Europos Parlamentas
2019-2024

Vidaus rinkos ir vartotojy apsaugos komitetas

2022/0140(COD)

25.5.2023

NUOMONE

Vidaus rinkos ir vartotojy apsaugos komiteto

pateikta Aplinkos, visuomenés sveikatos ir maisto saugos komitetui bei Pilieciy
laisviy, teisingumo ir vidaus reikaly komitetui

Pasitilymas dél Europos Parlamento ir Tarybos reglamento dél Europos

bendros sveikatos duomeny erdvés
(COM(2022)0197 — C9-0167/2022 — 2022/0140(COD))

Nuomongés referentas: Andrey Kovatchev

(*) Susije¢ komitetai — Darbo tvarkos taisykliy 57 straipsnis

AD\1279816LT.docx PE740.773v02-00

LT

LT



PA Legam

PE740.773v02-00 2/66 AD\1279816LT.docx

LT



TRUMPAS PAGRINDIMAS

Sioje nuomonéje démesys skiriamas antrajam ramséiui (III skyrius), kuriuo siekiama
jgyvendinti privalomg elektroniniy sveikatos jrasy (ES]) sistemy savarankisko sertifikavimo
programa, laikantis esminiy sgveikumo ir saugumo reikalavimy.

Kaip IMCO komiteto praneséjas, siiilau supaprastinti vidaus rinkos stebésenos tvarkg. Mano
nuomonés projekte démesys skiriamas apibréz€iy, susijusiy su ES] ir ES] sistemomis,
paaiskinimui, taip pat kai kuriy naujy apibrézéiy jtraukimui siekiant aiSkiai interpretuoti
pasitlymo III skyriuje nustatytas salygas. Be to, siiilau aiSkiai nurodyti, kaip Komisija kurs ES]
sistemoms taikytinus standartus, aiSkiai nurodant tarptautiniy ir darniyjy standarty naudojima
ir visy atitinkamy suinteresuotyjy Saliy dalyvavima Siame procese.

Be to, mano pakeitimais siekiama aiSkiai apibrézti Europos sveikatos duomeny erdvés (ESDE)
ir kity sektoriy teisés akty sagveika, ypac tais atvejais, kai priemonés patenka j daugiau nei vieno
18 Siy teisés akty taikymo srit].

Svarbus papildymas yra reikalavimas, kad Komisija ir valstybés narés nustatyty aiskius per tam
tikrg laikg jgyvendintinus tarpvalstybinio sveikatos duomeny sgveikumo ir atitinkamos
infrastruktiiros igyvendinimo bei pazangos tikslus.

Siuo nuomonés projektu sickiama patobulinti ES] sistemas paaiskinant atitinkamas apibréztis,
uztikrinant, kad Komisija, nustatydama ESI sistemy saugumo ir sgveikumo standartus, kaip
pagrinda naudoty darniuosius standartus, taip pat suderinant Europos sveikatos duomeny erdvés
taikymo sritj su kitais sektoriy teisés aktais, pavyzdziui, Medicinos priemoniy reglamentu, /n
vitro medicinos priemoniy reglamentu ir busimu Dirbtinio intelekto (DI) aktu bei Duomeny
aktu. Sitlomais pakeitimais siekiama aiSkiau iSdéstyti Siuos aspektus ir uztikrinti, kad
Komisijos pasiiilymas biity aiSkesnis ir labiau nusp¢jamas suinteresuotosioms Salims, taip pat
kad buty aiskiai uZtikrinta, jog ES iSlaikyty rySius visame pasaulyje ir nenustatyty standarty,
kurie néra sgveikiis su pasauliniais partneriais.
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PAKEITIMAI

Vidaus rinkos ir vartotojy apsaugos komitetas ragina atsakinga Pilieciy laisviy, teisingumo ir
vidaus reikaly komitetg atsizvelgti j Siuos pakeitimus:

Pakeitimas 1

Pasiulymas dél reglamento
7 konstatuojamoji dalis

Komisijos siitlomas tekstas

(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, 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 émeési 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
prieziliros paslaugy teikéjy uZztikrinti.
Kelios valstybés narés taip pat padéjo teikti
ar teike sveikatos duomeny prieigos
paslaugas pacientams ir sveikatos
prieziliros specialistams (pavyzdZiui, per
pacienty ar sveikatos prieziiiros specialisty
portalus). Jos taip pat émési priemoniy
uztikrinti, kad ES] sistemos ar
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Pakeitimas

(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,
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
prieziliros paslaugy teikéjy uZztikrinti.
Kelios valstybés narés taip pat padéjo teikti
ar teike sveikatos duomeny prieigos
paslaugas pacientams ir sveikatos
prieziliros specialistams (pavyzdZiui, per
pacienty ar sveikatos prieziiiros specialisty
portalus). Jos taip pat émési priemoniy
uztikrinti, kad ES] sistemos ar
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sveikatingumo programeélés galéty perduoti
elektroninius sveikatos duomenis j centring
ESI sistema (kai kurios valstybés narés tai
daro uztikrindamos, pavyzdziui,
sertifikavimo sistemg). Tac¢iau ne visos
valstybés nares jdiegé tokias sistemas, o tai
jgyvendinusios 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 2

Pasiulymas dél reglamento
11 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(11)  fiziniams asmenims turéty bati
suteikta daugiau galiy keistis asmens
elektroniniais sveikatos duomenimis su
pasirinktais sveikatos prieZiiiros
specialistais ir suteikti jiems prieigg prie
duomeny, suteikiant platesne teise, nei
teisé ] duomeny perkeliamuma, kuri
nustatyta Reglamento (ES) 2016/679 20
straipsnyje. Tai biitina siekiant pasalinti
objektyvius sunkumus ir kliiitis, susijusias
su dabartine padétimi. Pagal Reglamenta
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sveikatingumo programélés galéty perduoti
elektroninius sveikatos duomenis j centring
ESI sistemg (kai kurios valstybés narés tai
daro uztikrindamos, pavyzdziui,
sertifikavimo sistemg). Taciau ne visos
valstybés narés jdiegé tokias sistemas, o tai
jgyvendinusios valstybés narés tai dare
fragmentiskai. Siekiant palengvinti laisva
asmens sveikatos duomeny judéjima
Sajungoje ir iSvengti neigiamy pasekmiy
pacientams, gaunantiems sveikatos
prieziliros paslaugas tarpvalstybiniu mastu,
reikia, kad Sgjunga imtysi veiksmuy, kuriais
biity uztikrinta, kad asmenys turéty geresng
prieiga prie savo asmens elektroniniy
sveikatos duomeny ir turéty galimybg jais
dalytis. Pagristais atvejais jgyvendinimo
iSlaidy, susijusiy su prieZiiiros specialisty
prijungimu prie ESDE, jskaitant naujq
infrastruktiirq ir kibernetinio saugumo
prieZiiirq, gebéjimy stiprinimgq ir
papildomgq administracinj su duomenimis
susijusi darbo kriivj, neturéty padengti
patys sveikatos prieZiiiros specialistai.
Todél valstybés narés turéty uitikrinti,
kad tokiais pagristais atvejais Sqjungos
finansinés paskatos biity tolygiai ir
teisingai paskirstytos tiems, kuriems

ESDE daro poveikj;
Pakeitimas
(11)  fiziniams asmenims turéty biiti

suteikta daugiau galiy keistis asmens
elektroniniais sveikatos duomenimis su
pasirinktais sveikatos prieZiiiros
specialistais ir suteikti jiems prieigg prie
duomeny, suteikiant platesne teise, nei
teisé | duomeny perkeliamuma, kuri
nustatyta Reglamento (ES) 2016/679 20
straipsnyje. Tai biitina siekiant pasalinti
objektyvius sunkumus ir kliiitis, susijusias
su dabartine padétimi. Pagal Reglamenta
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(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
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 3

Pasiiilymas dél reglamento
16 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(16) savalaikeé ir visapusiska sveikatos
priezitiros specialisty prieiga prie pacienty
sveikatos jrasy yra itin svarbi, siekiant
uztikrinti priezitros tgstinuma ir iSvengti
dubliavimosi bei klaidy. Taciau dél
sgveikumo stokos sveikatos prieziiiros
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(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
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
imanoma. Taciau tuo reglamentu
netaikoma prievolé suteikti tokios §io
tiesioginio perdavimo techninés galimybés.
Visi Sie elementai riboja duomeny
perkeliamuma ir gali riboti jo nauda
teikiant kokybiskas, saugias ir veiksmingas
sveikatos prieziliros paslaugas fiziniam
asmeniul. Perkeliamumas turéty suteikti
vartotojams daugiau galimybiy pasirinkti
sveikatos prieZiiiros paslaugy teikéjq,
todél turéty sumaZéti sveikatos prieZiiiros
iSlaidos, paspartéti diagnozavimas,
sutrumpéti gydymas ir apskritai pageréti
sveikatos rezultatai;

Pakeitimas

(16) savalaiké ir visapusiska sveikatos
priezitiros specialisty prieiga prie pacienty
sveikatos jraSy yra itin svarbi, siekiant
uztikrinti prieziiros tgstinuma ir iSvengti
dubliavimosi bei klaidy. Taciau dél
sgveikumo stokos sveikatos prieziiiros
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specialistai daugeliu atvejy negali
susipazinti su savo pacienty i§samiais
sveikatos jrasais ir negali priimti optimaliy
medicininiy sprendimy dél jy diagnozés ir
gydymo, o tai lemia reikSmingas iS$laidas
tiek sveikatos sistemoms, tiek fiziniams
asmenims, ir fiziniai asmenys gali susidurti
su prastesnés sveikatos padariniais.
Saveikiu formatu, kuris gali biiti 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 kitg. Todeél sveikatos priezitiros
specialistams turéty buti suteiktos tinkamos
elektroninés priemonés, 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
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
kilmeés Saltinis yra kitoje valstybéje naréje
ir kurie pateikti sgveikiu ir patikimu
Europos keitimosi elektroniniais sveikatos
jraSais formatu;

Pakeitimas 4
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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 biiti 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 i8 vienos elektroninés sistemos
1 kita. Todel sveikatos priezitiros
specialistams turéty biti suteiktos tinkamos
elektroninés priemonés, tokios kaip
sveikatos prieziliros specialisty portalai,
kad vykdydami savo pareigas jie galéty
naudotis asmens elektroniniais sveikatos
duomenimis. Be to, Komisija ir valstybés
narés turéty susitarti dél plataus uzZmojo
per tam tikrq laikq jgyvendintiny tiksly,
kad visoje Sqjungoje biity uitikrintas
didesnis sveikatos duomeny sqveikumas.
Prieiga prie asmens sveikatos jrasy
fiziniams asmenims turéty biti skaidri ir
fiziniai asmenys turéty turéti galimybe
visiSkai kontroliuoti tokig prieiga, jskaitant
ribotg prieigg prie visy jy jraSuose esanciy
asmens elektroniniy sveikatos duomeny ar
Ju dalies. Sveikatos prieZitiros specialistai
turéty netrukdyti jgyvendinti fiziniy
asmeny teisiy, pavyzdziui, atsisakydami
atsizvelgti j elektroninius sveikatos
duomenis, kuriy kilmés Saltinis yra kitoje
valstybéje nar¢je ir kurie pateikti sgveikiu
ir patikimu Europos keitimosi
elektroniniais sveikatos jrasais formatu;
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Pasiilymas dél reglamento
19 konstatuojamoji dalis

Komisijos siitlomas 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 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 i8davimas, 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 prieziiiros paslaugy
teikéjui ar vaistinei pateikia fizinis asmuo
arba Europos keitimosi elektroniniais
sveikatos jraSais formatu juos perduoda
kitas duomeny valdytojas, elektroniniai
sveikatos duomenys turéty biti perskaitomi
ir pritmami sveikatos priezitiros
paslaugoms teikti ar vaistams iSduoti, taip
padedant teikti sveikatos priezitiros
paslaugas arba iSduoti vaistus pagal
elektroninj recepta. 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* 14
straipsniu, valstybéms naréms
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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. Tai taip pat padéty
siekti tikslo, kad iki 2030 m. 100 proc.
Sajungos pilieciy turéty prieiga prie savo
elektroniniy sveikatos jrasy, kaip nurodyta
politikos programoje ,,Skaitmeninio
deSimtmecio kelias*“. ESDE taip pat turéty
padéti jgyvendinti kitus reikalavimus, visy
pirma, kai jmanoma, taikyti vienkartinio
duomeny pateikimo principg. Siekiant,
kad elektroninius sveikatos duomenis biity
galima gauti ir perduoti, tokie duomenys,
bent jau tam tikry kategorijy elektroniniai
sveikatos duomenys, tokie kaip paciento
duomeny santrauka, elektroniniai receptai
ir vaisty iSdavimas, medicininiai vaizdai ir
iSvados, laboratoriniy tyrimy rezultatai ir
epikrizés, kuriems taikomi peré¢jimo
laikotarpiai, turéty biiti gaunami ir
perduodami sgveikiu bendru Europos
keitimosi elektroniniais sveikatos jrasais
formatu. Jei asmens elektroninius sveikatos
duomenis sveikatos prieziiiros paslaugy
teikeéjui 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 i8duoti, taip
padedant teikti sveikatos priezitiros
paslaugas arba i§duoti vaistus pagal
elektroninj receptg. 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,
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rekomendavo naudoti Europos keitimosi
elektroniniais sveikatos jrasais formata
vykdant vieSuosius pirkimus sgveikumui
pagerinti, praktinis naudojimasis buvo
ribotas, o tai léme suskaidytg sistemg ir
netolygia prieiga prie elektroniniy
sveikatos duomeny bei jy netolygy
perkeliamuma;

452019 m. vasario 6 d. Komisijos
rekomendacija (ES) 2019/243 d¢l 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,

20114 4, p. 45).

Pakeitimas 5

Pasiulymas dél reglamento
19 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

AD\1279816LT.docx

9/66

remdamasis Europos Parlamento ir
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 suskaidyta sistemg ir
netolygig prieigg prie elektroniniy
sveikatos duomeny bei jy netolygy
perkeliamuma. Be to, turéty biuti pasiektas
susitarimas dél per tam tikrq laikq ES
mastu pasiektiny sveikatos duomeny
sqveikumo jgyvendinimo tiksly. Siekdama
padéti sékmingai jgyvendinti ESDE ir
uztikrinti veiksmingq Europos
bendradarbiavimo sveikatos duomeny
srityje sistemq, Komisija susitaria su
valstybémis narémis dél jvairiy sveikatos
duomeny sqveikumo tiksly etapy;

452019 m. vasario 6 d. Komisijos
rekomendacija (ES) 2019/243 d¢l 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 j tarpvalstybines sveikatos priezitiros
paslaugas jgyvendinimo (OL L 88,

20114 4, p. 45).

Pakeitimas

(19a) vienkartinio duomeny pateikimo
principas reiskia, kad fiziniai arba
Jjuridiniai asmenys duomenis teikia tik
vienq kartg pagal pirminio arba antrinio
naudojimo tvarkgq, o visi subjektai,
kuriems taikomas Sis reglamentas, turéty
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Pakeitimas 6

Pasiulymas dél reglamento
23 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(23)  skaitmeninés sveikatos institucijos
turéty turéti pakankamy techniniy jgiidziy,
galimai sutelkiant skirtingy organizacijy
ekspertus. Skaitmeninés sveikatos
institucijy veikla turéty bti 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
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,
iskaitant draudimo jstaigas, sveikatos
prieziiiros paslaugy teikéjus, ESI sistemy ir
sveikatingumo programéliy gamintojus ir

PE740.773v02-00

turéti galimybe gauti prieigq prie tokiy
duomeny pirminiam ar antriniam
naudojimui, kartu laikydamiesi
atitinkamuose skyriuose nustatyty
taisykliy. Vienkartinio duomeny
pateikimo principo jgyvendinimas
uztikrinty, kad sveikatos prieZiiuros
specialistai ir paslaugy teikéjai nebiity
jpareigoti teikti tuos pacius duomenis
daugiau nei vienq kartq, taip iSvengiant
dubliavimo ir nereikalingos nastos;

Pakeitimas

(23)  skaitmeninés sveikatos institucijos
turéty turéti pakankamy techniniy jgiidziy,
galimai sutelkiant skirtingy organizacijy
ekspertus. Skaitmeninés sveikatos
institucijy veikla turéty buti gerai
suplanuota ir stebima jos veiksmingumui
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
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 ir keistis geriausia
praktika su kitais subjektais, jskaitant
draudimo jstaigas, sveikatos prieziiiros
paslaugy teikéjus, ES] sistemy ir
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suinteresuotasias Salis 1§ sveikatos ar
informaciniy technologijy sektoriaus,
kompensavimo sistemg valdancius
subjektus, sveikatos technologijy vertinimo
Jstaigas, vaisty reguliavimo institucijas ir
agentiiras, medicinos priemoniy
institucijas, perkanc¢igsias organizacijas ir
kibernetinio saugumo ar e. ID institucijas;

Pakeitimas 7

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 prieziiiros testinuma
fiziniam asmeniui keliaujant j kitas
valstybes nares ar pakeitus savo
gyvenamajg vieta. PrieZiiiros tgstinumas ir
greita prieiga prie asmens elektroniniy
sveikatos duomeny yra net svarbesni
pasienio regiony gyventojams, kurie daznai
kerta siena, kad gauty sveikatos priezitiros
paslaugas. Daugelyje pasienio regiony kai
kurios specializuotos sveikatos prieziliros
paslaugos gali buti pricinamos artimesnéje
vietovéje kirtus sieng nei toje pacioje
valstybéje nar¢je. Asmens elektroniniams
sveikatos duomenims perduoti i$ vienos
Salies ] kit reikalinga infrastruktira, kai

AD\1279816LT.docx

sveikatingumo programéliy gamintojus ir
suinteresuotgsias Salis i$ 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.
Be to, kibernetinis saugumas yra itin
svarbus sveikatos prieZiiiros sektoriuje,
ypac kai kalbama apie sveikatos duomeny
apsaugq. Todél skaitmeninés sveikatos
institucijos turéty jgyvendinti patikimas
kibernetinio saugumo priemones, kad
apsaugoty neskelbtinus naudotojy
sveikatos duomenis, siekdamos uZkirsti
kelig bet kokiems bandymams jsilauzti |
sistemas ir pavogti arba paZeisti
duomenis;

Pakeitimas

(24) prieiga prie elektroniniy sveikatos
duomeny ir jy perdavimas yra svarbs
teikiant tarpvalstybines sveikatos
prieziliros paslaugas, nes tai gali padéti
uztikrinti sveikatos prieziiiros tgstinumag
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 siena, kad gauty sveikatos prieziliros
paslaugas. Daugelyje pasienio regiony kai
kurios specializuotos sveikatos prieZitiros
paslaugos gali biti pricinamos artimesnéje
vietovéje kirtus sieng nei toje pacioje
valstybéje nar¢je. Asmens elektroniniams
sveikatos duomenims perduoti i§ vienos
Salies ] kitg reikalinga infrastruktira, kai

PE740.773v02-00
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fizinis asmuo naudojasi kitoje valstyb¢je
nar¢je 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
skaitmeningje infrastruktiiroje
»~MyHealth@EU* turéty tapti privalomas.
Visos valstybés narés turéty prisijungti prie
infrastruktiiros ir prie jos prijungti
sveikatos prieziiiros paslaugy teikéjus ir
vaistines, nes tai biitina siekiant
1gyvendinti fiziniy asmeny teises
susipazinti su savo asmens elektroniniais
sveikatos duomenimis ir jais naudotis
neatsizvelgiant j valstybe nare.
Infrastruktiira turéty buti palaipsniui
plec¢iama, kad buty palaikomi papildomy
kategorijy elektroniniai sveikatos
duomenys;

Pakeitimas 8

Pasiiilymas 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 uZztikrinti atitikt]
duomeny apsaugos taisykléms ir jdiegti
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fizinis asmuo naudojasi kitoje valstyb¢je
nar¢je jsteigto sveikatos prieziiiros
paslaugy teikéjo paslaugomis. Vykdant
Direktyvos 2011/24/ES 14 straipsnyje
numatytus veiksmus, tuo tikslu jsteigta
savanoriska infrastruktiira
»~MyHealth@EU*. Naudodamosi
,2MyHealth@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
»2MyHealth@EU* turéty tapti privalomas.
Visos valstybés narés turéty prisijungti prie
infrastruktiiros ir prie jos prijungti
sveikatos prieziiiros paslaugy teikéjus ir
vaistines, nes tai biitina siekiant
1gyvendinti fiziniy asmeny teises
susipazinti su savo asmens elektroniniais
sveikatos duomenimis ir jais naudotis
neatsizvelgiant j valstybe narg.
Infrastruktiira turéty buti palaipsniui
plec¢iama, kad bty palaikomi papildomy
kategorijy elektroniniai sveikatos
duomenys. Nustacius, kad sqveikumas yra
privalomas, biity iSspresta nepakankamo
rinkos koordinavimo problema. Tikétina,
kad sqveikumo standarty nustatymas
Sqjungos lygmeniu bus veiksmingesnis
nei jy nustatymas nacionaliniu lygmeniu;

Pakeitimas

(25) ,MyHealth@EU* atveju centriné
platforma valstybéms naréms turéty tapti
bendra infrastruktiira veiksmingam ir
saugiam junglumui bei sgveikumui
uztikrinti. Siekdama uZtikrinti atitikt]
duomeny apsaugos taisykléms ir jdiegti
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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 9

Pasiulymas dél reglamento
29 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(29) programiné jranga arba
programinés jrangos modulis (-iai),
patenkantis ] medicinos priemonés arba
didelés rizikos dirbtinio intelekto (DI)
sistemos apibreZzt], turéty biti atitinkamai
sertifikuojamas pagal Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentq (ES)
2017/745% ir Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentq [...] [DI aktas
COM(2021) 206 final]. Siame reglamente
nustatyti esminiai reikalavimai dél
sgveikumo turéty biiti taikomi tik tiek,
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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. Be to, kad biity
pasiektas tas tikslas, Komisija ir valstybés
narés turéty nustatyti per tam tikrq laikg
jgyvendintinas siektinas reikSmes;
Siekiant uitikrinti auk$Ciausius saugumo
standartus, kai tikslinga ir tinkama,
platformos dalys ar ji visa turéty biiti
licencijuotos pagal atvirosios programinés
jrangos licencijg, laikantis 2020-2023 m.
atvirojo kodo strategijos ir Komisijos
sprendimo 2021/C 495 1/01'°. Taip bus
padidintas skaidrumas ir uitikrintas
vartotojy pasitikéjimas platforma;

1a 2021 m. gruodiio 8 d. Komisijos
sprendimas dél Komisijos programinés
jrangos licencijavimo pagal atvirosios
programinés jrangos licencijq ir jos
pakartotinio naudojimo 2021/C 495 1/01
(OL C 4951, 2021 12 9, p. 1).

Pakeitimas

(29)  turéty biti reikalaujama,
programiné jranga arba programinés
jrangos modulis (-iai), patenkantis j ESJ
sistemos, medicinos priemoneés arba
didelés rizikos dirbtinio intelekto (DI)
sistemos apibrézti, atitikty Siame
reglamente nustatytus reikalavimus dél
sgveikumo tik tiek, kiek medicinos
priemonés arba didelés rizikos DI
sistemos, kuri teikia elektroninius sveikatos
duomentis, tvarkytinus kaip priklausancius
ESI sistemai, gamintojas deklaruoja
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kiek medicinos priemonés ar didelés
rizikos DI sistemos, kuri teikia
elektroninius sveikatos duomenis,
tvarkytinus kaip priklausancius ES]
sistemai, gamintojas deklaruoja sgveikuma
su tokia ESI sistema. Tokiu atveju tokioms
medicinos priemonéms ir didelés rizikos
DI sistemoms turéty biiti taikomos ES]
sistemy bendry specifikacijy nuostatos;

492017 m. balandZio 5 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)
2017/745 dél medicinos priemoniy, kuriuo
1§ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB,
Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir
Reglamentas (EB) Nr. 1223/20009, ir kuriuo
panaikinamos Tarybos direktyvos
90/385/EEB ir 93/42/EEB (OL L 117,
201755, p. 1).

Pakeitimas 10

Pasiulymas dél reglamento
34 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(34) siekiant uztikrinti tinkamg ir
veiksmingg $io reglamento III skyriuje
nustatyty reikalavimy ir pareigy vykdyma,
turéty biiti tatkoma rinkos prieZitiros ir
gaminiy atitikties sistema, nustatyta
Reglamentu (ES) 2019/1020. AtsiZzvelgiant
] nacionaliniu lygmeniu nustatytg
organizavima, tokig rinkos priezitiros
veikla galéty vykdyti skaitmeninés
sveikatos institucijos, uztikrindamos
tinkama II skyriaus jgyvendinima, arba
atskira rinkos prieziiiros institucija,
atsakinga uz ESJ sistemas. Nors
skaitmeninés sveikatos institucijy skyrimas
rinkos priezilros institucijomis galéty
turéti svarbiy praktiniy pranaSumy
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sgveikumg su tokia ES] sistema. Tokios
riiSies programinei jrangai turéty biti
taikomas tik atitinkamas atitikties
jvertinimas atitinkamai pagal Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentq

(ES) 2017/745% ir Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentq [...] [DI aktas
COM(2021) 206 final]. Tokiu atveju
tokioms medicinos priemonéms ir didelés
rizikos DI sistemoms turéty biiti taikomos
tik ES] sistemy bendry specifikacijy
nuostatos;

492017 m. balandZio 5 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)
2017/745 dél medicinos priemoniy, kuriuo
1§ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB,
Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir
Reglamentas (EB) Nr. 1223/20009, ir kuriuo
panaikinamos Tarybos direktyvos
90/385/EEB ir 93/42/EEB (OL L 117,
201755,p. 1).

Pakeitimas

(34) siekiant uztikrinti tinkamg ir
veiksmingg Sio reglamento I1I skyriuje
nustatyty reikalavimy ir pareigy vykdyma,
turéty biiti taitkoma rinkos prieziiiros ir
gaminiy atitikties sistema, nustatyta
Reglamentu (ES) 2019/1020. Atsizvelgiant
] nacionaliniu lygmeniu nustatyta
organizavima, tokia rinkos priezitiros
veikla galéty vykdyti skaitmeninés
sveikatos institucijos, uztikrindamos
tinkama II skyriaus jgyvendinima, arba
atskira rinkos prieziiiros institucija,
atsakinga uz ESJ sistemas. Nors
skaitmeninés sveikatos institucijy skyrimas
rinkos priezilros institucijomis galéty
turéti svarbiy praktiniy pranaSumy
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lgyvendinant sveikatos apsaugg ir
priezilira, reikéty vengti bet kokiy interesy
konflikty, pavyzdZiui, atskiriant skirtingas
uzduotis;

Pakeitimas 11

Pasiulymas dél reglamento
40 konstatuojamoji dalis

Komisijos siitlomas tekstas

(40)  duomeny turétojai gali biiti viesieji,
ne pelno siekiantys ar privatis 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
mazoms jmonéms netaikoma prievolé
pateikti savo duomenis antrinio naudojimo
tikslais taikant ESDE reikalavimus.
VieSieji ar privatiis subjektai daZznai gauna
valstybés finansavima 1§ 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,
vézio ir kt. srityse. Tokius duomentis,
kuriuos renka ir tvarko duomeny turétojai,
pasitelkdami Sgjungos ar nacionalines
valstybines 1¢Sas, duomeny turétojai turéty
pateikti prieigos prie sveikatos duomeny
istaigoms, kad biity uztikrintas kuo
didesnis vieSyjy investicijy poveikis ir biity
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jgyvendinant sveikatos apsaugg ir
priezilira, reikéty vengti bet kokiy interesy
konflikty, pavyzdZiui, atskiriant skirtingas
uzduotis. Valstybés narés turéty uitikrinti,
kad rinkos prieZiuiros institucijos turéty
reikalingy Zmogiskyjy, techniniy ir
finansiniy istekliy, patalpy,
infrastruktiirq ir ekspertiniy Ziniy, kad
galéty veiksmingai vykdyti savo pareigas;

Pakeitimas

(40)  duomeny turétojai gali biiti viesieji,
ne pelno siekiantys ar privatis 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
mazoms jmonéms netaikoma prievolé
pateikti savo duomenis antrinio naudojimo
tikslais taikant ESDE reikalavimus.
VieSieji ar privatiis subjektai daznai gauna
valstybés finansavimg 1§ 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,
vézio ir kt. srityse. Tokius duomenis,
kuriuos renka ir tvarko duomeny turétojai,
pasitelkdami Sgjungos ar nacionalines
valstybines 1¢Sas, duomeny turétojai turéty
pateikti prieigos prie sveikatos duomeny
istaigoms, kad biity uztikrintas kuo
didesnis vieSyjy investicijy poveikis ir biity
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padedama vykdyti mokslinius tyrimus,
diegti inovacijas, uztikrinti pacienty
saugumg ar formuoti visuomenei naudg
teikiancig politikg. 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 buti 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 risiy
apsauga. TacCiau 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),
paaiskejo, 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
pandemijg taip pat paaiSkéjo, kad politikos
formuotojams sunku susipazinti su
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
igaliojimus, tuo pat metu paisant, kai
taikoma ir jmanoma, komerciniams
duomenims taikomos apsaugos. Turéty buti
numatytos konkrecios taisyklés del antrinio
sveikatos duomeny naudojimo. Duomeny
altruizmo veikla gali vykdyti skirtingi
subjektai, laikydamiesi Reglamento [...]
[Duomeny valdymo aktas COM(2020) 767
final] nuostaty ir atsizvelgdami j sveikatos
sektoriaus ypatumus;

PE740.773v02-00

padedama vykdyti mokslinius tyrimus,
diegti inovacijas, uztikrinti pacienty
saugumg ar formuoti visuomenei nauda
teikiancig politikg. Kai kuriose valstybése
narése privatiems subjektams, jskaitant
privacius sveikatos priezitiros paslaugy
teikéjus ir profesines asociacijas, sveikatos
sektoriuje tenka labai svarbus vaidmuo.
Tokiy teikéjy turimi sveikatos duomenys
taip pat turéty buti pateikiami antrinio
naudojimo tikslais. Tuo pat metu,
duomeny, kuriems taikoma konkreti
teisiné apsauga, tokia kaip medicinos
priemoniy ar farmacijos jmoniy
intelektinés nuosavybeés apsauga, atZvilgiu
turéty biity uZtikrintas toks
konfidencialumo apsaugos lygis, kurio
reikalaujama pagal Sutartj dél
intelektinés nuosavybés teisiy aspekty,
susijusiy su prekyba (TRIPS), ir
Direktyvg (ES) 2016/943'%, apsaugant
pagrindines intelektinés nuosavybés
teises, t. y. patentus, papildomos apsaugos
liudijimus, naudinguosius modelius,
autoriy teises, prekiy Zenklus, duomeny
bazés gamintojo ir dizaino teises. Taciau
valdZzios ir reguliavimo institucijos turéty
turéti prieiga prie tokiy duomeny,
pavyzdziui, pandemijos atveju, kad
patikrinty defekty turin¢ias priemones ir
apsaugoty zmoniy sveikatg. Kilus dideléms
visuomenegs sveikatos problemoms
(pavyzdziui, PIP pagaminty kriity implanty
suk¢iavimo atvejais), paaiskejo, kad
valdZios institucijoms labai sudétinga gauti
prieiga prie tokiy duomeny, siekiant
suprasti problemy priezastis ir gauti
gamintojo informacija 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
bity lengviau vykdyti savo teisinius
igaliojimus, tuo pat metu paisant, kai
taikoma ir jmanoma, komerciniams
duomenims taikomos apsaugos. Turéty buti
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Pakeitimas 12

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,
pavyzdzZiui, pirmenybe teikdamos valdZios
institucijoms, o ne privatiems subjektams,
bet jos neturéty diskriminuoti tokiai
paciai kategorijai priklausanciy
nacionaliniy organizacijy ar organizacijy
i§ kity valstybiy nariy. Duomeny
naudotojas turéty turéti galimybe pratesti
duomeny leidimo galiojima siekdamas,
pavyzdziui, mokslinio leidinio vertintojams
suteikti prieigg prie duomeny rinkiniy arba
leisti atlikti papildomg duomeny rinkinio
analiz¢ remiantis pradinémis iSvadomis.
Tuo tikslu reikéty keisti duomeny leidima
ir gali tekti mokeéti papildomg mokest;.
Taciau visais atvejais duomeny leidime
turéty biiti nurodyti tokie papildomi
duomeny rinkinio naudojimo tikslai.
Pageidautina, kad duomeny naudotojas
juos paminéty savo pirminiame prasyme
iSduoti duomeny leidimg. Siekdama

AD\1279816LT.docx

numatytos konkrecios taisykleés dél antrinio
sveikatos duomeny naudojimo. Duomeny
altruizmo veikla gali vykdyti skirtingi
subjektai, laikydamiesi Reglamento [...]
[Duomeny valdymo aktas COM(2020) 767
final] nuostaty ir atsizvelgdami j sveikatos
sektoriaus ypatumus;

1a 2016 m. birielio 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

(51)  prieigos prie sveikatos duomeny
jstaigy iStekliai yra riboti, todél jos gali
taikyti prioritety nustatymo taisykles, o
Komisija turéty parengti gaires dél
prioritety nustatymo kriterijy. Apskritai
pirmenybé turéty biiti teikiama prasymui,
kuris gali duoti didZiausiq naudq
pilieCiams ir Sgjungai. Prioritety
nustatymo kriterijai turéty padéti iSvengti
bendrosios rinkos susiskaidymo.
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 analiz¢ remiantis
pradinémis iSvadomis. Tuo tikslu reikéty
keisti duomeny leidimg ir gali tekti moketi
papildoma mokestj. Taciau visais atvejais
duomeny leidime turéty biiti nurodyti tokie
papildomi duomeny rinkinio naudojimo
tikslai. Pageidautina, kad duomeny
naudotojas juos paminéty savo pirminiame

PE740.773v02-00
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uztikrinti suderintg prieigos prie sveikatos
duomeny jstaigy poziiirj, Komisija turéty
remti duomeny leidimy suderinima;

Pakeitimas 13

Pasiulymas dél reglamento
68 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(68) siekiant uztikrinti, kad biity pasiekti
ESDE tikslai, pagal Sutarties dél Europos
Sajungos veikimo 290 straipsnj Komisijai
turéty biiti deleguoti jgaliojimai priimti
aktus dél skirtingy pirminio ir antrinio
elektroniniy sveikatos duomeny naudojimo
nuostaty. Ypac svarbu, kad atlikdama
parengiamajj darbg Komisija tinkamai
konsultuotysi, taip pat ir su ekspertais, ir
kad tos konsultacijos biity vykdomos
vadovaujantis 2016 m. balandzio 13 d.
Tarpinstituciniame susitarime dél geresnés
teisekiiros nustatytais principais®2. Visy
pirma siekiant uZtikrinti vienodas
galimybes dalyvauti atliekant su
deleguotaisiais aktais susijusj parengiamajj
darba, Europos Parlamentas ir Taryba visus
dokumentus gauna tuo paciu metu kaip ir
valstybiy nariy ekspertai, o jy ekspertams
sistemingai suteikiama galimybé¢ dalyvauti
Komisijos eksperty grupiy, kurios atlieka
su deleguotaisiais aktais susijusj
parengiamajj darba, posédziuose;

20L L 123,2016 512, p. 1.
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praSyme i8duoti duomeny leidima.
Siekdama uZztikrinti suderintg prieigos prie
sveikatos duomeny jstaigy poziiirj,
Komisija turéty remti duomeny leidimy
suderinima;

Pakeitimas

(68) siekiant uztikrinti, kad biity pasiekti
ESDE tikslai, pagal Sutarties dél Europos
Sajungos veikimo 290 straipsnj Komisijai
turéty biti deleguoti jgaliojimai priimti
aktus dél skirtingy pirminio ir antrinio
elektroniniy sveikatos duomeny naudojimo
nuostaty. Ypac svarbu, kad atlikdama
parengiamajj darbg Komisija tinkamai
konsultuotysi, taip pat ir su ekspertais, ir
kad tos konsultacijos biity vykdomos
vadovaujantis 2016 m. balandzio 13 d.
Tarpinstituciniame susitarime dél geresnés
teisékliros nustatytais principais®?. Visy
pirma siekiant uZtikrinti vienodas
galimybes dalyvauti atliekant su
deleguotaisiais aktais susijusj parengiamajj
darba, Europos Parlamentas ir Taryba visus
dokumentus gauna tuo paciu metu kaip ir
valstybiy nariy ekspertai, o jy ekspertams
sistemingai suteikiama galimybé dalyvauti
Komisijos eksperty grupiy, kurios atlieka
su deleguotaisiais aktais susijusj
parengiamajj darba, posédziuose. Komisija
pagal 2016 m. balandZio 13 d.
Tarpinstitucinj susitarimq dél geresnés
teisékiiros taip pat rengs viesas
konsultacijas, kad surinkty reikiamas
ekspertines Zinias.

20L L 123,2016 512, p. 1.
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Pakeitimas 14

Pasiulymas dél reglamento
69 konstatuojamoji dalis

Komisijos siitlomas tekstas

(69) siekiant uztikrinti vienodas §io
reglamento jgyvendinimo salygas,
Komisijai turéty biiti suteikti jgyvendinimo
jgaliojimai. Tais jgaliojimais turéty buti
naudojamasi laikantis Europos Parlamento
ir Tarybos reglamento (ES)

Nr. 182/2011%3;

332011 m. vasario 16 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)
Nr. 182/2011, kuriuo nustatomos valstybiy
nariy vykdomos Komisijos naudojimosi
igyvendinimo jgaliojimais kontrolés
mechanizmy taisyklés ir bendrieji principai
(OL L 55,2011 228, p. 13).

Pakeitimas 15

Pasiulymas dél reglamento
70 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(70)  wvalstybés narés turéty imtis visy
reikiamy priemoniy siekdamos uztikrinti,
kad biity jgyvendintos Sio reglamento
nuostatos, be kita ko, nustatydamos
veiksmingas, proporcingas ir atgrasomas
sankcijas uZ jy pazeidimg. Tam tikry
konkreciy pazeidimy atveju valstybés narés
turéty atsizvelgti i Siame reglamente
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Pakeitimas

(69) siekiant uztikrinti vienodas §io
reglamento jgyvendinimo salygas,
Komisijai turéty biiti suteikti jgyvendinimo
jgaliojimai. Tais jgaliojimais turéty buti
naudojamasi laikantis Europos Parlamento
ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 182/2011°3,
Laikydamasi 2016 m. balandZio 13 d.
Tarpinstitucinio susitarimo dél geresnés
teisékiiros, Komisija pasitelkia eksperty
grupes, konsultuojasi su konkreciomis
suinteresuotosiomis Salimis ir rengia
vieSas konsultacijas, siekdama gauti
daugiau Ziniy ankstyvajame jgyvendinimo
akty projekty rengimo etape;

332011 m. vasario 16 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)
Nr. 182/2011, kuriuo nustatomos valstybiy
nariy vykdomos Komisijos naudojimosi
lgyvendinimo jgaliojimais kontrolés
mechanizmy taisyklés ir bendrieji principai
(OL L 55,2011 2 28, p. 13).

Pakeitimas

(70)  valstybés narés turéty imtis visy
reikiamy priemoniy siekdamos uztikrinti,
kad biity jgyvendintos Sio reglamento
nuostatos, be kita ko, nustatydamos
veiksmingas, proporcingas ir atgrasomas
sankcijas uz jy pazeidimg. Tam tikry
konkreciy pazeidimy atveju valstybés narés
turéty atsizvelgti i Siame reglamente
nustatytas ribas ir kriterijus. Be to,
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nustatytas ribas ir kriterijus;

Pakeitimas 16

Pasiulymas dél reglamento
71 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 17

Pasiiilymas dél reglamento
72 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 18

Pasiulymas dél reglamento
1 straipsnio 4 dalis

PE740.773v02-00

20/66

valstybés narés turéty rengti
komunikacijos kampanijas, kad
informuoty visas suinteresuotgsias Salis,
visy pirma sektoriy ir visuomene, apie
reglamento paZeidimus ir visas jo
nuostatas, kad bity lengviau jj
jgyvendinti, o tam visy pirma reikia
atsizvelgti j skirtingq skaitmening
sveikatos sistemy visoje Sqgjungoje raidg;

Pakeitimas

(7la) Komisija turéty jvertinti, ar §is
reglamentas turéty biti jtrauktas j
Sgjungos teisés nuostaty, kurioms
taikomas Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvos (ES) 2020/1828 I priedas,
sqrasq;

Pakeitimas

(72a) siekdamos sumazinti jgyvendinimo
vélavimo rizikq, Komisija ir valstybés
narés turéty susitarti dél jvairiy per tam
tikrq laikq jgyvendintiny ESDE tiksly, be
kita ko, susijusiy su sveikatos duomeny
sqveikumu;
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Komisijos sitilomas 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 19

Pasiulymas dél reglamento

2 straipsnio 1 dalies d a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 20

Pasiulymas dél reglamento
2 straipsnio 1 dalies e punktas

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas 21
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21/66

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, [...] [Duomeny valdymo
aktui COM(2020) 767 final], Direktyvai
(ES) 2016/943 ir [...] [Duomeny aktui

COM(2022) 68 final].
Pakeitimas
da)  sqvokos ,profesionaliojo

naudotojo“ apibréZtis pagal Reglamento
(ES) 2018/1807 3 straipsnio 8 punktg;

Pakeitimas

e) savoky ,,medicinos priemoné*,
,humatyta paskirtis*, ,,naudojimo
instrukcija“, ,,naudojimo pradzia*,
,veiksmingumas®, ,,sveikatos jstaiga® ir
,bendrosios specifikacijos* apibréztys
pagal Reglamento (ES) 2017/745 2
straipsnio 1, 12, 14, 22, 29,36 ir 71
punktus;

PE740.773v02-00
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Pasiilymas dél reglamento
2 straipsnio 2 dalies b punktas

Komisijos siitlomas tekstas

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

Pakeitimas 22

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

Komisijos siitlomas tekstas

Pakeitimas 23

Pasiulymas dél reglamento
2 straipsnio 2 dalies m punktas

Komisijos sitilomas tekstas

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

PE740.773v02-00

Pakeitimas

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

Pakeitimas

ia) ekonominés veiklos vykdytojas —
gamintojas, jgaliotasis atstovas,
importuotojas, platintojas, realizavimo
paslaugy teikéjas ar bet koks kitas fizinis
arba juridinis asmuo, kuriam taikomos
pareigos, susijusios su ES] sistemy
gamyba, gaminiy tiekimu rinkai ir jy
naudojimo pradZia arba jy prieZiiira pagal
atitinkamus Sgjungos derinamuosius
teises aktus;

Pakeitimas

m) ESI (elektroninis sveikatos jrasas) —
iSsamus sveikatos jrasas ar panasiis
dokumentai apie ankstesne¢ ir dabarting
fizinio asmens biikle, jskaitant fizine ir
psichikos sveikatq, elektronine forma,
surinkti sveikatos sistemoje ir tvarkomi
sveikatos priezitiros tikslais;
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Pakeitimas 24

Pasiulymas dél reglamento
2 straipsnio 2 dalies n punktas

Komisijos siitlomas tekstas

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

Pakeitimas 25

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

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 26
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23/66

Pakeitimas

n) ESI sistema (elektroniniy sveikatos
irasy sistema) — bet koks produktas
(aparatiné jranga, programiné jranga ar
kitas produktas), gamintojo numatytas
visy pirma naudoti elektroniniams
sveikatos jraSams saugoti, perduoti,
importuoti, eksportuoti, keisti, redaguoti
arba perzilréti, arba kurio atveju
gamintojas gali pagristai tikétis, kad jis
bus naudojamas Siais tikslais, ir kurio
pagrindiné paskirtis — palengvinti
dalijimgsi pacienty informacija su
jgaliotaisiais paslaugy teikéjais, sveikatos
prieziiiros specialistais ar pacientais ir
duomeny srautg tarp sveikatos prieZiiiros
paslaugy teikéjy;

Pakeitimas

na)  bendroji programiné jranga — bet
kokia programiné jranga, kuri néra
gamintojo numatyta visy pirma naudoti
elektroniniams sveikatos jrasams saugoti,
perduoti, importuoti, eksportuoti, keisti,
redaguoti arba perZiiiréti, arba kurios
atveju gamintojas gali pagristai tikétis,
kad ji nebus naudojama Siais tikslais;
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Pasiulymas dél reglamento
2 straipsnio 2 dalies o punktas

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas 27

Pasiulymas dél reglamento
3 straipsnio 10 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas 28

Pasiiilymas dél reglamento
4 straipsnio 2 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

PE740.773v02-00

Pakeitimas

0) sveikatingumo programélé — bet
koks produktas arba programiné jranga,
kurig, kaip numatyta gamintojo, arba kaip
gamintojas gali pagristai tikétis,
daugiausia naudoja fizinis asmuo
elektroniniams sveikatos duomenims
tvarkyti su sveikatos prieZiiira susijusiais
sveiko gyvenimo budo ir gerovés tikslais;

Pakeitimas

10.  Fiziniai asmenys turi teis¢ gauti
informacijg apie tai, kurie konkretiis
sveikatos priezitiros paslaugy teikéjai ir
sveikatos prieziiiros specialistai, teikdami
sveikatos prieziiiros paslaugas, gavo
prieiga prie jy elektroniniy sveikatos
duomeny, ir, jei jmanoma, suZinoti
priezastj, dél kurios Sie subjektai gavo
prieigq prie §iy duomeny. Informacija
teikiama nedelsiant ir nemokamai
naudojantis prieigos prie elektroniniy
sveikatos duomeny tarnybomis.

Pakeitimas

2a. Fiziniy ar juridiniy asmeny
prasoma pateikti duomenis vieSojo
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Pakeitimas 29

Pasiulymas 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. Formata sudaro Sie
elementai:

Pakeitimas 30

Pasiulymas dél reglamento
10straipsnio 2 dalies i a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 31
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sektoriaus jstaigoms arba ES] paslaugy
teikéjams pagal pirminio arba antrinio
naudojimo tvarkq tik vienq kartq, taciau
visi subjektai gali prasyti prieigos prie
tokiy duomeny ir juos naudoti antriniais
tikslais pagal 1V skyriaus nuostatas.

Pakeitimas

1. Komisija jgyvendinimo aktais
nustato 5 straipsnyje nurodyty asmens
elektroniniy sveikatos duomeny
prioritetiniy kategorijy technines
specifikacijas, kuriomis nustatomas
Europos keitimosi elektroniniais sveikatos
irasais formatas. Nustatydama keitimosi
elektroniniais sveikatos jrasais formatgq,
Komisija atsiZvelgia | esamus
tarptautinius standartus ir valstybése
narése jau naudojamus formatus. Formata
sudaro Sie elementai:

Pakeitimas

ia) uitikrinti patikimas kibernetinio
saugumo priemones, kad biity apsaugoti
neskelbtini naudotojy duomenys, siekiant
uzkirsti kelig bet kokiems bandymams
silauZti j sistemas ir pavogti arba paZeisti
duomenis;
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Pasiilymas dél reglamento
12 straipsnio 1 dalis

Komisijos siitlomas tekstas

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

Pakeitimas 32

Pasiulymas dél reglamento
12 straipsnio 4 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

4. Komisija jgyvendinimo aktais
priima bitinas ,,MyHealth@EU* techninés
plétros priemones, nustato iSsamias
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 procediiros.

PE740.773v02-00

Pakeitimas

1. Komisija sukuria centring
skaitmeninés sveikatos platforma, kurioje
teikiamos paslaugos, kuriomis remiamas ir
palengvinamas valstybiy nariy nacionaliniy
informacijos centry keitimasis
elektroniniais sveikatos duomenimis
skaitmeninés sveikatos klausimais. Kai
tinkama, centrinés platformos dalys ar
visa centriné platforma sertifikuojamos
pagal atvirojo kodo licencijq ir skelbiamos
Sgjungos institucijy atviryjy kody
saugykloje.

Pakeitimas

4. Ne véliau kaip per 12 ménesiy po
Sio reglamento jsigaliojimo dienos
Komisija jgyvendinimo aktais priima
bitinas ,,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. Tos priemonés taip pat apima
tiksly jgyvendinimo datas, jskaitant siekj
pagerinti tarpvalstybinj sveikatos
duomeny sqveikumgq. Rengdama
igyvendinimo aktus Komisija
konsultuojasi su ESDE valdyba, ENISA ir
EDAYV. Tie jgyvendinimo aktai priimami
laikantis 68 straipsnio 2 dalyje nurodytos
patariamosios proceduros.
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Pakeitimas 33

Pasiulymas dél reglamento
14 straipsnio 2 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 34

Pasiulymas dél reglamento
14 straipsnio 4 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

4. Didelés rizikos DI sistemy, kaip
apibrézta Reglamento [...] [DI aktas
COM(2021) 206 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 §io skyriaus 23
straipsnis.

Pakeitimas 35
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Pakeitimas

2a. ES] sistemy, kurios taip pat
priskiriamos medicinos priemonéms, kaip
apibréita Reglamento (ES) 2017/745 2
straipsnio 1 punkte, gamintojai,
deklaruojantys, kad tos medicinos
priemonés yra sqveikios su ES]
sistemomis, jrodo atitiktj Sio reglamento 11
priedo 2 skirsnyje nustatytiems esminiams
sqveikumo reikalavimams. Toms
medicinos priemonéms taikomas Sio
skyriaus 3 straipsnis.

Pakeitimas

4. Nepaisant Reglamente [DI aktas
COM(2021) 206 final] nustatyty
jpareigojimy, didelés rizikos DI sistemy,
kaip apibréZzta Reglamento [...] [DI aktas
COM(2021) 206 final] 6 straipsnyje, kurios
nepatenka j Reglamento (ES) 2017/745
taikymo sritj, teikéjai, deklaruojantys, kad
tos DI sistemos yra saveikios su ES]
sistemomis, turés jrodyti atitikt; Sio
reglamento II priedo 2 skirsnyje
nustatytiems esminiams sgveikumo
reikalavimams. Toms didelés rizikos DI
sistemoms taikomas Sio skyriaus 23
straipsnis.
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Pasiulymas dél reglamento
15 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas 36

Pasiulymas dél reglamento
16 straipsnio 1 pastraipos jZanginé dalis

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas 37

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;

PE740.773v02-00

Pakeitimas

1. ES]J sistemos gali biiti pateikiamos
rinkai arba pradedamos naudoti tik tuo
atveju, jei jos atitinka Sio skyriaus 3
skirsnio ir II priedo nuostatas.

Pakeitimas

ESI sistemy informacijos lapuose,
naudojimo instrukcijoje ar kitoje su ES]
sistemomis teikiamoje informacijoje, taip
pat reklamuojant ES] sistemas draudziama
naudoti teksta, pavadinimus, prekiy
zenklus, vaizdus ir metaforinius ar kitokio
pobiidzio Zenklus, i$ kuriy profesionalusis
naudotojas ir, kai tinkama, kity tipy
naudotojai gali susidaryti klaidinga
supratimg apie numatytg paskirtj,
sgveikumg ir sauguma dél to, kad:

Pakeitimas

b) profesionalusis naudotojas ar kity
tipy naudotojai neinformuojami apie
galimus apribojimus, susijusius su ES]
sistemos saveikumu ar saugumo
savybémis, atsizvelgiant j jos numatytg
paskirtj;
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Pakeitimas 38

Pasiulymas dél reglamento
17 straipsnio 1 dalies b punktas

Komisijos sitilomas tekstas

b) rengia savo ESJ sistemy techninius
dokumentus pagal 24 straipsnj;

Pakeitimas 39

Pasiulymas dél reglamento
17 straipsnio 1 dalies ¢ punktas

Komisijos siitlomas tekstas

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

Pakeitimas 40

Pasiulymas dél reglamento
17 straipsnio 1 dalies g punktas

Komisijos sitilomas tekstas

g) nepagrijstai nedelsdami imasi visy
biitiny taisomyjy veiksmy dél savo ES]
sistemy, kurios neatitinka II priede
nustatyty esminiy reikalavimy, arba tokias
sistemas atSaukia ar pasalina i8 rinkos;

AD\1279816LT.docx

Pakeitimas

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

Pakeitimas

C) uztikrina, kad prie jy ESJ sistemy
naudotojams nemokamai biity pridedamas
25 straipsnyje numatytas informacijos
lapas ir aiskios bei i§samios naudojimo
instrukcijos nejgaliesiems prieinamais
formatais;

Pakeitimas

g) nedelsdami imasi visy biitiny
taisomyjy veiksmy dél savo ES] sistemy,
jei gamintojai mano ar turi pagrindo
manyti, kad tokios sistemos neatitinka I1
priede nustatyty esminiy reikalavimy, arba
tokias sistemas atSaukia ar pasalina i§
rinkos;
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Pakeitimas 41

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 iS rinkos;

Pakeitimas 42

Pasiulymas dél reglamento
17 straipsnio 1 dalies i punktas

Komisijos sitilomas tekstas
1) apie neatitikt] ir bet kokius
taisomuosius veiksmus, kuriy buvo imtasi,
informuoja valstybiy nariy, kuriose jie

tieké ESI sistemas arba pradéjo jas naudoti,
rinkos priezitiros institucijas;

Pakeitimas 43

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

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 44
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Pakeitimas

h) nedelsdami informuoja savo ES]
sistemy platintojus ir, kai taikoma,
jgaliotgj] atstova ir importuotojus apie bet
kokius taisomuosius veiksmus, atSaukima
ar paSalinimg 1S rinkos;

Pakeitimas

1) apie neatitiktj ir bet kokius
taisomuosius veiksmus, kuriy buvo imtasi,
nedelsdami informuoja valstybiy nariy,
kuriose jie tiecké ES] sistemas arba pradé¢jo
jas naudoti, rinkos priezitiros institucijas;

Pakeitimas

ia) nedelsdami informuoja valstybiy
nariy, kuriose jie tieké savo ES] sistemas,
rinkos prieZiiiros institucijas, jei
gamintojai mano arba turi pagrindo
manyti, kad tokios sistemos kelia pavojy
fiziniy asmeny sveikatai ar saugai;
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Pasiulymas dél reglamento
17 straipsnio 1 dalies k a punktas (naujas)

Komisijos siitlomas tekstas

Pakeitimas 45

Pasiulymas dél reglamento
17 straipsnio 1 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 46

Pasiulymas dél reglamento
17 straipsnio 3 dalis

AD\1279816LT.docx

Pakeitimas

ka)  sukuria pranesimy teikimo
kanalus ir uZtikrina jy prieinamumgq, kad
naudotojai galéty teikti skundus ar
susiriipinimgq keliancius klausimus dél
galimos produkty neatitikties, jvertina
gautus skundus ir susiriipinimg
keliancius klausimus ir informuoja rinkos
prieZiiiros institucijas jtariamos produkto
neatitikties atveju, taip pat tvarko gauty
skundy ir susiriipinimgq kelianciy
klausimy registrq ir leidZia su juo
susipaZinti rinkos prieZiiiros institucijos
prasymu.

Pakeitimas

1a. Jei gamintojas nebendradarbiauja
su rinkos prieZiiiros institucijomis arba
Jjeigu pateikta informacija ir dokumentai
yra neiSsamiis arba neteisingi, rinkos
prieZiiiros institucijos imasi visy tinkamy
ir proporcingy priemoniy, kad bity
uZdrausta arba apribota atitinkamos ES]
sistemos pasiiila rinkoje, kad ji biity
pasalinta is rinkos arba atSaukta, kol
gamintojas bendradarbiaus arba pateiks
iSsamigq ir teisingq informacijq.
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Komisijos siitlomas tekstas

3. ESI sistemy gamintojai techninius
dokumentus ir ES atitikties deklaracija

saugo 10 mety nuo paskutinés ES]
sistemos, kuriai taikoma ES atitikties
deklaracija, pateikimo rinkai dienos.

Pakeitimas 47

Pasiulymas dél reglamento
17 straipsnio 3 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 48

Pasiulymas dél reglamento
17 straipsnio 3 b dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas
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Pakeitimas

3. ESI sistemy gamintojai techninius
dokumentus ir ES atitikties deklaracija
saugo 10 mety nuo paskutinés ES]
sistemos, kuriai taikoma ES atitikties
deklaracija, pateikimo rinkai dienos ir
uitikrina, kad prieZiiiros institucijoms,
pateikusioms praSymgq, biity leista
susipaZzinti su techniniais dokumentais ir
atitikties deklaracija.

Pakeitimas

3a. Fiziniai arba juridiniai asmenys
gali reikalauti atlyginti Zalg, padarytq dél
defekty turincios ES] sistemos, pagal
taikomus Sqjungos ir nacionalinés teisés
aktus.

Pakeitimas

3b. Gamintojai vieSai skelbia
komunikacijos kanalus, pvz., telefono
numerj, elektroninj adresq ar specialig
savo interneto svetainés dalj,
atsizvelgdami j nejgaliyjy prieinamumo
poreikius, kad naudotojai galéty pateikti
skundus ir informuoti juos apie rizikq,
susijusig su jy sveikata ir sauga arba
kitais vieSojo intereso apsaugos aspektais,
ir apie visus rimtus su ES]

sistema susijusius incidentus.
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Pakeitimas 49

Pasiulymas dél reglamento
17 straipsnio 3 ¢ dalis (nauja)

Komisijos siitlomas tekstas

Pakeitimas 50

Pasiulymas dél reglamento
17 straipsnio 3 d dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 51

Pasiulymas dél reglamento
18 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1. Pries ES] sistemgq tiekdamas
Sajungos rinkai, uz Sajungos riby
jsisteiges ES] sistemos gamintojas

raSytiniu jgaliojimu paskiria Sajungoje

AD\1279816LT.docx

Pakeitimas

3c. Gamintojai nepagrijstai nedelsdami
tiria skundus ir informacijq apie
incidentus, susijusius su ES] sistema,
kuriq jie pateiké rinkai, ir tvarko ty
skundy, taip pat sistemy atSaukimo ir
taisomyjy priemoniy, kuriy imtasi
siekiant uZtikrinti ES] sistemos atitiktj,
vidaus registrq.

Pakeitimas

3d. Skundy vidaus registre saugomi
tik tie asmens duomenys, kurie yra bitini
gamintojui tiriant skundg. Tokie
duomenys saugomi tik tol, kol tai biitina
tyrimui atlikti, ir ne ilgiau kaip 5 metus
nuo jy jkélimo.

Pakeitimas

1. Kai ES] sistemos gamintojas yra
jsisteiges uZ Sajungos riby, ES] sistema
Sajungos rinkai gali biiti tiekiama tik tuo
atveju, jei gamintojas rasytiniu jgaliojimu
paskiria Sgjungoje jsisteigusj igaliotajj
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Jsisteigusj jgaliotaj] atstova.

Pakeitimas 52

Pasiulymas dél reglamento
18 straipsnio 2 dalies jZanginé dalis

Komisijos sitilomas tekstas
2. Igaliotasis atstovas atlieka
gamintojo jgaliojime nustatytas uzduotis.

Igaliojimu jgaliotajam atstovui suteikiama
teisé bent:

Pakeitimas 53

Pasiulymas dél reglamento
18 straipsnio 2 dalies b punktas

Komisijos sitilomas tekstas

b) gavus pagrjsta rinkos priezitiros
institucijos praSyma, suteikti tai institucijai
visg ESJ sistemos atitik¢iai II priede
nustatytiems esminiams reikalavimams
jrodyti reikalingg informacijg ir
dokumentus;

Pakeitimas 54

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

Komisijos sitilomas tekstas
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atstova.

Pakeitimas

2. Igaliotasis atstovas atlieka
jgaliojime, dél kurio susitarta su
gamintoju, nustatytas uzduotis. Jgaliojimu
jgaliotajam atstovui suteikiama teis¢ bent:

Pakeitimas

b) gavus pagrjsta rinkos priezitiros
institucijos praSyma, suteikti tai institucijai
visg ESI sistemos atitik¢iai II priede
nustatytiems esminiams reikalavimams
jrodyti reikalingg informacijg ir
dokumentus viena i§ valstybés narés,
kurioje yra rinkos prieZiiiros institucija,
oficialiyjy kalby;

Pakeitimas

ba)  nedelsiant informuoti gamintojgq,
jei jgaliotasis atstovas turi pagrindo
manyti, kad ES] sistema kelia pavojy
fiziniy asmeny sveikatai ar saugai arba
kitiems vieSojo intereso apsaugos
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aspektams, arba jei jam Zinoma apie bet
kokj rimtq incidentq, susijusj su ES]
sistema;

Pakeitimas 55

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

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

bb)  nedelsiant informuoti gamintojq
apie naudotojy gautus skundus;

Pakeitimas 56

Pasiulymas dél reglamento
18 straipsnio 2 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

2a. Jei keic¢iamas jgaliotasis atstovas,
pagal issamiq pakeitimo tvarkq
atsizvelgiama bent | 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 57

Pasiulymas dél reglamento
19 straipsnio2 dalies a a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

aa)  gamintojas biity identifikuotas ir
buty paskirtas jgaliotasis atstovas pagal
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Pakeitimas 58

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 59

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 Zenklg ir adresa,
kuriuo su jais galima susisiekti.

Pakeitimas 60

Pasiulymas dél reglamento
19 straipsnio S 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,

PE740.773v02-00

18 straipsnj;

Pakeitimas

C) prie ESI sistemos biity pridétas

25 straipsnyje nurodytas informacijos lapas
ir aiSkios bei i§samios naudojimo
instrukcijos nejgaliesiems prieinamu
formatu;

Pakeitimas

3. Importuotojai prie ES] sistemos
pridedamame dokumente nurodo savo
pavadinima, registruotg prekés pavadinimag
arba registruotg prekés zenkla, pasto ir
elektroninj adresa, kuriuo su jais galima
susisiekti. Jie uztikrina, kad papildomos
etiketés neuzgoZty jokios informacijos
gamintojo pateiktoje etiketéje.

Pakeitimas

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

Pakeitimas 61

Pasiulymas dél reglamento
19 straipsnio 7 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

7. Rinkos prieziiiros institucijai
pateikus pagrjstg prasyma, importuotojai
valstybés nares, kurioje yra jsiktirusi rinkos
priezitiros institucija, valstybine kalba
pateikia jai visg informacijg ir dokumentus,
butinus ESJ 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 62

Pasiulymas dél reglamento
19 straipsnio 7 a dalis (nauja)
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kol néra uztikrinama sistemos atitiktis.
Importuotojas nepagristai nedelsdamas
informuoja tokios ESJ sistemos gamintoja
ir valstybés narés, kurios rinkai jis pateike
ESI sistema, rinkos prieziliros institucijas.
Kai importuotojas mano ar turi pagrindo
manyti, kad ES] sistema kelia pavojy
fiziniy asmeny sveikatai ar saugai, jis
nedelsdamas apie tai pranesa valstybés
narés, kurioje importuotojas yra jsisteiges,
rinkos prieZiiiros institucijai ir
gamintojui, ir, kai taikoma, jgaliotajam
atstovui.

Pakeitimas

7. Rinkos prieziiiros institucijai
pateikus pagrjstg praSyma, importuotojai
valstybés nares, kurioje yra jsiktirusi rinkos
priezitiros institucija, valstybine kalba
pateikia jai visg informacijg ir dokumentus,
bitinus ES] sistemos atitik¢iai jrodyti.
Importuotojai bendradarbiauja su ta
institucija jos praSymu ir su gamintoju, ir,
kai taikoma, su gamintojo jgaliotuoju
atstovu dél bet kokiy veiksmy, kuriy
imamasi siekiant uZtikrinti, kad jy ES]
sistemos atitikty 11 priede nustatytus
esminius reikalavimus arba uZtikrinti, kad
Jjy ES] sistemos buty paSalintos arba
atSauktos.
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Komisijos siitlomas tekstas

Pakeitimas 63

Pasiulymas dél reglamento
19 straipsnio 7 b dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 64

Pasiulymas dél reglamento
19 straipsnio 7 ¢ dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

PE740.773v02-00
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Pakeitimas

7a. Importuotojai patikrina, ar

17 straipsnio 3b dalyje nurodyti rysiy
kanalai yra vieSai prieinami naudotojams,
kad jie galéty teikti skundus ir pranesti
apie bet kokiq rizikq, susijusiq su jy
sveikata ir sauga arba kitais vieSojo
intereso apsaugos aspektais, ir apie visus
rimtus incidentus, susijusius su ES]
sistema. Jei tokiy kanaly néra,
importuotojai pasiriipina, kad jy biity,
atsizvelgdami j nejgaliyjy prieigos
poreikius.

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 3c
dalyje nurodytame registre arba savo
vidaus registre. Importuotojai laiku
informuoja gamintojq, platintojus ir, kai
taikoma, jgaliotuosius atstovus apie
atliktq tyrimg ir to tyrimo rezultatus.

Pakeitimas

7c. Skundy vidaus registre saugomi
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Pakeitimas 65

Pasiulymas dél reglamento
20 straipsnio 1 dalies ¢ punktas

Komisijos sitilomas tekstas

C) prie ESJ sistemos yra pridétas 25
straipsnyje nurodytas informacijos lapas ir
atitinkamos naudojimo instrukcijos;

Pakeitimas 66

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 informuoja gamintojg arba
importuotoja, taip pat valstybiy nariy, kuriy
rinkai buvo tiekiama ESJ sistema, rinkos
prieziliros institucijas.

AD\1279816LT.docx

tik tie asmens duomenys, kurie yra biitini
importuotojui tiriant skundgq. Tokie
duomenys saugomi tik tol, kol tai bitina
tyrimui atlikti, ir ne ilgiau kaip penkerius
metus nuo jy jkélimo.

Pakeitimas

C) prie ES] sistemos yra pridétas 25
straipsnyje nurodytas informacijos lapas ir
aiskios bei iSsamios naudojimo
instrukcijos nejgaliesiems prieinamu
formatu;

Pakeitimas

3. Kai platintojas mano ar turi
pagrindo manyti, kad ESJ sistema
neatitinka II priede nustatyty esminiy
reikalavimy, jis netiekia ES] sistemos
rinkai, kol néra uztikrinama jos atitiktis. Be
to, platintojas nepagristai nedelsdamas apie
tai informuoja gamintojg arba
importuotoja, taip pat valstybiy nariy, kuriy
rinkai buvo tiekiama ES]J sistema, rinkos
prieziliros institucijas. Kai platintojas
mano ar turi pagrindo manyti, kad ES]
sistema kelia pavojy fiziniy asmeny
sveikatai ar saugai, jis nedelsdamas apie
tai praneSa valstybés narés, kurioje
platintojas yra jsisteiges, rinkos prieZiiuros
institucijai, taip pat gamintojui,
importuotojui ir, kai taikoma, jgaliotajam
atstovui.
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Pakeitimas 67

Pasiulymas dél reglamento
20 straipsnio 4 dalis

Komisijos siitlomas tekstas

4. Rinkos priezitiros institucijai
pateikus pagrista praSyma, platintojai
suteikia jai visg informacijg ir dokumentus,
bitinus 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 68

Pasiulymas dél reglamento
21 straipsnio pavadinimas

Komisijos sitilomas tekstas

Atvejai, kai importuotojams ir platintojams
taikomos ESJ sistemos gamintojy prievolés

Pakeitimas 69

Pasiulymas dél reglamento
21 straipsnio 1 pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas
Taikant §j reglamentg importuotojas arba
platintojas laikomas gamintoju ir jam

taikomos 17 straipsnyje nustatytos

PE740.773v02-00

Pakeitimas

4. Rinkos priezitiros institucijai
pateikus pagrista praSyma, platintojai
suteikia jai visg informacijg ir dokumentus,
bitinus ESJ sistemos atitik¢iai jrodyti. Jie
bendradarbiauja su ta institucija jos
praSymu ir su gamintoju, importuotoju
bei, kai taikoma, su gamintojo jgaliotuoju
atstovu dél bet kokiy veiksmy, kuriy
imamasi siekiant uztikrinti, kad jy ES]
sistemos atitikty II priede nustatytus
esminius reikalavimus, arba uztikrinti, kad
Jju ES] sistemos buty paSalintos arba
atSauktos.

Pakeitimas
Atvejai, kai importuotojams, platintojams

ir kitiems ekonominés veiklos vykdytojams
taikomos ES] sistemos gamintojy prievolés

Pakeitimas

Taikant §j reglamentg importuotojas,
platintojas arba kitas ekonominés veiklos
vykdytojas, kuris diegdamas ES] sistemgq
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prievolés, jei ES] sistemg rinkai jis tiekia
savo vardu arba su savo prekés Zenklu arba
taip pakeicia rinkai jau pateiktg ES]
sistema, kad tai gali paveikti jos atitikt]
taikytiniems reikalavimams.

Pakeitimas 70

Pasiulymas dél reglamento
21 straipsnio 1 a dalis (nauja)

Komisijos siitlomas tekstas

Pakeitimas 71

Pasiulymas dél reglamento
21 straipsnio 1 b dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas
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ar jg naudodamas atlieka pakeitimus, dél
kuriy pasikeic¢ia numatyta ES] sistemos
paskirtis ir diegimo rekomendacijos,
kurias deklaravo gamintojas, laikomas
gamintoju ir jam taikomos 17 straipsnyje
nustatytos prievolés, jei ESI sistema rinkai
jis tiekia savo vardu arba su savo prekés
zenklu arba taip stipriai pakeicia rinkai jau
pateikta ES] sistema, kad tai gali paveikti
jos atitiktj taikytiniems reikalavimams.

Pakeitimas

1a. Tuo 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, visa atsakomybé uZ
tuos pakeitimus tenka ekonominés veiklos
vykdytojui.

Pakeitimas

1b. Naudoty ES] sistemy pateikimas
rinkai — ar tai biity parengtos
pakartotiniam naudojimui, patikrintos,
iSvalytos, pataisytos, atnaujintos arba
nesiémus jokiy veiksmy produkto
atyvilgiu pateiktos sistemos — nelaikomas
esminiu pakeitimu pagal atitinkamus
Sgjungos ar nacionalinés teisés aktus dél
gaminiy saugos, jei dél intervenciniy
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veiksmy, kuriuos naudoty sistemy
atyvilgiu vykdé ekonominés veiklos
vykdytojai, nesikeicia numatyta ES]
sistemos paskirtis, diegimas,
rekomendacijos ir rizikos lygis, kaip
deklaravo gamintojas, ir nedaromas
poveikis atitikciai taikomiems

reikalavimams.

Pakeitimas 72
Pasiulymas dél reglamento
23 straipsnio 1 dalies 1 pastraipa

Komisijos siitlomas tekstas Pakeitimas
Komisija jgyvendinimo aktais priima II Komisija jgyvendinimo aktais priima II
priede iSdéstyty esminiy reikalavimy priede iSdéstyty esminiy reikalavimy
bendrgsias specifikacijas, jskaitant ty bendrasias specifikacijas, jskaitant ty
bendryjy specifikacijy igyvendinimo bendryjy specifikacijy igyvendinimo
terming. Prireikus bendrosiose terming. Rengdama bendrgsias
specifikacijose atsizvelgiama j 14 specifikacijas, Komisija atsiZvelgia j
straipsnio 3 ir 4 dalyse nurodyty medicinos esamus darniuosius standartus arba
priemoniy ir didelés rizikos DI sistemy tarptautinius standartus. Prireikus
ypatumus. bendrosiose specifikacijose atsizvelgiama j

14 straipsnio 3 ir 4 dalyse nurodyty
medicinos priemoniy ir didelés 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. Kai bendrosios specifikacijos
daro poveikj ES] sistemy duomeny
apsaugos reikalavimams, prie§ priimdama
jgyvendinimo aktq Komisija konsultuojasi
su atitinkamomis Europos
standartizacijos organizacijomis ir
Sgjungos finansavimq pagal Reglamentg
(ES) Nr. 1025/2012 gaunanciomis
Europos suinteresuotyjy subjekty
organizacijomis, Europos duomeny
prieziiiros pareigiinu ir Europos duomeny
apsaugos valdyba.
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Pakeitimas 73

Pasiulymas dél reglamento
23 straipsnio S dalis

Komisijos sitilomas tekstas

5. Kai bendrosios specifikacijos,
apimancios ES] sistemy sgveikumo ir
saugumo reikalavimus, daro poveiki
medicinos priemonéms arba didelés rizikos
DI sistemoms, kurioms taikomi kiti aktai,
pavyzdziui, reglamentai (ES) 2017/745
arba [...] [DI aktas COM(2021) 206 final],
pries priimant tas bendrasias specifikacijas
gali 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) 206
final] 56 straipsnyje.

Pakeitimas 74

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, pavyzdZziui, Reglamentas
(ES) 2017/745 arba Reglamentas [...] [DI
aktas COM(2021) 206 final], sagveikumo ir
saugumo reikalavimus, daro poveikj ES]
sistemoms, prie§ priimant tas bendrasias
specifikacijas turi biiti konsultuojamasi su
ESDE valdyba, visy pirma su jos pogrupiu
del Sio reglamento II ir I1I skyriy.

AD\1279816LT.docx

Pakeitimas

5. Kai bendrosios specifikacijos,
apimancios ES] sistemy sgveikumo ir
saugumo reikalavimus, daro poveikj
medicinos priemonéms arba didelés rizikos
DI sistemoms, kurioms taikomi kiti aktai,
pavyzdziui, reglamentai (ES) 2017/745
arba [...] [DI aktas COM(2021) 206 final],
pries priimant tas bendrasias specifikacijas
konsultuojamasi su Medicinos priemoniy
koordinavimo grupe (MPKG), nurodyta
Reglamento (ES) 2017/745 103
straipsnyje, arba atitinkamai su Europos
dirbtinio intelekto valdyba, nurodyta
Reglamento [...] [DI aktas COM(2021) 206
final] 56 straipsnyje, ir su Reglamento
(ES) 2016/679 68 straipsnyje nurodyta
Europos duomeny apsaugos valdyba.

Pakeitimas

6. Kai bendrosios specifikacijos,
apimancios medicinos priemoniy arba
didelés rizikos DI sistemy, kurioms
taikomi kiti aktai, pavyzdZziui, Reglamentas
(ES) 2017/745 arba Reglamentas [...] [DI
aktas COM(2021) 206 final], sagveikumo ir
saugumo reikalavimus, daro poveikj ES]
sistemoms, pries priimant tas bendrasias
specifikacijas turi buti konsultuojamasi su
ESDE valdyba, visy pirma su jos pogrupiu
del Sio reglamento II ir III skyriy, ir, kai
taikoma, Reglamento (ES) 2016/679 68
straipsnyje nurodyta Europos duomeny
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Pakeitimas 75

Pasiulymas dél reglamento
24 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas 76

Pasiulymas dél reglamento
24 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas 77

Pasiulymas dél reglamento
25 straipsnio 2 dalies a punktas

PE740.773v02-00

apsaugos valdyba.

Pakeitimas

1. Gamintojai parengia techninius
dokumentus prie§ ES] sistemg pateikiant
rinkai arba pradedant jg naudoti ir nuolat

juos atnaujina.

Pakeitimas

2. Techniniai dokumentai parengiami
taip, kad jais bty galima jrodyti, jog ESI
sistema atitinka II priede nustatytus
esminius reikalavimus, ir rinkos priezitiros
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.
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Komisijos sitilomas tekstas
a) gamintojo tapatybe, registruotas
prekés pavadinimas arba registruotas

prekés Zenklas ir gamintojo bei prireikus jo
jgaliotojo atstovo kontaktiniai duomenys;

Pakeitimas 78

Pasiulymas dél reglamento
26 straipsnio 4 dalis

Komisijos siitlomas tekstas

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

Pakeitimas 79

Pasiulymas dél reglamento
26 straipsnio 4 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 80

Pasiiilymas dél reglamento
27 straipsnio 1 a dalis (nauja)
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Pakeitimas

a) gamintojo tapatybe¢, registruotas
prekés pavadinimas arba registruotas
prekés Zenklas ir gamintojo kontaktiniai
duomenys, jskaitant pasto ir elektroninj
adresgq, bei prireikus jo jgaliotojo atstovo
kontaktiniai duomenys;

Pakeitimas

4. Parengdamas ES atitikties
deklaracija gamintojas prisiima
atsakomybe uz atitiktj Sio reglamento
reikalavimams.

Pakeitimas

4a. Komisijai pagal 67 straipsnj
suteikiami jgaliojimai priimti
deleguotuosius aktus, kuriais is dalies
keiCiamas 1V priede nustatytas minimalus
ES atitikties deklaracijos turinys.
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Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 81

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,
irangg ir Zinias, kurios yra biitinos, kad jos
tinkamai vykdyty savo uzduotis pagal §j
reglamentg. Valstybés narés apie paskirtas
rinkos priezitiros institucijas pranesa
Komisijai, kuri paskelbia $iy institucijy
sarasg.

Pakeitimas 82

Pasiulymas dél reglamento
29 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

3. Rinkos priezitiros institucija
nedelsdama Komisijai ir kity valstybiy
nariy rinkos priezitiros institucijoms
pranesa apie priemones, kuriy nurodyta
imtis pagal 1 dalj. Ta informacija apima
visus turimus duomenis, visy pirma
nurodomi atitinkamai ESJ sistemai
identifikuoti butini duomenys, ES]
sistemos kilmé ir tieckimo granding,
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Pakeitimas

1a. Zyméjimas CE enklu atliekamas
pries ES] sistemq pateikiant rinkai.

Pakeitimas

2. Valstybés narés paskiria rinkos
prieziliros institucija ar institucijas,
atsakingg (-as) uz §io skyriaus
igyvendinimg. Jos savo rinkos prieziiiros
institucijoms patiki jgaliojimus,
ZmogiSkuosius, techninius ir finansinius
iSteklius, jranga, IT priemones, patalpas,
infrastruktiirg, Zinias ir testinius
mokymus, kurie yra bitini, kad jos
tinkamai ir veiksmingai vykdyty savo
uzduotis pagal §j reglamentg. Valstybés
narés apie paskirtas rinkos priezitiros
institucijas praneSa Komisijai, kuri
paskelbia $iy institucijy sarasa.

Pakeitimas

3. Rinkos priezitiros institucija
nedelsdama Komisijai ir kity valstybiy
nariy rinkos priezitiros institucijoms
pranesa apie priemones, kuriy nurodyta
imtis pagal 1 dalj. Ta informacija apima
visus turimus duomenis, visy pirma
nurodomi atitinkamai ESJ sistemai
identifikuoti butini duomenys, ES]
sistemos kilmé ir tieckimo grandiné,
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keliamos rizikos pobidis ir taikkomy
nacionaliniy priemoniy pobidis ir trukmé.

Pakeitimas 83

Pasiulymas dél reglamento
30 straipsnio 1 dalies jZanginé dalis

Komisijos sitilomas tekstas
1. Rinkos prieziiiros institucija
reikalauja, kad atitinkamos ESJ sistemos
gamintojas, jo jgaliotasis atstovas ir visi
kiti atitinkami ekonominés veiklos
vykdytojai pasalinty atitinkamgq neatitiktj,
jai padarius vieng 1§ toliau nurodyty
iSvady:

Pakeitimas 84

Pasiulymas dél reglamento
30 straipsnio 1 dalies a punktas

Komisijos sitilomas tekstas

a) ESI sistema neatitinka II priede
nustatyty esminiy reikalavimuy;

Pakeitimas 85

Pasiulymas dél reglamento
30 straipsnio 1 dalies b punktas

Komisijos sitilomas tekstas

b) techniniy dokumenty néra arba jie
neiSsamus;

AD\1279816LT.docx

keliamos rizikos pobidis ir taikomy
nacionaliniy priemoniy pobudis ir trukmé.
Rinkos prieZiuros institucija apie tai taip
pat praneSa duomeny apsaugos
institucijoms ir bendradarbiauja su jomis.

Pakeitimas

1. Rinkos prieziiiros institucija
reikalauja, kad atitinkamos ES] sistemos
gamintojas, jo jgaliotasis atstovas ir visi
kiti atitinkami ekonominés veiklos
vykdytojai uztikrinty ES] sistemos atitiktj,
jai padarius, inter alia, vieng is toliau
nurodyty iSvady:

Pakeitimas

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

Pakeitimas

b) techniniy dokumenty néra arba jie
neiSsams, arba neatitinka 24 straipsnio;
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Pakeitimas 86

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

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 87

Pasiulymas dél reglamento
30 straipsnio 1 dalies ¢ punktas

Komisijos sitilomas tekstas

c) ES atitikties deklaracija neparengta
arba parengta netinkamai,

Pakeitimas 88

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

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 89

Pasiulymas dél reglamento
31 straipsnio 6 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

6. Jei sveikatingumo programelé
integruota j prietaisa, prie jo turi buti

PE740.773v02-00
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Pakeitimas

ba)  prie ES] sistemos nepridétas 25
straipsnyje nurodytas informacijos lapas;

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

6. Jei sveikatingumo programelé yra
neatsiejama sudedamoji prietaiso dalis
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pritvirtintas pridedamas Zenklas. Zenklui
rodyti gali biiti naudojami ir 2D

bruksniniai kodai.

Pakeitimas 90

Pasiulymas dél reglamento
31 straipsnio 9 dalis

Komisijos siitlomas tekstas

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

Pakeitimas 91

Pasiulymas dél reglamento
33 straipsnio 1 dalies j punktas

Komisijos sitilomas tekstas

1) klinikiniy tyrimy elektroninius
sveikatos duomenis;

Pakeitimas 92

Pasiulymas dél reglamento
33 straipsnio 4 dalis

Komisijos sitilomas tekstas
4. Elektroniniai sveikatos duomenys,
susije su privaciy jmoniy saugoma
intelektine nuosavybe ir komercinémis

paslaptimis, turi biiti teikiami antrinio
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arba integruota | prietaisg, prie jo turi biiti
pritvirtintas pridedamas zenklas. Zenklui
rodyti gali biiti naudojami ir 2D
briik$niniai kodai. Jei sveikatingumo
programélé integruota j prietaisq po to,
kai prietaisas buvo pradétas naudoti,
sveikatingumo programélés Zenklas gali

biiti rodomas pacioje programéléje.

Pakeitimas

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

Pakeitimas

1) visiSkai baigty arba nutraukty
klinikiniy tyrimy elektroninius sveikatos
duomenis;

Pakeitimas

4. Elektroniniai sveikatos duomenys,
susije su sveikatos duomeny turétojy
saugoma intelektine nuosavybe ir
komercinémis paslaptimis, turi bti

PE740.773v02-00
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naudojimo tikslais. Kai tokie duomenys
pateikiami antrinio naudojimo tikslais,
imamasi visy priemoniy, biitiny
intelektinés nuosavybés teisiy ir
komerciniy paslapciy konfidencialumui
iSsaugoti.

Pakeitimas 93

Pasiulymas dél reglamento

34 straipsnio 1 dalies a a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 94

Pasiulymas dél reglamento
34 straipsnio 1 dalies f punktas

Komisijos sitilomas tekstas

f) produkty ar paslaugy, kuriais
prisidedama prie visuomeneés sveikatos ar
socialingés apsaugos arba uztikrinamas
aukStas sveikatos prieziliros, vaisty ar
medicinos priemoniy kokybés ir saugos
lygis, kiirimo ir inovacijy veikla;
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teikiami antrinio naudojimo tikslais. Kai
tokie duomenys pateikiami antrinio
naudojimo tikslais, furi biiti imamasi visy
priemoniy, butiny intelektinés nuosavybés
teiséms ir komerciniy paslapciy
konfidencialumui i§saugoti. Dalijimasis
sveikatos duomenimis antrinio naudojimo
tikslais, jskaitant dalijimgqsi klinikiniy
tyrimy duomenimis, vykdomas nedarant
poveikio galiojantiems atitinkamiems
Sgjungos teisés aktams, jskaitant
Direktyvg 2004/48/EB, Direktyvg
2001/29/EB, Direktyvg (ES) 2016/943,
Direktyvg (ES) 2019/790 ir Reglamentq
(ES) Nr. 536/2014.

Pakeitimas

aa)  veiklg, vykdomgq siekiant uZtikrinti
visuomeneés interesq didelés grésmés
visuomenés sveikatai atvejais:

Pakeitimas

f) produkty ar paslaugy, kuriais
prisidedama prie visuomenes sveikatos ar
socialinés apsaugos arba uztikrinamas
aukStas sveikatos priezitiros, vaisty ar
medicinos priemoniy kokybés ir saugos
lygis, kiirimo ir inovacijy veikla, jskaitant
Jjy veikimo veiksmingumo rémimag,
pacienty prieZiiiros eigos gerinimgq ir
stebésengq po pateikimo rinkai, siekiant
nustatyti Saluting poveikj ir
nepageidaujamus reiSkinius,
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Pakeitimas 95

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

Komisijos siitlomas tekstas

Pakeitimas 96

Pasiulymas dél reglamento
37 straipsnio 1 dalies i punktas

Komisijos siitlomas tekstas

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

Pakeitimas 97

Pasiulymas dél reglamento
41 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

l. Kai duomeny turétojas privalo
pateikti elektroninius sveikatos duomenis
pagal 33 straipsnj arba pagal kitus
Sajungos teisés ar nacionalings teisés
aktus, kuriais jgyvendinama Sajungos
teise, jis prireikus sqZiningai
bendradarbiauja su prieigos prie sveikatos
duomeny jstaigomis.

AD\1279816LT.docx

Pakeitimas

fa)  produkty ar paslaugy kiarimo ir
inovacijy veiklg, jskaitant sveikatos
ekonomikos ir sveikatos rezultaty
mokslinius tyrimus;

Pakeitimas

1) prieigos prie duomeny jstaigos,
teikdamos ekspertines Zinias, palaiko DI
sistemy kiirimg, mokyma, testavimg ir DI
sistemy tvirtinima, taip pat darniyjy
standarty ir gairiy, skirty DI sistemy
mokymui, testavimui ir tvirtinimui
sveikatos srityje, rengimg pagal
Reglamentg [...] [DI aktas COM(2021) 206
final].

Pakeitimas

1. Duomeny turétojas privalo pateikti
elektroninius sveikatos duomenis pagal 33
straipsnj arba pagal kitus Sajungos teisés ar
nacionalinés teisés aktus, kuriais
jgyvendinama Sajungos teise; jis, vykstant
metodiniam ir priZidirimam procesui,
bendradarbiauja su prieigos prie sveikatos
duomeny jstaigomis ir kitais
dalyvaujanciais subjektais.
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Pakeitimas 98

Pasiulymas dél reglamento
42 straipsnio 1 dalis

Komisijos siitlomas tekstas

1. Prieigos prie sveikatos duomeny
istaigos ir pavieniai duomeny turétojai gali
imti mokescius uz elektroniniy sveikatos
duomeny pateikima antrinio naudojimo
tikslais. Bet kokie mokesciai apima ir
nustatomi pagal iSlaidas, susijusias su
uzklausy nagrinéjimo procediira, jskaitant
prieigos prie duomeny prasymy ar
duomeny uzklausos vertinimg, duomeny
leidimo suteikima, atsisakymg ji suteikti ar
pakeitima pagal 45 ir 46 straipsnius arba
atsakymo 1 duomeny uzklausg pateikima
pagal 47 straipsnj, laikantis Reglamento
[...] [Duomeny valdymo aktas
COM(2020) 767 final] 6 straipsnyje
nustatyty reikalavimy.

Pakeitimas 99

Pasiulymas dél reglamento
44 straipsnio 3 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 100

Pasiiilymas dél reglamento
46 straipsnio 11 dalis
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Pakeitimas

1. Prieigos prie sveikatos duomeny
istaigos ir pavieniai duomeny turétojai gali
imti mokescius uz elektroniniy sveikatos
duomeny pateikima antrinio naudojimo
tikslais. Bet kokie mokesciai turi biiti
proporcingi iSlaidoms, susijusioms su
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) 767 final] 6 straipsnyje
nustatyty reikalavimy.

Pakeitimas

3a. Komisija jgyvendinimo aktu
nustato rizika grindZiamo anoniminimo
metodikos taisykles, atsizvelgdama j tokius
rigikos veiksnius kaip naudojimo tipas,
taikomos apsaugos priemonés,
pakartotinio pacienty tapatybés nustatymo
tikimybé, duomeny riies jautrumas.
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Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas 101

Pasiulymas dél reglamento
49 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

l. Duomeny praSytojui prasant
prieigos tik prie vieno duomeny turétojo
elektroniniy sveikatos duomeny vienoje
valstyb¢je naréje, nukrypstant nuo 45
straipsnio 1 dalies, tas praSytojas gali
tiesiogiai duomeny turétojui pateikti
prieigos prie duomeny prasyma arba
duomeny uzklausg. Prieigos prie duomeny
prasSymas turi atitikti 45 straipsnyje
nustatytus reikalavimus, o duomeny
uzklausa — 47 straipsnyje nustatytus
reikalavimus. Kelioms Salims skirtos
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Pakeitimas

11.  Ne veliau kaip per 18 ménesiy nuo
elektroninio sveikatos duomeny tvarkymo
pabaigos arba nuo atsakymo j 47
straipsnyje nurodyta duomeny uzklausa
gavimo dienos duomeny naudotojai viesai
paskelbia antrinio elektroniniy sveikatos
duomeny naudojimo, jskaitant sveikatos
priezitiros paslaugy teikimui svarbig
informacija, rezultatus arba produktus.
Tuose rezultatuose arba produktuose
pateikiami tik anoniminti duomenys.
Duomeny naudotojas informuoja prieigos
prie sveikatos duomeny jstaigas, i§ kuriy
buvo gautas duomeny leidimas, ir padeda
joms paskelbti informacija prieigos prie
sveikatos duomeny jstaigy interneto
svetainese, nedarant poveikio intelektinés
nuosavybés teiséms ir atitinkamiems
Sgjungos teisés aktams. 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

1. Duomeny praSytojui prasant
prieigos tik prie vieno duomeny turétojo
elektroniniy sveikatos duomeny vienoje
valstybé¢je naréje, nukrypstant nuo 45
straipsnio 1 dalies, tas praSytojas gali
tiesiogiai duomeny turétojui pateikti
prieigos prie duomeny prasyma arba
duomeny uzklausa. Duomeny prasytojas
prieigos prie duomeny paraiSkq arba
duomeny uZklausq gali pateikti ir kitomis
dalijimosi sveikatos duomenimis
priemonémis, naudodamasis esamomis

PE740.773v02-00
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uzklausos ir uzklausos d¢l keliy duomeny
turétojy duomeny rinkiniy derinio furéty
buti teikiamos prieigos prie sveikatos
duomeny jstaigoms.

Pakeitimas 102

Pasiulymas dél reglamento
64 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1. Siekiant palengvinti valstybiy nariy
bendradarbiavimg ir keitimasi informacija,
isteigiama Europos sveikatos duomeny
erdvés valdyba (toliau — ESDE valdyba).
ESDE valdybg sudaro visy valstybiy nariy
skaitmeninés sveikatos institucijy ir
prieigos prie sveikatos duomeny jstaigy
auksto lygio atstovai. | posédzius gali biiti
kvieciamos kitos nacionalinés valdZios
institucijos, jskaitant 28 straipsnyje
nurodytas rinkos prieZiiiros institucijas,
Europos duomeny apsaugos valdybg ir
Europos duomeny apsaugos priezitiros
pareigiing, jei svarstomi klausimai yra
Jjoms svarbiis. Valdyba taip pat gali kviesti
ekspertus ir stebétojus dalyvauti jos
poseédZiuose ir prireikus bendradarbiauti su
kitais iSorés ekspertais. Kitos Sajungos
institucijos, istaigos, tarnybos ir agentiiros,
moksliniy tyrimy infrastruktiiros ir kitos
panasios struktiiros atlieka stebétojo
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infrastruktiiromis ir registrais, kuriuose
nustatyti duomeny srautai, techniné
architektiira, valdymo modeliai ir prieiga
prie duomeny. Reglamentas neturi
trukdyti esamoms dalijimosi duomenimis
iniciatyvoms, kurios jau jgyvendinamos
Sgjungoje ir valstybése narése, siekiant
padidinti sqveikumg ir keitimgsi
duomenimis vidaus rinkoje. Prieigos prie
duomeny prasymas turi atitikti 45
straipsnyje nustatytus reikalavimus, o
duomeny uzklausa — 47 straipsnyje
nustatytus reikalavimus. Kelioms Salims
skirtos uzklausos ir uzklausos dél keliy
duomeny turétojy duomeny rinkiniy
derinio gali biiti teikiamos prieigos prie
sveikatos duomeny jstaigoms.

Pakeitimas

1. Siekiant palengvinti valstybiy nariy
bendradarbiavimg ir keitimasi informacija,
isteigiama Europos sveikatos duomeny
erdvés valdyba (toliau — ESDE valdyba).
ESDE valdybg sudaro visy valstybiy nariy
skaitmeninés sveikatos institucijy ir
prieigos prie sveikatos duomeny jstaigy
auksto lygio atstovai. | posédzius
kvieciamos kitos nacionalinés valdzios
institucijos, jskaitant 28 straipsnyje
nurodytas rinkos prieZiiiros institucijas,
Europos duomeny apsaugos valdybg ir
Europos duomeny apsaugos prieziliros
pareigiing. 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
vaidmen;.
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vaidmenj.

Pakeitimas 103

Pasiulymas dél reglamento
65 straipsnio 1 dalies e a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 104

Pasiulymas dél reglamento
65 straipsnio 1 dalies e b punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 105

Pasiulymas dél reglamento
67 straipsnio 4 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

4. Pries priilmdama deleguotaji akta
Komisija konsultuojasi su kiekvienos
valstybés narés paskirtais ekspertais
vadovaudamasi 2016 m. balandzio 13 d.
Tarpinstituciniame susitarime dél geresnés
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Pakeitimas

ea)  patarti Komisijai ir valstybéms
naréms dél padéties siekiant
tarpvalstybinio sveikatos duomeny
sqveikumo, susijusio su pirminiu
elektroniniy sveikatos duomeny
naudojimu;

Pakeitimas

eb)  patarti Komisijai ir valstybéms
naréms dél padéties siekiant
tarpvalstybinio sveikatos duomeny
sqveikumo, susijusio su antriniu
elektroniniy sveikatos duomeny
naudojimu;

Pakeitimas

4. Prie§ priimdama deleguotaj; akta
Komisija konsultuojasi su kiekvienos
valstybés narés paskirtais ekspertais ir
atitinkamomis suinteresuotosiomis Salimis
vadovaudamasi 2016 m. balandZzio 13 d.
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teis¢kiiros nustatytais principais.

Pakeitimas 106

Pasiulymas dél reglamento
68 straipsnio 2 a dalis (nauja)

Komisijos siitlomas tekstas

Pakeitimas 107

Pasiulymas dél reglamento
69 straipsnio 1 pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

Valstybés narés nustato sankcijy, taikomy
pazeidus §] reglamentg, taisykles ir imasi
visy biitiny priemoniy uztikrinti, kad Sios
sankcijos biity jgyvendinamos. Sankcijos
turi biiti veiksmingos, proporcingos ir
atgrasancios. Valstybés nares iki Sio
reglamento taikymo pradZios dienos
Komisijai pranesa apie tas taisykles ir
priemones ir nedelsdamos jai pranesa apie
visus vélesnius joms jtakos turincius
pakeitimus.

Pakeitimas 108
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Tarpinstituciniame susitarime dél geresneés
teisekiiros nustatytais principais.

Pakeitimas

2a. Laikydamasi 2016 m. balandZio
13 d. Tarpinstitucinio susitarimo dél
geresnés teisékiiros, Komisija naudojasi
eksperty grupémis, konsultuojasi su
konkreciomis suinteresuotosiomis Salimis
ir rengia vieSas konsultacijas, siekdama
gauti daugiau Ziniy ankstyvajame
jgyvendinimo akty projekty rengimo
etape.

Pakeitimas

Valstybés narés nustato sankcijy, taikomy
pazeidus §j reglamentg, taisykles ir imasi
visy biitiny priemoniy uztikrinti, kad Sios
sankcijos buity tinkamai ir veiksmingai
igyvendinamos. Sankcijos turi buti
veiksmingos, proporcingos ir atgrasancios.
Valstybés narés iki Sio reglamento taikymo
pradzios dienos Komisijai pranesa apie tas
taisykles ir priemones ir nedelsdamos jai
pranesa apie visus velesnius joms jtakos
turin€ius pakeitimus.
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Pasiilymas dél reglamento
69 straipsnio 1 a dalis (nauja)

Komisijos siitlomas tekstas

Pakeitimas 109

Pasiulymas dél reglamento
69 straipsnio 1 b dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 110

Pasiiilymas dél reglamento
69 straipsnio 1 ¢ dalis (nauja)
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Pakeitimas

1a. Sankcijos taikomos uz paZeidimus,
kurie neaptarti Reglamente

(ES) 2017/745, Reglamente

(ES) 2017/746, Reglamente (ES)

Nr. 536/2014 ir Reglamente

(ES) 2016/679, ir priklauso nuo kiekvieno
konkretaus atvejo aplinkybiy. Priimant
sprendimg, ar taikyti sankcijq, ir
kiekvienu konkreciu atveju sprendZiant
dél sankcijos dydZio, kai taikoma,
tinkamai atsiZvelgiama j Reglamento
(ES) 2016/679 83 straipsnio 2 dalyje
nurodytus kriterijus.

Pakeitimas

1b. Sankcijos apima bent jau baudas,
proporcingas reikalavimy nesilaikymo
mastui ir atitinkamo ekonominés veiklos
vykdytojo apyvartai. Baudy dydis
apskaiciuojamas taip, kad biity uZtikrinta,
jog dél jy ekonominés veiklos vykdytojas
i§ tiesy netekty i§ paZeidimo gautos
ekonominés naudos. Baudos uz
pakartotinius paZeidimus palaipsniui
didinamos.
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Komisijos siitlomas tekstas

Pakeitimas 111

Pasiulymas dél reglamento
69 straipsnio 1 d dalis (nauja)

Komisijos siitlomas tekstas

Pakeitimas 112

Pasiulymas dél reglamento
69 straipsnio 1 e dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas
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Pakeitimas

Ic. Jei ES] sistemos teikéjas ar
duomeny turétojas, atlikdamas tq pacig
tvarkymo operacijg ar susijusias
operacijas, tycia ar dél aplaidumo
pazeidZia kelias Sio reglamento nuostatas,
bendra baudos suma néra didesné nei
suma, kuri nustatyta uz rimciausiq
paZeidimgq.

Pakeitimas

1d. Prieziiiros institucijos
naudojimuisi jgaliojimais pagal $j
straipsnj taikomos atitinkamos
procediirinés garantijos, numatytos
Sgjungos ir nacionalinés teisés aktuose,
iskaitant veiksmingas teismines teisiy
gynimo priemones ir tinkamg procesg.

Pakeitimas

le. Jei valstybés narés teiséje
sankcijos nenumatytos, $is straipsnis gali
biiti taikomas taip, kad baudg inicijuoty
kompetentinga prieZiuros institucija, o jq
skirty kompetentingi nacionaliniai
teismai, kartu uZtikrinant, kad tos teisiy
gynimo priemonés biity veiksmingos ir
turéty prieZiiiros institucijy skiriamoms
sankcijoms lygiavertj poveikj.
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Pakeitimas 113

Pasiilymas dél reglamento
69 straipsnio 1 f dalis (nauja)

Komisijos siitlomas tekstas

Pakeitimas 114

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 III skyriaus atzvilgiu, ir pateikia
pagrindiniy i§vady ataskaita Europos
Parlamentui ir Tarybai, Europos
ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetui
ir Regiony komitetui, prireikus kartu su
pasitilymu dél jo pakeitimo. Vertinimas
apima ES]J sistemy savarankisko
sertifikavimo vertinimgq ir jame
apsvarstomas poreikis nustatyti
notifikuotyjy jstaigy atliekamq atitikties
vertinimo procedirg.
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Pakeitimas

1f. Valstybés narés uZtikrina, kad visi
sprendimai, kuriuose numatytos
sankcijos, susijusios su Sio reglamento
nuostaty pazeidimu, biity paskelbti ne
véliau kaip per vienqg ménesj nuo
sankcijos skyrimo.

Pakeitimas

1. Praéjus penkeriems metams nuo §io
reglamento jsigaliojimo dienos, Komisija
atlieka tikslinj Sio reglamento vertinima,
ypac jo III skyriaus atzvilgiu, ir pateikia
pagrindiniy iS§vady ataskaita Europos
Parlamentui ir Tarybai, Europos
ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetui
ir Regiony komitetui, prireikus kartu su
pasitilymu dél jo pakeitimo. Vertinimas
apima:

a) ES] sistemy savarankisko
sertifikavimo veiksmingumo vertinimg ir
Jjame apsvarstomas poreikis nustatyti
notifikuotyjy jstaigy atliekamgq atitikties
vertinimo procediirg arba kitas
priemones, kuriomis bity palengvinta
ES] sistemy rinkos prieZiiira ir uitikrintas
rinkos veikimas. Valstybés narés teikia
duomenis ir informacijq, biitinus
iSsamiam vertinimui atlikti;

b) ES] sistemy poveikio pacienty

PE740.773v02-00
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Pakeitimas 115

Pasiulymas dél reglamento
70 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. Pragjus septyneriems metams nuo
Sio reglamento jsigaliojimo dienos,
Komisija atlieka bendra Sio reglamento
vertinimg ir pateikia pagrindiniy i§vady
ataskaitg Europos Parlamentui ir Tarybai,
Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly
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sveikatos rezultatams vertinimg;

¢ ES] sistemy poveikio sveikatos
prieZiiiros ekonominés veiklos rezultatams
vertinimg;

d) ES] sistemy ir antrinés dalijimosi
duomenimis sistemos saugumo,
atsparumo ir lankstumo vertinimg,
siekiant jvertinti pasirengimgq galimoms
biisimoms krizéms;

e valstybése narése taikomo
sqveikumo modelio, jskaitant geriausios
praktikos analize, vertinimg;

y/) sveikatos prieZiiiros specialisty
prieigos prie pacienty sveikatos jrasy
kiekvienoje valstybéje naréje kokybés ir
aprépties vertinimg, jskaitant poveikj
dubliavimo ir klaidy maZinimui bei
administravimo laiko ir iSlaidy
mazinimui;

2) dubliavimo ir nesuderinamumo su
kitais Sqjungos ir nacionalinés teisés
aktais vertinimgq, jskaitant susijusiy
papildomy islaidy dél dubliavimo ir
susijusio reguliavimo neapibréZtumo
kiekybinj jvertinimg. Be kita ko, atliekant
vertinimgq, nagrinéjamas suderinamumas
su Bendruoju duomeny apsaugos
reglamentu, Duomeny valdymo aktu,
Duomeny aktu, DI aktu ir reglamentais
dél kibernetinio saugumo.

Pakeitimas

2. Pragjus septyneriems metams nuo
Sio reglamento jsigaliojimo dienos,
Komisija atlieka bendrg Sio reglamento
vertinimg ir pateikia pagrindiniy i§vady
ataskaitg Europos Parlamentui ir Tarybai,
Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly
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komitetui ir Regiony komitetui, prireikus
kartu su pasitilymu dél jo pakeitimo.

Pakeitimas 116

Pasiulymas dél reglamento
70 straipsnio 3 dalis

Komisijos siitlomas tekstas

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

Pakeitimas 117

Pasiulymas dél reglamento
70 straipsnio 3 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas
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komitetui ir Regiony komitetui, prireikus
kartu su pasiiilymu dél jo pakeitimo.
Atliekant bendrq vertinimg taip pat
nustatoma geriausia praktika ir
jvertinami pacienty ir vartotojy sveikatos
rezultatai, gauti jgyvendinant ESDE.

Pakeitimas

3. Valstybés narés teikia Komisijai
informacija, kuri biitina tai ataskaitai
parengti, ir atsiskaito jai dél bendryjy
rodikliy.

Pakeitimas

3a. Igaliojimai priimti deleguotuosius
aktus Komisijai suteikiami ne véliau kaip
<. [12 ménesiy po Sio reglamento
isigaliojimo dienos]. Deleguotaisiais
aktais Sis reglamentas papildomas,
siekiant:

a) nustatyti bendrus j rezultatus ir
poveikj orientuotus rodiklius, naudotinus
teikiant paZangos ataskaitas ir stebint bei
vertinant $j reglamentq;

b) jvertinti sqnaudas, naudg ir kitus
sveikatos ir ekonominius rezultatus,
jskaitant tendencijas kiekvienoje
valstybéje naréje, kad biity galima
palyginti Sio reglamento jgyvendinimo
veiksmingumgq, ir

¢ apibréZti valstybiy nariy ataskaity
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Pakeitimas 118

Pasiulymas dél reglamento
72 straipsnio 3 dalies a punktas

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas 119

Pasiulymas dél reglamento
II priedo 3 punkto 3.1 papunktis

Komisijos sitilomas 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 120

Pasiulymas dél reglamento
II priedo 3 punkto 3.8 papunktis

PE740.773v02-00

teikimo metodikq.

Komisija reguliariai perZiiiri ir, kai reikia,
atnaujina bendruosius rodiklius.

Pakeitimas

a) praéjus trejiems metams nuo
taikymo jsigaliojimo dienos — 5 straipsnio

1 dalies a, b ir ¢ punktuose nurodyty
kategorijy asmens elektroniniams sveikatos
duomenims ir ES] sistemoms, kurias
gamintojas numateé tokiy kategorijy
duomenims tvarkyti;

Pakeitimas

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, ir kad
tinkamai atsiZvelgty | duomeny kiekio
maZzinimo ir pritaikytosios duomeny
apsaugos principq.
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Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

3.8.  ESI sistemoje, skirtoje 3.8.  ESI sistemoje, skirtoje
elektroniniams sveikatos duomenims elektroniniams sveikatos duomenims
saugoti, turi buti palaikomi skirtingi saugoti, turi buiti palaikomi skirtingi
saugojimo laikotarpiai ir prieigos teisés, saugojimo laikotarpiai ir prieigos teisés,
atsizvelgiant | elektroniniy sveikatos atsizvelgiant  elektroniniy sveikatos
duomeny kilme ir kategorijas. duomeny kilme ir kategorijas ir konkrety

duomeny tvarkymo operacijy tikslg.
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PRIEDAS SUBJEKTU AR ASMENU, IS KURIY PRANESEJAS GAVO

INFORMACIJOS, SARASAS

Toliau pateiktg sarasg visiSkai savanoriskai ir tik savo atsakomybe parengé praneséjas.
Rengdamas §j pranesimg pranes$éjas gavo informacijos i$ §iy subjekty ar asmeny:

Subjektas ir (arba) asmuo

DIGITALEUROPE

COCIR

EDPB

EDPS

BEUC

Medtech Europe

Roche

AmCham

European Cancer Organisation

EURORDIS

France Digitale

EFPIA
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NUOMONE TEIKIANCIO KOMITETO PROCEDURA

Pavadinimas Europos sveikatos duomeny erdvé
Nuorodos COM(2022)0197 — C9-0167/2022 — 2022/0140(COD)
Atsakingi komitetai ENVI LIBE
Paskelbimo plenariniame posédyje data | 6.6.2022 6.6.2022
Nuomonge pateiké IMCO
Paskelbimo plenariniame posédyje data | 6.6.2022
Susije komitetai - paskelbimo 16.2.2023
plenariniame posédyje data
Nuomonés referentas (-¢) Andrey Kovatchev
Paskyrimo data 8.7.2022
58 straipsnis — Bendra komitety
procediira 16.2.2023
Paskelbimo plenariniame posédyje data
Svarstymas komitete 1.3.2023 28.3.2023 25.4.2023
Priémimo data 23.5.2023
Galutinio balsavimo rezultatai +: 39
— 0
0: 1

Posédyje per galutinj balsavimg dalyvave
nariai

Alex Agius Saliba, Andrus Ansip, Alessandra Basso, Adam Bielan,
Biljana Borzan, Vlad-Marius Botos, Anna Cavazzini, Dita Charanzova,
Deirdre Clune, David Cormand, Alexandra Geese, Sandro Gozi,
Krzysztof Hetman, Eugen Jurzyca, Arba Kokalari, Katefina Kone¢na,
Andrey Kovatchev, Maria-Manuel Leitdo-Marques, Morten
Lokkegaard, Adriana Maldonado Lopez, Leszek Miller, Anne-Sophie
Pelletier, Christel Schaldemose, Andreas Schwab, Tomislav Sokol, Ivan
Stefanec, Réza Thun und Hohenstein, Tom Vandenkendelaere, Marion
Walsmann

Posédyje per galutinj balsavimg dalyvave
pavaduojantys nariai

Marc Angel, Anna-Michelle Asimakopoulou, Christian Doleschal,
Carlo Fidanza, Claude Gruffat, Ivars [jabs, Katrin Langensiepen,
Antonio Maria Rinaldi, Edina T6th

Posédyje per galutinj balsavima dalyvave
pavaduojantys nariai (209 straipsnio 7
dalis)

Elisabetta Gualmini, Francisco José Millan Mon
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GALUTINIS VARDINIS BALSAVIMAS NUOMONE TEIKIANCIAME KOMITETE

39 -+
ECR Adam Bielan, Carlo Fidanza, Eugen Jurzyca
D Alessandra Basso, Antonio Maria Rinaldi
NI Edina Téth
PPE Anna-Michelle Asimakopoulou, Deirdre Clune, Christian Doleschal, Krzysztof Hetman, Arba Kokalari,

Andrey Kovatchev, Francisco José Millin Mon, Andreas Schwab, Tomislav Sokol, Ivan Stefanec, Tom
Vandenkendelaere, Marion Walsmann

Renew Andrus Ansip, Vlad-Marius Botos, Dita Charanzova, Sandro Gozi, Ivars Ijabs, Morten Lekkegaard, R6za
Thun und Hohenstein

S&D Alex Agius Saliba, Marc Angel, Biljana Borzan, Elisabetta Gualmini, Maria-Manuel Leitdo-Marques,
Adriana Maldonado Lopez, Leszek Miller, Christel Schaldemose

The Left Katetina Kone¢na

Verts/ALE Anna Cavazzini, David Cormand, Alexandra Geese, Claude Gruffat, Katrin Langensiepen

The Left Anne-Sophie Pelletier

Sutartiniai Zenklai:
+ :uz

- @ pries

0 : susilaiké
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