bendradarbiavimu su atitinkamais
duomeny turétojais nacionaliniu
lygmeniu, visy pirma prie elektroniniy
sveikatos duomeny, kuriuos turi privatiis
sveikatos sektoriaus subjektai.

Pakeitimas 315

Pasiulymas dél reglamento
33 a straipsnis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

33a straipsnis

Intelektinés nuosavybés teisés ir
komercinés paslaptys antrinio naudojimo
atveju

Elektroniniai sveikatos duomenys, kuriy
turinys saugomas pagal intelektinés
nuosavybés teisiy, komerciniy paslapciy
arba duomeny, kuriems taikoma teisiné
apsauga, nuostatas, teikiami antrinio
naudojimo tikslais. Tokiais atvejais
taikoma $i procediira:

a)  prieigos prie sveikatos duomeny
staigos imasi priemoniy, biitiny tokiy
duomeny konfidencialumui i§saugoti ir
siekiant uZtikrinti, kad tokios teisés
nebiity pazZeistos;

b)  Komisija, pasikonsultavusi su ESDE
valdyba, paskelbia komercinés
konfidencialios informacijos
identifikavimo gaires. Gairése iSdéstomi
procediiriniai veiksmai ir priemonés,
kuriy prieigos prie sveikatos duomeny
staigos gali imtis, kad nustatyty ir
iSsaugoty tokios informacijos
konfidencialumgq pries suteikdamos
prieigq prie duomeny sveikatos duomeny
naudotojams. Gairés skelbiamos vieSai;

c¢)  sveikatos duomeny turétojai, kai jy
praSoma pagal 41 straipsnio 1 dalj suteikti
prieigos prie sveikatos duomeny jstaigoms
atitinkamus elektroninius sveikatos
duomenis, kuriy turinj jie laiko apsaugotu
intelektinés nuosavybés, komercinés
paslapties arba duomeny, kuriems
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taikoma teisiné apsauga, nuostatomis,
apie tai informuoja prieigos prie sveikatos
duomeny jstaigq ir nurodo, su kuriomis
duomeny rinkiniy dalimis tai susije. Vis
délto biitent prieigos prie sveikatos
duomeny jstaiga nustato, kurie duomenys
apima intelekting nuosavybe, komercines
paslaptis arba duomenis, kuriems taikoma
teisiné apsauga;

d)  sveikatos duomeny turétojai ir
sveikatos duomeny naudotojai gali
sudaryti dalijimosi duomenimis
susitarimus, kad galéty dalytis
papildomais duomenimis, kuriuose yra
intelektinés nuosavybés teisémis saugomo
turinio, komerciniy paslapciy arba
duomeny, kuriems taikoma teisiné
apsauga, ir kurie kitu atveju biity
pateikiami pagal a punktg. Tokiuose
susitarimuose nustatomos atitinkamos
tokiy duomeny naudojimo sqlygos.
Sveikatos duomeny turétojas arba
sveikatos duomeny naudotojas
informuoja prieigos prie sveikatos
duomeny jstaigq apie tokio susitarimo
sudarymq. Komisija jgyvendinimo aktais
parengia tokiy susitarimy Sablonus su
standartinémis nuostatomis. Tie
igyvendinimo aktai priimami laikantis
patariamosios procediiros;

e)  jei prieigos prie sveikatos duomeny
jstaiga mano, kad jokios priemonés pagal
a punktgq néra pakankamos siekiant
uztikrinti intelektinés nuosavybés teisiy
apsaugq, komerciniy paslapciy
konfidencialumg ar duomeny, kuriems
taikoma teisiné apsauga, apsauggq
suteikiant reguliavimo institucijos
patvirtinimg, ji atsisako suteikti sveikatos
duomeny naudotojui atitinkamgq prieigos
prie sveikatos duomeny leidimqg;

f)  prieigos prie sveikatos duomeny
staigy sprendimas dél a punkte nurodyty
priemoniy arba atsisakymas suteikti
duomenis pagal e punktq yra privalomas.
Sveikatos duomeny turétojai ir sveikatos
duomeny naudotojai turi teise pateikti
skundg pagal 38a straipsnj ir naudoti
teismines teisiy gynimo priemones pagal
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Pakeitimas 316

Pasiulymas dél reglamento
34 straipsnio 1 dalies jZanginé dalis

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas 317

Pasiulymas dél reglamento
34 straipsnio 1 dalies a punktas

Komisijos sitilomas tekstas

a)  veikla, vykdomg siekiant uztikrinti
visuomengs interesg visuomeneés ir
profesinés sveikatos srityje, pvz.,
apsaugant nuo dideliy tarpvalstybiniy
grésmiy sveikatai, visuomenés sveikatos
priezitiros tikslais ar uZtikrinant aukstus
sveikatos prieziiiros paslaugy bei vaisty ar
medicinos priemoniy kokybés ir saugumo
standartus.

Pakeitimas 318

Pasiulymas dél reglamento
34 straipsnio 1 dalies b punktas

Komisijos sitilomas tekstas

b)  tikslg padéti vieSojo sektoriaus
jstaigoms arba Sajungos institucijoms,
agentiiroms ir jstaigoms, jskaitant

38b straipsnj dél tokiy sprendimy.

Pakeitimas

1. Prieigos prie sveikatos duomeny
Istaigos prieigg prie 33 straipsnyje
nurodyty elektroniniy sveikatos duomeny
sveikatos duomeny naudotojui suteikia tik
tuo atveju, jei duomeny prasytojo duomeny
tvarkymas yra biitinas siekiant vieno is
toliau nurodyty tiksly ir atitinka
Reglamento (ES) 2016/679 6 straipsnio 1
dalies c punktq ir 9 straipsnio 2 dalies g—
Jj punktus:

Pakeitimas

a)  veikla, vykdomg siekiant uztikrinti
visuomengs interesg visuomeneés sveikatos
srityje, pvz., apsaugant nuo dideliy
tarpvalstybiniy grésmiy sveikatai,
visuomenes sveikatos prieziiiros tikslais ar
uztikrinant aukstus sveikatos prieziiiros
paslaugy bei vaisty ar medicinos priemoniy
kokybeés ir saugumo standartus.

Pakeitimas

b)  tikslg padéti vieSojo sektoriaus
Istaigoms ir Sajungos institucijoms,
agentiroms ir jstaigoms, sveikatos ar
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reguliavimo institucijas, sveikatos ar
priezitiros sektoriuje vykdyti jy
jgaliojimuose apibréztas uzduotis;

Pakeitimas 319

Pasiulymas dél reglamento
34 straipsnio 1 dalies ¢ punktas

Komisijos sitilomas tekstas
c) tiksla rengti nacionalinius,
daugiasalius ir Sgjungos lygmens oficialius

statistinius duomenis, susijusius su
sveikatos ar prieziliros sektoriais;

Pakeitimas 320

Pasiulymas dél reglamento
34 straipsnio 1 dalies d punktas

Komisijos sitilomas tekstas

d)  S$vietimo ar mokymo veiklg sveikatos
ar prieiuros sektoriuose;

Pakeitimas 321

priezitiros sektoriuje vykdyti jy
jgaliojimuose apibréZztas uzduotis, kai
tvarkyti duomenis biitina dél svarbiy
visuomenés sveikatos srities viesojo
intereso priezasciy;

Pakeitimas

c) tiksla rengti nacionalinius,
daugiasalius ir Sgjungos lygmens oficialius
statistinius duomenis, kaip apibréta
Reglamente (ES) Nr. 223/2009'¢,
susijusius su sveikatos ar priezitiros
sektoriais;

1a 2009 m. kovo 11 d. Europos Parlamento
ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 223/2009
dél Europos statistikos, panaikinantis
Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentq (EB, Euratomas)

Nr. 110172008 dél konfidencialiy
statistiniy duomeny perdavimo Europos
Bendrijy statistikos tarnybai, Tarybos
reglamentq (EB) Nr. 322/97 dél Bendrijos
statistikos ir Tarybos sprendimg
89/382/EEB, Euratomas, jsteigiantj
Europos Bendrijy statistikos programy
komitetq (OL L 87, 2009 3 31, p. 164).

Pakeitimas

ISbraukta.
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Pasiulymas dél reglamento
34 straipsnio 1 dalies e punktas

Komisijos sitilomas tekstas

e)  mokslinius tyrimus, susijusius su
sveikatos ar priezitiros sektoriais;

Pakeitimas 322

Pasiulymas dél reglamento
34 straipsnio 1 dalies f punktas

Komisijos sitilomas tekstas

P produkty ar paslaugy, kuriais
prisidedama prie visuomenés sveikatos ar
socialinés apsaugos arba uZtikrinamas
aukstas sveikatos prieZiiiros, vaisty ar
medicinos priemoniy kokybés ir saugos
lygis, kiirimo ir inovacijy veiklg;

Pakeitimas 323

Pasiulymas dél reglamento
34 straipsnio 1 dalies g punktas

Pakeitimas

e)  mokslinius tyrimus, susijusius su
sveikatos ar prieziiiros sektoriais, kuriais
prisidedama prie visuomenés sveikatos ar
sveikatos technologijos vertinimo arba
uztikrinamas aukstas sveikatos prieZiiiros,
vaisty ar medicinos priemoniy kokybés ir
saugos lygis, siekiant naudos tokiems
galutiniams naudotojams kaip pacientai,
sveikatos prieZiiiros specialistai ir
sveikatos prieZiiiros administratoriai, be
kita ko:

i)  produkty ar paslaugy kiirimo ir
naujoviy diegimo veiklg;

ii)  algoritmy, jskaitant algoritmus,
susijusius su medicinos prietaisais, in
vitro diagnostikos medicinos
priemonémis, DI sistemomis ir
skaitmeninémis sveikatos taikomosiomis
programomis, mokymg, bandymgq ir
vertinimg;

iii) mokymo universitete ir baigus
universitetq veiklg, susijusiq su
mobksliniais tyrimais.

Pakeitimas

ISbraukta.
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Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas 324

Pasiulymas dél reglamento
34 straipsnio 1 dalies h punktas

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas 325

Pasiulymas dél reglamento
34 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas

ISbraukta.

Pakeitimas

h)  prieziiiros paslaugy teikimo
gerinimgq, gydymo optimizavimg ir
individualiems poreikiams pritaikyty
sveikatos prieziiiros paslaugy teikimg.

Pakeitimas

2. 1 dalies a—c punktuose nurodyti
tikslai yra skirti tik vieSojo sektoriaus
Jstaigoms ir Sgjungos institucijoms,
jstaigoms, tarnyboms ir agenttiroms,
vykdancioms joms pagal Sajungos ar
nacionaling teise pavestas uzduotis,
jskaitant atvejus, kai duomeny tvarkyma
Sioms uzduotims atlikti vykdo trecioji Salis
tos vieSojo sektoriaus jstaigos arba
Sajungos institucijy, agentiiry ir jstaigy
vardu.
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Pakeitimas 326

Pasiilymas dél reglamento
34 straipsnio 4 dalis

Komisijos siitlomas tekstas

4. VieSojo sektoriaus jstaigos arba
Sgjungos institucijos, agentiiros ir
staigos, kurios, vykdydamos Sgjungos
arba nacionalinés teisés aktais joms
pavestas uZduotis, gauna prieigq prie
elektroniniy sveikatos duomeny, susijusiy
su intelektinés nuosavybés teisémis ir
komercinémis paslaptimis, imasi visy
konkreciy priemoniy, butiny tokiy
duomeny konfidencialumui iSsaugoti.

Pakeitimas 327

Pasiulymas dél reglamento
35 straipsnio -1 dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 328

Pasiulymas dél reglamento
35 straipsnio -1 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 329

Pakeitimas

ISbraukta.

Pakeitimas

-1. DraudZiamas antrinis elektroniniy
sveikatos duomeny, kuriy neapima
duomeny leidimas pagal 46 straipsnj arba
duomeny uZklausos pagal 47 straipsnj,
naudojimas.

Pakeitimas

-la. DraudZiamas bet koks antrinis
elektroniniy sveikatos duomeny
naudojimas tikslais, kurie néra nurodyti
34 straipsnyje.
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Pasiulymas dél reglamento
35 straipsnio 1 pastraipos jZanginé dalis

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas 330

Pasiiilymas dél reglamento
35 straipsnio 1 pastraipos a punktas

Komisijos siitlomas tekstas

a)  siekiant priimti fiziniam asmeniui
zalingus sprendimus, pagristus jo
elektroniniais sveikatos duomenimis; kad
biity laikomi ,,sprendimais®, jie turi turéti
teising galig arba daryti panasy didelj
poveikj tiems fiziniams asmenims;

Pakeitimas 331

Pasiulymas dél reglamento
35 straipsnio 1 pastraipos b punktas

Komisijos sitilomas tekstas

b)  siekiant priimti sprendimus fizinio
asmens ar fiziniy asmeny grupiy atzvilgiu,
neleisti jiems naudotis draudimo sutartimi
arba pakeisti jy jmokas ir draudimo
imokas;

Pakeitimas

1.  Draudziama siekti prieigos prie
elektroniniy sveikatos duomeny, gauty
pagal 46 straipsnj iSduotag duomeny leidima
arba pagal tenkinamqg duomeny uZklausq
pagal 47 straipsnj, ir juos tvarkyti Siais
tikslais:

Pakeitimas

a)  siekiant priimti fiziniam asmeniui ar
fiziniy asmeny grupei zalingus
sprendimus, pagristus jo elektroniniais
sveikatos duomenimis; kad bty laikomi
»sprendimais®, jie turi turéti teising,
ekonoming ar socialing galig arba daryti
panasy didel; poveikj tiems fiziniams
asmenims;

Pakeitimas

b)  siekiant priimti sprendimus fizinio
asmens ar fiziniy asmeny grupiy atzvilgiu,
susijusius su darbo pasiiilymais ar maZiau
palankiais prekiy ar paslaugy teikimo
pasiiilymais, be kita ko, neleisti jiems
naudotis draudimo ar kredito sutartimi
arba pakeisti jy jmokas ir draudimo jmokas
arba paskoly sqlygas, arba siekiant
priimti bet kokius kitus sprendimus fizinio
asmens ar fiziniy asmeny grupiy
at@vilgiu, turincius diskriminacijos dél
gauty sveikatos duomeny poveikj;
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Pakeitimas 332

Pasiulymas dél reglamento
35 straipsnio 1 pastraipos ¢ punktas

Komisijos sitilomas tekstas

c) siekiant vykdyti reklamos arba
rinkodaros veikla, skirtq sveikatos
prieZiuros specialistams, sveikatos
prieZiiiros organizacijoms ar fiziniams
asmenims;

Pakeitimas 333

Pasiulymas dél reglamento
35 straipsnio 1 pastraipos e punktas

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas 334

Pasiulymas dél reglamento

35 straipsnio 1 pastraipos e a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

c) siekiant vykdyti reklamos arba
rinkodaros veikla;

Pakeitimas

e)  siekiant kurti produktus ar paslaugas,
kurie gali pakenkti asmenims, visuomenés
sveikatai arba visuomenei apskritai,
iskaitant neteisétus narkotikus,
alkoholinius gérimus, tabako ir nikotino
gaminius, ginklus ar produktus arba
prekes ar paslaugas, kurios yra sukurtos ar
pakeistos taip, kad sukurty priklausomybe¢
arba kad priestarauty viesajai tvarkai ar
moralei, bet jais neapsiribojant.

Pakeitimas

ea) siekiant uZtikrinti automatizuotq
individualiy sprendimy priémimg,
iskaitant profiliavimgq, pagal Reglamento
(ES) 2016/679 22 straipsnj, ar tai bity
daroma remiantis vien duomeny
rinkiniais, kuriais dalijamasi pagal §j
reglamentq, ar derinant su kitais
duomenimis.
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Pakeitimas 335

Pasiulymas dél reglamento
36 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas 336

Pasiulymas dél reglamento
36 straipsnio 2 dalis

Pakeitimas

1. Valstybés narés paskiria vieng ar
daugiau prieigos prie sveikatos duomeny
istaigy, atsakingy uz Sio reglamento 37, 38
ir 39 straipsniuose nurodytas uZduotis ir
pareigas. Valstybés narés gali jsteigti vieng
ar daugiau naujy viesojo sektoriaus
institucijy arba pasikliauti esamomis
vie$ojo sektoriaus institucijomis arba
vieSojo sektoriaus institucijy vidaus
paslaugomis, kurios atitinka Siame
straipsnyje nustatytas salygas.

Valstybei narei paskyrus kelias prieigos
prie sveikatos duomeny jstaigas, ji paskiria
vieng prieigos prie sveikatos duomeny
Jstaiga, kuri veikty kaip koordinatore,
atsakinga uz prieigos prie duomeny
praSymy ir uzklausy koordinavimg su
kitomis prieigos prie sveikatos duomeny
Jstaigomis.

Kiekviena prieigos prie sveikatos
duomeny jstaiga prisideda prie
nuoseklaus Sio reglamento taikymo visoje
Sgjungoje. Tuo tikslu prieigos prie
sveikatos duomeny jstaigos
bendradarbiauja tarpusavyje ir su
Komisija, 0 duomeny apsaugos
klausimais — su prieZiuiros institucijomis
pagal Reglamentq (ES) 2016/679, taip pat
su EDAV ir EDAPP.
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Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas 337

Pasiulymas dél reglamento
36 straipsnio 2 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 338

Pasiulymas dél reglamento
36 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

3. Vykdydamos savo uzduotis, prieigos
prie sveikatos duomeny jstaigos aktyviai
bendradarbiauja su suinteresuotyjy Saliy
atstovais, ypac su pacienty, duomeny

Pakeitimas

2. Valstybés narés uZztikrina, kad
kiekvienai prieigos prie sveikatos duomeny
istaigai biity suteikta Zzmogiskyjy ir
finansiniy iStekliy, jskaitant butinas
ekspertines Zinias, ir etikos organai, kad
Jjie galéty vykdyti 37 straipsnio 1 dalies a ir
aa punktuose numatytas uzduotis, ir
uztikrina, kad biity gerbiamos visos
fiziniy asmeny teisés pagal $j skyriy.

Valstybés narés taip pat uZtikrina, kad
biity suteikta techniniy iStekliy, patalpos
ir infrastruktira, kuriy reikia, kad jstaiga
galéty veiksmingai vykdyti savo uzduotis
ir laiku naudotis savo jgaliojimais.

Pakeitimas

2a. Valstybés narés uZtikrina, kad
prieigos prie sveikatos duomeny jstaigose
bity sukurtos paskirtos atskiros
struktiiros, kurioms biity pavesta, viena
vertus, iSduoti duomeny leidimg ir, kita
vertus, priimti ir parengti duomeny
rinkinj, jskaitant elektroniniy sveikatos
duomeny anoniminimgq, pseudoniminimgq
ir galimgq fiziniy asmeny reidentifikavimg
33 straipsnio 5 dalies ir 38 straipsnio 3
dalies tikslais.

Pakeitimas

3. Vykdydamos savo uzduotis, prieigos
prie sveikatos duomeny jstaigos aktyviai
bendradarbiauja su atitinkamy
suinteresuotyjy Saliy atstovais, ypac su
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turétojy ir duomeny naudotojy atstovais.
Prieigos prie sveikatos duomeny jstaigy
darbuotojai vengia bet kokio interesy
konflikto. Prieigos prie sveikatos
duomeny jstaigos, priimdamos
sprendimus, neprivalo laikytis jokiy
nurodymy.

Pakeitimas 339

Pasiulymas dél reglamento
36 straipsnio 3 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 340

Pasiulymas dél reglamento
37 straipsnio 1 dalies a punktas

Komisijos sitilomas tekstas

a)  priima sprendimus dél prieigos prie
duomeny prasymy pagal 45 straipsni,
jgalioja ir iSduoda duomeny leidimus
pagal 46 straipsnj d¢l prieigos prie jy
nacionalinei kompetencijai priklausanciy

pacienty, vartotojy, duomeny turétojy ir
duomeny naudotojy atstovais.

Pakeitimas

3a. Atlikdama savo uZduotis pagal §j
reglamentq ir naudodamasi savo
jgaliojimais, kiekviena prieigos prie
sveikatos duomeny jstaiga veikia visiskai
nepriklausomai. Kiekvienos prieigos prie
sveikatos duomeny jstaigos valdymo ir
sprendimus priimanciy organy nariai ir
darbuotojai, vykdydami savo uZduotis ir
naudodamiesi savo jgaliojimais pagal $j
reglamentq, néra veikiami tiesioginés ar
netiesioginés iSorés jtakos, nesiekia gauti
ir nepriima jokio fizinio ar juridinio
asmens nurodymy. Kiekvienos prieigos
prie sveikatos duomeny jstaigos valdymo
ir sprendimus priimanciy organy nariai ir
darbuotojai nesiima jokiy su jy
pareigomis nesuderinamy veiksmy ir savo
kadencijos metu nevykdo jokios
nesuderinamos — mokamos ar
nemokamos — veiklos.

Pakeitimas

a)  priima sprendimus dél prieigos prie
duomeny prasymy pagal 45 straipsni,
jskaitant sprendimus dél to, ar duomenys
turi biiti prieinami anonimine ar
pseudonimine forma, grindZiamus pacios
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elektroniniy sveikatos duomeny antrinio
naudojimo tikslais ir priima sprendimus
dél duomeny uZklausy pagal Reglamento
[-..] [Duomeny valdymo aktas
COM(2020) 767 final] 11 skyriy ir $j
skyriy;

Pakeitimas 341

Pasiiilymas dél reglamento
37 straipsnio 1 dalies a a punktas (naujas)

Komisijos siitlomas tekstas

Pakeitimas 342

Pasiulymas dél reglamento

37 straipsnio 1 dalies a b punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 343

Pasiulymas dél reglamento
37 straipsnio 1 dalies d punktas

Komisijos sitilomas tekstas

d) tvarko elektroninius sveikatos

staigos atliekamu nuodugniu sveikatos
duomeny prasytojo pateikty prieZasciy
pagal 45 straipsnio 2 dalies d punktq
jvertinimu,

Pakeitimas

aa) vertina ir iSduoda duomeny
leidimus pagal Sio reglamento 46 straipsnj
ir vertina duomeny uZklausas pagal Sio
reglamento 47 straipsnj dél prieigos prie
Jjy nacionalinei kompetencijai
priklausanciy elektroniniy sveikatos
duomeny antrinio naudojimo tikslais ir
priima sprendimus dél duomeny uZklausy
pagal Reglamento (ES) .../... [...]
[Duomeny valdymo aktas
COM(2020)0767] II skyriy ir $j skyriy;

Pakeitimas

ab) praso 33 straipsnyje nurodyty
elektroniniy sveikatos duomeny is
atitinkamy sveikatos duomeny turétojy
pagal suteiktq duomeny leidimq arba
tenkinamq duomeny uZklausq;

Pakeitimas

d)  tvarko elektroninius sveikatos
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duomenis 34 straipsnyje nustatytais
tikslais, jskaitant ty duomeny rinkimg,
derinima, rengima ir atskleidimg antrinio
naudojimo tikslais, vadovaudamosi
duomeny leidimu;

Pakeitimas 344

Pasiulymas dél reglamento
37 straipsnio 1 dalies e punktas

Komisijos sitilomas tekstas

e) 34 straipsnyje nustatytais tikslais
tvarko is kity atitinkamy duomeny
turétojy gautus elektroninius sveikatos
duomenis, vadovaudamosi duomeny
leidimu arba duomeny uZklausa;

Pakeitimas 345

Pasiulymas dél reglamento
37 straipsnio 1 dalies f punktas

Komisijos sitilomas tekstas

f)  imasi visy priemoniy, butiny
intelektinés nuosavybeés teisiy ir
komerciniy paslap¢iy konfidencialumui
1Ssaugoti;

Pakeitimas 346

Pasiulymas dél reglamento
37 straipsnio 1 dalies g punktas

Komisijos sitilomas tekstas

g)  renka ir kaupia biitinus
elektroninius sveikatos duomenis i§
jvairiy duomeny turétojy, kuriy
elektroniniai sveikatos duomenys patenka
i Sio reglamento taikymo sritj, arba

duomenis 34 straipsnyje nustatytais
tikslais, jskaitant ty duomeny derinima,
rengima, anoniminimgq, pseudoniminimgq
ir atskleidimg antrinio naudojimo tikslais,
vadovaudamosi duomeny leidimu ir sykiu
uztikrindamos tinkamgq Siy duomeny
saugumg;

Pakeitimas

ISbraukta.

Pakeitimas

f)  imasi visy priemoniy, butiny
intelektinés nuosavybeés teisiy
konfidencialumui iSsaugoti, teisinei
duomeny apsaugai uZtikrinti ir
komerciniy paslap¢iy konfidencialumui
1Ssaugoti, kaip nustatyta 33a straipsnyje,

Pakeitimas

g)  remdamosi duomeny leidimu,
pateikia duomeny naudotojams
atitinkamus elektroninius sveikatos
duomenis saugioje duomeny tvarkymo
aplinkoje, laikantis 50 straipsnyje
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suteikia prieigq prie jy ir uitikrina, kad tie
duomenys bty prieinami duomeny
naudotojams saugioje duomeny tvarkymo
aplinkoje, laikantis 50 straipsnyje
nustatyty reikalavimy,;

Pakeitimas 347

Pasiulymas dél reglamento
37 straipsnio 1 dalies i punktas

Komisijos sitilomas tekstas

i)  palaiko DI sistemy kiirimg,
mokymg, testavimg ir DI sistemy
tvirtinimg, taip pat darniyjy standarty ir
gairiy, skirty DI sistemy mokymui,
testavimui ir tvirtinimui sveikatos srityje,
rengimgq pagal Reglamentq [...] [DI aktas
COM(2021) 206 final];

Pakeitimas 348

Pasiulymas dél reglamento
37 straipsnio 1 dalies j a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 349

Pasiulymas dél reglamento
37 straipsnio 1 dalies k punktas

Komisijos sitilomas tekstas

k)  tvarko valdymo sistema, skirtg
registruoti ir tvarkyti prieigos prie
duomeny prasymus, duomeny uzklausas ir
i8duotus duomeny leidimus, taip pat
duomeny uzklausas, j kurias atsakyta,

nustatyty reikalavimy, ir saugo duomenis
duomeny leidimo galiojimo laikotarpiu;

Pakeitimas

ISbraukta.

Pakeitimas

ja) padeda duomeny turétojams, kurie
yra mazosios jmonés pagal Komisijos
rekomendacijg 2003/361/EB, visy pirma
praktikuojantiems medicinos
specialistams ir vaistinéms, vykdyti savo
pareigas pagal 41 straipsnj;

Pakeitimas

k)  tvarko valdymo sistema, skirtg
registruoti ir tvarkyti prieigos prie
duomeny prasymus, duomeny uzklausas,
sprendimus dél Siy praSymy ir iSduotus
duomeny leidimus, taip pat duomeny
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pateikdamos bent informacijg apie prieigos
prie duomeny prasytojo varda ir pavarde,
prieigos tiksla, iSdavimo data, duomeny
leidimo galiojimo trukme ir praSymo
pateikti duomenis arba duomeny uzklausos
apraSyma;

Pakeitimas 350

Pasiulymas dél reglamento
37 straipsnio 1 dalies m punktas

Komisijos sitilomas tekstas

m) bendradarbiauja Sajungos ir
nacionaliniu lygmenimis, kad nustatyty
tinkamas prieigos prie elektroniniy
sveikatos duomeny saugioje duomeny
tvarkymo aplinkoje priemones ir
reikalavimus;

Pakeitimas 351

Pasiulymas dél reglamento
37 straipsnio 1 dalies n punktas

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas 352

Pasiulymas dél reglamento

37 straipsnio 1 dalies q punkto i papunktis

Komisijos sitilomas tekstas

1)  nacionalinj duomeny rinkinio
kataloga, kuriame pateikiama i§sami
informacija apie elektroniniy sveikatos
duomeny $altinj ir pobiidj pagal 56 ir 58

uzklausas, ] kurias atsakyta, pateikdamos
bent informacijg apie prieigos prie
duomeny prasytojo varda ir pavarde,
prieigos tiksla, iSdavimo data, duomeny
leidimo galiojimo trukme ir praSymo
pateikti duomenis arba duomeny uzklausos
apraSyma;

Pakeitimas

m) bendradarbiauja Sajungos ir
nacionaliniu lygmenimis, kad nustatyty
bendrus prieigos prie elektroniniy
sveikatos duomeny saugioje duomeny
tvarkymo aplinkoje standartus, techninius
reikalavimus ir tinkamas priemones;

Pakeitimas

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

Pakeitimas

1)  nacionalinj duomeny rinkinio
kataloga, kuriame pateikiama i§sami
informacija apie elektroniniy sveikatos
duomeny $altinj ir pobtidj pagal 55, 56 ir
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straipsnius ir elektroniniy sveikatos
duomeny pateikimo salygos. Nacionalinis
duomeny rinkiniy katalogas taip pat
pateikiamas bendriems informacijos
centrams pagal Reglamento [...] [Duomeny
valdymo aktas COM(2020)0767 final] 8
straipsnj;

Pakeitimas 353

Pasiulymas dél reglamento
37 straipsnio 1 dalies q punkto ii papunktis

Komisijos sitilomas tekstas

i1)  visus duomeny leidimus, vzklausas ir
praSymus savo interneto svetainése per 30
darbo dieny nuo duomeny leidimo
iSdavimo arba atsakymo j duomeny
uzklausq dienos;

Pakeitimas 354

Pasiulymas dél reglamento

58 straipsnius ir elektroniniy sveikatos
duomeny pateikimo salygos. Nacionalinis
duomeny rinkiniy katalogas taip pat
pateikiamas bendriems informacijos
centrams pagal Reglamento [...] [Duomeny
valdymo aktas COM(2020)0767] 8
straipsnj;

Pakeitimas

i1)  visus sveikatos duomeny prasymus ir
uzklausas nepagristai nedelsiant po jy
gavimo;

37 straipsnio 1 dalies q punkto ii a papunktis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 355

Pasiulymas dél reglamento
37 straipsnio 1 dalies q punkto iii papunktis

Komisijos sitilomas tekstas

ii1) pagal 43 straipsnij taikytas
nuobaudas:;

Pakeitimas

iia) visus iSduotus sveikatos duomeny
leidimus ar patenkintas uZklausas, taip
pat atmestus leidimus ir uzklausas kartu
su pagrindimu per 30 darbo dieny nuo jy
iSdavimo;

Pakeitimas

1)  vykdymo uZtikrinimo priemones,
taikomas pagal 43 straipsnj, ir
administracines baudas, taikomas pagal
43a straipsnj;
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Pakeitimas 356

Pasiulymas dél reglamento
37 straipsnio 1 dalies r a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 357

Pasiulymas dél reglamento
37 straipsnio 2 dalies a punktas

Komisijos sitilomas tekstas

a)  bendradarbiauja su priezitiros
institucijomis pagal Reglamenta (ES)
2016/679 ir Reglamentq (ES) 2018/1725
del asmens elektroniniy sveikatos duomeny
ir su ESDE valdyba;

Pakeitimas 358

Pasiiilymas dél reglamento
37 straipsnio 2 dalies a a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

ove —

ra) stebi ir priZiiiri, kaip duomeny
naudotojai ir duomeny turétojai laikosi
Siame skyriuje nustatyty reikalavimy;
stebésena ir prieZiira apima reguliarius
sveikatos duomeny naudotojy auditus,
susijusius su jy atliekamu elektroniniy
sveikatos duomeny tvarkymu saugioje
duomeny tvarkymo aplinkoje;

Pakeitimas

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

Pakeitimas

aa) nedelsdamos pranesa atitinkamoms
prieZiiiros institucijoms pagal Reglamentq
(ES) 2016/679 apie bet kokig galimg
problemg, susijusig su antriniam
naudojimui skirty asmens elektroniniy
sveikatos duomeny tvarkymu, ir keiciasi
visa aktualia turima informacija, kad
bity uZtikrintas Sio reglamento ir
atitinkamy Reglamento (ES) 2016/679 ir
Sio reglamento nuostaty taikymas ir
vykdymo uZtikrinimas, jskaitant
nuobaudas;
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Pakeitimas 359

Pasiulymas dél reglamento
37 straipsnio 2 dalies b punktas

Komisijos siitlomas tekstas

b) informuoja atitinkamas priezitiros
institucijas pagal Reglamenta (ES)
2016/679 ir Reglamentq (ES) 2018/1725,
kai prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga
pagal 43 straipsnj skyré nuobaudas ar
kitas priemones, susijusias su asmens
elektroniniy sveikatos duomeny tvarkymu,
ir kai toks tvarkymas susijes su méginimu
pakartotinai nustatyti asmens tapatybe arba
neteisétu asmens elektroniniy sveikatos
duomeny tvarkymu;

Pakeitimas 360

Pasiulymas dél reglamento
37 straipsnio 2 dalies ¢ punktas

Komisijos sitilomas tekstas

c)  bendradarbiauja su
suinteresuotosiomis Salimis, jskaitant
pacienty organizacijas, fiziniy asmeny
atstovus, sveikatos prieziliros specialistus,
tyréjus ir etikos komitetus, kai taikytina
pagal Sajungos ir nacionaling teise;

Pakeitimas 361

Pasiulymas dél reglamento
37 straipsnio 4 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

4.  Komisijai pagal 67 straipsnj
suteikiami jgaliojimai priimti
deleguotuosius aktus, siekiant is dalies
pakeisti Sio straipsnio 1 dalyje nurodytq
uzduociy sqrasq, kad jis biity pritaikytas

Pakeitimas

b) informuoja atitinkamas priezitiros
institucijas pagal Reglamenta (ES)
2016/679, kai prieigos prie sveikatos
duomeny jstaiga pagal 43 straipsnj skyré
vykdymo uZtikrinimo priemones ar pagal
43a straipsnj administracines baudas,
susijusias su asmens elektroniniy sveikatos
duomeny tvarkymu, ir kai toks tvarkymas
susijes su méginimu pakartotinai nustatyti
asmens tapatybe¢ arba neteisétu asmens
elektroniniy sveikatos duomeny tvarkymu;

Pakeitimas

c) bendradarbiauja su visomis
atitinkamomis suinteresuotosiomis Salimis,
iskaitant pacienty organizacijas, fiziniy
asmeny atstovus, sveikatos prieziliros
specialistus, tyréjus ir etikos komitetus, kai
taikytina pagal Sajungos ir nacionaling
teisg;

Pakeitimas

ISbraukta.
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prie besikeiciancios prieigos prie sveikatos
duomeny jstaigy vykdomos veiklos.

Pakeitimas 362

Pasiiilymas dél reglamento
38 straipsnio 1 dalies jZanginé dalis

Komisijos siitlomas tekstas

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

Pakeitimas 363

Pasiulymas dél reglamento
38 straipsnio 1 dalies a punktas

Komisijos sitilomas tekstas

a) teisinj pagrinda, kuriuo remiantis
suteikiama prieiga;

Pakeitimas 364

Pasiulymas dél reglamento
38 straipsnio 1 dalies ¢ punktas

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas

1. Prieigos prie sveikatos duomeny
istaigos viesai skelbia fiziniams asmenims
lengvai randamas ir prieinamas salygas,
kuriomis elektroniniai sveikatos duomenys
pateikiami antrinio naudojimo tikslais,
pateikdamos $ig informacija:

Pakeitimas

a) teisinj pagrinda, kuriuo remiantis
suteikiama prieiga sveikatos duomeny
naudotojui;

Pakeitimas

c) fiziniy asmeny taikytinas teises,
susijusias su elektroniniy sveikatos
duomeny antriniu naudojimu, jskaitant
teis¢ atsisakyti dalyvauti pagal

33 straipsnio 5 dalj ir teise sutikti
dalyvauti pagal 33 straipsnio 5a dalj, taip
pat iSsamiq informacijq apie tai, kaip
naudotis tomis teisémis;
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Pakeitimas 365

Pasiulymas dél reglamento
38 straipsnio 1 dalies d punktas

Komisijos sitilomas tekstas

d) fiziniy asmeny naudojimosi savo
teisémis tvarkg pagal Reglamento (ES)
2016/679 11 skyriy;

Pakeitimas 366

Pasiulymas dél reglamento
38 straipsnio 1 dalies d a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 367

Pasiulymas dél reglamento
38 straipsnio 1 dalies d b punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 368

Pasiulymas dél reglamento
38 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. Prieigos prie sveikatos duomeny
jstaigos neprivalo kiekvienam fiziniam
asmeniui teikti konkrecios informacijos
pagal Reglamento (ES) 2016/679 14
straipsnj apie jo duomeny naudojimgqg

Pakeitimas

d) fiziniy asmeny naudojimosi savo
teis€mis sglygas pagal Reglamento (ES)
2016/679 111 skyriy;

Pakeitimas

da) prieigos prie sveikatos duomeny
jstaigos tapatybe ir kontaktinius
duomenis;

Pakeitimas

db) jraSq apie tai, kam suteikta prieiga
ir prie kokiy elektroniniy sveikatos
duomeny rinkiniy, ir jy tvarkymo tiksly
pagrindimg, kaip nurodyta 34 straipsnio 1
dalyje;

Pakeitimas

ISbraukta.
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projektuose, kuriems iSduotas duomeny
leidimas, o placiajai visuomenei teikia
informacijq apie visus pagal 46 straipsnj
iSduotus duomeny leidimus.

Pakeitimas 369

Pasiulymas dél reglamento
38 straipsnio 3 dalis

Komisijos siitlomas tekstas

3.  Kai duomeny naudotojas informuoja
prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga
apie i8vada, kuri gali turéti jtakos fizinio
asmens sveikatai, prieigos prie sveikatos
duomeny jstaiga gali apie j3 informuoti
fizin] asmen] ir jj gydantj sveikatos
priezitiros specialistq.

Pakeitimas 370

Pasiiilymas dél reglamento
38 a straipsnis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

3.  Kai sveikatos duomeny naudotojas
informuoja prieigos prie sveikatos
duomeny jstaigg apie reikSmingq iSvada,
susijusiq su fizinio asmens sveikata, kaip
nurodyta Sio reglamento 41a straipsnio

5 dalyje, prieigos prie sveikatos duomeny
Istaiga apie g informuoja fizinj asmenj
gydantj atitinkamq kompetentingq
sveikatos prieZiiiros specialistq i, jei to
sveikatos prieziiiros specialisto negalima
rasti, ji informuoja fizinj asmenj. Fiziniai
asmenys turi teise prasyti, kad jiems
nebiity pranesta apie tokias isvadas.
Pagal Reglamento (ES) 2016/679

23 straipsnio 1 dalies i punktg valstybés
narés gali teisiSkai apriboti pareigos
informuoti fizinius asmenius taikymo
sritj, kai tai bitina siekiant apsaugoti
fizinius asmenis, remiantis pacienty
saugumo ir etikos principu, atidédamos jy
informavimg tol, kol sveikatos prieZiiros
specialistas galés tinkamai perduoti ir
paaiskinti fiziniams asmenims
informacijq, kuri jiems gali daryti poveikj.

Pakeitimas

38a straipsnis

Teisé pateikti skundgq prieigos prie
sveikatos duomeny jstaigai
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Pakeitimas 371

Pasiulymas dél reglamento
38 b straipsnis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

1.  Nedarant poveikio jokioms kitoms
administracinéms ar teisminéms teisiy
gynimo priemonéms, fiziniai ir juridiniai
asmenys, kai daromas poveikis Siame
reglamente nustatytoms jy teiséms, turi
teis¢ individualiai arba prireikus
kolektyviai pateikti skundgq prieigos prie
sveikatos duomeny jstaigai. Kai skundas
susijes su fiziniy asmeny teisémis pagal
Sio reglamento 38 straipsnio 1 dalies

d punktqg, prieigos prie sveikatos duomeny
staiga informuoja prieZiuros institucijas
ir siuncia joms skundo kopijq pagal
Reglamentq (ES) 2016/679.

2. Prieigos prie sveikatos duomeny
staiga, kuriai pateiktas skundas,
informuoja skundo pateikéjq apie skundo
nagrinéjimo pazangq ir priimtg
sprendimg.

3. Prieigos prie sveikatos duomeny
istaiga, siekdama iSnagrinéti ir iSspresti
skundus nepagrijstai nedelsdama,
bendradarbiauja ir, be kita ko,
elektroninémis priemonémis keiciasi visa
svarbia informacija.

4.  Kiekviena prieigos prie sveikatos
duomeny jstaiga palengvina skundy
teikimg ir, visy pirma, pateikia skundo
pateikimo formg, kurig taip pat galima
uzpildyti elektroniniu biidu, neatmetant
galimybés naudotis kitomis komunikacijos
priemonémis.

Pakeitimas

38b straipsnis

Teisé j veiksminggq teising gynybgq pries
prieigos prie sveikatos duomeny jstaigq

1.  Nedarant poveikio galimybei imtis
kity administraciniy arba neteisminiy
teisiy gynimo priemoniy, kiekvienas
fizinis ar juridinis asmuo turi teis¢ imtis
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Pakeitimas 372

Pasiiilymas dél reglamento
39 straipsnio 1 dalies jZanginé dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1.  Kiekviena prieigos prie sveikatos
duomeny jstaiga skelbia metine veiklos
ataskaita, kurioje pateikiama bent $i
informacija:

Pakeitimas 373

Pasiulymas dél reglamento
39 straipsnio 1 dalies a punktas

Komisijos sitilomas tekstas

a)  informacija, susijusi su pateiktais
prieigos prie duomeny prasymais deél
prieigos prie elektroniniy sveikatos

duomeny, pavyzdZiui, duomeny prasytojy

rusys, iSduoty arba atsisakyty iSduoti

duomeny leidimy skaicius, prieigos tikslai

veiksmingy teisminiy teisiy gynimo
priemoniy pries prieigos prie sveikatos
duomeny jstaigos dél jo priimtg teisiSkai
privalomgq sprendimg.

2. Nedarant poveikio kitoms
administracinéms arba neteisminéms
teisiy gynimo priemonéms, kiekvienas
fizinis arba juridinis asmuo turi teise imtis
veiksmingy teisminiy teisiy gynimo
priemoniy, jeigu pagal 37 straipsnj
kompetentinga prieigos prie sveikatos
duomeny jstaiga skundo nenagrinéja
arba per tris ménesius nepranesa fiziniam
ar juridiniam asmeniui apie pagal 38a
straipsnj pateikto skundo nagrinéjimo
eigq arba rezultatus.

3. Byla pries prieigos prie sveikatos
duomeny jstaigq iskeliama valstybiy
nariy, kuriose jsteigta prieigos prie
sveikatos duomeny jstaiga, teismuose.

Pakeitimas

1.  Kiekviena prieigos prie sveikatos
duomeny jstaiga skelbia ir savo interneto
svetainéje pateikia meting veiklos
ataskaita, kurioje pateikiama bent §iy
kategorijy informacija:

Pakeitimas

a) informacija, susijusi su pateiktais
prieigos prie duomeny prasymais ir
duomeny uZklausomis dé¢l prieigos prie
elektroniniy sveikatos duomeny,
pavyzdziui, duomeny prasytojy rasys,
iSduoty arba atsisakyty iSduoti duomeny
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ir elektroniniy sveikatos duomeny, prie
kuriy suteikta prieiga, kategorijos ir, kai
taikytina, elektroniniy sveikatos duomeny
naudojimo rezultaty santrauka;

Pakeitimas 374

Pasiulymas dél reglamento
39 straipsnio 1 dalies ¢ punktas

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas 375

Pasiulymas dél reglamento
39 straipsnio 1 dalies d punktas

Komisijos sitilomas tekstas

d) informacija apie duomeny naudotojy
audita, atliktg siekiant uztikrinti duomeny
tvarkymo atitiktj Siam reglamentui,

Pakeitimas 376

Pasiulymas dél reglamento
39 straipsnio 1 dalies e punktas

Komisijos sitilomas tekstas

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

leidimy skaicius, prieigos tikslai ir
elektroniniy sveikatos duomeny, prie kuriy
suteikta prieiga, kategorijos ir, kai
taikytina, elektroniniy sveikatos duomeny
naudojimo rezultaty santrauka;

Pakeitimas

c) informacija apie duomeny naudotojy
ir duomeny turétojy reguliavimo ir
sutartiniy jsipareigojimy vykdyma, taip pat
apie prieigos prie sveikatos duomeny
staigy skirty administraciniy baudy
skaiciy ir dydj;

Pakeitimas

d) informacija apie duomeny naudotojy
audita, atliktg siekiant uztikrinti atitiktj
duomeny tvarkymo saugioje duomeny
tvarkymo aplinkoje, kaip nurodyta $io
reglamento 50 straipsnyje, reikalavimams;

Pakeitimas

e) informacija apie vidaus ir treCiyjy
Saliy atliekamg saugios duomeny
tvarkymo aplinkos atitikties nustatytiems
standartams, specifikacijoms ir
reikalavimams audita, kaip nurodyta Sio
reglamento 50 straipsnio 3 dalyje;
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Pakeitimas 377

Pasiulymas dél reglamento
39 straipsnio 1 dalies j punktas

Komisijos siitlomas tekstas

J) asmeny, prasanciy prieigos prie
duomeny, pasitenkinimas;

Pakeitimas 378

Pasiulymas dél reglamento
39 straipsnio 1 dalies 1 punktas

Komisijos sitilomas tekstas
1) iSduoty duomeny kokybés zenkly

skaicius, suskirstytas pagal kokybés
kategorijas;

Pakeitimas 379

Pasiulymas dél reglamento
39 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. Ataskaita perduodama Komisijai.

Pakeitimas 380

Pasiulymas dél reglamento
39 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas
3. Komisijai pagal 67 straipsnj
suteikiami jgaliojimai priimti
deleguotuosius aktus, kuriais keiciamas
metinés veiklos ataskaitos turinys.

Pakeitimas

ISbraukta.

Pakeitimas

1)  duomeny turétojy iSduoty duomeny
kokybés Zenkly skaicius, suskirstytas pagal
kokybés kategorijas;

Pakeitimas

2. Ataskaita perduodama Komisijai ir ji
Jjq vieSai paskelbia savo svetainéje.

Pakeitimas

3. Komisijai pagal 67 straipsnj
suteikiami jgaliojimai priimti
deleguotuosius aktus, siekiant is dalies
pakeisti Sio straipsnio 1 dalj papildant
Sioje dalyje pateikty kategorijy sqrasq.
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Pakeitimas 381

Pasiulymas dél reglamento
40 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1. Tvarkydamos asmens elektroninius
sveikatos duomenis, duomeny altruizmo
organizacijos laikosi Reglamento |...]
[Duomeny valdymo aktas

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

Pakeitimas 382

Pasiulymas dél reglamento
40 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas 383

Pasiulymas dél reglamento
41 straipsnio pavadinimas

Komisijos sitilomas tekstas

Duomeny turétojy pareigos

Pakeitimas 384

Pakeitimas

1. Papildomai, be duomeny altruizmo
taisykliy, nustatyty Reglamentu (ES)
2022/868, kai duomeny altruizmo
organizacijos pripaZintos pagal to
reglamento IV skyriy, tvarko asmens
elektroninius sveikatos duomenis
naudojantis saugia duomeny tvarkymo
aplinka, tokia aplinka taip pat turi atitikti
Sio reglamento 50 straipsnyje nustatytus
reikalavimus.

Pakeitimas

2. Prieigos prie sveikatos duomeny
istaigos padeda kompetentingoms
institucijoms, paskirtoms pagal
Reglamento (ES) 2022/868 23 straipsnj,
vykdyti duomeny altruizmo veikla
vykdanc¢iy subjekty stebésena, kai ji yra
susijusi su elektroniniais sveikatos
duomenimis.

Pakeitimas

Sveikatos duomeny turétojy pareigos
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Pasiulymas dél reglamento
41 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas 385

Pasiulymas dél reglamento
41 straipsnio 1 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 386

Pasiulymas dél reglamento
41 straipsnio 1 b dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

1.  Sveikatos duomeny turétojai,
atsizZvelgdami j prieigos prie sveikatos
duomeny jstaigai pateiktq praSymg, po to,
kai tokia jstaiga isdavé duomeny leidimg
arba patenkino duomeny uZklausgq,
pateikia atitinkamus elektroninius
sveikatos duomenis pagal 33 straipsnj.
Sveikatos duomeny turétojai prireikus
saziningai bendradarbiauja su prieigos prie
sveikatos duomeny jstaigomis.

Pakeitimas

la. Pirmos pastraipoje nustatytas
reikalavimas netaikomas duomeny
turétojams, kurie laikomi labai maZomis
jmonémis, kaip apibréZta Komisijos
rekomendacijos 2003/361/EB priedo 2
straipsnyje.

Pakeitimas

1b.  Sveikatos duomeny turétojas
elektroninius sveikatos duomenis prieigos
prie sveikatos duomeny jstaigai pateikia
per tris ménesius nuo prieigos prie
sveikatos duomeny jstaigos praSymo
gavimo dienos. Pagrijstais atvejais po
konsultacijy su atitinkamu sveikatos
duomeny turétoju, prieigos prie sveikatos
duomeny jstaiga tq laikotarpj gali pratesti
ne ilgiau kaip dviem ménesiais. Prieigos
prie sveikatos duomeny jstaiga gali
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Pakeitimas 387

Pasiulymas dél reglamento
41 straipsnio 1 ¢ dalis (nauja)

Komisijos siitlomas tekstas

Pakeitimas 388

Pasiulymas dél reglamento
41 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. Duomeny turétojas prieigos prie
sveikatos duomeny jstaigai pateikia bendra
savo turimo duomeny rinkinio apraSyma
pagal 55 straipsnj.

Pakeitimas 389

Pasiulymas dél reglamento
41 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

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

nuspresti pratesti maZiau nei dviem
ménesiams.

Pakeitimas

Ic. Sio straipsnio 1 ir 1a dalys yra
teisiné pareiga pagal Sio reglamento

6 straipsnio 1 dalies c punktq kartu su
Reglamento 2016/679 9 straipsnio 2 dalies
g—j punktais atskleisti asmens
elektroninius sveikatos duomenis prieigos
prie sveikatos duomeny jstaigai.

Pakeitimas

2. Sveikatos duomeny turétojas prieigos
prie sveikatos duomeny jstaigai pateikia
bendrag savo turimo duomeny rinkinio
apraSyma pagal 55 straipsnj.

Pakeitimas

3. Kai prie duomeny rinkinio pagal 56
straipsnj pridedamas duomeny kokybés ir
naudingumo Zenklas, sveikatos duomeny
turétojas prieigos prie sveikatos duomeny
Istaigai pateikia pakankamai dokumenty,
kad ta jstaiga galéty patvirtinti Zenklo
tiksluma.
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Pakeitimas 390

Pasiulymas dél reglamento
41 straipsnio 4 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

4.  Duomeny turétojas elektroninius
sveikatos duomenis prieigos prie sveikatos
duomeny jstaigai pateikia per du
ménesius nuo prieigos prie sveikatos
duomeny jstaigos prasymo gavimo dienos.
ISimtiniais atvejais prieigos prie sveikatos
duomeny jstaiga $j laikotarpj gali pratesti
dar 2 ménesiams.

Pakeitimas 391

Pasiulymas dél reglamento
41 straipsnio 5 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas 392

Pasiulymas dél reglamento
41 straipsnio 6 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

6.  Ne asmens elektroniniy sveikatos
duomeny turétojai uZtikrina prieiga prie
duomeny per patikimas atviras duomeny
bazes, kad visiems naudotojams biity
uztikrinta neribota prieiga ir duomeny
laikymas bei i§saugojimas. Patikimos
atviros vieSos duomeny bazés yra
patikimai, skaidriai ir tvariai valdomos ir
turi jdiegta skaidry naudotojy prieigos
modelj.

Pakeitimas

ISbraukta.

Pakeitimas

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

Pakeitimas

6.  Ne asmens elektroniniy su sveikata
susijusiy duomeny sveikatos duomeny
turétojai uztikrina prieigg prie duomeny per
patikimas atviras duomeny bazes, kad
visiems naudotojams buty uztikrinta
neribota prieiga ir duomeny laikymas bei
iSsaugojimas. Patikimos atviros vieSos
duomeny bazés yra patikimai, skaidriai ir
tvariai valdomos ir turi jdiegta skaidry
naudotojy prieigos modelj.
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Pakeitimas 393

Pasiilymas dél reglamento
41 straipsnio 7 dalis

Komisijos siitlomas tekstas

7. Komisijai pagal 67 straipsnj ISbraukta.
suteikiami jgaliojimai priimti

deleguotuosius aktus, siekiant is dalies

pakeisti Siame straipsnyje nurodytas

duomeny turétojy pareigas, kad jos biity

pritaikytas prie besikeiciancios duomeny

turétojy vykdomos veiklos.

Pakeitimas 394

Pasiulymas dél reglamento
41 a straipsnis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

Pakeitimas

41a straipsnis

Sveikatos duomeny naudotojy pareigos

1.  Sveikatos duomeny naudotojai gali
susipaZinti su elektroniniais sveikatos
duomenimis ir juos tvarkyti 33 straipsnyje
nurodytais antrinio naudojimo tikslais tik
laikydamiesi prieigos prie sveikatos
duomeny jstaigos iSduoto duomeny
leidimo pagal Sio reglamento 46 straipsnj.

2. Sveikatos duomeny naudotojai
pakartotinai nenustato ar nesiekia
pakartotinai nustatyti fiziniy asmeny,
kuriems priklauso pagal duomeny leidimg
ar duomeny uZklausq jy gauti
elektroniniai sveikatos duomenys,
tapatybés. Toks elgesys laikomas Siurksciu
Sio reglamento paZeidimu.

3. Nevéliau kaip per 18 ménesiy nuo
elektroninio sveikatos duomeny tvarkymo
pabaigos arba nuo atsakymo j 47
straipsnyje nurodytq duomeny uZklausq
gavimo dienos sveikatos duomeny
naudotojai vieSai paskelbia antrinio
elektroniniy sveikatos duomeny
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naudojimo, jskaitant sveikatos prieZiiiros
paslaugy teikimui svarbiq informacijg,
rezultatus arba produktus. Tuose
rezultatuose arba produktuose
nepateikiami asmens duomenys.
Pagrjstais atvejais, ypac 34 straipsnio 1
dalies e punkte nurodytais atvejais,
atitinkama prieigos prie sveikatos
duomeny jstaiga po konsultacijy su
sveikatos duomeny naudotoju minétq
laikotarpj gali pratesti. Sveikatos
duomeny naudotojai informuoja prieigos
prie sveikatos duomeny jstaigas, i$ kuriy
buvo gautas duomeny leidimas, apie
rezultatus arba produktus ir teikia joms
reikiamgq pagalbg, kad jos apie juos
paskelbty, taip pat ir prieigos prie
sveikatos duomeny jstaigy svetainése.
Rezultatai taip pat skelbiami vieSai
nespecialistams skirtose santraukose.
Sveikatos duomeny naudotojams
naudojant elektroninius sveikatos
duomenis pagal $j skyriy, jie patvirtina
elektroniniy sveikatos duomeny Saltinius
ir tai, kad elektroniniai sveikatos
duomenys buvo gauti naudojantis ESDE.

4.  NepazZeidZiant 2 dalies, sveikatos
duomeny naudotojai informuoja prieigos
prie sveikatos duomeny jstaigq apie bet
kokias reikSmingas isvadas, susijusias su
fiziniy asmeny, kuriy duomenys jtraukti
duomeny rinkinj, sveikatos biikle.

5. ECDC ir EMA, konsultuodamiesi ir
bendradarbiaudami su atitinkamais
suinteresuotaisiais subjektais, jskaitant
pacienty atstovus, sveikatos prieZiiiros
specialistus ir mokslininkus, sukuria
gaires, kad padéty sveikatos duomeny
naudotojams vykdyti 5 dalyje numatytas
Jy pareigas, visy pirma siekiant nustatyti,
ar jy iSvados klinikiniu poZiiiriu
reikSmingos.

6.  Sveikatos duomeny naudotojai
prireikus sqZiningai bendradarbiauja su
prieigos prie sveikatos duomeny
istaigomis.
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Pakeitimas 395

Pasiulymas dél reglamento
42 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1. Prieigos prie sveikatos duomeny
Istaigos ir pavieniai duomeny turétojai
gali imti mokescius uz elektroniniy
sveikatos duomeny pateikimg antrinio
naudojimo tikslais. Bet kokie mokesciai
apima ir nustatomi pagal iSlaidas,
susijusias su uzklausy nagrin¢jimo
procediira, jskaitant prieigos prie duomeny
prasymy ar duomeny uzklausos vertinima,
duomeny leidimo suteikima, atsisakyma jj
suteikti ar pakeitimg pagal 45 ir 46
straipsnius arba atsakymo j; duomeny
uzklausa pateikimg pagal 47 straipsnj,
laikantis Reglamento [...] [Duomeny
valdymo aktas COM(2020)0767 final] 6
straipsnyje nustatyty reikalavimy.

Pakeitimas 396

Pasiiilymas dél reglamento
42 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. Kai prieigos prie duomeny jstaiga
arba vieSojo sektoriaus jstaiga atitinkamy
duomeny neturi, be mokesciy, kurie gali

Pakeitimas

1. Prieigos prie sveikatos duomeny
jstaigos gali imti mokescCius uz elektroniniy
sveikatos duomeny pateikima i§ sveikatos
duomeny naudotojy antrinio naudojimo
tikslais. Bet kokie mokesciai apima ir
nustatomi pagal iSlaidas, susijusias su
duomeny rinkinio kitrimu, derinimu,
parengimu, anoniminimu,
pseudoniminimu, technine prieZiiira,
uzduotimis pagal 33a straipsnj, duomeny
rinkinio pateikimu ar atnaujinimu ir
uzklausy nagrinéjimo procediira, jskaitant
prieigos prie duomeny prasymy ar
duomeny uzklausos vertinimg, duomeny
leidimo suteikima, atsisakymg ji suteikti ar
pakeitimg pagal 45 ir 46 straipsnius arba
atsakymo 1 duomeny uzklausg pateikima
pagal 47 straipsnj, laikantis Reglamento
[...] [Duomeny valdymo aktas
COM(2020)0767] 6 straipsnyje nustatyty
reikalavimy. VieSojo sektoriaus jstaigoms
ir Sgjungos institucijoms, jstaigoms,
tarnyboms ir agentiiroms ir netaikomi
jokie mokesciai uz duomeny suteikimq
34 straipsnio 1 dalies a, b ir ¢ punktuose
nurodytais tikslais. VieSojo sektoriaus
istaigoms ir Sqjungos institucijoms,
jstaigoms, tarnyboms ir agentiiroms,
turinCioms teisinius jgaliojimus
visuomenés sveikatos srityje, netaikomi
jokie mokesciai.

Pakeitimas

2. Sveikatos duomeny turétojy atveju,
kai prieigos prie duomeny jstaiga arba
vieSojo sektoriaus istaiga, arba Sqgjungos
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biiti imami pagal 1 dalj, j mokescius taip
pat gali buiti jtraukta kompensacija uz
elektroniniy sveikatos duomeny rinkimo
iSlaidy dalj konkreciai pagal §] reglamenta.
Mokesc¢iy dalis, susijusi su duomeny
turétojo iSlaidomis, sumokama duomeny
turétojui.

Pakeitimas 397

Pasiulymas dél reglamento
42 straipsnio 4 dalis

Komisijos siitlomas tekstas

4.  Bet kurie prieigos prie sveikatos
duomeny jstaigy arba duomeny turétojy
pagal §j straipsnj i§ duomeny naudotojy
imami mokes¢iai turi biiti skaidriis ir
proporcingi elektroniniy sveikatos
duomeny rinkimo ir pateikimo antrinio
naudojimo tikslais i§laidoms, objektyviai
pagristi ir neturi riboti konkurencijos. | §j
skai¢iavimg nejtraukiama parama, kurig
duomeny turétojas gavo i§ dovanojamy
1€8y, vieSyjy nacionaliniy ar Sgjungos
fondy, kad galéty sukurti, plétoti ar
atnaujinti tg duomeny rinkinj. Nustatant
mokescius atsizvelgiama j konkrecius
MVI, viesyjy istaigy, Sajungos institucijy,
istaigy, tarnyby ir agentiiry, susijusiy su
moksliniais tyrimais, sveikatos politika ar
analize, Svietimo jstaigy ir sveikatos
priezitiros paslaugy teikéjy interesus ir
poreikius, tuos mokes¢ius mazinant
proporcingai jy dydziui ar biudzetui.

Pakeitimas 398

Pasiulymas dél reglamento
42 straipsnio S dalis

institucija, jstaiga, tarnyba ir agentiira
atitinkamy sveikatos duomeny neturi, be
mokesciy, kurie gali buti imami pagal 1
dalj, taip pat gali biiti nustatyti mokesciai
atsizvelgiant j islaidas, patiriamas dél
elektroniniy sveikatos duomeny rinkimo,
papildymo ir parengimo konkreciai pagal
$1 reglamenta. Mokesc¢iy dalis, susijusi su
sveikatos duomeny turétojo iSlaidomis,
sumokama sveikatos duomeny turétojui.

Pakeitimas

4.  Bet kurie prieigos prie sveikatos
duomeny jstaigy arba sveikatos duomeny
turétojy pagal §j straipsnj i§ sveikatos
duomeny naudotojy imami mokesc¢iai turi
buti skaidrus, nediskriminaciniai,
proporcingi elektroniniy sveikatos
duomeny pateikimo antrinio naudojimo
tikslais i§laidoms, objektyviai pagrjsti ir
neturi riboti konkurencijos. | §j skai¢iavima
nejtraukiama parama, kurig sveikatos
duomeny turétojas gavo i§ dovanojamy
1€8y, vieSyjy nacionaliniy ar Sgjungos
fondy, kad galéty sukurti, plétoti ar
atnaujinti tg duomeny rinkinj. Nustatant
mokescius atsizvelgiama j konkrecius
MV], vieSuyjy jstaigy, Sajungos institucijy,
Istaigy, tarnyby ir agentiiry, susijusiy su
moksliniais tyrimais, sveikatos politika ar
analize, akademiniy ir Svietimo jstaigy,
nekomerciniy subjekty ir sveikatos
priezitiros paslaugy teikéjy interesus ir
poreikius, tuos mokescius mazZinant
proporcingai jy dydziui ar biudZetui.
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Komisijos sitilomas tekstas

5. Jei duomeny turétojai ir duomeny
naudotojai per vieng ménesj nuo duomeny
leidimo i8davimo dienos nesusitaria dél
mokesciy dydzio, prieigos prie sveikatos
duomeny jstaiga gali nustatyti mokescius,
kurie biity proporcingi elektroniniy
sveikatos duomeny teikimo antrinio
naudojimo tikslais i§laidoms. Jeigu
duomeny turétojas arba duomeny
naudotojas nesutinka su prieigos prie
sveikatos duomeny jstaigos nustatytu
mokesciu, jis turi teis¢ kreiptis | gincy
sprendimo jstaigas, nustatytas pagal
Reglamento [...] [Duomeny aktas
COM(2022)0068 final] 10 straipsnj.

Pakeitimas 399

Pasiulymas dél reglamento
42 straipsnio 6 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas 400

Pasiulymas dél reglamento
43 straipsnio pavadinimas

Komisijos sitilomas tekstas

Prieigos prie sveikatos duomeny jstaigy
taikomos nuobaudos

Pakeitimas

5. Jei sveikatos duomeny turétojai ir
sveikatos duomeny naudotojai per vieng
ménesj nuo duomeny leidimo i§davimo
dienos nesusitaria dél mokesciy dydzio,
prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga
gali nustatyti mokescius, kurie buty
proporcingi elektroniniy sveikatos
duomeny teikimo antrinio naudojimo
tikslais iSlaidoms. Jeigu sveikatos duomeny
turétojas arba sveikatos duomeny
naudotojas nesutinka su prieigos prie
sveikatos duomeny jstaigos nustatytu
mokesciu, jis turi teise kreiptis 1 gincy
sprendimo jstaigas, nustatytas pagal
Reglamento [...] [Duomeny aktas
COM(2022)0068] 10 straipsnj.

Pakeitimas

6.  Komisija jgyvendinimo aktais
nustato mokesciy politikos ir mokesciy
struktiiry principus ir taisykles, jskaitant
atskaitymus 4 dalies antroje pastraipoje
iSvardytiems subjektams. Tie
igyvendinimo aktai priimami laikantis 68
straipsnio 2 dalyje nurodytos patariamosios
procediiros.

Pakeitimas

Prieigos prie sveikatos duomeny jstaigy
vykdymo uZtikrinimas
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Pakeitimas 401

Pasiulymas dél reglamento
43 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1. Prieigos prie sveikatos duomeny
jstaigos stebi ir priZiiri, kaip duomeny
naudotojai ir duomeny turétojai laikosi
Siame skyriuje nustatyty reikalavimy.

Pakeitimas 402

Pasiulymas dél reglamento
43 straipsnio 2 dalis

Komisijos siitlomas tekstas

2. Prieigos prie sveikatos duomeny
istaigos, duomeny naudotojy ir duomeny
turétojy prasydamos informacijos, kuri
yra biitina siekiant patikrinti atitiktj Sio
skyriaus reikalavimams, turi laikytis
proporcingumo atitikties tikrinimo
uzduoties atlikimui.

Pakeitimas 403

Pasiulymas dél reglamento
43 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

3. Jei prieigos prie sveikatos duomeny
Jstaigos nustato, kad duomeny naudotojas
arba duomeny turétojas nesilaiko $io
skyriaus reikalavimy, jos nedelsdamos apie
tai praneSa duomeny naudotojui arba
duomeny turétojui ir suteikia jam galimybe
per du ménesius 18déstyti savo nuomong.

Pakeitimas

ISbraukta.

Pakeitimas

2. Prieigos prie sveikatos duomeny
istaigos, vykdydamos savo stebésenos ir
prieziiros uZduotis ir siekdamos patikrinti
atitiktj Sio skyriaus reikalavimams, kaip
nurodyta 37 straipsnio 1 dalies ra punkte,
pra$o uzduoties atlikimui proporcingu
mastu informacijos is sveikatos duomeny
turétojy ir naudotojy.

Pakeitimas

3. Jeiprieigos prie sveikatos duomeny
Istaigos nustato, kad sveikatos duomeny
naudotojas arba sveikatos duomeny
turétojas nesilaiko Sio skyriaus
reikalavimy, jos nedelsdamos apie tai
pranesa sveikatos duomeny naudotojui
arba sveikatos duomeny turétojui ir
suteikia jam galimybe per keturias savaites
18déstyti savo nuomong.

Jeigu nustatyta neatitiktis yra susijusi su
galimu Reglamento (ES) 2016/679
pazeidimu, prieigos prie sveikatos
duomeny jstaiga nedelsdama informuoja

PE756.668/ 210

LT



Pakeitimas 404

Pasiulymas dél reglamento
43 straipsnio 4 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

4.  Prieigos prie sveikatos duomeny
Istaigos turi jgaliojimus nedelsdamos arba
per pagristq laikotarpj atSaukti pagal 46
straipsnj iSduotg duomeny leidimg ir
sustabdyti duomeny naudotojo atlieckama
susijusiy elektroniniy sveikatos duomeny
tvarkymo operacija, sieckdamos uZztikrinti,
kad 3 dalyje nurodyta neatitiktis biity
nutraukta, ir imasi tinkamy ir proporcingy
priemoniy, kuriomis siekiama uztikrinti
tinkamg duomeny naudotojy vykdoma
duomeny tvarkyma. Siuo atzvilgiu prieigos
prie sveikatos duomeny jstaigos prireikus
turi turéti galimybe atSaukti duomeny
leidimg ir ne ilgiau kaip 5 metus nesuteikti
duomeny naudotojui jokios prieigos prie
elektroniniy sveikatos duomeny.

Pakeitimas 405

Pasiulymas dél reglamento
43 straipsnio 5 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

5. Duomeny turétojams nuslepiant
elektroninius sveikatos duomenis nuo
prieigos prie sveikatos duomeny jstaigy
akivaizdZziai ketinant trukdyti pasinaudoti
elektroniniais sveikatos duomenimis arba
nesilaikant 41 straipsnyje nustatyty
terminy, prieigos prie sveikatos duomeny

prieZiiiros institucijas pagal Reglamentg
(ES) 2016/679 ir pateikia joms visq turimg
svarbig informacijq, susijusiq su Siuo
nustatytu faktu, kad biity uZtikrintas
atitinkamy to reglamento nuostaty
taikymas ir vykdymo uZtikrinimas,
iskaitant nuobaudas.

Pakeitimas

4.  Prieigos prie sveikatos duomeny
Jstaigos turi jgaliojimus atSaukti pagal 46
straipsnj iSduota duomeny leidima ir
sustabdyti sveikatos duomeny naudotojo
atliekama susijusiy elektroniniy sveikatos
duomeny tvarkymo operacija, siekdamos
uztikrinti, kad 3 dalyje nurodyta neatitiktis
buty nutraukta nedelsiant arba nepagristai
nedelsiant, ir imasi tinkamy ir proporcingy
priemoniy, kuriomis siekiama uztikrinti
tinkamg sveikatos duomeny naudotojy
vykdoma duomeny tvarkyma. Siuo
atzvilgiu prieigos prie sveikatos duomeny
Istaigos prireikus turi turéti galimybe
atSaukti duomeny leidimg ir ne ilgiau kaip
5 metus nesuteikti sveikatos duomeny
naudotojui jokios prieigos prie elektroniniy
sveikatos duomeny.

Pakeitimas

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

Pakeitimas 406

Pasiulymas dél reglamento
43 straipsnio 6 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

6.  Prieigos prie sveikatos duomeny
istaiga nedelsdama atitinkamam duomeny
naudotojui ar turétojui pranesa apie
priemones, nustatytas pagal 4 dalj, ir apie
jas pagrindziancias priezastis ir nustato
pagrista laikotarpj, per kuri duomeny
naudotojas ar turétojas turi pradéti laikytis
priemoniy.

Pakeitimas 407

Pasiulymas dél reglamento
43 straipsnio 7 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

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

sveikatos duomeny jstaiga turi jgaliojimus
sveikatos duomeny turétojui uz kiekvieng
vélavimo dieng skirti baudas, kurios turi
biti skaidrios ir proporcingos. Baudy dyd;
nustato prieigos prie sveikatos duomeny
jstaiga. Jeigu sveikatos duomeny turétojas
pakartotinai pazeidzia pareigg lojaliai
bendradarbiauti su prieigos prie sveikatos
duomeny jstaiga, ta jstaiga gali neleisti
sveikatos duomeny turétojui ne ilgiau kaip
5 metus teikti prieigos prie duomeny
prasymy pagal IV skyriy, taciau tuo paciu
metu atitinkamais atvejais jis vis dar biity
jpareigotas pateikti duomenis pagal IV
skyriy.

Pakeitimas

6.  Prieigos prie sveikatos duomeny
istaiga nedelsdama atitinkamam sveikatos
duomeny naudotojui ar turétojui pranesa
apie priemones, nustatytas pagal 4 ir 5
dalis, ir apie jas pagrindziancias priezastis
ir nustato pagrista laikotarpj, per kurj
sveikatos duomeny naudotojas ar turétojas
turi pradeti laikytis priemoniy.

Pakeitimas

7. Informacija apie bet kokias pagal 4
dalj skirtas vykdymo uZtikrinimo
priemones turi biiti pateikta kitoms prieigos
prie sveikatos duomeny jstaigoms ir vieSai
skelbiama Europos sveikatos duomeny
erdvés valdybos svetainéje.
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Pakeitimas 408

Pasiulymas dél reglamento
43 straipsnio 7 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 409

Pasiulymas dél reglamento
43 straipsnio 9 dalis

Komisijos siitlomas tekstas

9.  Bet kuris fizinis ar juridinis asmuo,
kuriam prieigos prie sveikatos duomeny
staigos sprendimas daro poveikj, turi
teise j veiksminggq teisming teisiy gynimo
priemong tokio sprendimo atZvilgiu.

Pakeitimas 410

Pasiulymas dél reglamento
43 straipsnio 10 dalis

Komisijos sitilomas tekstas
10. Komisija gali parengti gaires d¢l

nuobaudy, kurias turi taikyti prieigos prie
sveikatos duomeny jstaigos.

Pakeitimas 411

Pasiulymas dél reglamento
43 a straipsnis (naujas)

Pakeitimas

7a.  Prieigos prie sveikatos duomeny
jstaiga uZtikrina nuosekly vykdymo
uztikrinimgq, grindZiamg Sio reglamento ir
Reglamento (ES) 2016/679 nuostatomis,
atsizvelgdama j visus prieZiiiros institucijy
sprendimus ar vykdomus tyrimus.

Pakeitimas

ISbraukta.

Pakeitimas

10. Komisija, laikydamasi 68a
straipsnyje isdéstyty principy, parengia
gaires del vykdymo uZtikrinimo
priemoniy, kurias turi taikyti prieigos prie
sveikatos duomeny jstaigos.
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Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

43a straipsnis

Bendrosios sqlygos, kuriomis prieigos prie
sveikatos duomeny jstaigos skiria
administracines baudas

1.  Kiekviena prieigos prie sveikatos
duomeny jstaiga uZtikrina, kad pagal $j
straipsnj skiriamos administracinés
baudos uz 4, 5 ir 5 dalyse nurodytus Sio
reglamento paZeidimus kiekvienu
konkreciu atveju bity veiksmingos,
Pproporcingos ir atgrasomos.

2.  Administracinés baudos,
atsizvelgiant j kiekvieno konkretaus atvejo
aplinkybes, skiriamos kartu su

43 straipsnio 4 ir 5 dalyse nurodytomis
priemonémis arba vietoj jy. SprendZiant
dél to, ar skirti administracing baudg, ir
sprendZiant dél administracinés baudos
dydZio kiekvienu konkreciu atveju
deramai atsiZvelgiama j Siuos dalykus:

a) paieidimo pobudj, sunkumgq ir
trukme;

b)  tai, ar tai paciai paZeidimq
padariusiai Saliai uz tq patj paZeidimqg
nuobaudas ar administracines baudas jau
skyré kitos kompetentingos institucijos;

¢) tai, ar paZeidimas padarytas tycia ar dél
aplaidumo;

d)  veiksmus, kuriy imasi sveikatos
duomeny turétojas arba sveikatos
duomeny naudotojas, kad sumaZinty
fiziniy asmeny patirtq Zalg;

e)  sveikatos duomeny naudotojo
atsakomybés laipsnj, atsiZvelgiant j
technines ir organizacines priemones,
kurias jis jgyvendina pagal 45 straipsnio 2
dalies e ir f punktus ir 45 straipsnio 4
dalj;

) visus atitinkamus ankstesnius
sveikatos duomeny turétojo arba sveikatos
duomeny naudotojo padarytus
pazieidimus;

g)  bendradarbiavimo su prieigos prie
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sveikatos duomeny jstaiga mastq siekiant
atitaisyti pazeidimg ir sumaZinti galimg
neigiamg jo poveikj;

h)  tai, kokiu biidu prieigos prie
sveikatos duomeny jstaigos suzinojo apie
pazeidimgq, visy pirma tai, ar paZeidimg
padariusi Salis pranesé apie paZeidimgq (jei
taip — kokiu mastu);

i)  jei atitinkamam duomeny valdytojui
arba duomeny tvarkytojui dél to paties
dalyko anksciau buvo taikytos 43
straipsnio 4 ir 5 dalyse nurodytos
priemonés — ar laikytasi ty priemoniy;

J) kitas atsakomybe¢ sunkinancias ar
lengvinandias aplinkybes, susijusias su
konkretaus atvejo aplinkybémis,
pavyzdZiui, finansing naudq, kuri buvo
gauta, arba nuostolius, kuriy buvo
iSvengta, tiesiogiai ar netiesiogiai dél
pazeidimo.

3. Jei sveikatos duomeny turétojas
arba sveikatos duomeny naudotojas tycia
arba dél aplaidumo atvejais, susijusiais su
tais paciais ar susijusiais sveikatos
duomeny leidimais arba sveikatos
duomeny uZklausomis, paZeidZia kelias
Sio reglamento nuostatas, bendra
administracinés baudos suma nevirsija uz
sunkiausiq paZeidimg nustatytos sumos.

4.  Pagal 2 dalj uz sveikatos duomeny
turétojo arba sveikatos duomeny
naudotojo pareigy pagal 41 straipsnj ir
41a straipsnio 1, 4, 5 ir 7 dalis paZeidimus
skiriamos administracinés baudos iki

10 000 000 EUR, o jmonés atveju — iki

2 % praéjusiy finansiniy mety bendros
metinés pasaulinés apyvartos,
atsizvelgiant j tai, kuri suma yra didesné.

5. PaZeidus toliau iSvardytas nuostatas,
pagal 2 dalj skiriamos administracinés
baudos iki 20 000 000 EUR arba jmonés
atveju — iki 4 % jos ankstesniy finansiniy
mety bendros metinés pasaulinés
apyvartos, atsizvelgiant j tai, kuri suma
yra didesné:

a)  sveikatos duomeny naudotojai 35
straipsnyje nurodytais tikslais tvarko
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elektroninius sveikatos duomenis, gautus
naudojantis pagal 46 straipsnj iSduotu
duomeny leidimu;

b)  sveikatos duomeny naudotojai
gauna asmens sveikatos duomenis ne i§
saugios duomeny tvarkymo aplinkos,
kuriq teikia prieigos prie sveikatos
duomeny jstaiga pagal 50 straipsnj;

¢)  pakartotinai nustatoma fiziniy
asmeny, kuriems priklauso pagal
duomeny leidimg ar duomeny uZklausg
gauti elektroniniai sveikatos duomenys
remiantis 41a straipsnio 3 dalimi,
tapatybe ar siekiama jq nustatyti;

d)  nesilaikoma prieigos prie sveikatos
duomeny jstaigos numatyty vykdymo
uztikrinimo priemoniy pagal 43 straipsnj.

6.  Nedarant poveikio prieigos prie
sveikatos duomeny jstaigy jgaliojimams
imtis taisomyjy veiksmy pagal 43
straipsnj, kiekviena valstybé naré gali
nustatyti taisykles, reglamentuojancias, ar
ir kokiu mastu administracinés baudos
gali bitti skiriamos valdZios institucijomis
ir jstaigoms, jsisteigusioms toje valstybéje
naréje.

7. Prieigos prie sveikatos duomeny
jstaigos naudojimuisi jgaliojimais pagal §j
straipsnj taikomos atitinkamos
procediirinés garantijos, numatytos
Sgjungos ir valstybés narés teisés aktuose,
jskaitant veiksmingas teismines teisiy
gynimo priemones ir tinkamgq procesq.

8. Jei valstybés narés teisés sistemoje
administraciniy baudy nenumatoma, Sis
straipsnis gali buti taikomas taip, kad
baudg inicijuoty kompetentinga prieigos
prie sveikatos duomeny jstaiga, o jg skirty
kompetentingi nacionaliniai teismai,
kartu uZtikrinant, kad tos teisinés teisiy
gynimo priemonés biity veiksmingos ir
turéty prieigos prie sveikatos duomeny
staigy skiriamoms administracinéms
baudoms lygiavertj poveikj. Bet kuriuo
atveju skiriamos baudos turi biiti
veiksmingos, proporcingos ir atgrasomos.
Tos valstybés narés ne véliau kaip ... [Sio
reglamento taikymo pradZios datal
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Pakeitimas 412

Pasiulymas dél reglamento
44 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas 413

Pasiulymas dél reglamento
44 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. Prieigos prie sveikatos duomeny
istaigos teikia elektroninius sveikatos
duomenis anoniminiu formatu, kai
duomeny naudotojo duomeny tvarkymo
tikslg galima pasiekti naudojant tokius
duomentis, atsizvelgiant | duomeny
naudotojo pateikta informacija.

Pakeitimas 414

Pasiiilymas dél reglamento
44 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

3. Jei duomeny naudotojo duomeny
tvarkymo tikslo nejmanoma pasiekti

praneSa Komisijai savo teisés akty
nuostatas, kurias jos priima pagal Sig dalj,
ir nedelsdamos pranesa apie vélesnius tas
nuostatas keiciancius teisés aktus ar su
Jjomis susijusius pakeitimus.

Pakeitimas

1. Prieigos prie sveikatos duomeny
Jstaiga uztikrina, kad prieiga biity
suteikiama tik prie praSomy elektroniniy
sveikatos duomeny, kurie yra tinkami,
svarbiis ir tik tokie, kurie biitinai
reikalingi, duomeny naudotojo prieigos
prie duomeny prasyme nurodytu tvarkymo
tikslu ir laikantis suteikto duomeny
leidimo.

Pakeitimas

2. Prieigos prie sveikatos duomeny
istaigos teikia elektroninius sveikatos
duomenis anoniminiu formatu, tik tuomet,
kai sveikatos duomeny naudotojo duomeny
tvarkymo tiksla galima pasiekti naudojant
tokius duomenis, atsizvelgiant | sveikatos
duomeny naudotojo pateikta informacija.

Pakeitimas

3. Jei sveikatos duomeny naudotojas
pakankamu mastu jrodo, kad duomeny
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naudojant anonimintus duomenis,
atsizvelgiant | duomeny naudotojo pateikta
informacija, prieigos prie sveikatos
duomeny jstaigos suteikia prieigg prie
elektroniniy sveikatos duomeny
pseudoniminiu formatu. Informacija,
reikalinga pseudoniminimui panaikinti,
prieinama tik prieigos prie sveikatos
duomeny jstaigai. Duomeny naudotojai
negali pakartotinai identifikuoti jiems
pseudoniminiu formatu pateikty
elektroniniy sveikatos duomeny. Duomeny
naudotojui nesilaikant prieigos prie
sveikatos duomeny jstaigos priemoniy,
kuriomis uZtikrinamas pseudoniminimas,
jam taikomos atitinkamos nuobaudos.

Pakeitimas 415

Pasiulymas dél reglamento
44 straipsnio 3 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 416

Pasiulymas dél reglamento
44 straipsnio 3 b dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

tvarkymo tikslo neimanoma pasiekti
naudojant anonimintus duomenis pagal 46
straipsnio Ic dalj, atsizvelgiant | sveikatos
duomeny naudotojo pateikta informacijg,
prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos
suteikia prieigg prie elektroniniy sveikatos
duomeny pseudoniminiu formatu.
Informacija, reikalinga pseudoniminimui
panaikinti, prieinama tik prieigos prie
sveikatos duomeny jstaigai. Sveikatos
duomeny naudotojai negali pakartotinai
identifikuoti jiems anoniminiu arba
pseudoniminiu formatu pateikty
elektroniniy sveikatos duomeny.

Pakeitimas

3a. Jei duomeny naudotojas nesilaiko
prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos
priemoniy, kuriomis uZtikrinamas
anoniminimas arba pseudoniminimas, tai
laikoma itin SiurkSciu reglamento
pazeidimu ir taikomos veiksmingos,
proporcingos ir atgrasomos nuobaudos.

Pakeitimas

3b. Komisija, priimdama jgyvendinimo
aktus, nustato procediiras ir reikalavimus
ir teikia technines priemones
suvienodintai elektroniniy sveikatos
duomeny anoniminimo ir
pseudoniminimo procedirai vykdyti. Tie
jgyvendinimo aktai priimami laikantis 68
straipsnio 2 dalyje nurodytos
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Pakeitimas 417

Pasiulymas dél reglamento
45 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1. Bet kuris fizinis ar juridinis asmuo
gali pateikti prieigos prie duomeny

prasyma 34 straipsnyje nurodytais tikslais.

Pakeitimas 418

Pasiulymas dél reglamento

45 straipsnio 2 dalies -a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 419

Pasiulymas dél reglamento
45 straipsnio 2 dalies a punktas

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas 420

patariamosios procediiros.

Pakeitimas

1.  Sveikatos duomeny prasytojas gali
pateikti prieigos prie duomeny prasymag 34
straipsnyje nurodytais tikslais.

Pakeitimas

-a) sveikatos duomeny prasytojo
tapatybé, profesiniy funkcijy ir veiklos
apraSymas, jskaitant konkreliy asmeny,
kurie gaus prieigq prie elektroniniy
sveikatos duomeny, jeigu duomeny
leidimas bus suteiktas, tapatybe; fiziniy
asmeny sqrasSas gali biiti atnaujintas ir
tokiu atveju apie ji pranesama prieigos
prie sveikatos duomeny jstaigai;

Pakeitimas

a)  iSsamus numatomo elektroniniy
sveikatos duomeny naudojimo
paaiskinimas, jskaitant 34 straipsnio 1
dalyje nurodytus tikslus, kuriais prieiga
yra bittina,
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Pasiulymas dél reglamento
45 straipsnio 2 dalies a a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 421

Pasiulymas dél reglamento

45 straipsnio 2 dalies a b punktas (naujas)

Komisijos siitlomas tekstas

Pakeitimas 422

Pasiulymas dél reglamento
45 straipsnio 2 dalies b punktas

Komisijos sitilomas tekstas

b)  praSomy elektroniniy sveikatos
duomeny apraSymas, jy formatas ir, jei
Jmanoma, duomeny Saltiniai, jskaitant
geografing aprépt], kai duomeny praSoma
1§ keliy valstybiy nariy;

Pakeitimas 423

Pasiulymas dél reglamento
45 straipsnio 2 dalies ¢ punktas

Komisijos sitilomas tekstas

c)  nurodymas, ar elektroniniai
sveikatos duomenys turéty biiti pateikti

Pakeitimas

aa) apraSymas, kokias teises turi
sveikatos duomeny prasytojas
atsizvelgiant { numatomq duomeny
naudojimo paskirtj, apimant profesing
kvalifikacijq, kad jrodyty tinkamgqg
kompetencijg, atitinkanciq etikos praktikq
ir taikytinus jstatymus bei kitus teisés
aktus;

Pakeitimas

ab) tikétinos naudos paaiSkinimas ir tai,
kaip ta nauda padeda siekti 34 straipsnio
1 dalyje nurodyty tiksly;

Pakeitimas

b)  praSomy elektroniniy sveikatos
duomeny aprasymas, jy laikotarpis,
formatas ir, jei jmanoma, duomeny
Saltiniai, jskaitant geografing apréptj, kai
duomeny prasoma 18§ keliy valstybiy nariy;

Pakeitimas

c)  paaiskinimas, ar elektroniniai
sveikatos duomenys furi biiti pateikti
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anoniminiu formatu;

Pakeitimas 424

Pasiulymas dél reglamento
45 straipsnio 2 dalies d punktas

Komisijos siitlomas tekstas

d)  kai taikoma, prieZasciy, dél kuriy
siekiama prieigos prie elektroniniy
sveikatos duomeny pseudoniminiu
formatu, paai§kinimas;

Pakeitimas 425

Pasiulymas dél reglamento
45 straipsnio 2 dalies e punktas

Komisijos sitilomas tekstas

€)  apsaugos priemoniy, kuriomis
siekiama uzkirsti kelig kitokiam
elektroniniy sveikatos duomeny
naudojimui, apraSymas;

Pakeitimas 426

Pasiulymas dél reglamento
45 straipsnio 2 dalies f punktas

Komisijos sitilomas tekstas

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

pseudoniminiu formatu, ir priezastis, dél
kurios numatyto duomeny tvarkymo tikslo
nejmanoma pasiekti naudojant
anonimintus duomenis;

Pakeitimas

d) apsaugos priemoniy, kuriomis
siekiama uzkirsti keliq kitokiam
elektroniniy sveikatos duomeny
naudojimui arba netinkamam
naudojimui, apraSymas,

Pakeitimas

e)  rizikai proporcingy apsaugos
priemoniy, numatyty sveikatos duomeny
turétojo teiséms ir interesams apsaugoti,
aprasymas;

Pakeitimas

f)  asmens sveikatos duomeny atveju —
reikiamy techniniy ir organizaciniy
priemoniy pagal Reglamento (ES)
2016/679 32 straipsnj aprasymas;
siekiama apsaugoti atitinkamy fiziniy
asmeny teises ir interesus ir, be kita ko,
uzkirsti keliq pakartotiniam fiziniy
asmeny tapatybés nustatymui duomeny
rinkinyje;
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Pakeitimas 427

Pasiilymas dél reglamento
45 straipsnio 2 dalies g punktas

Komisijos siitlomas tekstas

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

Pakeitimas 428

Pasiiilymas dél reglamento
45 straipsnio 2 dalies h a punktas (naujas)

Komisijos siitlomas tekstas

Pakeitimas 429

Pasiiilymas dél reglamento
45 straipsnio 2 dalies h b punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 430

Pasiulymas dél reglamento
45 straipsnio 2 dalies h ¢ punktas (naujas)

Pakeitimas

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

Pakeitimas

ha) kai taikoma, informacija apie
duomeny tvarkymo etiniy aspekty
vertinimg ir iS§sami informacija apie bet
kokj biiting etikos patvirtinimg, kurj
iSdavé kompetentingo etikos komitetas
pagal nacionaline teise, kuris gali pakeisti
Jjy paciy etikos vertinimg;

Pakeitimas

hb) planas, kuriame apibréZiama
auditorija ir priemonés, skirtos vieSai
informuoti apie prieigos prie duomeny
rezultatus ar iSdavas pagal 46 straipsnio
11 dalj;
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Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 431

Pasiulymas dél reglamento
45 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

3. Duomeny naudotojai, siekiantys
prieigos prie elektroniniy sveikatos
duomeny i§ daugiau kaip vienos valstybés
narés, pateikia vieng pra§yma vienai i8 jy
pasirinkty atitinkamy sveikatos duomeny
prieigos jstaigy, kurios yra atsakingos uz
dalijimasi praSymu su kitomis 52
straipsnyje nurodytomis prieigos prie
sveikatos duomeny jstaigomis ir
jgaliotaisiais sistemos ,,HealthData@EU*
dalyviais, nurodytais prieigos prie
duomeny prasyme. Kai prieigos prie
elektroniniy sveikatos duomeny prasoma
i§ daugiau kaip vienos valstybés narés,
prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga
pranesa kitoms atitinkamoms prieigos prie
sveikatos duomeny jstaigoms apie joms
svarbaus praSymo gavima per 15 dieny nuo
prieigos prie duomeny pra§ymo gavimo
dienos.

Pakeitimas 432

Pasiulymas dél reglamento
45 straipsnio 4 dalies jZanginé dalis

Komisijos sitilomas tekstas

4.  Jei prasytojas ketina asmens
elektroniniais sveikatos duomenimis
pasinaudoti pseudoniminiu formatu, kartu
su prieigos prie duomeny praSymu

Pakeitimas

hc) deklaracija, kad numatomas
prasomy duomeny naudojimas nekelia
asmeny ar grupiy, susijusiy su prasomais
duomeny rinkiniais, stigmatizavimo
rizikos arba nedaro Zalos jy orumui;

Pakeitimas

3. Sveikatos duomeny prasytojai,
siekiantys prieigos prie elektroniniy
sveikatos duomeny i§ daugiau kaip vienos
valstybés narés, pateikia vieng praSyma
vienai i$ jy pasirinkty atitinkamy sveikatos
duomeny prieigos jstaigy, kurios yra
atsakingos uz dalijimasi praSymu su
kitomis 52 straipsnyje nurodytomis
prieigos prie sveikatos duomeny jstaigomis
ir jgaliotaisiais sistemos
,2HealthData@EU* dalyviais, nurodytais
prieigos prie duomeny prasyme. Tokiu
atveju prieigos prie sveikatos duomeny
Jstaiga pranesa kitoms atitinkamoms
prieigos prie sveikatos duomeny jstaigoms
apie joms svarbaus praSymo gavima per 15
dieny nuo prieigos prie duomeny praSymo
gavimo dienos.

Pakeitimas

4.  Jei sveikatos duomeny prasytojas
ketina asmens elektroniniais sveikatos

duomenimis pasinaudoti pseudoniminiu
formatu, kartu su prieigos prie duomeny
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pateikiama 8i papildoma informacija:

Pakeitimas 433

Pasiulymas dél reglamento
45 straipsnio 4 dalies a punktas

Komisijos siitlomas tekstas

a)  duomeny tvarkymo atitikties
Reglamento (ES) 2016/679 6 straipsnio 1
daliai apraSymas;

Pakeitimas 434

Pasiulymas dél reglamento
45 straipsnio 4 dalies b punktas

Komisijos sitilomas tekstas

b) informacija apie duomeny tvarkymo
etiniy aspekty vertinimgq, kai taikytina ir
laikantis nacionalinés teisés.

Pakeitimas 435

Pasiulymas dél reglamento
45 straipsnio 5 dalies 2 pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

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

prasymu pateikiama §i papildoma
informacija:

Pakeitimas

a)  duomeny tvarkymo atitikties
taikomiems Sqjungos ir nacionalinés
teisés aktams dél duomeny apsaugos ir
privatumo, visy pirma Reglamentui (ES)
2016/679, aprasymas;

Pakeitimas

ISbraukta.

Pakeitimas

ISbraukta.
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Pakeitimas 436

Pasiulymas dél reglamento
45 straipsnio 6 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas 437

Pasiulymas dél reglamento
46 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1. Prieigos prie sveikatos duomeny
istaigos jvertina, ar prasSymas atitinka
viengq i§ Sio reglamento 34 straipsnio 1
dalyje iSvardyty tiksly, ar praSomi
duomenys yra bitini prasyme nurodytam
tikslui siekti ir ar praSytojas atitinka $io
skyriaus reikalavimus. Jei taip, prieigos
prie sveikatos duomeny jstaiga iSduoda
duomeny leidimg.

Pakeitimas

6.  Komisija jgyvendinimo aktais
nustato Siame straipsnyje nurodyto
prieigos prie duomeny prasymo, 46
straipsnyje nurodyto duomeny leidimo ir
47 straipsnyje nurodytos duomeny
uzklausos pavyzdzius. Tie jgyvendinimo
aktai priilmami laikantis 68 straipsnio 2
dalyje nurodytos procediiros.

Pakeitimas

1. Prieigos prie sveikatos duomeny
istaigos iSduoda duomeny leidimgq tik
tada, kai, jvertinusios prieigos prie
duomeny prasSymag, nustato, kad jis
atitinka visus Siuos kriterijus:

a)  prieigos prie duomeny prasyme
aprasytas tikslas yra vienas is §io
reglamento 34 straipsnio 1 dalyje
iSvardyty tiksly;

b)  praSomi duomenys yra biitini,
tinkami ir proporcingi prieigos prie
duomeny prasyme iSvardytam (-iems)
tikslui (-ams) siekti;

¢)  pseudoniminty duomeny atveju
pateikiamas pakankamas pagrindimas,
kad tikslo negalima pasiekti naudojant
anonimintus duomenis;

d)  prieigos prie pseudoniminty
elektroniniy sveikatos duomeny atveju
duomeny tvarkymas atitinka Reglamento
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Pakeitimas 438

Pasiulymas dél reglamento
46 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. Prieigos prie sveikatos duomeny
Jstaigos atmeta visus prasymus, kuriuose
nurodytas vienas ar daugiau 35
straipsnyje isvardyty tiksly, arba tais
atvejais, kai nesilaikoma $io skyriaus
reikalavimy.

Pakeitimas 439

Pasiulymas dél reglamento
46 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

3. Prieigos prie sveikatos duomeny
Jstaiga per du ménesius nuo prieigos prie
duomeny prasymo gavimo dienos iSduoda
duomeny leidimg arba atsisako jj iSduoti.
Nukrypstant nuo to Reglamento [...]
[Duomeny valdymo aktas

COM(2020) 767 final], prieigos prie
sveikatos duomeny jstaiga, atsizvelgdama j

(ES) 2016/679 6 straipsnio 1 dalj ir 9
straipsnio 2 dalj;

e)  sveikatos duomeny prasytojas jrodo,
kad taikomos pakankamos techninés ir
organizacinés priemonés, kad biity
uzkirstas kelias kitokiam elektroniniy
sveikatos duomeny naudojimui ar
netinkamam naudojimui ir biity
apsaugotos duomeny turétojo ir
atitinkamy fiziniy asmeny teisés ir
interesai;

) informacija apie duomeny tvarkymo
etiniy aspekty vertinimgq, kai taikytina,
atitinka nacionaline teise¢;

g)  asmens duomeny prasytojas
jgyvendino visus kitus Siame skyriuje
nurodytus reikalavimus.

Pakeitimas

2. Prieigos prie sveikatos duomeny
Jstaigos atmeta visus praSymus tais
atvejais, kai nesilaikoma $io skyriaus
reikalavimy.

Pakeitimas

3.  Kai sveikatos duomeny prasytojas
jrodo, kad veiksmingai jgyvendinamos 45
straipsnio 2 dalies e ir f punktuose
nurodytos jo saugumo priemonés, prieigos
prie sveikatos duomeny jstaiga per du
meénesius nuo iSsamaus prieigos prie
duomeny prasymo gavimo iSduoda arba
atsisako jj iSduoti. Jei prieigos prie
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prasymo sudétinguma, prireikus gali
pratesti atsakymo ] prieigos prie duomeny
prasyma laikotarpj dar dviem ménesiais.
Tokiais atvejais prieigos prie sveikatos
duomeny jstaiga kuo grei¢iau pranesa
praSytojui, kad praSymui iSnagrinéti reikia
daugiau laiko, ir nurodo vélavimo
priezastis. Prieigos prie sveikatos
duomeny jstaigai per nustatytq terming
nepateikus sprendimo, duomeny leidimas
iSduodamas.

Pakeitimas 440

Pasiulymas dél reglamento
46 straipsnio 4 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

4.  I8davusi duomeny leidima, prieigos
prie sveikatos duomeny jstaiga nedelsdama
duomeny turétojui pateikia uzklausg del
elektroniniy sveikatos duomeny. Prieigos
prie sveikatos duomeny jstaiga
elektroninius sveikatos duomenis duomeny
naudotojui pateikia per du ménesius nuo
duomeny gavimo i§ duomeny turétojy
dienos, iSskyrus atvejus, kai prieigos prie
sveikatos duomeny jstaiga nurodo, kad ji
pateiks duomenis per ilgesnj nustatytq
laikotarpj.

Pakeitimas 441

Pasiiilymas dél reglamento
46 straipsnio S dalis

Komisijos sitilomas tekstas

5. Kai prieigos prie sveikatos duomeny
jstaiga atsisako iSduoti duomeny leidima, ji

sveikatos duomeny jstaiga nustato, kad
prieigos prie duomeny prasymas yra
nei$samus, ji apie tai informuoja
sveikatos duomeny prasytojq ir jam
suteikia galimybe papildyti praSymgq. Jei
sveikatos duomeny prasytojas nejvykdo
Sio praSymo per 4 savaites, leidimas
neiSduodamas. Nukrypstant nuo
Reglamento (ES) 2022/868, prieigos prie
sveikatos duomeny jstaiga, atsizvelgdama j
prasymo sudétinguma, prireikus gali
pratesti atsakymo ] prieigos prie duomeny
prasyma laikotarpj dar dviem ménesiais.
Tokiais atvejais prieigos prie sveikatos
duomeny jstaiga kuo grei¢iau pranesa
praSytojui, kad praSymui iSnagrinéti reikia
daugiau laiko, ir nurodo vélavimo
priezastis.

Pakeitimas

4.  I8davusi duomeny leidima, prieigos
prie sveikatos duomeny jstaiga nedelsdama
duomeny turétojui pateikia uzklausg del
elektroniniy sveikatos duomeny ir
informuoja jj, ar duomenys bus pateikti
anoniminiu ar pseudoniminiu formatu.
Prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga
sveikatos duomeny naudotojui
elektroninius sveikatos duomenis pateikia
per du ménesius nuo duomeny gavimo i$
duomeny turétojy dienos.

Pakeitimas

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

Pakeitimas 442

Pasiiilymas dél reglamento
46 straipsnio 6 dalies jZanginé dalis

Komisijos siitlomas tekstas
6.  Duomeny leidime nustatomos

duomeny naudotojui taikomos bendrosios
salygos, visy pirma:

Pakeitimas 443

Pasiulymas dél reglamento
46 straipsnio 6 dalies a punktas

Komisijos siitlomas tekstas
a) elektroniniy sveikatos duomeny, prie
kuriy suteikta prieiga ir kuriems taikomas
duomeny leidimas, risys ir formatas,
iskaitant jy Saltinius;

Pakeitimas 444

Pasiulymas dél reglamento
46 straipsnio 6 dalies b punktas

Komisijos sitilomas tekstas

b)  duomeny pateikimo paskirtis;

Pakeitimas 445

Pasiulymas dél reglamento
46 straipsnio 6 dalies b a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

sveikatos duomeny praSytojui pateikia
atsisakymo priezastis.

Pakeitimas

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

Pakeitimas

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

Pakeitimas

b)  iSsamus duomeny pateikimo
paskirties aprasymas;

Pakeitimas

ba) naudotojo, taip pat konkreciy
asmeny, kurie turi prieigq prie
elektroniniy sveikatos duomeny saugioje

PE756.668/ 228

LT



Pakeitimas 446

Pasiulymas dél reglamento
46 straipsnio 6 dalies d punktas

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas 447

Pasiulymas dél reglamento
46 straipsnio 6 dalies e punktas

Komisijos sitilomas tekstas

e)  mokesciai, kuriuos turi sumokéti
duomeny naudotojas;

Pakeitimas 448

Pasiulymas dél reglamento
46 straipsnio 7 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

7. Duomeny naudotojai turi teis¢
susipazinti su elektroniniais sveikatos
duomenimis ir juos tvarkyti pagal duomeny
leidima, kuris suteiktas pagal §j
reglamentq.

Pakeitimas 449

Pasiiilymas dél reglamento
46 straipsnio 8 dalis

duomeny tvarkymo aplinkoje, tapatybé;

Pakeitimas

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

Pakeitimas

e)  mokesciai, kuriuos turi sumokeéti
sveikatos duomeny naudotojas;

Pakeitimas

7. Duomeny naudotojai turi teis¢
susipazinti su elektroniniais sveikatos
duomenimis ir juos tvarkyti saugioje
duomeny tvarkymo aplinkoje pagal
duomeny leidima, kuris suteiktas pagal §j
reglamentq.
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Komisijos sitilomas tekstas

8. Komisijai suteikiami jgaliojimai 67
straipsnyje nustatyta tvarka priimti
deleguotuosius aktus, kuriais i$ dalies
kei¢iamas $io straipsnio 7 dalyje nurodyty
aspekty, kuriems turi buti taikomas
duomeny leidimas, sarasas.

Pakeitimas 450

Pasiulymas dél reglamento
46 straipsnio 9 dalis

Komisijos siitlomas tekstas

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

Pakeitimas 451

Pakeitimas

8.  Komisijai suteikiami jgaliojimai 67
straipsnyje nustatyta tvarka priimti
deleguotuosius aktus, kuriais 1§ dalies
kei¢iamas $io straipsnio 6 dalyje nurodyty
aspekty, kuriems turi biiti taitkomas
duomeny leidimas, sarasas.

Pakeitimas

9.  Duomeny leidimas iS§duodamas
tokiam laikotarpiui, kurio reikia
praSomiems tikslams pasiekti, bet ne
ilgesniam kaip 5 mety laikotarpiui.
Duomeny naudotojo praSymu Sis
laikotarpis gali buiti pratestas vieng karta,
remiantis §] pratgsimg pagrindZianciais
argumentais ir dokumentais, likus vienam
meénesiui iki duomeny leidimo galiojimo
pabaigos, ne ilgesniam kaip 5 mety
laikotarpiui. Nukrypstant nuo 42 straipsnio,
prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga
gali imti didesnius mokescius, susijusius su
elektroniniy sveikatos duomeny saugojimo
ilgesnj laikotarpj, virSijant] pirminj 5 mety
laikotarpj, i§laidomis ir rizika. Siekdama
sumazinti tokias iSlaidas ir mokesc¢ius,
prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga
taip pat gali duomeny naudotojui pasitlyti
saugoti duomeny rinkinj sumazinty
pajégumy saugojimo sistemoje. Saugioje
duomeny tvarkymo aplinkoje esantys
duomenys istrinami nedelsiant pasibaigus
duomeny leidimo galiojimui. Duomeny
naudotojo praSymu prieigos prie sveikatos
duomeny jstaiga saugo praSomo duomeny
rinkinio kiirimo formule.
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Pasiulymas dél reglamento
46 straipsnio 11 dalis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

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

Pakeitimas 452

Pasiulymas dél reglamento
46 straipsnio 12 dalis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

12. Duomeny naudotojai informuoja ISbraukta.
prieigos prie sveikatos duomeny jstaigq

apie bet kokias klinikiniu poZiuriu

reikSmingas iSvadas, kurios gali turéti

jtakos fiziniy asmeny, kuriy duomenys

jtraukti | duomeny rinkinj, sveikatos

biiklei.

Pakeitimas 453

Pasiulymas dél reglamento
46 straipsnio 14 dalis
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Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas 454

Pasiulymas dél reglamento
47 straipsnio pavadinimas

Komisijos siitlomas tekstas

Duomeny uzklausa

Pakeitimas 455

Pasiulymas dél reglamento
47 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas 456

Pasiulymas dél reglamento
47 straipsnio 2 dalies jZanginé dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. Duomeny uzklausa apima 45
straipsnio 2 dalies a ir b punktuose

Pakeitimas

14. Prieigos prie sveikatos duomeny
Jstaigy, kaip duomeny valdytojy,
atsakomyb¢ apribojama iSduoto duomeny
leidimo taikymo sritimi, kol bus baigta
duomeny tvarkymo veikla, remiantis 51
straipsniu.

Pakeitimas

Sveikatos duomeny uzklausa

Pakeitimas

1.  Sveikatos duomeny prasytojas gali
pateikti sveikatos duomeny uzklausg 34
straipsnyje nurodytais tikslais, kad gauty
atsakymgq tik anoniminiu ar apibendrintu
statistiniu formatu. Prieigos prie sveikatos
duomeny jstaiga i sveikatos duomeny
uzklausg neatsako kuriuo nors kitu
formatu, o sveikatos duomeny naudotojas
neturi prieigos prie elektroniniy sveikatos
duomeny, naudojamy Siam atsakymui
pateikti.

Pakeitimas

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

Pakeitimas 457

Pasiulymas dél reglamento
47 straipsnio 3 dalis

Komisijos siitlomas tekstas

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

Pakeitimas 458

Pasiulymas dél reglamento
48 straipsnio pavadinimas

Komisijos sitilomas tekstas

Duomeny teikimas vieSojo sektoriaus
jstaigoms ir Sgjungos institucijoms,
Istaigoms, tarnyboms ir agenttiroms be
duomeny leidimo

Pakeitimas 459

Pasiulymas dél reglamento
48 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Nukrypstant nuo Sio reglamento 46
straipsnio, norint gauti prieiga prie
elektroniniy sveikatos duomeny pagal §j
straipsnj, duomeny leidimo
nereikalaujama. Vykdydama tas uzduotis
pagal 37 straipsnio 1 dalies b ir ¢ punktus,
prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga per
du ménesius nuo prieigos prie duomeny
prasymo pateikimo dienos informuoja

nurodytus elementus ir prireikus gali
apimti:

Pakeitimas

3. Prieigos prie sveikatos duomeny
istaiga per du ménesius jvertina prieigos
prie sveikatos duomeny prasymg ir, jei
Imanoma, per du ménesius pateikia
rezultatg sveikatos duomeny naudotojui.

Pakeitimas

Duomeny teikimas be duomeny leidimo
vieSojo sektoriaus jstaigoms ir Sgjungos
institucijoms, jstaigoms, tarnyboms ir
agenturoms, turincioms teisinius
jgaliojimus visuomenés sveikatos srityje

Pakeitimas

Nukrypstant nuo Sio reglamento 46
straipsnio, norint gauti prieiga prie
elektroniniy sveikatos duomeny pagal §j
straipsnj, sveikatos duomeny leidimo
nereikalaujama. Vykdydama tas uzduotis
pagal 37 straipsnio 1 dalies b ir ¢ punktus,
prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga per
du ménesius nuo prieigos prie duomeny
prasymo pateikimo dienos informuoja
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vieSojo sektoriaus jstaigas ir Sajungos
institucijas, tarnybas, agentiras ir jstaigas
apie duomeny prieinamumga pagal
Reglamento [...] [Duomeny valdymo aktas
COM(2020)0767 final] 9 straipsnj.
Nukrypstant nuo to Reglamento [...]
[Duomeny valdymo aktas
COM(2020)0767 final], prieigos prie
sveikatos duomeny jstaiga, atsizvelgdama i
praSymo sudétinguma, prireikus gali
pratesti §j laikotarpj dar dviem ménesiais.
Prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga
duomeny naudotojui elektroninius
sveikatos duomenis pateikia per du
ménesius nuo duomeny gavimo i$
duomeny turétojy dienos, iSskyrus atvejus,
kai ji nurodo, kad duomenis pateiks per
ilgesn] nustatytg laikotarpj.

Pakeitimas 460

Pasiulymas dél reglamento
49 straipsnis

Komisijos sitilomas tekstas

49 straipsnis

Prieiga prie vieno duomeny turétojo
elektroniniy sveikatos duomeny

1.  Duomeny prasytojui prasant
prieigos tik prie vieno duomeny turétojo
elektroniniy sveikatos duomeny vienoje
valstybéje naréje, nukrypstant nuo 45
straipsnio 1 dalies, tas prasytojas gali
tiesiogiai duomeny turétojui pateikti
prieigos prie duomeny prasymq arba
duomeny uZklausg. Prieigos prie
duomeny prasSymas turi atitikti 45
straipsnyje nustatytus reikalavimus, o
duomeny uZklausa — 47 straipsnyje
nustatytus reikalavimus. Kelioms Salims
skirtos uZklausos ir uZklausos dél keliy
duomeny turétojy duomeny rinkiniy
derinio turéty biiti teikiamos prieigos prie

vieSojo sektoriaus jstaigas ir Sajungos
institucijas, tarnybas, agentiras ir jstaigas,
turindias teisinius jgaliojimus visuomenés
sveikatos srityje, apie duomeny
prieinamumg pagal Reglamento [...]
[Duomeny valdymo aktas
COM(2020)0767] 9 straipsnj. Nukrypstant
nuo to Reglamento [...] [Duomeny
valdymo aktas COM(2020)767], prieigos
prie sveikatos duomeny jstaiga,
atsizvelgdama j praSymo sudétinguma,
prireikus gali pratesti §] laikotarp; dar
dviem ménesiais. Prieigos prie sveikatos
duomeny jstaiga sveikatos duomeny
naudotojui elektroninius sveikatos
duomenis pateikia per du ménesius nuo
duomeny gavimo i$ sveikatos duomeny
turétojy dienos, i8skyrus atvejus, kai ji
nurodo, kad duomenis pateiks per ilgesnj
nustatyta laikotarpj. Siame straipsnyje
nurodytoms situacijoms taikomi 43 ir 43a
straipsniai.

Pakeitimas

ISbraukta.
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sveikatos duomeny jstaigoms.

2. Tokiu atveju duomeny turétojas gali
iSduoti duomeny leidimq pagal 46
straipsnj arba pateikti atsakymgq |
duomeny uZklausq pagal 47 straipsnj.
Tada duomeny turétojas suteikia prieigg
prie elektroniniy sveikatos duomeny
saugioje duomeny tvarkymo aplinkoje
pagal 50 straipsnj ir gali imti mokescius
pagal 42 straipsnj.

3. Nukrypstant nuo 51 straipsnio,
vienas duomeny teikéjas ir duomeny
naudotojas laikomi bendrais duomeny
valdytojais.

4.  Per 3 ménesius duomeny turétojas
elektroninémis priemonémis informuoja
atitinkamg prieigos prie sveikatos
duomeny jstaigq apie visus pateiktus
prieigos prie duomeny praSymus ir visus
pagal 5j straipsnj iSduotus duomeny
leidimus bei duomeny uZklausas, kad
prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga
galéty vykdyti savo pareigas pagal 37
straipsnio 1 dalj ir 39 straipsnj.

Pakeitimas 461

Pasiiilymas dél reglamento
50 straipsnio 1 dalies jZanginé dalis

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas 462

Pasiiilymas dél reglamento
50 straipsnio 1 dalies b punktas

Pakeitimas

1. Prieigos prie sveikatos duomeny
istaigos prieigg prie elektroniniy sveikatos
duomeny pagal duomeny leidimg suteikia
tik saugioje duomeny tvarkymo aplinkoje,
taitkydamos technines ir organizacines
priemones bei saugumo ir sgveikumo
reikalavimus. Visy pirma jos imasi $iy
saugumo priemoniy:
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Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas 463

Pasiulymas dél reglamento
50 straipsnio 1 dalies d punktas

Komisijos siitlomas tekstas

d)  uZtikrinama, kad duomeny
naudotojai turéty prieiga tik prie ty
elektroniniy sveikatos duomeny, kuriems
taikomas jy duomeny leidimas, tik pagal
individualig ir unikalig naudotojo tapatybe
ir konfidencialius prieigos budus;

Pakeitimas 464

Pasiulymas dél reglamento
50 straipsnio 1 dalies e punktas

Komisijos sitilomas tekstas

€)  atpaZjstami prieigos prie saugios
duomeny tvarkymo aplinkos zurnalai
saugomi tiek laiko, kiek reikia visoms toje
aplinkoje vykdomoms duomeny tvarkymo
operacijoms patikrinti ir audituoti;

Pakeitimas 465

Pasiiilymas dél reglamento

50 straipsnio 1 dalies f a punktas (naujas)

Pakeitimas

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

Pakeitimas

d)  uztikrinama, kad sveikatos duomeny
naudotojai turéty prieiga tik prie ty
elektroniniy sveikatos duomeny, kuriems
taikomas jy duomeny leidimas, tik pagal
individualig ir unikalig naudotojo tapatybe
ir konfidencialius prieigos buidus;

Pakeitimas

e)  atpaZjstami prieigos prie saugios
duomeny tvarkymo aplinkos zurnalai
saugomi tiek laiko, kiek reikia visoms toje
aplinkoje vykdomoms duomeny tvarkymo
operacijoms patikrinti ir audituoti, ir bet
kokiu atveju ne trumpiau nei vienus
metus;
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Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 466

Pasiulymas dél reglamento
50 straipsnio 2 dalis

Komisijos siitlomas tekstas

2. Prieigos prie sveikatos duomeny
istaigos uztikrina, kad duomeny turétojai
galéty jkelti elektroninius sveikatos
duomenis ir kad duomeny naudotojas
galéty su jais susipazinti saugioje duomeny
tvarkymo aplinkoje. Duomeny naudotojai
1§ saugios duomeny tvarkymo aplinkos gali
atsisiysti tik ne asmens elektroninius
sveikatos duomenis.

Pakeitimas 467

Pasiulymas dél reglamento
50 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas
3. Prieigos prie sveikatos duomeny

Istaigos uztikrina reguliary saugios
duomeny tvarkymo aplinkos audita.

Pakeitimas 468

Pasiulymas dél reglamento
50 straipsnio 4 dalis

Pakeitimas

fa) uzitikrinama, kad saugios duomeny
tvarkymo aplinkos vieta biity Sqgjungoje.

Pakeitimas

2. Prieigos prie sveikatos duomeny
istaigos uztikrina, kad duomeny turétojai
galéty ikelti is sveikatos duomeny turétojy
gautus elektroninius sveikatos duomenis
duomeny leidime nustatytu formatu ir kad
sveikatos duomeny naudotojas galéty su
jais susipazinti saugioje duomeny
tvarkymo aplinkoje. Sveikatos duomeny
naudotojai 1§ saugios duomeny tvarkymo
aplinkos gali atsisiysti arba kopijuoti tik ne
asmens elektroninius sveikatos duomenis,
remiantis 37 straipsniu.

Pakeitimas

3. Prieigos prie sveikatos duomeny
Istaigos uztikrina reguliary saugios
duomeny tvarkymo aplinkos audita, taip
pat treCiyjy Saliy atliekamgq auditq, ir
nedelsdamos imasi taisomyjy veiksmy dél
bet kokiy saugioje duomeny tvarkymo
aplinkoje nustatyty triskumy, rizikos ar
pazeidZiamumo spragy.
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Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas 469

Pasiulymas dél reglamento
51 straipsnio pavadinimas

Komisijos sitilomas tekstas

Bendri duomeny valdytojai

Pakeitimas 470

Pasiulymas dél reglamento
51 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas

4.  Komisija, pasikonsultavusi su
ENISA, jgyvendinimo aktais numato
saugios duomeny tvarkymo aplinkos
techninius, organizacinius, informacijos
saugumo, konfidencialumo, duomeny
apsaugos ir saveikumo reikalavimus. Tie
igyvendinimo aktai priimami laikantis 68
straipsnio 2 dalyje nurodytos patariamosios
procediiros.

Pakeitimas

Duomeny valdymas

Pakeitimas

1.  Sveikatos duomeny turétojas
laikomas asmens duomeny, pateikty
prieigos prie sveikatos duomeny jstaigai
pagal Sio reglamento 41 straipsnio 1 ir la
dalis, valdytoju. Prieigos prie sveikatos
duomeny jstaiga laikoma uZ asmens
elektroniniy sveikatos duomeny tvarkymgqg
atsakinga duomeny valdytoja, kai ji vykdo
savo uZduotis pagal Sio reglamento 37
straipsnio 1 dalies d punktq. Sveikatos
duomeny naudotojas laikomas duomeny
valdytoju tvarkant asmens elektroninius
sveikatos duomenis pseudonimine forma
saugioje duomeny tvarkymo aplinkoje
pagal duomeny leidimg. Prieigos prie
sveikatos duomeny jstaiga veikia kaip
duomeny tvarkytoja pagal duomeny
leidimg saugioje duomeny tvarkymo
aplinkoje duomenis tvarkant sveikatos
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Pakeitimas 471

Pasiulymas dél reglamento
52 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

3. Sumoksliniais tyrimais, sveikatos
politika ar analize susijusios Sajungos
institucijos, istaigos, tarnybos ir agentiiros
yra jgaliotosios ,,HealthData@EU*
dalyvés.

Pakeitimas 472

Pasiulymas dél reglamento
52 straipsnio S dalis

Komisijos sitilomas tekstas

5. Treciosios Salys arba tarptautinés
organizacijos gali tapti jgaliotosiomis
dalyvémis, jei jos laikosi Sio reglamento IV
skyriuje nustatyty taisykliy ir Sgjungoje
esantiems duomeny naudotojams
lygiavertémis sglygomis teikia
elektroninius sveikatos duomenis, kuriais
gali naudotis jy prieigos prie sveikatos
duomeny jstaigos. Komisija gali priimti
1gyvendinimo aktus, kuriais nustatoma, kad
treciosios Salies nacionalinis informacijos
centras arba tarptautiniu lygmeniu sukurta
sistema atitinka ,,HealthData@EU*
reikalavimus antrinio sveikatos duomeny
naudojimo tikslais, laikosi Sio reglamento
IV skyriaus ir Sgjungoje esantiems
duomeny naudotojams suteikia prieigg prie
elektroniniy sveikatos duomeny, kuriais jis
gali naudotis lygiavertémis saglygomis.
Kontroliuojant Komisijai tikrinama atitiktis
Siems teisiniams, organizaciniams,
techniniams ir saugumo reikalavimams,
iskaitant saugios duomeny tvarkymo
aplinkos standartus pagal 50 straipsnj. Sie
igyvendinimo aktai priimami laikantis 68
straipsnio 2 dalyje nurodytos patariamosios

duomeny naudotojui.

Pakeitimas

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

Pakeitimas

5. Treciosios Salys arba tarptautinés
organizacijos gali tapti jgaliotosiomis
dalyvémis, jei jos laikosi Sio reglamento IV
skyriuje nustatyty taisykliy ir su tokiais
rySiais susijes perdavimas atitinka
Reglamento (ES) 2016/679 V skyriuje
nustatytas taisykles ir $io reglamento

63a straipsnj, ir Sajungoje esantiems
duomeny naudotojams lygiavertémis
salygomis teikia elektroninius sveikatos
duomenis, kuriais gali naudotis jy prieigos
prie sveikatos duomeny jstaigos. Komisija
gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais
nustatoma, kad treciosios Salies
nacionalinis informacijos centras arba
tarptautiniu lygmeniu sukurta sistema
atitinka ,,HealthData@EU* reikalavimus
antrinio sveikatos duomeny naudojimo
tikslais, laikosi §io reglamento IV skyriaus
ir Reglamento (ES) 2016/679 V skyriaus,
ir Sajungoje esantiems duomeny
naudotojams suteikia prieigg prie
elektroniniy sveikatos duomeny, kuriais jis
gali naudotis lygiavertémis salygomis.
Kontroliuojant Komisijai tikrinama atitiktis
Siems teisiniams, organizaciniams,
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procediros. Komisija vieSai skelbia pagal
Sig dalj priimty jgyvendinimo akty sgrasga.

Pakeitimas 473

Pasiulymas dél reglamento
52 straipsnio 12 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

12.  Valstybés narés ir Komisija siekia
uztikrinti ,,HealthData@EU* sgveikumg su
kitomis atitinkamomis bendromis Europos
duomeny erdvémis, kaip nurodyta
Reglamentuose /... [Duomeny valdymo
aktas COM(2020) 767 final] ir [...]
[Duomeny aktas COM(2022)0068 final].

Pakeitimas 474

Pasiulymas dél reglamento

techniniams ir saugumo reikalavimams,
iskaitant saugios duomeny tvarkymo
aplinkos standartus pagal 50 straipsnj. Sie
jgyvendinimo aktai pritmami laikantis 68
straipsnio 2 dalyje nurodytos patariamosios
procediiros. Komisija viesai skelbia pagal
Sig dalj priimty jgyvendinimo akty sgrasa.

Pakeitimas

12.  Valstybés narés ir Komisija siekia
uztikrinti ,,HealthData@EU* sgveikuma su
kitomis atitinkamomis bendromis Europos
duomeny erdvémis, kaip nurodyta
Reglamentuose (ES) 2022/868 ir |...]
[Duomeny aktas COM(2022)0068].

52 straipsnio 13 dalies 1 pastraipos jZanginé dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Komisija jgyvendinimo aktais gali
nustatyti:

Pakeitimas 475

Pasiiilymas dél reglamento
52 straipsnio 13 dalies 1 pastraipos a punktas

Komisijos sitilomas tekstas

a)  reikalavimus, technines
specifikacijas, ,,HealthData@EU* IT
architektira, sqlygas ir atitikties patikras
jgaliotiesiems dalyviams, kad jie galéty
prisijungti prie ,,HealthData@EU“ ir likti
prie jos prisijunge, ir laikino ar galutinio

Pakeitimas

Komisija deleguotaisiais aktais nustato:

Pakeitimas

a)  reikalavimus, technines
specifikacijas, ,,HealthData@EU* IT
architektiira, kurie padeda garantuoti
auksto lygio duomeny saugumg,
konfidencialumgq ir elektroniniy duomeny
apsaugq tarpvalstybinéje infrastruktiiroje;
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paSalinimo i§ ,,HealthData@EU* sqlygas,

Pakeitimas 476

Pasiulymas dél reglamento
52 straipsnio 13 dalies 1 pastraipos a a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

aa) sqlygas ir atitikties patikras
jgaliotiesiems dalyviams, kad jie galéty
prisijungti prie ,,HealthData@EU“ ir likti
prie jos prisijunge, ir laikino ar galutinio
paSalinimo i§ ,,HealthData@EU* sqlygas,
iskaitant konkrecias nuostatas dél
sunkaus nusiZengimo ar pakartotinio
pazeidimo atvejy;

Pakeitimas 477

Pasiiilymas dél reglamento
52 straipsnio 13 dalies 2 pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis Rengdama deleguotqjj aktg Komisija
68 straipsnio 2 dalyje nurodytos konsultuojasi su ENISA.

patariamosios procediiros.

Pakeitimas 478

Pasiulymas dél reglamento
53 straipsnio pavadinimas

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
Prieiga prie elektroniniy sveikatos Prieiga prie tarpvalstybiniy registry ir
duomeny antriniam naudojimui duomeny baziy antriniam naudojimui

tarpvalstybiniy Saltiniy

Pakeitimas 479

Pasiulymas dél reglamento
54 straipsnio pavadinimas
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Komisijos sitilomas tekstas

Tarpusavio pripazinimas

Pakeitimas 480

Pasiulymas dél reglamento
54 straipsnio 1 dalis

Komisijos siitlomas tekstas

1.  Nagrinédamos prasymga dél
tarpvalstybinés prieigos prie elektroniniy
sveikatos duomeny antrinio naudojimo
tikslais, prieigos prie sveikatos duomeny
Istaigos ir atitinkami jgaliotieji dalyviai
i8lieka atsakingi uz sprendimy suteikti arba
atsisakyti suteikti prieigg prie elektroniniy
sveikatos duomeny savo kompetencijos
ribose priémimg pagal Siame skyriuje
nustatytus prieigos reikalavimus.

Pakeitimas 481

Pasiulymas dél reglamento
55 straipsnio pavadinimas

Komisijos sitilomas tekstas

Duomeny rinkinio apras§ymas

Pakeitimas 482

Pasiulymas dél reglamento
56 straipsnio 2 a dalis (nauja)

Pakeitimas

Tarpvalstybiné prieiga prie duomeny
leidimy ir jy tarpusavio pripazinimas

Pakeitimas

1.  Nagrinédamos prasSyma del
tarpvalstybinés prieigos prie elektroniniy
sveikatos duomeny antrinio naudojimo
tikslais, prieigos prie sveikatos duomeny
Jstaigos ir atitinkami jgaliotieji dalyviai
i8lieka atsakingi uz sprendimy suteikti arba
atsisakyti suteikti prieigg prie elektroniniy
sveikatos duomeny savo kompetencijos
ribose priémimg pagal Siame skyriuje
nustatytus prieigos reikalavimus. Priémus
sprendimgq iSduoti sveikatos duomeny
leidimgq arba atsisakyti ji iSduoti, prieigos
prie sveikatos duomeny jstaiga apie
sprendimg informuoja kitas sveikatos
duomeny jstaigas, kurioms tas pats
praSymas gali biiti aktualus.

Pakeitimas

Duomeny rinkinio apraSymas ir duomeny
rinkinio katalogas
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Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 483

Pasiulymas dél reglamento
56 straipsnio 3 dalies jZanginé dalis

Komisijos sitilomas tekstas

3. Duomeny kokybés ir naudingumo
zenklas turi atitikti Siuos elementus:

Pakeitimas 484

Pasiulymas dél reglamento
57 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas 485

Pasiulymas dél reglamento
59 straipsnio 1 pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

Komisija remia dalijimgsi geriausia
patirtimi ir ekspertinémis Ziniomis,
kuriomis siekiama didinti valstybiy nariy
gebéjimus stiprinti skaitmeninés sveikatos
sistemas, skirtas pirminiam ir antriniam
elektroniniy sveikatos duomeny

Pakeitimas

2a. Prieigos prie sveikatos duomeny
jstaiga jvertina, ar duomenys atitinka 3
dalies reikalavimus, ir atSaukia etikete, jei
duomenys neatitinka reikalaujamos
kokybés.

Pakeitimas

3. Duomeny kokybés ir naudingumo
zenklas turi apimti Siuos elementus:

Pakeitimas

1.  Komisija sudaro ES duomeny
rinkiniy katalogg, kuriuo sujungiami
prieigos prie sveikatos duomeny jstaigy ir
kity jgaliotyjy ,,HealthData@EU* dalyviy
sudaryti nacionaliniai duomeny rinkiniy
katalogai atsiZvelgiant j Sgjungoje jau
sukurtus sveikatos sqveikos isteklius.

Pakeitimas

Komisija remia dalijimgsi geriausia
patirtimi ir ekspertinémis Ziniomis,
kuriomis siekiama didinti valstybiy nariy
gebéjimus stiprinti skaitmeninés sveikatos
sistemas, skirtas pirminiam ir antriniam
elektroniniy sveikatos duomeny
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naudojimui. Siekdama palaikyti gebéjimy
stiprinimg, Komisija parengia elektroniniy
sveikatos duomeny pirminio ir antrinio
naudojimo lyginamosios analizés gaires.

Pakeitimas 486

Pasiulymas dél reglamento
59 a straipsnis (naujas)

Komisijos siitlomas tekstas

naudojimui. Siekdama palaikyti gebéjimy
stiprinima, Komisija parengia elektroniniy
sveikatos duomeny pirminio ir antrinio
naudojimo lyginamosios analizés gaires.
Komisija paskelbia gaires dél duomeny
turétojy atitikties 1V skyriaus nuostatoms,
atsizvelgdama j konkrecias duomeny
turétojy, kurie yra pilietiné visuomené,
tyréjai, medicinos draugijos ir MV],
sqlygas.

Pakeitimas

59 a straipsnis

Skaitmeninis rastingumas sveikatos srityje
ir prieiga prie skaitmeninés sveikatos

1.  Siekdamos uZtikrinti sékmingq
ESDE jgyvendinimg, valstybés narés
remia skaitmeninj rastingumgq sveikatos
srityje, skatina visuomenés
informuotumg, be kita ko, pasitelkdamos
fiziniy asmeny, sveikatos prieZiiiros
specialisty ir suinteresuotyjy subjekty
Svietimo programas, kad visuomené biity
informuojama apie ESDE nustatytas
teises ir pareigas, taip pat informuoja
fizinius asmenis apie pirminio ir antrinio
elektroniniy sveikatos duomeny
naudojimo privalumus, rizikq ir galimg
naudq mokslui ir visuomenei, taip pat
siiilo nemokamgq prieinamq mokymgq
sveikatos prieZiiiros specialistams §iuo
klausimu. Sios programos pritaikomos
prie konkreciy grupiy poreikiy ir
rengiamos bei reguliariai perZiiirimos ir
prireikus atnaujinamos konsultuojantis su
atitinkamais ekspertais ir
suinteresuotosiomis Salimis ir su jomis
bendradarbiaujant.

Komisija remia valstybes nares Sioje
srityje.

2. Valstybés narés reguliariai stebi ir
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Pakeitimas 487

Pasiulymas dél reglamento
60 straipsnio 2 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

vertina sveikatos prieZiiiros specialisty ir
fiziniy asmeny skaitmeninj rastingumgqg
sveikatos srityje, visy pirma apie pirminj
ir antrinj sveikatos duomeny naudojimg,
Sfunkcijas ir sqlygas, taip pat fiziniy
asmeny teises ESDE.

3. Valstybés narés skatina prieigq prie
infrastruktiiros, kuri yra bitina
veiksmingam fiziniy asmeny elektroniniy
sveikatos duomeny valdymui atsizvelgiant
i pirminj ir antrinj panaudojimgq.

4. Valstybés narés reguliariai
informuoja placdigjq visuomene apie
antrinio sveikatos duomeny naudojimo
vaidmenj ir naudg ir prieigos prie
sveikatos duomeny jstaigy vaidmenyj, taip
pat rigikas ir padarinius, susijusius su
Siuo reglamentu suteiktomis
individualiomis ir kolektyvinémis teisémis
| skaitmeninius sveikatos duomenis.

Pakeitimas

2a. VieSyjy pirkimy vykdytojai,
nacionalinés kompetentingos institucijos,
jskaitant skaitmeninés sveikatos
institucijas ir prieigos prie sveikatos
duomeny jstaigas, ir Komisija reikalauja,
kad norint jsigyti arba finansuoti
Sgjungoje jsisteigusiy duomeny valdytojy
ir duomeny tvarkytojy teikiamas
paslaugas, biity keliama sqlyga, kad tokie
duomeny valdytojai ir duomeny
tvarkytojai:

a)  saugoty tuos duomenis Sgjungoje
pagal Sio skyriaus 60a straipsnj ir

b) tinkamai jrodyty, kad jiems
netaikomi treciosios valstybés teisés aktai,
priestaraujantys Sqjungos duomeny
apsaugos taisykléms.
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Pakeitimas 488

Pasiulymas dél reglamento
60 a straipsnis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 489

Pasiulymas dél reglamento
61 straipsnio pavadinimas

Komisijos sitilomas tekstas

Ne asmens elektroniniy duomeny
perdavimas iS treciyjy Saliy

Pakeitimas 490

Pasiulymas dél reglamento
61 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1. Prieigos prie sveikatos duomeny
istaigy pateikti ne asmens elektroniniai
duomenys, pagristi fizinio asmens
elektroniniais duomenimis, priskiriamais
vienai 1§ 33 straipsnio /a, e, f, i, j, k, m
punktuose nustatyty] kategorijy, laikomi
ypatingai slaptais duomenimis, kaip tai
suprantama pagal Reglamento [...]
[Duomeny valdymo aktas
COM(2020)0767 final] 5 straipsnio 13
dalyj, jeigu juos perdavus treciosioms
Salims kyla rizika, kad jie bus pakartotinai
identifikuojami naudojant priemones,

Pakeitimas

60 a straipsnis

Asmens elektroniniy sveikatos duomeny
saugojimas

Asmens elektroniniy sveikatos duomeny
pirminio ir antrinio naudojimo tikslais
asmens elektroniniai sveikatos duomenys
saugomi tik Sgjungos teritorijoje,
nedarant poveikio 63 straipsnio
nuostatoms.

Pakeitimas

Ne asmens elektroniniy sveikatos
duomeny slaptumas

Pakeitimas

1. Prieigos prie sveikatos duomeny
istaigy pateikti ne asmens elektroniniai
duomenys, pagristi fizinio asmens
elektroniniais duomenimis, priskiriamais
vienai 1§ 33 straipsnyje nustatyty
kategorijy, laikomi ypatingai slaptais
duomenimis, kaip tai suprantama pagal
Reglamento [...] [Duomeny valdymo aktas
COM(2020)0767] 5 straipsnio 13 dalj.
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kurios néra pagrijstai tikétinos,
atsizvelgiant j ribotg su tais duomenimis

susijusiy fiziniy asmeny skaiciy, j tai, kad

Jjie yra geografiSkai pasklide, arba j
technologijy pokycius, kuriy tikimasi
artimiausioje ateityje.

Pakeitimas 491

Pasiulymas dél reglamento
61 straipsnio 2 dalis

Komisijos siitlomas tekstas

2. 1 dalyje nurodyty kategorijy
duomeny apsaugos priemonés priklauso
nuo duomeny pobiidZio ir anoniminimo
metody ir jos iSsamiai iSdéstomos
deleguotajame akte pagal Reglamento /.../
[Duomeny valdymo aktas

COM(2020) 767 final] 5 straipsnio 13
dalyje nustatytus jgaliojimus.

Pakeitimas 492

Pasiulymas dél reglamento
63 straipsnio 1 pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas 493

Pasiulymas dél reglamento
63 a straipsnis (naujas)

Pakeitimas

2. 1 dalyje nurodyty kategorijy
duomeny apsaugos priemonés iSsamiai
1Sdéstomos deleguotajame akte pagal
Reglamento (ES) 2022/868 5 straipsnio 13
dalyje nustatytus jgaliojimus.

Pakeitimas

Tarptautiné prieiga prie asmens
elektroniniy sveikatos duomeny
suteikiama ir jy perdavimas vykdomas
pagal Reglamento (ES) 2016/679 V
skyriy. Valstybés narés gali toliau taikyti
arba nustatyti papildomas salygas
tarptautinei prieigai prie asmens
elektroniniy sveikatos duomeny ir jy
perdavimui, jskaitant apribojimus,
laikydamosi Reglamento (ES) 2016/679 9
straipsnio 4 dalies reikalavimy ir pagal joje
nustatytas salygas.
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Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 494

Pasiiilymas dél reglamento
64 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1. Siekiant palengvinti valstybiy nariy
bendradarbiavimg ir keitimasi informacija,
jsteigiama Europos sveikatos duomeny

Pakeitimas

63a straipsnis

Prieigos prie elektroniniy sveikatos
duomeny antrinio naudojimo tikslais
abipusiSkumas

1. Nepaisant 62 ir 63 straipsniy,
prieiga prie elektroniniy sveikatos
duomeny saugioje duomeny tvarkymo
aplinkoje suteikiama tik tiems subjektams
ir jstaigoms, kurie yra jsisteige treciosiose
Salyse, jtrauktose j 2 dalyje nurodytq
sqrasg, ir kurie turi galimybe parsisiysti
Sgjungoje laikomus ne asmens
elektroninius sveikatos duomenis antrinio
naudojimo tikslais.

2. Komisijai pagal 67 straipsnj
suteikiami jgaliojimai priimti
deleguotuosius aktus, kuriais Sis
reglamentas papildomas nustatant
treCiyjy Saliy, kurios laikomos
suteikianciomis lygiaverte prieigq prie
savo duomeny turétojy elektroniniy
sveikatos duomeny ir jy perdavimgqg
subjekty ir jstaigy antrinio elektroniniy
sveikatos duomeny naudojimo Sgjungoje
tikslais, sqrasas.

3. Komisija stebi treciyjy Saliy, kurios
naudojasi tokia prieiga, sqrasq ir numato
perioding Sio straipsnio veikimo perZiiirg.

4.  Jei Komisija mano, kad trecioji Salis
nebeatitinka reikalavimo biiti jtrauktai j 2
dalyje nurodytq sqrasq, ji priima
deleguotgji aktq, kuriuo paSalinama tokia
trecioji Salis, kuri naudojasi prieiga.

Pakeitimas

1. Siekiant palengvinti valstybiy nariy
bendradarbiavimg ir keitimasi informacija,
jsteigiama Europos sveikatos duomeny
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erdvés valdyba (toliau — ESDE valdyba).
ESDE valdybg sudaro visy valstybiy nariy
skaitmeninés sveikatos institucijy ir
prieigos prie sveikatos duomeny jstaigy
auksto lygio atstovai. | posédzius gali buti
kviec¢iamos kitos nacionalinés valdzios
institucijos, iskaitant 28 straipsnyje
nurodytas rinkos prieziiiros institucijas,
Europos duomeny apsaugos valdyba ir
Europos duomeny apsaugos prieziiiros
pareigiina, jei svarstomi klausimai yra
joms svarbiis. Valdyba taip pat gali kviesti
ekspertus ir stebétojus dalyvauti jos
posédziuose ir prireikus bendradarbiauti su
kitais iSorés ekspertais. Kitos Sajungos
institucijos, jstaigos, tarnybos ir agentiiros,
moksliniy tyrimy infrastrukttros ir kitos
panasios struktiiros atlieka stebétojo
vaidmenj.

Pakeitimas 495

Pasiiilymas dél reglamento
64 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. Atsizvelgiant j funkcijas, susijusias
su elektroniniy sveikatos duomeny

erdvés valdyba (toliau — ESDE valdyba).
ESDE valdybg sudaro po vieng
skaitmeninés sveikatos institucijy auksto
lygio atstovq ir po vieng kiekvienos
valstybés narés prieigos prie sveikatos
duomeny jstaigy auksto lygio atstovq, kurj
paskiria atitinkama valstybé naré. Jeigu
valstybé naré paskyré keletg prieigos prie
sveikatos duomeny jstaigy,
koordinuojancios prieigos prie sveikatos
duomeny jstaigos atstovas yra ESDE
valdybos narys;

I posédzius taip pat kvie¢iamos kitos
nacionalinés valdzios institucijos, jskaitant
28 straipsnyje nurodytas rinkos prieZiiiros
institucijas, Europos duomeny apsaugos
valdyba ir Europos duomeny apsaugos
prieziliros pareigiing bei visuomenés
sveikatos ir kibernetinio saugumo srities
Sgjungos agentiiras, jei svarstomi
klausimai yra joms svarbiis. Valdyba taip
pat gali kviesti suinteresuotuosius
subjektus, ekspertus ir stebétojus dalyvauti
jos posedziuose ir prireikus
bendradarbiauti su kitais iSorés ekspertais.
Kitos Sajungos institucijos, jstaigos,
tarnybos ir agentiiros, moksliniy tyrimy
infrastruktiiros ir kitos panasSios struktiiros
gali atlikti stebétojo vaidmenj. ESDE
valdyba kviecia Europos Parlamento
atstovq dalyvauti jos posédZiuose stebétojo
teisémis.

Pakeitimas

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

Pakeitimas 496

Pasiulymas dél reglamento
64 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas 497

Pasiulymas dél reglamento
64 straipsnio 4 dalis

naudojimu, ESDE valdyba gali dirbti
pogrupiuose, kuriuose atstovaujama tam
tikros srities skaitmeninés sveikatos
institucijoms arba prieigos prie sveikatos
duomeny jstaigoms. Prireikus pogrupiai
gali rengti bendrus posédZius.

ESDE valdybos nariai neturi finansiniy
ar kitokiy interesy, susijusiy su pramonés
Sakomis ar ekonomine veikla, kurie galéty
daryti poveikj jy neSaliSkumui. Jie
isipareigoja veikti paisydami vieSojo
intereso ir nepriklausomai, ir kasmet
pateikia savo finansiniy interesy
deklaracijas. Visi netiesioginiai interesai,
kurie galéty biiti susije su Sia pramonés ar
ekonomine veikla, jraSomi j Komisijos
tvarkomgq registrq, prieinamq visuomenei,
Sios reikalavimu, Komisijos biuruose.

ESDE valdybos elgesio kodekse daroma
nuoroda j Sio straipsnio taikymg, ypac dél
dovany priémimo.

Pakeitimas

3. ESDE valdyba, remdamasi
Komisijos pasiilymu, priima darbo
tvarkos taisykles ir elgesio kodeksq. Tose
darbo tvarkos taisyklése nustatoma
Valdybos sudétis, struktiira, veikimas ir
bendradarbiavimas, taip pat jos
bendradarbiavimas su Patariamgja
taryba.

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
4.  Suinteresuotosios Salys ir ISbraukta.
atitinkamos treciosios Salys, jskaitant
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pacienty atstovus, kvieCiami dalyvauti
ESDE valdybos posédZiuose ir jos
veikloje, atsiZvelgiant j svarstomas temas
ir jy aktualumo lygj.

Pakeitimas 498

Pasiulymas dél reglamento
64 straipsnio 5 dalis

Komisijos siitlomas tekstas

5. ESDE valdyba bendradarbiauja su
kitomis atitinkamomis jstaigomis,
subjektais ir ekspertais, pavyzdziui,
Europos duomeny inovacijy valdyba,
nurodyta Reglamento [...] [Duomeny
valdymo aktas COM(2020)0767 final] 26
straipsnyje, kompetentingomis jstaigomis,
isteigtomis pagal Reglamento [...]
[Duomeny aktas COM(2022)0068 final| 7
straipsnj, prieziliros jstaigomis, jsteigtomis
pagal Reglamento [...] [eID reglamentas]
17 straipsnj, Europos duomeny apsaugos
valdyba, nurodyta Reglamento (ES)
2016/679 68 straipsnyje, ir kibernetinio
saugumo jstaigomis.

Pakeitimas 499

Pasiulymas dél reglamento
64 straipsnio 7 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 500

Pasiulymas dél reglamento
64 straipsnio 8 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

8.  Komisija jgyvendinimo aktais priima

Pakeitimas

5. ESDE valdyba bendradarbiauja su
kitomis atitinkamomis jstaigomis,
subjektais ir ekspertais, pavyzdziui,
Europos duomeny inovacijy valdyba,
nurodyta Reglamento [...] [Duomeny
valdymo aktas COM(2020)0767] 26
straipsnyje, kompetentingomis jstaigomis,
isteigtomis pagal Reglamento [...]
[Duomeny aktas COM(2022)0068] 7
straipsnj, prieziiiros jstaigomis, jsteigtomis
pagal Reglamento [...] [eID reglamentas]
17 straipsni, Europos duomeny apsaugos
valdyba, nurodyta Reglamento (ES)
2016/679 68 straipsnyje, ir kibernetinio
saugumo jstaigomis, visy pirma ENISA.

Pakeitimas

7a. ESDE valdyba skelbia posédZiy
datas ir diskusijy protokolus, taip pat
skelbia meting savo veiklos ataskaitq.

Pakeitimas

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

Pakeitimas 501

Pasiulymas dél reglamento
64 a straipsnis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

priemones, biitinas ESDE valdybai jsteigti
ir jos veiklai vykdyti. Tie jgyvendinimo
aktai priilmami laikantis 68 straipsnio 2
dalyje nurodytos patariamosios procediiros.

Pakeitimas

64 a straipsnis
Patariamasis forumas

1. [steigiamas patariamasis forumas,
kuris konsultuoty ESDE valdybgq jos
uzduociy vykdymo klausimais, teikdamas
suinteresuotyjy subjekty nuomong
klausimais, kuriems taikomas Sis
reglamentas.

2. Patariamgjj forumgq sudaro
atitinkami suinteresuotieji subjektai,
iskaitant pacienty organizacijy, sveikatos
prieziiros specialisty, pramonés, vartotojy
organizacijy, mokslo tyréjy ir akademinés
bendruomenés atstovus. Patariamojo
Jforumo sudétis yra subalansuota ir
atspindi jvairiy atitinkamy
suinteresuotyjy Saliy nuomone.

Kai patariamajame forume atstovaujama
komerciniams interesams, jie turi biiti
subalansuoti tarp dideliy jmoniy, MV] ir
startuoliy. Taip pat uZtikrinama démesio
pirminiam ir antriniam elektroniniy
sveikatos duomeny naudojimui
pusiausvyra.

3. Patariamojo forumo narius,
konsultuodamasi su Europos Parlamentu,
skiria Komisija skelbdama vieSq kvietimg
pareiksti susidoméjimgq ir rengdama
skaidriq atrankos procediirg. Patariamojo
forumo nariai kasmet pateikia savo
interesy deklaracijq, kuri prireikus
atnaujinama ir skelbiama viesai.

4.  Patariamojo forumo nariy
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kadencija trunka dvejus metus ir gali biiti
pratesiama tik vienq kartq.

5. Patariamasis forumas gali sudaryti
nuolatines arba laikinas papildomas
grupes, kai tai yra tikslinga siekiant
iSnagrinéti konkrecius su Sio reglamento
tikslais susijusius klausimus.

6.  Patariamasis forumas parengia savo
darbo tvarkos taisykles ir is savo nariy
iSsirenka vieng bendrapirmininkj, kurio
kadencija yra dveji metai ir gali biiti
pratesta vieng kartqg. Komisijos atstovas
yra antrasis bendrapirmininkis.

7. Patariamasis forumas posédZiauja
reguliariai. Patariamasis forumas gali
kviesti atitinkamus ekspertus ir kitas
atitinkamas suinteresuotgsias Salis
dalyvauti jo posédZiuose. ESDE valdybos
pirmininkas ex officio gali dalyvauti
patariamojo forumo posédZiuose.

8. Vykdydamas 1 dalyje nurodytas savo
uzduotis, patariamasis forumas rengia
nuomones, rekomendacijas arba
raSytinius dokumentus.

9.  Patariamasis forumas parengia
meting savo veiklos ataskaitq. Si ataskaita
skelbiama viesai.

Pakeitimas 502

Pasiulymas dél reglamento
65 straipsnio -1 dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

-1. ESDE valdyba skatina, kad Sis
reglamentas biity taikomas nuosekliai.

Pakeitimas 503

Pasiulymas dél reglamento
65 straipsnio 1 dalies b punkto jZanginé dalis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

b) teikti raSytines pastabas ir keistis b) teikti raSytines pastabas ir keistis
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geriausia patirtimi klausimais, susijusiais
su §io reglamento ir pagal jj priimty
deleguotyjy ir jgyvendinimo akty
1gyvendinimo koordinavimu valstybiy
nariy lygmeniu, visy pirma del:

Pakeitimas 504

Pasiulymas dél reglamento

65 straipsnio 1 dalies b punkto iii papunktis

Komisijos siitlomas tekstas

ii1)  kity pirminio elektroniniy sveikatos
duomeny naudojimo aspekty.

Pakeitimas 505

Pasiulymas dél reglamento

65 straipsnio 1 pastraipos b a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 506

Pasiulymas dél reglamento
65 straipsnio 1 dalies d punktas

Komisijos sitilomas tekstas
d)  dalytis informacija apie ES] sistemy

keliama rizika ir didelius incidentus bei jy
valdyma;

geriausia patirtimi klausimais, susijusiais
su Sio reglamento ir pagal jj priimty
deleguotyjy ir jgyvendinimo akty
1gyvendinimo koordinavimu valstybiy
nariy lygmeniu, atsiZvelgiant j regiony ir
vietos lygmenyj, visy pirma dél:

Pakeitimas

ii1)  kity pirminio elektroniniy sveikatos
duomeny naudojimo aspekty, nedarant
poveikio prieZiiiros institucijy
jgaliojimams pagal Reglamentq (ES)
2016/679; ESDE valdybos rasytinés
pastabos néra susijusios su teisiy ir
pareigy pagal Reglamentq (ES) 2016/679
arba Reglamentq (ES) 2018/1725
aiSkinimu ar taikymu.

Pakeitimas

ba) teikti gaires ir rekomendacijas
skaitmeninés sveikatos institucijoms;

Pakeitimas

d)  dalytis su valdybos nariais
informacija apie ES] sistemy keliama
rizikg ir didelius incidentus bei jy valdyma
nedarant poveikio pareigai informuoti
kompetentingas prieZiiiros institucijas
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Pakeitimas 507

Pasiulymas dél reglamento
65 straipsnio 1 dalies e punktas

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas 508

Pasiulymas dél reglamento
65 straipsnio 2 dalies b punkto v papunktis

Komisijos sitilomas tekstas

v)  nuobaudy nustatymo ir taikymo;

Pakeitimas 509

Pasiulymas dél reglamento
65 straipsnio 2 dalies b punkto vi papunktis

Komisijos sitilomas tekstas

vi)  kity antrinio elektroniniy sveikatos
duomeny naudojimo aspekty.

pagal Reglamentq (ES) 2016/679;

Pakeitimas

e)  sudaryti palankesnes salygas keistis
nuomonémis apie pirminj elektroniniy
sveikatos duomeny naudojima su 64 a
straipsnyje nurodytu Pataramiuoju
Sforumu, reguliavimo institucijomis ir
sveikatos sektoriaus politikos
Jormuotojais, siekiant remti suderinty
jgyvendinimo strategijy, gairiy ir
standarty kiirimgq ir tolesnio tobulinimo
poreikiy jvertinimg. Be to, patariamojo
Jorumo bendrapirmininkiai bent kartq per
metus kvieCiami | ESDE valdybos posédj
pristatyti savo veiklos.

Pakeitimas

ISbraukta.

Pakeitimas

vi)  kity antrinio elektroniniy sveikatos
duomeny naudojimo aspekty, nedarant
poveikio prieZiiiros institucijy
jgaliojimams pagal Reglamentq (ES)
2016/679;
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Pakeitimas 510

Pasiulymas dél reglamento
65 straipsnio 2 dalies ¢ punktas

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas 511

Pasiulymas dél reglamento
65 straipsnio 2 dalies d punktas

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas 512

Pasiulymas dél reglamento
65 straipsnio 2 dalies f punktas

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas

c) sudaryti palankesnes salygas prieigos
prie sveikatos duomeny jstaigy
bendradarbiavimui ir keitimuisi geriausia
patirtimi stiprinant gebéjimus, nustatant
metiniy veiklos ataskaity teikimo struktiira,
atliekant metiniy veiklos ataskaity
tarpusavio vertinimg ir keiCiantis
informacija, laikantis 37 straipsnio 1
dalies q punkte nustatyty jpareigojimy;

Pakeitimas

d)  dalytis informacija apie rizikg ir
duomeny apsaugos incidentus, susijusius
su antriniu elektroniniy sveikatos duomeny
naudojimu ir jy tvarkymu; nedarant
poveikio pareigai informuoti
kompetentingas prieZiiiros institucijas
pagal Reglamentq (ES) 2016/679;

Pakeitimas

f)  keistis nuomonémis apie antrinj
elektroniniy sveikatos duomeny naudojima
su 64a straipsnyje nurodytu Pataramiuoju
forumu, reguliavimo institucijomis ir
sveikatos sektoriaus politikos
formuotojais, siekiant remti suderinty
igyvendinimo strategijy, gairiy ir
standarty kiirimgq ir tolesnio tobulinimo
poreikiy jvertinimg;
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Pakeitimas 513

Pasiulymas dél reglamento
65 straipsnio 2 dalies f a punktas (naujas)

Komisijos siitlomas tekstas

Pakeitimas 514

Pasiulymas dél reglamento
65 straipsnio 2 a dalis (nauja)

Komisijos siitlomas tekstas

Pakeitimas 515

Pasiulymas dél reglamento
65 straipsnio 2 b dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

fa) priima rekomendacijas, kad biity
lengviau nuosekliai kurti saugiq duomeny
tvarkymo aplinkg, atitinkanciq techninius,
informacijos saugumo ir sqveikumo
reikalavimus.

Pakeitimas

2a. ESDE valdyba teikia Komisijai ir
valstybéms naréms rekomendacijas dél Sio
reglamento jgyvendinimo ir vykdymo
uZtikrinimo, jskaitant tarpvalstybinj
sveikatos duomeny sqveikumag, ir dél
galimy finansavimo paramos
mechanizmy, kad biity uZtikrintas
vienodas sveikatos duomeny sistemy
plétojimas visoje Europoje antrinio
elektroniniy sveikatos duomeny
naudojimo ativilgiu, nedarant poveikio
EDAV kompetencijai, kai tai susije su
asmens elektroniniais sveikatos
duomenimis;

Pakeitimas

2b. ESDE valdyba gali pavesti atlikti
tyrimus ir imtis kity iniciatyvy, kad bity
remiamas ESDE jgyvendinimas ir
plétojimas.
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Pakeitimas 516

Pasiilymas dél reglamento
65 straipsnio 2 ¢ dalis (nauja)

Komisijos siitlomas tekstas

Pakeitimas 517

Pasiulymas dél reglamento
66 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

3. Suinteresuotosios Salys ir atitinkamos
treCiosios Salys, jskaitant pacienty atstovus,
gali biiti kvie¢iamos dalyvauti grupiy
posédziuose ir jy veikloje.

Pakeitimas 518

Pasiulymas dél reglamento
66 straipsnio 6 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 519

Pakeitimas

2c. ESDE valdyba paskelbia meting
ataskaitq, j kuriq jtraukia ESDE
jgyvendinimo biikle ir kitus svarbius
plétros aspektus, jskaitant tarpvalstybinj
sveikatos duomeny sqveikumag, ir su
igyvendinimu susijusius iSSikius.

Pakeitimas

3. Suinteresuotosios Salys ir atitinkamos
treCiosios Salys, jskaitant pacienty,
sveikatos specialisty, vartotojy ir
pramonés atstovus, gali biiti kvie¢iamos
dalyvauti grupiy posédZziuose ir jy veikloje.

Pakeitimas

6a. Vykdydamos savo uZduotis ir
taikydamos technines jgyvendinimo
priemones, susijusias su kibernetiniu
saugumu, konfidencialumu ir duomeny
apsauga, grupés konsultuojasi su
atitinkamais ekspertais, visy pirma su
ENISA, EDAV ir EDAPP ekspertais.
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Pasiulymas dél reglamento
67 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. 5 straipsnio 2 dalyje, 10 straipsnio 3
dalyje, 25 straipsnio 3 dalyje, 32 straipsnio
4 dalyje, 33 straipsnio 7 dalyje, 37
straipsnio 4 dalyje, 39 straipsnio 3 dalyje,
41 straipsnio 7 dalyje, 45 straipsnio 7
dalyje, 46 straipsnio 8 dalyje, 52 straipsnio
7 dalyje, 56 straipsnio 4 dalyje nurodyti
1galiojimai priimti deleguotuosius aktus
Komisijai suteikiami neribotam
laikotarpiui nuo §io reglamento
jsigaliojimo dienos.

Pakeitimas 520

Pasiulymas dél reglamento
67 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas 521

Pakeitimas

2. 5 straipsnio 2 dalyje, 7 straipsnio 3
dalyje, 9 straipsnio 2 dalyje, 10 straipsnio
3 dalyje, 13 straipsnio 3 dalyje, 25
straipsnio 3 dalyje, 32 straipsnio 4 dalyje,
37 straipsnio 4 dalyje, 39 straipsnio 3
dalyje, 41 straipsnio 7 dalyje, 45 straipsnio
7 dalyje, 46 straipsnio 8 dalyje, 52
straipsnio 7 dalyje, 52 straipsnio 13 dalyje,
56 straipsnio 4 dalyje ir 63 a straipsnio 2
dalyje nurodyti jgaliojimai priimti
deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami
neribotam laikotarpiui nuo §io reglamento
jsigaliojimo dienos.

Pakeitimas

3. Europos Parlamentas arba Taryba
gali bet kada atSaukti 5 straipsnio 2 dalyje,
7 straipsnio 3 dalyje, 37 straipsnio 4 dalyje,
39 straipsnio 3 dalyje, 41 straipsnio 7
dalyje, 45 straipsnio 7 dalyje, 46 straipsnio
8 dalyje, 52 straipsnio 7 dalyje, 52
straipsnio 13 dalyje, 56 straipsnio 4 dalyje
ir 63 a straipsnio 2 dalyje nurodytus
jgaliojimus priimti deleguotuosius aktus.
Sprendimu d¢l jgaliojimy atSaukimo
nutraukiami tame sprendime nurodyti
jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus.
Sprendimas jsigalioja kita dieng po jo
paskelbimo Europos Sajungos
oficialiajame leidinyje arba vélesng jame
nurodytg dieng. Jis nedaro poveikio jau
galiojanciy deleguotyjy akty teisétumui.
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Pasiulymas dél reglamento
67 straipsnio 6 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

6.  Pagal 5 straipsnio 2 dalj, 10
straipsnio 3 dalj, 25 straipsnio 3 dalj, 32
straipsnio 4 dalj, 33 straipsnio 7 dalj, 37
straipsnio 4 dalj, 39 straipsnio 3 dalj, 41
straipsnio 7 dalj, 45 straipsnio 7 dalj, 46
straipsnio 8 dalj, 52 straipsnio 7 dalj, 56
straipsnio 4 dalj priimtas deleguotasis aktas
jsigalioja tik tuo atveju, jeigu per tris
meénesius nuo praneSimo Europos
Parlamentui ir Tarybai apie §j aktg dienos
nei Europos Parlamentas, nei Taryba
nepareiskia prieStaravimy arba jeigu dar
nepasibaigus Siam laikotarpiui ir Europos
Parlamentas, ir Taryba praneSa Komisijai,
kad priestaravimy nereiks. Europos
Parlamento arba Tarybos iniciatyva Sis
laikotarpis pratesiamas trimis ménesiais.

Pakeitimas 522

Pasiulymas dél reglamento
68 straipsnio 2 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 523

Pasiulymas dél reglamento
69 straipsnio 1 pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

Valstybés narés nustato sankcijy, taikomy
paZeidus §j reglamentg, taisykles ir imasi
visy biitiny priemoniy uztikrinti, kad Sios
sankcijos bty jgyvendinamos. Sankcijos
turi biiti veiksmingos, proporcingos ir

Pakeitimas

6.  Pagal 5 straipsnio 2 dalj, 7 straipsnio
3 dalj, 9 straipsnio 2 dalj, 10 straipsnio 3
dalj, 25 straipsnio 3 dalj, 32 straipsnio 4
dalj, 37 straipsnio 4 dalj, 39 straipsnio 3
dalj, 41 straipsnio 7 dalj, 45 straipsnio 7
dalj, 46 straipsnio 8 dalj, 52 straipsnio 7
dali, 52 straipsnio 13 dalj, 56 straipsnio 4
dalj arba 63 a straipsnio 2 dalj priimtas
deleguotasis aktas jsigalioja tik tuo atveju,
jeigu per tris ménesius nuo pranesimo
Europos Parlamentui ir Tarybai apie §j akta
dienos nei Europos Parlamentas, nei
Taryba nepareisSkia prieStaravimy arba
jeigu dar nepasibaigus Siam laikotarpiui ir
Europos Parlamentas, ir Taryba pranesa
Komisijai, kad prieStaravimy nereiks.
Europos Parlamento arba Tarybos
iniciatyva §is laikotarpis pratgsiamas trimis
menesiais.

Pakeitimas

2a. Kai daroma nuoroda j Sig dalj,
taikomas Reglamento (ES) Nr. 182/2011 5
straipsnis.

Pakeitimas

Valstybés narés nustato taisykles dél kity
sankcijy, taikytiny uZ Sio reglamento
pazeidimus, visy pirma paZeidimus, dél
kuriy netaikomos administracinés baudos
pagal 43 a straipsnj, ir imasi visy biitiny
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atgrasancios. Valstybés narés iki $io
reglamento taikymo pradZios dienos
Komisijai pranesa apie tas taisykles ir
priemones ir nedelsdamos jai praneSa apie
visus vélesnius joms jtakos turincius
pakeitimus.

Pakeitimas 524

Pasiulymas dél reglamento
69 a straipsnis (naujas)

Komisijos siitlomas tekstas

Pakeitimas 525

Pasiulymas dél reglamento
69 b straipsnis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 526

priemoniy uztikrinti, kad jos biity
jgyvendinamos. Sankcijos turi biiti
veiksmingos, proporcingos ir atgrasancios.
Valstybés narés iki §io reglamento taikymo
pradzios dienos Komisijai pranesa apie tas
taisykles ir priemones ir nedelsdamos jai
pranesa apie visus vélesnius joms jtakos
turin¢ius pakeitimus.

Pakeitimas

69a straipsnis
Teisé gauti kompensacijq

Bet kuris asmuo, patyres materialine ar
nematerialineg Zalg dél Sio reglamento
pazeidimo, turi teise gauti kompensacijq
pagal nacionaling ir Sgjungos teise.

Pakeitimas

69b straipsnis
Atstovavimas fiziniams asmenims

Jei fizinis asmuo mano, kad buvo
pazeistos Siuo reglamentu nustatytos jo
teisés, jis turéty teise jgalioti pagal
valstybés narés teise jsteigtq ne pelno
istaigq, organizacijg ar asociacijg, kurios
jstatuose numatytais tikslais siekiama
vieSojo intereso ir kuri veikia asmens
duomeny apsaugos srityje, pateikti
skundgq jo vardu arba naudotis 11a
straipsnyje nurodytomis teisémis.
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Pasiulymas dél reglamento
69 c straipsnis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 527

Pasiulymas dél reglamento
70 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1. Praéjus penkeriems metams nuo $io
reglamento jsigaliojimo dienos, Komisija
atlieka tikslinj Sio reglamento vertinima,
ypac jo I skyriaus at?vilgiu, ir pateikia
pagrindiniy i§vady ataskaita Europos
Parlamentui ir Tarybai, Europos
ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetui

Pakeitimas

69c straipsnis
Bylos nagrinéjimo sustabdymas

1.  Kai kompetentingas valstybés narés
teismas, i kurj kreiptasi dél skaitmeninés
sveikatos institucijos arba prieigos prie
sveikatos duomeny jstaigos sprendimo,
turi pagrindo manyti, kad kitos valstybés
narés kompetentingame teisme yra to
paties duomeny naudotojo iSkelta byla dél
to paties prieigos prie elektroniniy
sveikatos duomeny atvejo, pavyzdZiui, dél
to paties duomeny tvarkymo antrinio
naudojimo tikslais, jis susisiekia su tuo
teismu ir patvirtinti tokios susijusios bylos
egzistavimg.

2. Jeigu kitos valstybés narés teisme
nagrinéjama byla dél to paties dalyko ir
tos pacios skaitmeninés sveikatos
institucijos arba prieigos prie sveikatos
duomeny jstaigos, bet kuris teismas,
iSskyrus teismgq, j kurj kreiptasi
pirmiausia, gali sustabdyti bylos
nagrinéjimq arba vienos i Saliy praSymu
atsisakyti jurisdikcijos teismo, j kurj
kreiptasi pirmiausia, naudai, jei tas
teismas turi jurisdikcijq atitinkamos bylos
atyvilgiu ir pagal jo teis¢ leidZiama tokias
susijusias bylas sujungti.

Pakeitimas

1.  Nevéliau kaip per penkerius metus
nuo Sio reglamento jsigaliojimo dienos,
Komisija atlieka tikslinj $io reglamento
vertinima, visy pirma atsizvelgdama j
galimybes toliau plésti ES] sistemy ir
prieigos prie elektroniniy sveikatos
duomeny paslaugy, isskyrus valstybiy
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ir Regiony komitetui, prireikus kartu su
pasiiilymu d¢l jo pakeitimo. Vertinimas
apima ES] sistemy savarankisko
sertifikavimo vertinimgq ir jame
apsvarstomas poreikis nustatyti
notifikuotyjy jstaigy atliekamgq atitikties
vertinimo procediirg.

Pakeitimas 528

Pasiulymas dél reglamento
70 straipsnio 1 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 529

nariy teikiamas paslaugas, sqveikq,
galimybe plésti treCiyjy valstybiy ir
tarptautiniy organizacijy prieigq prie
wMyHealth@EU* infrastruktiiros, poreikj
atnaujinti 33 straipsnyje nurodytas
duomeny kategorijas ir 34 straipsnyje
nurodytus naudojimo tikslus, fiziniy
asmeny atsisakymo dalyvauti
mechanizmo antrinio duomeny
naudojimo tikslais, kaip nurodyta 33
straipsnio 5a dalyje, ir atsisakymo
dalyvauti mechanizmo antrinio duomeny
naudojimo tikslais, kaip nurodyta 33
straipsnio 5b dalyje, jgyvendinimgq ir
naudojimg, 3 straipsnio 9 dalyje
nurodytos teisés naudojimgq ir
igyvendinimg, taip pat 42 straipsnyje
nurodyty mokesciy taikymg, ir pateikia
pagrindiniy iS§vady ataskaita Europos
Parlamentui ir Tarybai, Europos
ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetui
ir Regiony komitetui, prireikus kartu su
pasitlymu d¢l jo pakeitimo.

Pakeitimas

la. Iki... [praSom jraSyti datg — dveji
metai nuo Sio reglamento jsigaliojimo]
Komisija atlieka Sqjungos finansavimo,
skirto ESDE jsteigimui ir veikimui,
vertinimg, visy pirma pagal §j reglamentq
jsteigty jstaigy ir valstybiy nariy gebéjimg
vienodai ir nuosekliai vykdyti savo
uzduotis ir pareigas pagal §j reglamentq.
Komisija pagrindiniy iSvady ataskaitg
pateikia Europos Parlamentui ir Tarybai,
Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly
komitetui ir Regiony komitetui, kai
tinkama, kartu biitinomis priemonémis.
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Pasiulymas dél reglamento
70 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. Pragjus septyneriems metams nuo §io
reglamento jsigaliojimo dienos, Komisija
atlieka bendra §io reglamento vertinimg ir
pateikia pagrindiniy iS§vady ataskaitg
Europos Parlamentui ir Tarybai, Europos
ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetui
ir Regiony komitetui, prireikus kartu su
pasiiilymu d¢l jo pakeitimo.

Pakeitimas 530

Pasiulymas dél reglamento
71 a straipsnis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 531

Pasiulymas dél reglamento
72 straipsnio 2 pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas
Jis taikomas praéjus 12 ménesiy nuo jo
jsigaliojimo dienos.
Pakeitimas 532

Pasiulymas dél reglamento
72 straipsnio 3 pastraipos b punktas

Pakeitimas

2. Pragjus septyneriems metams nuo §io
reglamento jsigaliojimo dienos, Komisija
atlieka bendra Sio reglamento vertinimg ir
pateikia pagrindiniy iS§vady ataskaitg
Europos Parlamentui ir Tarybai, Europos
ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetui
ir Regiony komitetui, prireikus kartu su
pasitlymu dél jo pakeitimo arba kitomis
tinkamomis priemonémis.

Pakeitimas

71a straipsnis
Direktyvos (ES) 2020/1828 pakeitimai

Direktyvos (ES) 2020/1828 priedas
papildomas Siuo punktu:

(XX) Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentas (ES) XXX dél Europos
sveikatos duomeny erdvés.

Pakeitimas

Jis taikomas pra¢jus 24 ménesiams nuo jo
jsigaliojimo dienos.
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Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas 533

Pasiulymas dél reglamento
72 straipsnio 3 pastraipos ¢ punktas

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas 534
Pasiulymas dél reglamento

Pakeitimas

b)  praéjus 3 metams nuo taikymo
jsigaliojimo dienos — 5 straipsnio 1 dalies
d, e, fir fa punktuose nurodyty kategorijy
asmens elektroniniams sveikatos
duomenims ir ES] sistemoms, kurias
gamintojas numaté tokiy kategorijy
duomenims tvarkyti;

Pakeitimas

ISbraukta.

I priedo A lentelé PAGRINDINES ELEKTRONINIU SVEIKATOS DUOMENU

KATEGORIJU YPATYBES
Komisijos sitilomas tekstas
Elektroniniy sveikatos Pagrindinés i kategorijg jtraukty elektroniniy sveikatos
duomeny kategorija duomeny ypatybés
1. Paciento duomeny Elektroniniai sveikatos duomenys, kurie apima svarbius
santrauka klinikinius faktus, susijusius su nustatytu asmeniu, ir

A S o e

kurie yra biitini tam asmeniui teikiant saugias ir
veiksmingas sveikatos prieziiiros paslaugas. Paciento
duomeny santraukoje pateikiama §i informacija:

Asmens duomenys
Kontaktin¢ informacija
Informacija apie draudimag
Alergijos

Medicininiai perspéjimai

Informacija apie skiepijima ir (arba) profilaktika,
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galima pateikti skiepijimo kortelg

7. Esamos, i8sprestos, pasibaigusios arba neaktyvios
problemos

8. Tekstiné informacija, susijusi su sveikatos istorija
9. Medicinos priemongs ir implantai

10. Procediiros

11. Funkciné biisena

12. Dabartiniai ir svarbis ankstesni vaistai

13. Su sveikata susij¢ socialinés istorijos stebéjimai
14. Néstumo istorija

15. Paciento pateikti duomenys

16. Su sveikatos biikle susijusiy steb¢jimy rezultatai
17. Priezitiros planas

18. Informacija apie retaja liga, pvz., iSsami informacija
apie ligos poveikj ar savybes

2. Elektroninis receptas

Elektroniniai sveikatos duomenys, kurie yra receptas
vaistui, kaip apibrézta Direktyvos 2011/24/ES 3
straipsnio k punkte.

3. Elektroninis iSdavimas

Informacija apie vaistinés pagal elektroninj recepta
tiekiama vaistg fiziniam asmeniui.

4. Medicininiai vaizdai ir
iSvados

Elektroniniai sveikatos duomenys, susije su
technologijy, kurios naudojamos Zmogui stebéti,
siekiant uzkirsti kelig sveikatos sutrikimams, juos
diagnozuoti, stebéti ar gydyti, naudojimu.

5. Laboratoriniy tyrimy
rezultatai

Elektroniniai sveikatos duomenys, kuriuose pateikiami
tyrimy, visy pirma atlikty taikant in vitro diagnostika,
pvz., klinikinés biochemijos, hematologijos,
transfuzinés medicinos, mikrobiologijos, imunologijos
ir kt., rezultatai, jskaitant, kai tinkama, ataskaitas,
kuriomis pagrindZziamas rezultaty aiSkinimas.

6. Epikrize

Elektroniniai sveikatos duomenys, susij¢ su teiktomis
sveikatos prieziliros paslaugomis arba sveikatos
priezitiros epizodu, jskaitant esming informacijg apie
fizinio asmens priémima, gydyma ir iSraSyma 1§
ligoninés.

Pakeitimas

Elektroniniy sveikatos
duomeny kategorija

Pagrindinés i kategorijg jtraukty elektroniniy sveikatos
duomeny ypatybés

1. Paciento duomeny
santrauka

Elektroniniai sveikatos duomenys, kurie apima svarbius
klinikinius faktus, susijusius su nustatytu asmeniu, ir
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kurie yra biitini tam asmeniui teikiant saugias ir
veiksmingas sveikatos prieziiiros paslaugas. Paciento
duomeny santrauka turi biiti suderinta visose
valstybése narése ir apimti minimaly duomeny
rinkinj, kuris gali biiti iSpléstas jtraukiant su
konkrecia liga susijusius duomenis. Paciento duomeny
santraukoje pateikiama $i informacija:

Asmens duomenys

Kontaktiné informacija

Informacija apie draudima

Alergijos

Medicininiai persp¢jimai

S kR =

Informacija apie skiepijima ir (arba) profilaktika,
galima pateikti skiepijimo kortele

7. Esamos, iSsprestos, pasibaigusios arba neaktyvios
problemos

8. Tekstin¢ informacija, susijusi su sveikatos istorija
9. Medicinos priemonés ir implantai

10. Procediiros

11. Funkcing biisena

12. Dabartiniai ir svarbis ankstesni vaistai

13. Su sveikata susije socialinés istorijos stebéjimai
14. Néstumo istorija

15. Paciento pateikti duomenys

16. Su sveikatos bukle susijusiy stebéjimy rezultatai
17. Prieziiiros planas

18. Informacija apie retaja liga, pvz., iSsami informacija
apie ligos poveikj ar savybes

18a. (naujas) Kraujo grupé

Elektroninis receptas

Elektroniniai sveikatos duomenys, kurie yra receptas
vaistui, kaip apibrézta Direktyvos 2011/24/ES 3
straipsnio k punkte.

Elektroninis iSdavimas

Informacija apie vaistinés pagal elektroninj recepta
tiekiama vaistg fiziniam asmeniui.

Medicininiai vaizdai ir
iSvados

Elektroniniai sveikatos duomenys, susij¢ su
technologijy, kurios naudojamos zmogui stebéti,
siekiant uzkirsti kelig sveikatos sutrikimams, juos
diagnozuoti, stebéti ar gydyti, naudojimu.

Laboratoriniy tyrimy
rezultatai

Elektroniniai sveikatos duomenys, kuriuose pateikiami
tyrimy, visy pirma atlikty taikant in vitro diagnostika,
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pvz., klinikinés biochemijos, hematologijos,
transfuzinés medicinos, mikrobiologijos, imunologijos
ir kt., rezultatai, jskaitant, kai tinkama, ataskaitas,
kuriomis pagrindziamas rezultaty aiSkinimas.

6. Epikrizé Elektroniniai sveikatos duomenys, susije su teiktomis
sveikatos prieziiiros paslaugomis arba sveikatos
priezitiros epizodu, jskaitant esming informacija apie
fizinio asmens priémimg, gydyma ir iSraSymg 18
ligoninés.

Pakeitimas 535

Pasiulymas dél reglamento

I priedo A lentelé PAGRINDINES ELEKTRONINIU SVEIKATOS DUOMENU
KATEGORIJU YPATYBES

Komisijos sitilomas tekstas

Elektroniniy sveikatos Pagrindinés | kategorija itraukty elektroniniy sveikatos

duomeny kategorija duomeny ypatybés

1. Paciento duomeny Elektroniniai sveikatos duomenys, kurie apima svarbius
santrauka klinikinius faktus, susijusius su nustatytu asmeniu, ir

kurie yra biitini tam asmeniui teikiant saugias ir
veiksmingas sveikatos priezitiros paslaugas. Paciento
duomeny santraukoje pateikiama $i informacija:

Asmens duomenys
Kontaktiné informacija
Informacija apie draudima
Alergijos

Medicininiai persp¢jimai

A O

Informacija apie skiepijima ir (arba) profilaktika,
galima pateikti skiepijimo kortele

7. Esamos, iSsprestos, pasibaigusios arba neaktyvios
problemos

8. Tekstiné informacija, susijusi su sveikatos istorija
9. Medicinos priemongs ir implantai

10. Procediiros

11. Funkciné buisena

12. Dabartiniai ir svarbis ankstesni vaistai

13. Su sveikata susij¢ socialinés istorijos stebéjimai

14. Néstumo istorija
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15. Paciento pateikti duomenys
16. Su sveikatos biikle susijusiy steb¢jimy rezultatai
17. Priezitiros planas

18. Informacija apie retgja liga, pvz., iSsami informacija
apie ligos poveikj ar savybes

2. Elektroninis receptas

Elektroniniai sveikatos duomenys, kurie yra receptas
vaistui, kaip apibrézta Direktyvos 2011/24/ES 3
straipsnio k punkte.

3. Elektroninis iSdavimas

Informacija apie vaistinés pagal elektroninj recepta
tiekiama vaistg fiziniam asmeniui.

4. Medicininiai vaizdai ir
iSvados

Elektroniniai sveikatos duomenys, susije su
technologijy, kurios naudojamos zmogui stebéti,
siekiant uzkirsti kelig sveikatos sutrikimams, juos
diagnozuoti, stebéti ar gydyti, naudojimu.

5. Laboratoriniy tyrimy
rezultatai

Elektroniniai sveikatos duomenys, kuriuose pateikiami
tyrimy, visy pirma atlikty taikant in vitro diagnostika,
pvz., klinikinés biochemijos, hematologijos,
transfuzinés medicinos, mikrobiologijos, imunologijos
ir kt., rezultatai, jskaitant, kai tinkama, ataskaitas,
kuriomis pagrindZiamas rezultaty aiSkinimas.

6. Epikrize

Elektroniniai sveikatos duomenys, susij¢ su teiktomis
sveikatos prieziliros paslaugomis arba sveikatos
priezitiros epizodu, jskaitant esming informacijg apie
fizinio asmens priémima, gydyma ir iSraSyma i§
ligoninés.

Pakeitimas

Elektroniniy sveikatos
duomeny kategorija

Pagrindinés i kategorija jtraukty elektroniniy sveikatos
duomeny ypatybés

1. Paciento duomeny
santrauka

Elektroniniai sveikatos duomenys, kurie apima svarbius
klinikinius faktus, susijusius su nustatytu asmeniu, ir
kurie yra biitini tam asmeniui teikiant saugias ir
veiksmingas sveikatos prieziiiros paslaugas. Paciento
duomeny santraukoje pateikiama §i informacija:

Asmens duomenys
Kontaktiné informacija
Informacija apie draudima
Alergijos

Medicininiai persp¢jimai

S kR WD =

Informacija apie skiepijimg ir (arba) profilaktika,
galima pateikti skiepijimo kortele

7. Esamos, iSsprestos, pasibaigusios arba neaktyvios
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problemos
8. Tekstiné informacija, susijusi su sveikatos istorija
9. Medicinos priemonés ir implantai
10. Procediiros
11. Funkcing biisena

11a. (naujas) Dabartiniy ir ankstesniy vaisty
receptas, vaisty skyrimas ir jy skyrimas visame
sveikatos prieZiiiros testinumo etape, jskaitant
ligonines, ambulatorines ir (arba) dienos ligonines

12. Dabartiniai ir svarbis ankstesni vaistai

13. Su sveikata susij¢ socialinés istorijos stebéjimai
14. Néstumo istorija

15. Paciento pateikti duomenys

16. Su sveikatos biikle susijusiy stebéjimy rezultatai
17. Priezitiros planas

18. Informacija apie retgja liga, pvz., iSsami informacija
apie ligos poveikj ar savybes

2. Elektroninis receptas

Elektroniniai sveikatos duomenys, kurie yra receptas
vaistui, kaip apibrézta Direktyvos 2011/24/ES 3
straipsnio k punkte.

3. Elektroninis iSdavimas

Informacija apie vaistinés pagal elektroninj recepta
tiekiama vaistg fiziniam asmeniui.

4. Medicininiai vaizdai ir
iSvados

Elektroniniai sveikatos duomenys, susije su
technologijy, kurios naudojamos Zmogui stebéti,
siekiant uzkirsti kelig sveikatos sutrikimams, juos
diagnozuoti, stebéti ar gydyti, naudojimu.

5. Laboratoriniy tyrimy
rezultatai

Elektroniniai sveikatos duomenys, kuriuose pateikiami
tyrimy, visy pirma atlikty taikant in vitro diagnostika,
pvz., klinikinés biochemijos, hematologijos,
transfuzinés medicinos, mikrobiologijos, imunologijos
ir kt., rezultatai, jskaitant, kai tinkama, ataskaitas,
kuriomis pagrindZiamas rezultaty aiSkinimas.

6. Epikrize

Elektroniniai sveikatos duomenys, susij¢ su teiktomis
sveikatos prieziliros paslaugomis arba sveikatos
priezitiros epizodu, jskaitant esming informacijg apie
fizinio asmens priémima, gydyma ir iSraSyma 1§
ligoninés.

Pakeitimas 536

Pasiulymas dél reglamento
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I priedo A lentelé PAGRINDINES ELEKTRONINIU SVEIKATOS DUOMENU
KATEGORIJU YPATYBES

Komisijos siiilomas tekstas

Elektroniniy sveikatos Pagrindinés j kategorija jtraukty elektroniniy sveikatos

duomeny kategorija duomeny ypatybés

1. Paciento duomeny Elektroniniai sveikatos duomenys, kurie apima svarbius
santrauka klinikinius faktus, susijusius su nustatytu asmeniu, ir

kurie yra biitini tam asmeniui teikiant saugias ir
veiksmingas sveikatos prieziiiros paslaugas. Paciento
duomeny santraukoje pateikiama §i informacija:

Asmens duomenys
Kontaktiné informacija
Informacija apie draudimag
Alergijos

Medicininiai persp¢jimai

S T o e

Informacija apie skiepijimg ir (arba) profilaktika,
galima pateikti skiepijimo kortele

7. Esamos, iSsprestos, pasibaigusios arba neaktyvios
problemos

8. Tekstiné informacija, susijusi su sveikatos istorija
9. Medicinos priemongs ir implantai

10. Procediiros

11. Funkciné biisena

12. Dabartiniai ir svarbiis ankstesni vaistai

13. Su sveikata susije¢ socialinés istorijos steb¢jimai
14. NéStumo istorija

15. Paciento pateikti duomenys

16. Su sveikatos bikle susijusiy steb¢jimy rezultatai
17. Prieziiiros planas

18. Informacija apie retaja liga, pvz., iSsami informacija
apie ligos poveik]j ar savybes

2. Elektroninis receptas Elektroniniai sveikatos duomenys, kurie yra receptas
vaistui, kaip apibrézta Direktyvos 2011/24/ES 3
straipsnio k punkte.

3. Elektroninis iSdavimas Informacija apie vaistinés pagal elektroninj recepta
tiekiamg vaistg fiziniam asmeniui.
4. Medicininiai vaizdai ir Elektroniniai sveikatos duomenys, susij¢ su
iSvados technologijy, kurios naudojamos zmogui stebéti,

siekiant uzkirsti kelig sveikatos sutrikimams, juos
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diagnozuoti, stebéti ar gydyti, naudojimu.

5. Laboratoriniy tyrimy
rezultatai

Elektroniniai sveikatos duomenys, kuriuose pateikiami
tyrimy, visy pirma atlikty taikant in vitro diagnostika,
pvz., klinikinés biochemijos, hematologijos,
transfuzinés medicinos, mikrobiologijos, imunologijos
ir kt., rezultatai, jskaitant, kai tinkama, ataskaitas,
kuriomis pagrindziamas rezultaty aiSkinimas.

6. Epikrizé

Elektroniniai sveikatos duomenys, susij¢ su teiktomis
sveikatos prieziliros paslaugomis arba sveikatos
priezitros epizodu, jskaitant esming informacijg apie
fizinio asmens priémimg, gydyma ir iSraSyma i§
ligoninés.

Pakeitimas

Elektroniniy sveikatos
duomeny kategorija

Pagrindinés j kategorijg jtraukty elektroniniy sveikatos
duomeny ypatybés

1. Paciento duomeny
santrauka

Elektroniniai sveikatos duomenys, kurie apima svarbius
klinikinius faktus, susijusius su nustatytu asmeniu, ir
kurie yra biitini tam asmeniui teikiant saugias ir
veiksmingas sveikatos prieZziiiros paslaugas. Paciento
duomeny santrauka turi biiti suderinta visose
valstybése narése ir apimti minimaly duomeny
rinkinj, kuris gali biiti iSpléstas jtraukiant su
konkrecia liga susijusius duomenis. Paciento duomeny
santraukoje pateikiama §i informacija:

Asmens duomenys
Kontaktiné informacija
Informacija apie draudima
Alergijos

Medicininiai perspéjimai

AR

Informacija apie skiepijima ir (arba) profilaktika,
galima pateikti skiepijimo kortelg

7. Esamos, 18sprestos, pasibaigusios arba neaktyvios
problemos tarptautinéje klasifikatoriaus kodavimo
sistemoje

8. Tekstiné informacija, susijusi su sveikatos istorija
9. Medicinos priemongs ir implantai

10. Medicininés procediiros

11. Funkciné buisena

12. Dabartiniai ir svarbiis ankstesni vaistai

13. Su sveikata susij¢ socialinés istorijos stebéjimai
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14. Néstumo istorija

15. Paciento pateikti duomenys

16. Su sveikatos biikle susijusiy steb¢jimy rezultatai
17. Prieziiiros planas

18. Informacija apie retaja liga, pvz., iSsami informacija
apie ligos poveik]j ar savybes

2. Elektroninis receptas

Elektroniniai sveikatos duomenys, kurie yra receptas
vaistui, kaip apibrézta Direktyvos 2011/24/ES 3
straipsnio k punkte.

3. Elektroninis iSdavimas

Informacija apie vaistinés pagal elektroninj recepta
tiekiamg vaistg fiziniam asmeniui.

1Svados

Elektroniniai sveikatos duomenys, susij¢ su
technologijy, kurios naudojamos zmogui stebéti,
siekiant uzkirsti kelig sveikatos sutrikimams, juos
diagnozuoti, stebéti ar gydyti, naudojimu.

5. Laboratoriniy tyrimy
rezultatai

Elektroniniai sveikatos duomenys, kuriuose pateikiami
tyrimy, visy pirma atlikty taikant in vitro diagnostika,
pvz., klinikinés biochemijos, hematologijos,
transfuzinés medicinos, mikrobiologijos, imunologijos
ir kt., rezultatai, jskaitant, kai tinkama, ataskaitas,
kuriomis pagrindziamas rezultaty aiSkinimas.

6. Epikrize

Elektroniniai sveikatos duomenys, susije su teiktomis
sveikatos prieziiiros paslaugomis arba sveikatos
prieziiiros epizodu, iskaitant esmin¢ informacija apie
fizinio asmens priémima, gydyma ir iSraSyma 18
ligoninés.

6 a. (naujas) Medicininés
direktyvos

Elektroniniai sveikatos duomenys, susije su teisiniais
dokumentais, kuriuose nurodytas asmens
pageidavimas gauti medicining prieZiiirg, jei tas
asmuo nebegali priimti medicininiy sprendimy dél
sunkios ligos ar suZalojimo ir kurie taip pat gali
suteikti asmeniui (pvz., sutuoktiniui, giminaiciui ar
draugui) jgaliojimus tokiais atvejais priimti
medicininius sprendimus. Elektroniniai sveikatos
duomenys, susije su paciento valia ir sutikimu
atliekant konkrecius medicininius veiksmus.

Pakeitimas 537
Pasiulymas dél reglamento
II priedo 2 punkto 2.3 papunktis

Komisijos sitilomas tekstas

2.3. ES] sistema, kuri apima
struktlirizuoty asmens elektroniniy
sveikatos duomeny jvedimo funkcija,

Pakeitimas

2.3. ESI sistema, kuri apima
struktiirizuoty asmens elektroniniy
sveikatos duomeny jvedimo funkcija,
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sudaro salygas jvesti duomenis,
strukttirizuotus taip, kad biity galima
dalytis duomenimis struktiirizuotu,
paprastai naudojamu ir kompiuterio
skaitomu formatu, kad sistemos galéty
palaikyti tarpusavio rysj.

Pakeitimas 538
Pasiulymas dél reglamento
II priedo 2 punkto 2.5 papunktis

Komisijos sitilomas tekstas

2.5. [ESI sistemoje neturi biti savybiy,
kuriomis draudziamas, ribojamas arba
nepagristai apsunkinamas leistinas asmens
elektroniniy sveikatos duomeny eksportas,

siekiant pakeisti ES] sistema kitu produktu.

Pakeitimas 539
Pasiulymas dél reglamento

II priedo 2 punkto 2.5 a papunktis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 540
Pasiulymas dél reglamento
II priedo 3 punkto 3.1 papunktis

Komisijos sitilomas tekstas

3.1. ESI sistema projektuojama ir
plétojama taip, kad uZztikrinty saugy ir
patikima elektroniniy sveikatos duomeny
tvarkyma ir uzkirsty kelig neteisétai

sudaro salygas jvesti duomenis,
strukttirizuotus taip, kad bty galima
dalytis duomenimis struktiirizuotu,
paprastai naudojamu, afviru ir kompiuterio
skaitomu formatu, kad sistemos galéty
palaikyti tarpusavio rysj.

Pakeitimas

2.5. [ESI sistemoje neturi biti savybiy,
kuriomis draudziamas, ribojamas arba
nepagristai apsunkinamas leistinas asmens
elektroniniy sveikatos duomeny eksportas,
siekiant pakeisti ES] sistema kitu produktu.
Leistinas asmens elektroniniy sveikatos
duomeny eksportavimas yra nemokamas,
atliekamas nedelsiant arba bet kuriuo
atveju per vieng ménesj nuo prasymo
pateikimo ir struktiurizuotu, visuotinai
naudojamu ir maSiny skaitomu formatu,
laikantis sqveikumo ir saugumo
reikalavimy, kurie turi biiti parengti pagal
23 ir 50 straipsnius.

Pakeitimas

2.5a. ES] sistema yra sqveikaus formato,
kuriuo sudaromos sqlygos duomeny
perkeliamumui.

Pakeitimas

3.1. ESI sistema projektuojama ir
plétojama taip, kad uZtikrinty itin saugy ir
patikima elektroniniy sveikatos duomeny
tvarkyma ir uzkirsty kelig neteisétai
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prieigai prie tokiy duomeny.

Pakeitimas 541

Pasiulymas dél reglamento
II priedo 3 punkto 3.1 papunktis

Komisijos siitlomas tekstas

3.1. ESI sistema projektuojama ir
plétojama taip, kad uztikrinty saugy ir
patikimg elektroniniy sveikatos duomeny
tvarkyma ir uzkirsty kelig neteisétai
prieigai prie tokiy duomeny.

Pakeitimas 542
Pasiulymas dél reglamento
II priedo 3 punkto 3.8 papunktis

Komisijos sitilomas tekstas

3.8. ESI sistemoje, skirtoje
elektroniniams sveikatos duomenims
saugoti, turi buti palaikomi skirtingi
saugojimo laikotarpiai ir prieigos teises,
atsizvelgiant j elektroniniy sveikatos
duomeny kilme ir kategorijas.

Pakeitimas 543
Pasiulymas dél reglamento
IV a priedas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

prieigai prie tokiy duomeny.

Pakeitimas

3.1. ESJ sistema projektuojama ir
plétojama taip, kad uztikrinty saugy ir
patikimg elektroniniy sveikatos duomeny
tvarkyma ir uzkirsty kelig neteisétai
prieigai prie tokiy duomeny, ir kad
tinkamai atsivelgty | duomeny kiekio
maZinimo ir pritaikytosios duomeny
apsaugos principq.

Pakeitimas

3.8. ESI sistemoje, skirtoje
elektroniniams sveikatos duomenims
saugoti, turi buti palaikomi skirtingi
saugojimo laikotarpiai ir prieigos teisés,
atsizvelgiant i elektroniniy sveikatos
duomeny kilme ir kategorijas, taip pat j
konkrecius duomeny tvarkymo tikslus.

Pakeitimas

1V a PRIEDAS

1.  ES tipo tyrimas yra atitikties
vertinimo procediiros, kuriq taikydama
notifikuotoji jstaiga tiria AAP techninj
projektg, taip pat patikrina ir patvirtina,
kad ES] sistemos techninis projektas
atitinka pagal §j reglamentq taikomus
reikalavimus, dalis.

2. ES tipo tyrimas atliekamas kaip ES]
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sistemos techninio projekto tinkamumo
vertinimas, nagrinéjant techninius
dokumentus ir atliekant numatytos
gamybos (gamybos tipo) tipinio ES]
sistemos pavyzdZio tyrimgq.

3. EStipo tyrimo paraiska

Gamintojas ES tipo tyrimo paraiskq
pateikia vienai pasirinktai notifikuotajai
jstaigai. ParaiSkoje pateikiama §i
informacija:

a)  gamintojo pavadinimas ir adresas
bei, jei paraiSkq pateikia jo jgaliotasis
atstovas, to jgaliotojo atstovo pavadinimas
ir adresas;

b)  raSytinis pareiSkimas, kad ta pati
paraiSka nebuvo pateikta jokiai kitai
notifikuotajai jstaigai;

¢) Il priede apibidinti techniniai
dokumentai;

d)  numatomos gamybos ES] sistemos
tipinis (-iai) pavyzdys (-Ziai). Notifikuotoji
jstaiga gali prasyti daugiau pavyzdZiy, jei
Jju reikia bandymy programai jvykdyti.

4. ES tipo tyrimas
Notifikuotoji jstaiga:

a)  iSnagrinéja techninius dokumentus,
kad jvertinty ES] sistemos techninio
projekto tinkamumas;

b)  patikrina, ar ES] sistema pagaminta
laikantis techninés dokumentacijos ir joje
nustatyti elementai, kurie buvo sukurti
laikantis atitinkamy darniyjy standarty
nuostaty arba Komisijos patvirtinty
techniniy specifikacijy;

¢)  atlieka arba paveda atlikti reikiamus
tyrimus ir bandymus, kad biity patikrinta,
ar, gamintojui pasirinkus taikyti
atitinkamy darniyjy standarty
sprendimus, tie sprendiniai taikomi
tinkamai;

e)  kai atitinkamuose darniuosiuose
standartuose arba Komisijos patvirtintose
techninése specifikacijose nustatyti
sprendiniai nebuvo taikomi, atlikti
tinkamus tyrimus ir bandymus arba
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pavesti juos atlikti, kad biity patikrinta, ar
gamintojo pasirinkti sprendiniai, jskaitant
nurodytus kitose taikomose techninése
specifikacijose, atitinka atitinkamus
esminius reikalavimus ir buvo tinkamai
pritaikyti.

5. Vertinimo ataskaita

Notifikuotoji jstaiga turi parengti
vertinimo ataskaitg, kurioje biity nurodyti
pagal 4 punktq atlikti veiksmai ir jy
rezultatai. NepaZeisdama savo
sipareigojimy notifikuojanciyjy
institucijy ativilgiu, kaip nurodyta 27
straipsnio j punkte, notifikuotoji jstaiga
paskelbia visq tos ataskaitos turinj arba
jos dalj tik gavusi gamintojo sutikimgq.

6.  ES tipo tyrimo sertifikatas

6.1. Jei tipas atitinka taikytinus esminius
reikalavimus, notifikuotoji jstaiga
gamintojui iSduoda ES tipo tyrimo
sertifikatg. Naujo iSduoto sertifikato ir, jei
reikia, atnaujinto sertifikato galiojimo
laikotarpis neturi virSyti penkeriy mety.

6.2. ES tipo tyrimo sertifikate turi biiti
pateikta bent i informacija:

a)  notifikuotosios jstaigos pavadinimas
ir identifikavimo numeris;

b)  gamintojo pavadinimas ir adresas
bei, jei paraiSkq pateikia jo jgaliotasis
atstovas, to jgaliotojo atstovo pavadinimas
ir adresas;

¢)  ES] sistemos, dél kurios iSduotas
sertifikatas, identifikavimo duomenys
(tipo numeris);

d)  pareiSkimas, kad ES] sistema
atitinka taikomus esminius reikalavimus;

e) jei darnieji standartai arba
Komisijos patvirtintos techninés
specifikacijos buvo visiSkai ar § dalies
taikomos, — nuorodos j Siuos standartus
arba jy dalis;

) jei taikomos kitos techninés
specifikacijos, ty techniniy specifikacijy
nuorodos;

g) jei taikoma, masiny gaminio
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eksploataciniy charakteristiky lygis (-iai)
arba apsaugos klasé;

h)  iSdavimo data, galiojimo pabaigos
data ir, kai taikoma, atnaujinimo data (-
0s);

i) visos su sertifikato iSdavimu
susijusios sqlygos.

6.3. Jei tipas neatitinka taikytiny
esminiy reikalavimy, notifikuotoji jstaiga
atsisako iSduoti ES tipo tyrimo sertifikatg
ir apie tai pranesti pareiSkéjui,
nurodydama iSsamias tokio atsisakymo
prieZastis.

7. ES tipo tyrimo sertifikato perZiiira

7.1.  Notifikuotoji jstaiga seka visuotinai
pripazjstamas mokslo ir technikos
naujoves, kurios rodo, kad patvirtintas
tipas gali nebeatitikti taikomy esminiy
reikalavimy, ir sprendZia, ar dél tokiy
pokyciy bitina atlikti papildomus tyrimus.
Jei taip, notifikuotoji jstaiga apie tai
pranesa gamintojui.

7.2. Apie visus patvirtinto tipo
pakeitimus ir visus techniniy dokumenty
pakeitimus, kurie gali turéti jtakos ES]
sistemos atitikciai taikytiniems esminiams
sveikatos ir saugos reikalavimams arba to
sertifikato galiojimo sqlygoms, gamintojas
pranesa notifikuotajai jstaigai, sauganciai
su ES tipo tyrimo sertifikatu susijusius
techninius dokumentus. Tokiems
pakeitimams biitinas papildomas
patvirtinimas, iSduodamas kaip
originaliojo ES tipo tyrimo sertifikato
priedas.

7.3. Gamintojas turi uZtikrinti, kad ES]
sistema ir toliau atitikty taikytinus
esminius reikalavimus, atsizvelgiant j
techninés paZangos lygj.

7.4. Gamintojas praso notifikuotosios
staigos perZiiréti ES tipo tyrimo
sertifikatg bet kuriuo is Siy atvejy:

a)  jei daromas patvirtinto tipo
pakeitimas, kaip nurodyta 7.2 punkte;

b)  jei pasikeicia mokslo ir technikos
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pazangos lygis, kaip nurodyta 7.3 punkte;

c¢)  nevéliau kaip iki sertifikato
galiojimo pabaigos datos. Siekiant
sudaryti sqlygas notifikuotajai jstaigai
vykdyti savo uZduotis, gamintojas turi
pateikti savo paraiSkq ne anksciau kaip
prie§ 12 ménesiy ir ne véliau kaip pries 6
ménesius iki ES tipo tyrimo sertifikato
galiojimo pabaigos.

7.5. Notifikuotoji jstaiga turi istirti ES]
sistemos tipq ir, atitinkamais atvejais
atsizvelgdama j padarytus pakeitimus,
atlikti reikiamus bandymus, siekdama
uztikrinti, kad patvirtintas tipas ir toliau
atitikty taikytinus esminius reikalavimus.
Jei notifikuotoji jstaiga jsitikina, kad
patvirtintas tipas ir toliau atitinka
taikytinus esminius reikalavimus, ji
atnaujina ES tipo tyrimo sertifikatq.
Notifikuotoji jstaiga uztikrina, kad
perZiuros procedira biity uZbaigta prie§
pasibaigiant ES tipo tyrimo sertifikato
galiojimui.

7.6. Jei 7.4 punkto a ir b papunkciuose
nurodytos sqlygos nevykdomos, taikoma
supaprastinta perZiiiros procediira.
Gamintojas notifikuotajai jstaigai pateikia
Siuos duomenis:

a)  savo pavadinimgq (vardq, pavarde),
adresq ir susijusio ES tipo tyrimo
sertifikato identifikavimo duomenis;

b)  patvirtinimg, kad nebuvo padaryta
patvirtinto tipo pakeitimy, kaip nurodyta
7.2 punkte, nei atitinkamy darniyjy
standarty, Komisijos patvirtinty techniniy
specifikacijy ar kity taikyty techniniy
specifikacijy pakeitimy;

¢)  patvirtinimg, kad nepasikeité mokslo
ir technikos paZangos lygis, kaip nurodyta
7.3 punkte;

7.7. Jeigu po perZiiiros notifikuotoji
jstaiga padaro iSvadg, kad ES tipo tyrimo
sertifikatas nebegalioja, jstaiga turi ji
panaikinti, o gamintojas turi nutraukti
atitinkamos ES] sistemos pateikimg
rinkai.
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8.  Kiekviena notifikuotoji jstaiga
informuoja savo notifikuojancigjq
institucijq apie jos iSduotus arba
panaikintus ES tipo tyrimo sertifikatus

ir (arba) jy papildymus ir periodiSkai arba
gavusi prasymg pateikia savo
notifikuojanciajai institucijai tokiy
atsisakyty isduoti, sustabdyty arba kitaip
apriboto galiojimo sertifikaty ir (arba) jy
papildymy sqrasq. Kiekviena notifikuotoji
istaiga informuoja kitas notifikuotgsias
jstaigas apie ES tipo tyrimo sertifikatus

ir (arba) jy papildymus, kuriuos ji
atsisaké iSduoti, panaikino, kuriy
galiojimgq sustabdé arba kitaip apribojo, o
gavusi prasymg, — apie jos iSduotus ES
tipo tyrimo sertifikatus ir (arba) jy
papildymus.

Komisija, valstybés narés ir kitos
notifikuotosios jstaigos, pateikusios
prasymgq, gali gauti ES tipo tyrimo
sertifikaty ir (arba) jy papildymy kopijas.
Komisija ir valstybés narés gali,
pateikusios prasymg, gauti techniniy
dokumenty kopijq ir notifikuotosios
staigos atlikty tyrimy rezultatus. ES tipo
tyrimo sertifikato, jo priedy ir papildymy
kopijas, taip pat technine bylg su
gamintojo pateiktais dokumentais
notifikuotoji jstaiga saugo penkerius
metus po to sertifikato galiojimo pabaigos.

9.  ES tipo tyrimo sertifikato kopijas
kartu su techniniais dokumentais
gamintojas turi saugoti 10 mety po ES]
sistemos pateikimo rinkai dienos, kad
nacionalinés institucijos galéty juos
patikrinti.

10. Gamintojo jgaliotasis atstovas gali
pateikti 3 punkte nurodytq paraiskq ir
jvykdyti 7.2, 7.4 ir 9 punktuose jtvirtintas
pareigas, jei jos nurodytos jgaliojime.

PE756.668/ 280

LT



