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TRUMPAS PAGRINDIMAS

Šioje nuomonėje dėmesys skiriamas antrajam ramsčiui (III skyrius), kuriuo siekiama 
įgyvendinti privalomą elektroninių sveikatos įrašų (ESĮ) sistemų savarankiško sertifikavimo 
programą, laikantis esminių sąveikumo ir saugumo reikalavimų. 

Kaip IMCO komiteto pranešėjas, siūlau supaprastinti vidaus rinkos stebėsenos tvarką. Mano 
nuomonės projekte dėmesys skiriamas apibrėžčių, susijusių su ESĮ ir ESĮ sistemomis, 
paaiškinimui, taip pat kai kurių naujų apibrėžčių įtraukimui siekiant aiškiai interpretuoti 
pasiūlymo III skyriuje nustatytas sąlygas. Be to, siūlau aiškiai nurodyti, kaip Komisija kurs ESĮ 
sistemoms taikytinus standartus, aiškiai nurodant tarptautinių ir darniųjų standartų naudojimą 
ir visų atitinkamų suinteresuotųjų šalių dalyvavimą šiame procese.  

Be to, mano pakeitimais siekiama aiškiai apibrėžti Europos sveikatos duomenų erdvės (ESDE) 
ir kitų sektorių teisės aktų sąveiką, ypač tais atvejais, kai priemonės patenka į daugiau nei vieno 
iš šių teisės aktų taikymo sritį. 

Svarbus papildymas yra reikalavimas, kad Komisija ir valstybės narės nustatytų aiškius per tam 
tikrą laiką įgyvendintinus tarpvalstybinio sveikatos duomenų sąveikumo ir atitinkamos 
infrastruktūros įgyvendinimo bei pažangos tikslus.

Šiuo nuomonės projektu siekiama patobulinti ESĮ sistemas paaiškinant atitinkamas apibrėžtis, 
užtikrinant, kad Komisija, nustatydama ESĮ sistemų saugumo ir sąveikumo standartus, kaip 
pagrindą naudotų darniuosius standartus, taip pat suderinant Europos sveikatos duomenų erdvės 
taikymo sritį su kitais sektorių teisės aktais, pavyzdžiui, Medicinos priemonių reglamentu, In 
vitro medicinos priemonių reglamentu ir būsimu Dirbtinio intelekto (DI) aktu bei Duomenų 
aktu. Siūlomais pakeitimais siekiama aiškiau išdėstyti šiuos aspektus ir užtikrinti, kad 
Komisijos pasiūlymas būtų aiškesnis ir labiau nuspėjamas suinteresuotosioms šalims, taip pat 
kad būtų aiškiai užtikrinta, jog ES išlaikytų ryšius visame pasaulyje ir nenustatytų standartų, 
kurie nėra sąveikūs su pasauliniais partneriais.
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PAKEITIMAI

Vidaus rinkos ir vartotojų apsaugos komitetas ragina atsakingą Piliečių laisvių, teisingumo ir 
vidaus reikalų komitetą atsižvelgti į šiuos pakeitimus:

Pakeitimas 1

Pasiūlymas dėl reglamento
7 konstatuojamoji dalis

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

(7) sveikatos sistemose asmens 
elektroniniai sveikatos duomenys 
dažniausiai renkami elektroniniuose 
sveikatos įrašuose, kuriuose paprastai būna 
pateikta fizinio asmens ligos istorija, 
informacija apie diagnozes ir gydymą, 
gydymą vaistais, alergijas, imunizaciją, 
taip pat radiologinės nuotraukos ir 
laboratorinių tyrimų rezultatai, kurie 
paskirstomi įvairiems sveikatos sistemos 
subjektams (bendrosios praktikos 
gydytojams, ligoninėms, vaistinėms, 
priežiūros tarnyboms). Siekdamos 
fiziniams asmenims ar sveikatos priežiūros 
specialistams suteikti prieigą prie 
elektroninių sveikatos duomenų, suteikti 
galimybę jais dalytis ir keistis, kai kurios 
valstybės narės ėmėsi būtinų teisinių ir 
techninių priemonių ir įdiegė centralizuotas 
infrastruktūras, jungiančias ESĮ sistemas, 
kuriomis naudojasi sveikatos priežiūros 
paslaugų teikėjai ir fiziniai asmenys. Taip 
pat kai kurios valstybės narės padeda 
viešiesiems ir privatiems sveikatos 
priežiūros paslaugų teikėjams sukurti 
asmens sveikatos duomenų erdves 
sąveikumui tarp skirtingų sveikatos 
priežiūros paslaugų teikėjų užtikrinti. 
Kelios valstybės narės taip pat padėjo teikti 
ar teikė sveikatos duomenų prieigos 
paslaugas pacientams ir sveikatos 
priežiūros specialistams (pavyzdžiui, per 
pacientų ar sveikatos priežiūros specialistų 
portalus). Jos taip pat ėmėsi priemonių 
užtikrinti, kad ESĮ sistemos ar 

(7) sveikatos sistemose asmens 
elektroniniai sveikatos duomenys 
dažniausiai renkami elektroniniuose 
sveikatos įrašuose, kuriuose paprastai būna 
pateikta fizinio asmens ligos istorija, 
informacija apie diagnozes ir gydymą, 
gydymą vaistais, alergijas, imunizaciją, 
taip pat radiologinės nuotraukos ir 
laboratorinių tyrimų rezultatai, kurie 
paskirstomi įvairiems sveikatos sistemos 
subjektams (bendrosios praktikos 
gydytojams, ligoninėms, vaistinėms, 
priežiūros tarnyboms). Siekdamos 
fiziniams asmenims ar sveikatos priežiūros 
specialistams suteikti prieigą prie 
elektroninių sveikatos duomenų, suteikti 
galimybę jais dalytis ir keistis, kai kurios 
valstybės narės ėmėsi būtinų teisinių ir 
techninių priemonių ir įdiegė centralizuotas 
infrastruktūras, jungiančias ESĮ sistemas, 
kuriomis naudojasi sveikatos priežiūros 
paslaugų teikėjai ir fiziniai asmenys. Taip 
pat kai kurios valstybės narės padeda 
viešiesiems ir privatiems sveikatos 
priežiūros paslaugų teikėjams sukurti 
asmens sveikatos duomenų erdves 
sąveikumui tarp skirtingų sveikatos 
priežiūros paslaugų teikėjų užtikrinti. 
Kelios valstybės narės taip pat padėjo teikti 
ar teikė sveikatos duomenų prieigos 
paslaugas pacientams ir sveikatos 
priežiūros specialistams (pavyzdžiui, per 
pacientų ar sveikatos priežiūros specialistų 
portalus). Jos taip pat ėmėsi priemonių 
užtikrinti, kad ESĮ sistemos ar 



AD\1279816LT.docx 5/66 PE740.773v02-00

LT

sveikatingumo programėlės galėtų perduoti 
elektroninius sveikatos duomenis į centrinę 
ESĮ sistemą (kai kurios valstybės narės tai 
daro užtikrindamos, pavyzdžiui, 
sertifikavimo sistemą). Tačiau ne visos 
valstybės narės įdiegė tokias sistemas, o tai 
įgyvendinusios valstybės narės tai darė 
fragmentiškai. Siekiant palengvinti laisvą 
asmens sveikatos duomenų judėjimą 
Sąjungoje ir išvengti neigiamų pasekmių 
pacientams, gaunantiems sveikatos 
priežiūros paslaugas tarpvalstybiniu mastu, 
reikia, kad Sąjunga imtųsi veiksmų, kuriais 
būtų užtikrinta, kad asmenys turėtų geresnę 
prieigą prie savo asmens elektroninių 
sveikatos duomenų ir turėtų galimybę jais 
dalytis;

sveikatingumo programėlės galėtų perduoti 
elektroninius sveikatos duomenis į centrinę 
ESĮ sistemą (kai kurios valstybės narės tai 
daro užtikrindamos, pavyzdžiui, 
sertifikavimo sistemą). Tačiau ne visos 
valstybės narės įdiegė tokias sistemas, o tai 
įgyvendinusios valstybės narės tai darė 
fragmentiškai. Siekiant palengvinti laisvą 
asmens sveikatos duomenų judėjimą 
Sąjungoje ir išvengti neigiamų pasekmių 
pacientams, gaunantiems sveikatos 
priežiūros paslaugas tarpvalstybiniu mastu, 
reikia, kad Sąjunga imtųsi veiksmų, kuriais 
būtų užtikrinta, kad asmenys turėtų geresnę 
prieigą prie savo asmens elektroninių 
sveikatos duomenų ir turėtų galimybę jais 
dalytis. Pagrįstais atvejais įgyvendinimo 
išlaidų, susijusių su priežiūros specialistų 
prijungimu prie ESDE, įskaitant naują 
infrastruktūrą ir kibernetinio saugumo 
priežiūrą, gebėjimų stiprinimą ir 
papildomą administracinį su duomenimis 
susijusį darbo krūvį, neturėtų padengti 
patys sveikatos priežiūros specialistai. 
Todėl valstybės narės turėtų užtikrinti, 
kad tokiais pagrįstais atvejais Sąjungos 
finansinės paskatos būtų tolygiai ir 
teisingai paskirstytos tiems, kuriems 
ESDE daro poveikį;

Pakeitimas 2

Pasiūlymas dėl reglamento
11 konstatuojamoji dalis

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

(11) fiziniams asmenims turėtų būti 
suteikta daugiau galių keistis asmens 
elektroniniais sveikatos duomenimis su 
pasirinktais sveikatos priežiūros 
specialistais ir suteikti jiems prieigą prie 
duomenų, suteikiant platesnę teisę, nei 
teisė į duomenų perkeliamumą, kuri 
nustatyta Reglamento (ES) 2016/679 20 
straipsnyje. Tai būtina siekiant pašalinti 
objektyvius sunkumus ir kliūtis, susijusias 
su dabartine padėtimi. Pagal Reglamentą 

(11) fiziniams asmenims turėtų būti 
suteikta daugiau galių keistis asmens 
elektroniniais sveikatos duomenimis su 
pasirinktais sveikatos priežiūros 
specialistais ir suteikti jiems prieigą prie 
duomenų, suteikiant platesnę teisę, nei 
teisė į duomenų perkeliamumą, kuri 
nustatyta Reglamento (ES) 2016/679 20 
straipsnyje. Tai būtina siekiant pašalinti 
objektyvius sunkumus ir kliūtis, susijusias 
su dabartine padėtimi. Pagal Reglamentą 
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(ES) 2016/679 perkeliamumas taikomas tik 
tiems duomenims, kurie yra tvarkomi pagal 
sutikimą ar sutartį, o tai neapima pagal 
kitus teisinius pagrindus tvarkomų 
duomenų, tokių kaip pagal įstatymą 
tvarkomi duomenys, pavyzdžiui, kai 
duomenų tvarkymas yra būtinas siekiant 
atlikti užduotį, vykdomą dėl viešojo 
intereso arba vykdant duomenų valdytojui 
pavestus viešosios valdžios įgaliojimus. Jis 
taikomas tik duomenų subjekto duomenų 
valdytojui pateiktiems duomenims, 
neįtraukiant daugelio numanomų ar 
netiesioginių duomenų, pavyzdžiui, 
diagnozių ar tyrimų. Galiausiai, pagal 
Reglamentą (ES) 2016/679 fizinis asmuo 
turi teisę reikalauti, kad vienas duomenų 
valdytojas asmens duomenis tiesiogiai 
perduotų kitam, tik kai tai techniškai 
įmanoma. Tačiau tuo reglamentu 
netaikoma prievolė suteikti tokios šio 
tiesioginio perdavimo techninės galimybės. 
Visi šie elementai riboja duomenų 
perkeliamumą ir gali riboti jo naudą 
teikiant kokybiškas, saugias ir veiksmingas 
sveikatos priežiūros paslaugas fiziniam 
asmeniui;

(ES) 2016/679 perkeliamumas taikomas tik 
tiems duomenims, kurie yra tvarkomi pagal 
sutikimą ar sutartį, o tai neapima pagal 
kitus teisinius pagrindus tvarkomų 
duomenų, tokių kaip pagal įstatymą 
tvarkomi duomenys, pavyzdžiui, kai 
duomenų tvarkymas yra būtinas siekiant 
atlikti užduotį, vykdomą dėl viešojo 
intereso arba vykdant duomenų valdytojui 
pavestus viešosios valdžios įgaliojimus. Jis 
taikomas tik duomenų subjekto duomenų 
valdytojui pateiktiems duomenims, 
neįtraukiant daugelio numanomų ar 
netiesioginių duomenų, pavyzdžiui, 
diagnozių ar tyrimų. Galiausiai, pagal 
Reglamentą (ES) 2016/679 fizinis asmuo 
turi teisę reikalauti, kad vienas duomenų 
valdytojas asmens duomenis tiesiogiai 
perduotų kitam, tik kai tai techniškai 
įmanoma. Tačiau tuo reglamentu 
netaikoma prievolė suteikti tokios šio 
tiesioginio perdavimo techninės galimybės. 
Visi šie elementai riboja duomenų 
perkeliamumą ir gali riboti jo naudą 
teikiant kokybiškas, saugias ir veiksmingas 
sveikatos priežiūros paslaugas fiziniam 
asmeniui. Perkeliamumas turėtų suteikti 
vartotojams daugiau galimybių pasirinkti 
sveikatos priežiūros paslaugų teikėją, 
todėl turėtų sumažėti sveikatos priežiūros 
išlaidos, paspartėti diagnozavimas, 
sutrumpėti gydymas ir apskritai pagerėti 
sveikatos rezultatai; 

Pakeitimas 3

Pasiūlymas dėl reglamento
16 konstatuojamoji dalis

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

(16) savalaikė ir visapusiška sveikatos 
priežiūros specialistų prieiga prie pacientų 
sveikatos įrašų yra itin svarbi, siekiant 
užtikrinti priežiūros tęstinumą ir išvengti 
dubliavimosi bei klaidų. Tačiau dėl 
sąveikumo stokos sveikatos priežiūros 

(16) savalaikė ir visapusiška sveikatos 
priežiūros specialistų prieiga prie pacientų 
sveikatos įrašų yra itin svarbi, siekiant 
užtikrinti priežiūros tęstinumą ir išvengti 
dubliavimosi bei klaidų. Tačiau dėl 
sąveikumo stokos sveikatos priežiūros 
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specialistai daugeliu atvejų negali 
susipažinti su savo pacientų išsamiais 
sveikatos įrašais ir negali priimti optimalių 
medicininių sprendimų dėl jų diagnozės ir 
gydymo, o tai lemia reikšmingas išlaidas 
tiek sveikatos sistemoms, tiek fiziniams 
asmenims, ir fiziniai asmenys gali susidurti 
su prastesnės sveikatos padariniais. 
Sąveikiu formatu, kuris gali būti persiųstas 
įvairiems sveikatos priežiūros paslaugų 
teikėjams, pateikti elektroniniai sveikatos 
duomenys taip pat gali sumažinti sveikatos 
priežiūros specialistų administracinę naštą, 
kuri kyla dėl rankiniu būdu įvedamų 
duomenų ar sveikatos duomenų 
kopijavimo iš vienos elektroninės sistemos 
į kitą. Todėl sveikatos priežiūros 
specialistams turėtų būti suteiktos tinkamos 
elektroninės priemonės, tokios kaip 
sveikatos priežiūros specialistų portalai, 
kad vykdydami savo pareigas jie galėtų 
naudotis asmens elektroniniais sveikatos 
duomenimis. Be to, prieiga prie asmens 
sveikatos įrašų fiziniams asmenims turėtų 
būti skaidri ir fiziniai asmenys turėtų turėti 
galimybę visiškai kontroliuoti tokią 
prieigą, įskaitant ribotą prieigą prie visų jų 
įrašuose esančių asmens elektroninių 
sveikatos duomenų ar jų dalies. Sveikatos 
priežiūros specialistai turėtų netrukdyti 
įgyvendinti fizinių asmenų teisių, 
pavyzdžiui, atsisakydami atsižvelgti į 
elektroninius sveikatos duomenis, kurių 
kilmės šaltinis yra kitoje valstybėje narėje 
ir kurie pateikti sąveikiu ir patikimu 
Europos keitimosi elektroniniais sveikatos 
įrašais formatu;

specialistai daugeliu atvejų negali 
susipažinti su savo pacientų išsamiais 
sveikatos įrašais ir negali priimti optimalių 
medicininių sprendimų dėl jų diagnozės ir 
gydymo, o tai lemia reikšmingas išlaidas 
tiek sveikatos sistemoms, tiek fiziniams 
asmenims, ir fiziniai asmenys gali susidurti 
su prastesnės sveikatos padariniais. 
Sąveikiu formatu, kuris gali būti persiųstas 
įvairiems sveikatos priežiūros paslaugų 
teikėjams, pateikti elektroniniai sveikatos 
duomenys taip pat gali sumažinti sveikatos 
priežiūros specialistų administracinę naštą, 
kuri kyla dėl rankiniu būdu įvedamų 
duomenų ar sveikatos duomenų 
kopijavimo iš vienos elektroninės sistemos 
į kitą. Todėl sveikatos priežiūros 
specialistams turėtų būti suteiktos tinkamos 
elektroninės priemonės, tokios kaip 
sveikatos priežiūros specialistų portalai, 
kad vykdydami savo pareigas jie galėtų 
naudotis asmens elektroniniais sveikatos 
duomenimis. Be to, Komisija ir valstybės 
narės turėtų susitarti dėl plataus užmojo 
per tam tikrą laiką įgyvendintinų tikslų, 
kad visoje Sąjungoje būtų užtikrintas 
didesnis sveikatos duomenų sąveikumas. 
Prieiga prie asmens sveikatos įrašų 
fiziniams asmenims turėtų būti skaidri ir 
fiziniai asmenys turėtų turėti galimybę 
visiškai kontroliuoti tokią prieigą, įskaitant 
ribotą prieigą prie visų jų įrašuose esančių 
asmens elektroninių sveikatos duomenų ar 
jų dalies. Sveikatos priežiūros specialistai 
turėtų netrukdyti įgyvendinti fizinių 
asmenų teisių, pavyzdžiui, atsisakydami 
atsižvelgti į elektroninius sveikatos 
duomenis, kurių kilmės šaltinis yra kitoje 
valstybėje narėje ir kurie pateikti sąveikiu 
ir patikimu Europos keitimosi 
elektroniniais sveikatos įrašais formatu;

Pakeitimas 4
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Pasiūlymas dėl reglamento
19 konstatuojamoji dalis

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

(19) asmens sveikatos ir genetinių 
duomenų prieinamumo elektroniniu 
formatu lygis valstybėse narėse skiriasi. 
ESDE turėtų padidinti fizinių asmenų 
galimybę šiuos duomenis laikyti 
elektroniniu formatu. Tai taip pat padėtų 
siekti tikslo, kad iki 2030 m. 100 proc. 
Sąjungos piliečių turėtų prieigą prie savo 
elektroninių sveikatos įrašų, kaip nurodyta 
politikos programoje „Skaitmeninio 
dešimtmečio kelias“. Siekiant, kad 
elektroninius sveikatos duomenis būtų 
galima gauti ir perduoti, tokie duomenys, 
bent jau tam tikrų kategorijų elektroniniai 
sveikatos duomenys, tokie kaip paciento 
duomenų santrauka, elektroniniai receptai 
ir vaistų išdavimas, medicininiai vaizdai ir 
išvados, laboratorinių tyrimų rezultatai ir 
epikrizės, kuriems taikomi perėjimo 
laikotarpiai, turėtų būti gaunami ir 
perduodami sąveikiu bendru Europos 
keitimosi elektroniniais sveikatos įrašais 
formatu. Jei asmens elektroninius sveikatos 
duomenis sveikatos priežiūros paslaugų 
teikėjui ar vaistinei pateikia fizinis asmuo 
arba Europos keitimosi elektroniniais 
sveikatos įrašais formatu juos perduoda 
kitas duomenų valdytojas, elektroniniai 
sveikatos duomenys turėtų būti perskaitomi 
ir priimami sveikatos priežiūros 
paslaugoms teikti ar vaistams išduoti, taip 
padedant teikti sveikatos priežiūros 
paslaugas arba išduoti vaistus pagal 
elektroninį receptą. Komisijos 
rekomendacijoje (ES) 2019/24345 numatyti 
tokio bendro Europos keitimosi 
elektroniniais sveikatos įrašais formato 
pagrindai. Naudojimasis Europos keitimosi 
elektroniniais sveikatos įrašais formatu 
turėtų tapti bendresnis ES ir nacionaliniu 
lygmenimis. Nors e. sveikatos tinklas, 
remdamasis Europos Parlamento ir 
Tarybos direktyvos 2011/24/ES46 14 
straipsniu, valstybėms narėms 

(19) asmens sveikatos ir genetinių 
duomenų prieinamumo elektroniniu 
formatu lygis valstybėse narėse skiriasi. 
ESDE turėtų padidinti fizinių asmenų 
galimybę šiuos duomenis laikyti 
elektroniniu formatu. Tai taip pat padėtų 
siekti tikslo, kad iki 2030 m. 100 proc. 
Sąjungos piliečių turėtų prieigą prie savo 
elektroninių sveikatos įrašų, kaip nurodyta 
politikos programoje „Skaitmeninio 
dešimtmečio kelias“. ESDE taip pat turėtų 
padėti įgyvendinti kitus reikalavimus, visų 
pirma, kai įmanoma, taikyti vienkartinio 
duomenų pateikimo principą. Siekiant, 
kad elektroninius sveikatos duomenis būtų 
galima gauti ir perduoti, tokie duomenys, 
bent jau tam tikrų kategorijų elektroniniai 
sveikatos duomenys, tokie kaip paciento 
duomenų santrauka, elektroniniai receptai 
ir vaistų išdavimas, medicininiai vaizdai ir 
išvados, laboratorinių tyrimų rezultatai ir 
epikrizės, kuriems taikomi perėjimo 
laikotarpiai, turėtų būti gaunami ir 
perduodami sąveikiu bendru Europos 
keitimosi elektroniniais sveikatos įrašais 
formatu. Jei asmens elektroninius sveikatos 
duomenis sveikatos priežiūros paslaugų 
teikėjui ar vaistinei pateikia fizinis asmuo 
arba Europos keitimosi elektroniniais 
sveikatos įrašais formatu juos perduoda 
kitas duomenų valdytojas, elektroniniai 
sveikatos duomenys turėtų būti perskaitomi 
ir priimami sveikatos priežiūros 
paslaugoms teikti ar vaistams išduoti, taip 
padedant teikti sveikatos priežiūros 
paslaugas arba išduoti vaistus pagal 
elektroninį receptą. Komisijos 
rekomendacijoje (ES) 2019/24345 numatyti 
tokio bendro Europos keitimosi 
elektroniniais sveikatos įrašais formato 
pagrindai. Naudojimasis Europos keitimosi 
elektroniniais sveikatos įrašais formatu 
turėtų tapti bendresnis ES ir nacionaliniu 
lygmenimis. Nors e. sveikatos tinklas, 
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rekomendavo naudoti Europos keitimosi 
elektroniniais sveikatos įrašais formatą 
vykdant viešuosius pirkimus sąveikumui 
pagerinti, praktinis naudojimasis buvo 
ribotas, o tai lėmė suskaidytą sistemą ir 
netolygią prieigą prie elektroninių 
sveikatos duomenų bei jų netolygų 
perkeliamumą;

remdamasis Europos Parlamento ir 
Tarybos direktyvos 2011/24/ES46 14 
straipsniu, valstybėms narėms 
rekomendavo naudoti Europos keitimosi 
elektroniniais sveikatos įrašais formatą 
vykdant viešuosius pirkimus sąveikumui 
pagerinti, praktinis naudojimasis buvo 
ribotas, o tai lėmė suskaidytą sistemą ir 
netolygią prieigą prie elektroninių 
sveikatos duomenų bei jų netolygų 
perkeliamumą. Be to, turėtų būti pasiektas 
susitarimas dėl per tam tikrą laiką ES 
mastu pasiektinų sveikatos duomenų 
sąveikumo įgyvendinimo tikslų. Siekdama 
padėti sėkmingai įgyvendinti ESDE ir 
užtikrinti veiksmingą Europos 
bendradarbiavimo sveikatos duomenų 
srityje sistemą, Komisija susitaria su 
valstybėmis narėmis dėl įvairių sveikatos 
duomenų sąveikumo tikslų etapų;

__________________ __________________
45 2019 m. vasario 6 d. Komisijos 
rekomendacija (ES) 2019/243 dėl Europos 
keitimosi elektroniniais sveikatos įrašais 
formato (OL L 39, 2019 2 11, p. 18).

45 2019 m. vasario 6 d. Komisijos 
rekomendacija (ES) 2019/243 dėl Europos 
keitimosi elektroniniais sveikatos įrašais 
formato (OL L 39, 2019 2 11, p. 18).

46 2011 m. kovo 9 d. Europos Parlamento ir 
Tarybos direktyva 2011/24/ES dėl pacientų 
teisių į tarpvalstybines sveikatos priežiūros 
paslaugas įgyvendinimo (OL L 88, 
2011 4 4, p. 45).

46 2011 m. kovo 9 d. Europos Parlamento ir 
Tarybos direktyva 2011/24/ES dėl pacientų 
teisių į tarpvalstybines sveikatos priežiūros 
paslaugas įgyvendinimo (OL L 88, 
2011 4 4, p. 45).

Pakeitimas 5

Pasiūlymas dėl reglamento
19 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

(19a) vienkartinio duomenų pateikimo 
principas reiškia, kad fiziniai arba 
juridiniai asmenys duomenis teikia tik 
vieną kartą pagal pirminio arba antrinio 
naudojimo tvarką, o visi subjektai, 
kuriems taikomas šis reglamentas, turėtų 
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turėti galimybę gauti prieigą prie tokių 
duomenų pirminiam ar antriniam 
naudojimui, kartu laikydamiesi 
atitinkamuose skyriuose nustatytų 
taisyklių. Vienkartinio duomenų 
pateikimo principo įgyvendinimas 
užtikrintų, kad sveikatos priežiūros 
specialistai ir paslaugų teikėjai nebūtų 
įpareigoti teikti tuos pačius duomenis 
daugiau nei vieną kartą, taip išvengiant 
dubliavimo ir nereikalingos naštos;

Pakeitimas 6

Pasiūlymas dėl reglamento
23 konstatuojamoji dalis

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

(23) skaitmeninės sveikatos institucijos 
turėtų turėti pakankamų techninių įgūdžių, 
galimai sutelkiant skirtingų organizacijų 
ekspertus. Skaitmeninės sveikatos 
institucijų veikla turėtų būti gerai 
suplanuota ir stebima jos veiksmingumui 
užtikrinti. Skaitmeninės sveikatos 
institucijos turėtų imtis būtinų priemonių 
fizinių asmenų teisėms užtikrinti, 
kurdamos nacionalinius, regioninius ar 
vietos techninius sprendimus, tokius kaip 
nacionalinės ESĮ, pacientų portalų, 
duomenų tarpininkavimo sistemos. Tokiais 
atvejais diegdamos tokius sprendimus jos 
turėtų taikyti bendrus standartus ir 
specifikacijas, skatinti standartų ir 
specifikacijų taikymą vykdant viešuosius 
pirkimus ir naudoti kitas novatoriškas 
priemones, įskaitant sprendimų, kurie 
atitinka ESDE sąveikumo ir saugumo 
reikalavimus, kompensavimą. Siekdamos 
vykdyti savo užduotis, skaitmeninės 
sveikatos institucijos nacionaliniu ir 
Sąjungos lygmenimis turėtų 
bendradarbiauti su kitais subjektais, 
įskaitant draudimo įstaigas, sveikatos 
priežiūros paslaugų teikėjus, ESĮ sistemų ir 
sveikatingumo programėlių gamintojus ir 

(23) skaitmeninės sveikatos institucijos 
turėtų turėti pakankamų techninių įgūdžių, 
galimai sutelkiant skirtingų organizacijų 
ekspertus. Skaitmeninės sveikatos 
institucijų veikla turėtų būti gerai 
suplanuota ir stebima jos veiksmingumui 
užtikrinti. Skaitmeninės sveikatos 
institucijos turėtų imtis būtinų priemonių 
fizinių asmenų teisėms užtikrinti, 
kurdamos nacionalinius, regioninius ar 
vietos techninius sprendimus, tokius kaip 
nacionalinės ESĮ, pacientų portalų, 
duomenų tarpininkavimo sistemos. Tokiais 
atvejais diegdamos tokius sprendimus jos 
turėtų taikyti bendrus standartus ir 
specifikacijas, skatinti standartų ir 
specifikacijų taikymą vykdant viešuosius 
pirkimus ir naudoti kitas novatoriškas 
priemones, įskaitant sprendimų, kurie 
atitinka ESDE sąveikumo ir saugumo 
reikalavimus, kompensavimą. Siekdamos 
vykdyti savo užduotis, skaitmeninės 
sveikatos institucijos nacionaliniu ir 
Sąjungos lygmenimis turėtų 
bendradarbiauti ir keistis geriausia 
praktika su kitais subjektais, įskaitant 
draudimo įstaigas, sveikatos priežiūros 
paslaugų teikėjus, ESĮ sistemų ir 
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suinteresuotąsias šalis iš sveikatos ar 
informacinių technologijų sektoriaus, 
kompensavimo sistemą valdančius 
subjektus, sveikatos technologijų vertinimo 
įstaigas, vaistų reguliavimo institucijas ir 
agentūras, medicinos priemonių 
institucijas, perkančiąsias organizacijas ir 
kibernetinio saugumo ar e. ID institucijas;

sveikatingumo programėlių gamintojus ir 
suinteresuotąsias šalis iš sveikatos ar 
informacinių technologijų sektoriaus, 
kompensavimo sistemą valdančius 
subjektus, sveikatos technologijų vertinimo 
įstaigas, vaistų reguliavimo institucijas ir 
agentūras, medicinos priemonių 
institucijas, perkančiąsias organizacijas ir 
kibernetinio saugumo ar e. ID institucijas. 
Be to, kibernetinis saugumas yra itin 
svarbus sveikatos priežiūros sektoriuje, 
ypač kai kalbama apie sveikatos duomenų 
apsaugą. Todėl skaitmeninės sveikatos 
institucijos turėtų įgyvendinti patikimas 
kibernetinio saugumo priemones, kad 
apsaugotų neskelbtinus naudotojų 
sveikatos duomenis, siekdamos užkirsti 
kelią bet kokiems bandymams įsilaužti į 
sistemas ir pavogti arba pažeisti 
duomenis;

Pakeitimas 7

Pasiūlymas dėl reglamento
24 konstatuojamoji dalis

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

(24) prieiga prie elektroninių sveikatos 
duomenų ir jų perdavimas yra svarbūs 
teikiant tarpvalstybines sveikatos 
priežiūros paslaugas, nes tai gali padėti 
užtikrinti sveikatos priežiūros tęstinumą 
fiziniam asmeniui keliaujant į kitas 
valstybes nares ar pakeitus savo 
gyvenamąją vietą. Priežiūros tęstinumas ir 
greita prieiga prie asmens elektroninių 
sveikatos duomenų yra net svarbesni 
pasienio regionų gyventojams, kurie dažnai 
kerta sieną, kad gautų sveikatos priežiūros 
paslaugas. Daugelyje pasienio regionų kai 
kurios specializuotos sveikatos priežiūros 
paslaugos gali būti prieinamos artimesnėje 
vietovėje kirtus sieną nei toje pačioje 
valstybėje narėje. Asmens elektroniniams 
sveikatos duomenims perduoti iš vienos 
šalies į kitą reikalinga infrastruktūra, kai 

(24) prieiga prie elektroninių sveikatos 
duomenų ir jų perdavimas yra svarbūs 
teikiant tarpvalstybines sveikatos 
priežiūros paslaugas, nes tai gali padėti 
užtikrinti sveikatos priežiūros tęstinumą 
fiziniam asmeniui keliaujant į kitas 
valstybes nares ar pakeitus savo 
gyvenamąją vietą. Priežiūros tęstinumas ir 
greita prieiga prie asmens elektroninių 
sveikatos duomenų yra net svarbesni 
pasienio regionų gyventojams, kurie dažnai 
kerta sieną, kad gautų sveikatos priežiūros 
paslaugas. Daugelyje pasienio regionų kai 
kurios specializuotos sveikatos priežiūros 
paslaugos gali būti prieinamos artimesnėje 
vietovėje kirtus sieną nei toje pačioje 
valstybėje narėje. Asmens elektroniniams 
sveikatos duomenims perduoti iš vienos 
šalies į kitą reikalinga infrastruktūra, kai 
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fizinis asmuo naudojasi kitoje valstybėje 
narėje įsteigto sveikatos priežiūros 
paslaugų teikėjo paslaugomis. Vykdant 
Direktyvos 2011/24/ES 14 straipsnyje 
numatytus veiksmus, tuo tikslu įsteigta 
savanoriška infrastruktūra 
„MyHealth@EU“. Naudodamosi 
„MyHealth@EU“, valstybės narės pradėjo 
fiziniams asmenims, jiems keliaujant į 
užsienį, suteikti galimybę savo asmens 
elektroniniais sveikatos duomenimis 
dalytis su sveikatos priežiūros paslaugų 
teikėjais. Siekiant toliau stiprinti tokias 
galimybes, valstybių narių dalyvavimas 
skaitmeninėje infrastruktūroje 
„MyHealth@EU“ turėtų tapti privalomas. 
Visos valstybės narės turėtų prisijungti prie 
infrastruktūros ir prie jos prijungti 
sveikatos priežiūros paslaugų teikėjus ir 
vaistines, nes tai būtina siekiant 
įgyvendinti fizinių asmenų teises 
susipažinti su savo asmens elektroniniais 
sveikatos duomenimis ir jais naudotis 
neatsižvelgiant į valstybę narę. 
Infrastruktūra turėtų būti palaipsniui 
plečiama, kad būtų palaikomi papildomų 
kategorijų elektroniniai sveikatos 
duomenys;

fizinis asmuo naudojasi kitoje valstybėje 
narėje įsteigto sveikatos priežiūros 
paslaugų teikėjo paslaugomis. Vykdant 
Direktyvos 2011/24/ES 14 straipsnyje 
numatytus veiksmus, tuo tikslu įsteigta 
savanoriška infrastruktūra 
„MyHealth@EU“. Naudodamosi 
„MyHealth@EU“, valstybės narės pradėjo 
fiziniams asmenims, jiems keliaujant į 
užsienį, suteikti galimybę savo asmens 
elektroniniais sveikatos duomenimis 
dalytis su sveikatos priežiūros paslaugų 
teikėjais. Siekiant toliau stiprinti tokias 
galimybes, valstybių narių dalyvavimas 
skaitmeninėje infrastruktūroje 
„MyHealth@EU“ turėtų tapti privalomas. 
Visos valstybės narės turėtų prisijungti prie 
infrastruktūros ir prie jos prijungti 
sveikatos priežiūros paslaugų teikėjus ir 
vaistines, nes tai būtina siekiant 
įgyvendinti fizinių asmenų teises 
susipažinti su savo asmens elektroniniais 
sveikatos duomenimis ir jais naudotis 
neatsižvelgiant į valstybę narę. 
Infrastruktūra turėtų būti palaipsniui 
plečiama, kad būtų palaikomi papildomų 
kategorijų elektroniniai sveikatos 
duomenys. Nustačius, kad sąveikumas yra 
privalomas, būtų išspręsta nepakankamo 
rinkos koordinavimo problema. Tikėtina, 
kad sąveikumo standartų nustatymas 
Sąjungos lygmeniu bus veiksmingesnis 
nei jų nustatymas nacionaliniu lygmeniu;

Pakeitimas 8

Pasiūlymas dėl reglamento
25 konstatuojamoji dalis

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

(25) „MyHealth@EU“ atveju centrinė 
platforma valstybėms narėms turėtų tapti 
bendra infrastruktūra veiksmingam ir 
saugiam junglumui bei sąveikumui 
užtikrinti. Siekdama užtikrinti atitiktį 
duomenų apsaugos taisyklėms ir įdiegti 

(25) „MyHealth@EU“ atveju centrinė 
platforma valstybėms narėms turėtų tapti 
bendra infrastruktūra veiksmingam ir 
saugiam junglumui bei sąveikumui 
užtikrinti. Siekdama užtikrinti atitiktį 
duomenų apsaugos taisyklėms ir įdiegti 
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rizikos valdymo sistemą dėl asmens 
elektroninių sveikatos duomenų 
perdavimo, Komisija įgyvendinimo aktais 
turėtų valstybėms narėms, kaip bendroms 
duomenų valdytojoms, paskirti konkrečias 
funkcijas ir nustatyti savo, kaip duomenų 
tvarkytojos, prievoles;

rizikos valdymo sistemą dėl asmens 
elektroninių sveikatos duomenų 
perdavimo, Komisija įgyvendinimo aktais 
turėtų valstybėms narėms, kaip bendroms 
duomenų valdytojoms, paskirti konkrečias 
funkcijas ir nustatyti savo, kaip duomenų 
tvarkytojos, prievoles. Be to, kad būtų 
pasiektas tas tikslas, Komisija ir valstybės 
narės turėtų nustatyti per tam tikrą laiką 
įgyvendintinas siektinas reikšmes; 
Siekiant užtikrinti aukščiausius saugumo 
standartus, kai tikslinga ir tinkama, 
platformos dalys ar ji visa turėtų būti 
licencijuotos pagal atvirosios programinės 
įrangos licenciją, laikantis 2020–2023 m. 
atvirojo kodo strategijos ir Komisijos 
sprendimo 2021/C 495 I/011a. Taip bus 
padidintas skaidrumas ir užtikrintas 
vartotojų pasitikėjimas platforma;
______________
1a 2021 m. gruodžio 8 d. Komisijos 
sprendimas dėl Komisijos programinės 
įrangos licencijavimo pagal atvirosios 
programinės įrangos licenciją ir jos 
pakartotinio naudojimo 2021/C 495 I/01 
(OL C 495I, 2021 12 9, p. 1).

Pakeitimas 9

Pasiūlymas dėl reglamento
29 konstatuojamoji dalis

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

(29) programinė įranga arba 
programinės įrangos modulis (-iai), 
patenkantis į medicinos priemonės arba 
didelės rizikos dirbtinio intelekto (DI) 
sistemos apibrėžtį, turėtų būti atitinkamai 
sertifikuojamas pagal Europos 
Parlamento ir Tarybos reglamentą (ES) 
2017/74549 ir Europos Parlamento ir 
Tarybos reglamentą […] [DI aktas 
COM(2021) 206 final]. Šiame reglamente 
nustatyti esminiai reikalavimai dėl 
sąveikumo turėtų būti taikomi tik tiek, 

(29) turėtų būti reikalaujama, 
programinė įranga arba programinės 
įrangos modulis (-iai), patenkantis į ESĮ 
sistemos, medicinos priemonės arba 
didelės rizikos dirbtinio intelekto (DI) 
sistemos apibrėžtį, atitiktų šiame 
reglamente nustatytus reikalavimus dėl 
sąveikumo tik tiek, kiek medicinos 
priemonės arba didelės rizikos DI 
sistemos, kuri teikia elektroninius sveikatos 
duomenis, tvarkytinus kaip priklausančius 
ESĮ sistemai, gamintojas deklaruoja 
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kiek medicinos priemonės ar didelės 
rizikos DI sistemos, kuri teikia 
elektroninius sveikatos duomenis, 
tvarkytinus kaip priklausančius ESĮ 
sistemai, gamintojas deklaruoja sąveikumą 
su tokia ESĮ sistema. Tokiu atveju tokioms 
medicinos priemonėms ir didelės rizikos 
DI sistemoms turėtų būti taikomos ESĮ 
sistemų bendrų specifikacijų nuostatos;

sąveikumą su tokia ESĮ sistema. Tokios 
rūšies programinei įrangai turėtų būti 
taikomas tik atitinkamas atitikties 
įvertinimas atitinkamai pagal Europos 
Parlamento ir Tarybos reglamentą 
(ES) 2017/74549 ir Europos Parlamento ir 
Tarybos reglamentą […] [DI aktas 
COM(2021) 206 final]. Tokiu atveju 
tokioms medicinos priemonėms ir didelės 
rizikos DI sistemoms turėtų būti taikomos 
tik ESĮ sistemų bendrų specifikacijų 
nuostatos;

__________________ __________________
49 2017 m. balandžio 5 d. Europos 
Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 
2017/745 dėl medicinos priemonių, kuriuo 
iš dalies keičiama Direktyva 2001/83/EB, 
Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir 
Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo 
panaikinamos Tarybos direktyvos 
90/385/EEB ir 93/42/EEB (OL L 117, 
2017 5 5, p. 1).

49 2017 m. balandžio 5 d. Europos 
Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 
2017/745 dėl medicinos priemonių, kuriuo 
iš dalies keičiama Direktyva 2001/83/EB, 
Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir 
Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo 
panaikinamos Tarybos direktyvos 
90/385/EEB ir 93/42/EEB (OL L 117, 
2017 5 5, p. 1).

Pakeitimas 10

Pasiūlymas dėl reglamento
34 konstatuojamoji dalis

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

(34) siekiant užtikrinti tinkamą ir 
veiksmingą šio reglamento III skyriuje 
nustatytų reikalavimų ir pareigų vykdymą, 
turėtų būti taikoma rinkos priežiūros ir 
gaminių atitikties sistema, nustatyta 
Reglamentu (ES) 2019/1020. Atsižvelgiant 
į nacionaliniu lygmeniu nustatytą 
organizavimą, tokią rinkos priežiūros 
veiklą galėtų vykdyti skaitmeninės 
sveikatos institucijos, užtikrindamos 
tinkamą II skyriaus įgyvendinimą, arba 
atskira rinkos priežiūros institucija, 
atsakinga už ESĮ sistemas. Nors 
skaitmeninės sveikatos institucijų skyrimas 
rinkos priežiūros institucijomis galėtų 
turėti svarbių praktinių pranašumų 

(34) siekiant užtikrinti tinkamą ir 
veiksmingą šio reglamento III skyriuje 
nustatytų reikalavimų ir pareigų vykdymą, 
turėtų būti taikoma rinkos priežiūros ir 
gaminių atitikties sistema, nustatyta 
Reglamentu (ES) 2019/1020. Atsižvelgiant 
į nacionaliniu lygmeniu nustatytą 
organizavimą, tokią rinkos priežiūros 
veiklą galėtų vykdyti skaitmeninės 
sveikatos institucijos, užtikrindamos 
tinkamą II skyriaus įgyvendinimą, arba 
atskira rinkos priežiūros institucija, 
atsakinga už ESĮ sistemas. Nors 
skaitmeninės sveikatos institucijų skyrimas 
rinkos priežiūros institucijomis galėtų 
turėti svarbių praktinių pranašumų 
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įgyvendinant sveikatos apsaugą ir 
priežiūrą, reikėtų vengti bet kokių interesų 
konfliktų, pavyzdžiui, atskiriant skirtingas 
užduotis;

įgyvendinant sveikatos apsaugą ir 
priežiūrą, reikėtų vengti bet kokių interesų 
konfliktų, pavyzdžiui, atskiriant skirtingas 
užduotis. Valstybės narės turėtų užtikrinti, 
kad rinkos priežiūros institucijos turėtų 
reikalingų žmogiškųjų, techninių ir 
finansinių išteklių, patalpų, 
infrastruktūrą ir ekspertinių žinių, kad 
galėtų veiksmingai vykdyti savo pareigas;

Pakeitimas 11

Pasiūlymas dėl reglamento
40 konstatuojamoji dalis

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

(40) duomenų turėtojai gali būti viešieji, 
ne pelno siekiantys ar privatūs sveikatos 
apsaugos ar priežiūros paslaugų teikėjai, 
valstybinės, ne pelno siekiančios ir 
privačios organizacijos, asociacijos ar kiti 
subjektai, viešieji ir privatūs subjektai, 
vykdantys su sveikatos sektoriumi 
susijusius mokslinius tyrimus, kurių metu 
tvarkomos sveikatos ir su sveikata susijusių 
duomenų pirmiau minėtos kategorijos. 
Siekiant išvengti neproporcingos mažiems 
subjektams tenkančios naštos, labai 
mažoms įmonėms netaikoma prievolė 
pateikti savo duomenis antrinio naudojimo 
tikslais taikant ESDE reikalavimus. 
Viešieji ar privatūs subjektai dažnai gauna 
valstybės finansavimą iš nacionalinių ar 
Sąjungos fondų elektroniniams sveikatos 
duomenims rinkti ir tvarkyti mokslinių 
tyrimų, statistikos (oficialios arba 
neoficialios) ar kitais panašiais tikslais, 
įskaitant sritis, kuriose tokie renkami 
duomenys yra suskaidyti arba juos rinkti 
yra sudėtinga, pavyzdžiui, retųjų ligų, 
vėžio ir kt. srityse. Tokius duomenis, 
kuriuos renka ir tvarko duomenų turėtojai, 
pasitelkdami Sąjungos ar nacionalines 
valstybines lėšas, duomenų turėtojai turėtų 
pateikti prieigos prie sveikatos duomenų 
įstaigoms, kad būtų užtikrintas kuo 
didesnis viešųjų investicijų poveikis ir būtų 

(40) duomenų turėtojai gali būti viešieji, 
ne pelno siekiantys ar privatūs sveikatos 
apsaugos ar priežiūros paslaugų teikėjai, 
valstybinės, ne pelno siekiančios ir 
privačios organizacijos, asociacijos ar kiti 
subjektai, viešieji ir privatūs subjektai, 
vykdantys su sveikatos sektoriumi 
susijusius mokslinius tyrimus, kurių metu 
tvarkomos sveikatos ir su sveikata susijusių 
duomenų pirmiau minėtos kategorijos. 
Siekiant išvengti neproporcingos mažiems 
subjektams tenkančios naštos, labai 
mažoms įmonėms netaikoma prievolė 
pateikti savo duomenis antrinio naudojimo 
tikslais taikant ESDE reikalavimus. 
Viešieji ar privatūs subjektai dažnai gauna 
valstybės finansavimą iš nacionalinių ar 
Sąjungos fondų elektroniniams sveikatos 
duomenims rinkti ir tvarkyti mokslinių 
tyrimų, statistikos (oficialios arba 
neoficialios) ar kitais panašiais tikslais, 
įskaitant sritis, kuriose tokie renkami 
duomenys yra suskaidyti arba juos rinkti 
yra sudėtinga, pavyzdžiui, retųjų ligų, 
vėžio ir kt. srityse. Tokius duomenis, 
kuriuos renka ir tvarko duomenų turėtojai, 
pasitelkdami Sąjungos ar nacionalines 
valstybines lėšas, duomenų turėtojai turėtų 
pateikti prieigos prie sveikatos duomenų 
įstaigoms, kad būtų užtikrintas kuo 
didesnis viešųjų investicijų poveikis ir būtų 
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padedama vykdyti mokslinius tyrimus, 
diegti inovacijas, užtikrinti pacientų 
saugumą ar formuoti visuomenei naudą 
teikiančią politiką.  Kai kuriose valstybėse 
narėse privatiems subjektams, įskaitant 
privačius sveikatos priežiūros paslaugų 
teikėjus ir profesines asociacijas, sveikatos 
sektoriuje tenka labai svarbus vaidmuo. 
Tokių teikėjų turimi sveikatos duomenys 
taip pat turėtų būti pateikiami antrinio 
naudojimo tikslais. Tuo pat metu, 
duomenims, kuriems taikoma konkreti 
teisinė apsauga, tokia kaip medicinos 
priemonių ar farmacijos įmonių 
intelektinės nuosavybės apsauga, dažnai 
taikoma autorių teisių arba panašių rūšių 
apsauga. Tačiau valdžios ir reguliavimo 
institucijos turėtų turėti prieigą prie tokių 
duomenų, pavyzdžiui, pandemijos atveju, 
kad patikrintų defektų turinčias priemones 
ir apsaugotų žmonių sveikatą. Kilus 
didelėms visuomenės sveikatos 
problemoms (pavyzdžiui, PIP pagamintų 
krūtų implantų sukčiavimo atvejais), 
paaiškėjo, kad valdžios institucijoms labai 
sudėtinga gauti prieigą prie tokių duomenų, 
siekiant suprasti problemų priežastis ir 
gauti gamintojo informaciją apie tokių 
priemonių defektus. Per COVID-19 
pandemiją taip pat paaiškėjo, kad politikos 
formuotojams sunku susipažinti su 
sveikatos duomenimis ir kitais su sveikata 
susijusiais duomenimis. Tokie duomenys 
turėtų būti pateikti valdžios ir reguliavimo 
institucijoms, kad viešosioms įstaigoms 
būtų lengviau vykdyti savo teisinius 
įgaliojimus, tuo pat metu paisant, kai 
taikoma ir įmanoma, komerciniams 
duomenims taikomos apsaugos. Turėtų būti 
numatytos konkrečios taisyklės dėl antrinio 
sveikatos duomenų naudojimo. Duomenų 
altruizmo veiklą gali vykdyti skirtingi 
subjektai, laikydamiesi Reglamento […] 
[Duomenų valdymo aktas COM(2020) 767 
final] nuostatų ir atsižvelgdami į sveikatos 
sektoriaus ypatumus;

padedama vykdyti mokslinius tyrimus, 
diegti inovacijas, užtikrinti pacientų 
saugumą ar formuoti visuomenei naudą 
teikiančią politiką. Kai kuriose valstybėse 
narėse privatiems subjektams, įskaitant 
privačius sveikatos priežiūros paslaugų 
teikėjus ir profesines asociacijas, sveikatos 
sektoriuje tenka labai svarbus vaidmuo. 
Tokių teikėjų turimi sveikatos duomenys 
taip pat turėtų būti pateikiami antrinio 
naudojimo tikslais. Tuo pat metu, 
duomenų, kuriems taikoma konkreti 
teisinė apsauga, tokia kaip medicinos 
priemonių ar farmacijos įmonių 
intelektinės nuosavybės apsauga, atžvilgiu 
turėtų būtų užtikrintas toks 
konfidencialumo apsaugos lygis, kurio 
reikalaujama pagal Sutartį dėl 
intelektinės nuosavybės teisių aspektų, 
susijusių su prekyba (TRIPS), ir 
Direktyvą (ES) 2016/9431a, apsaugant 
pagrindines intelektinės nuosavybės 
teises, t. y. patentus, papildomos apsaugos 
liudijimus, naudinguosius modelius, 
autorių teises, prekių ženklus, duomenų 
bazės gamintojo ir dizaino teises. Tačiau 
valdžios ir reguliavimo institucijos turėtų 
turėti prieigą prie tokių duomenų, 
pavyzdžiui, pandemijos atveju, kad 
patikrintų defektų turinčias priemones ir 
apsaugotų žmonių sveikatą. Kilus didelėms 
visuomenės sveikatos problemoms 
(pavyzdžiui, PIP pagamintų krūtų implantų 
sukčiavimo atvejais), paaiškėjo, kad 
valdžios institucijoms labai sudėtinga gauti 
prieigą prie tokių duomenų, siekiant 
suprasti problemų priežastis ir gauti 
gamintojo informaciją apie tokių 
priemonių defektus. Per COVID-19 
pandemiją taip pat paaiškėjo, kad politikos 
formuotojams sunku susipažinti su 
sveikatos duomenimis ir kitais su sveikata 
susijusiais duomenimis. Tokie duomenys 
turėtų būti pateikti valdžios ir reguliavimo 
institucijoms, kad viešosioms įstaigoms 
būtų lengviau vykdyti savo teisinius 
įgaliojimus, tuo pat metu paisant, kai 
taikoma ir įmanoma, komerciniams 
duomenims taikomos apsaugos. Turėtų būti 
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numatytos konkrečios taisyklės dėl antrinio 
sveikatos duomenų naudojimo. Duomenų 
altruizmo veiklą gali vykdyti skirtingi 
subjektai, laikydamiesi Reglamento […] 
[Duomenų valdymo aktas COM(2020) 767 
final] nuostatų ir atsižvelgdami į sveikatos 
sektoriaus ypatumus;

___________________
1a 2016 m. birželio 8 d. Europos 
Parlamento ir Tarybos direktyva (ES) 
2016/943 dėl neatskleistos praktinės 
patirties ir verslo informacijos 
(komercinių paslapčių) apsaugos nuo 
neteisėto jų gavimo, naudojimo ir 
atskleidimo (OL L 157, 2016 6 15, p. 1).

Pakeitimas 12

Pasiūlymas dėl reglamento
51 konstatuojamoji dalis

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

(51) prieigos prie sveikatos duomenų 
įstaigų ištekliai yra riboti, todėl jos gali 
taikyti prioritetų nustatymo taisykles, 
pavyzdžiui, pirmenybę teikdamos valdžios 
institucijoms, o ne privatiems subjektams, 
bet jos neturėtų diskriminuoti tokiai 
pačiai kategorijai priklausančių 
nacionalinių organizacijų ar organizacijų 
iš kitų valstybių narių. Duomenų 
naudotojas turėtų turėti galimybę pratęsti 
duomenų leidimo galiojimą siekdamas, 
pavyzdžiui, mokslinio leidinio vertintojams 
suteikti prieigą prie duomenų rinkinių arba 
leisti atlikti papildomą duomenų rinkinio 
analizę remiantis pradinėmis išvadomis. 
Tuo tikslu reikėtų keisti duomenų leidimą 
ir gali tekti mokėti papildomą mokestį. 
Tačiau visais atvejais duomenų leidime 
turėtų būti nurodyti tokie papildomi 
duomenų rinkinio naudojimo tikslai. 
Pageidautina, kad duomenų naudotojas 
juos paminėtų savo pirminiame prašyme 
išduoti duomenų leidimą. Siekdama 

(51) prieigos prie sveikatos duomenų 
įstaigų ištekliai yra riboti, todėl jos gali 
taikyti prioritetų nustatymo taisykles, o 
Komisija turėtų parengti gaires dėl 
prioritetų nustatymo kriterijų. Apskritai 
pirmenybė turėtų būti teikiama prašymui, 
kuris gali duoti didžiausią naudą 
piliečiams ir Sąjungai. Prioritetų 
nustatymo kriterijai turėtų padėti išvengti 
bendrosios rinkos susiskaidymo. 
Duomenų naudotojas turėtų turėti galimybę 
pratęsti duomenų leidimo galiojimą 
siekdamas, pavyzdžiui, mokslinio leidinio 
vertintojams suteikti prieigą prie duomenų 
rinkinių arba leisti atlikti papildomą 
duomenų rinkinio analizę remiantis 
pradinėmis išvadomis. Tuo tikslu reikėtų 
keisti duomenų leidimą ir gali tekti mokėti 
papildomą mokestį. Tačiau visais atvejais 
duomenų leidime turėtų būti nurodyti tokie 
papildomi duomenų rinkinio naudojimo 
tikslai. Pageidautina, kad duomenų 
naudotojas juos paminėtų savo pirminiame 
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užtikrinti suderintą prieigos prie sveikatos 
duomenų įstaigų požiūrį, Komisija turėtų 
remti duomenų leidimų suderinimą;

prašyme išduoti duomenų leidimą. 
Siekdama užtikrinti suderintą prieigos prie 
sveikatos duomenų įstaigų požiūrį, 
Komisija turėtų remti duomenų leidimų 
suderinimą;

Pakeitimas 13

Pasiūlymas dėl reglamento
68 konstatuojamoji dalis

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

(68) siekiant užtikrinti, kad būtų pasiekti 
ESDE tikslai, pagal Sutarties dėl Europos 
Sąjungos veikimo 290 straipsnį Komisijai 
turėtų būti deleguoti įgaliojimai priimti 
aktus dėl skirtingų pirminio ir antrinio 
elektroninių sveikatos duomenų naudojimo 
nuostatų. Ypač svarbu, kad atlikdama 
parengiamąjį darbą Komisija tinkamai 
konsultuotųsi, taip pat ir su ekspertais, ir 
kad tos konsultacijos būtų vykdomos 
vadovaujantis 2016 m. balandžio 13 d. 
Tarpinstituciniame susitarime dėl geresnės 
teisėkūros nustatytais principais52. Visų 
pirma siekiant užtikrinti vienodas 
galimybes dalyvauti atliekant su 
deleguotaisiais aktais susijusį parengiamąjį 
darbą, Europos Parlamentas ir Taryba visus 
dokumentus gauna tuo pačiu metu kaip ir 
valstybių narių ekspertai, o jų ekspertams 
sistemingai suteikiama galimybė dalyvauti 
Komisijos ekspertų grupių, kurios atlieka 
su deleguotaisiais aktais susijusį 
parengiamąjį darbą, posėdžiuose;

(68) siekiant užtikrinti, kad būtų pasiekti 
ESDE tikslai, pagal Sutarties dėl Europos 
Sąjungos veikimo 290 straipsnį Komisijai 
turėtų būti deleguoti įgaliojimai priimti 
aktus dėl skirtingų pirminio ir antrinio 
elektroninių sveikatos duomenų naudojimo 
nuostatų. Ypač svarbu, kad atlikdama 
parengiamąjį darbą Komisija tinkamai 
konsultuotųsi, taip pat ir su ekspertais, ir 
kad tos konsultacijos būtų vykdomos 
vadovaujantis 2016 m. balandžio 13 d. 
Tarpinstituciniame susitarime dėl geresnės 
teisėkūros nustatytais principais52. Visų 
pirma siekiant užtikrinti vienodas 
galimybes dalyvauti atliekant su 
deleguotaisiais aktais susijusį parengiamąjį 
darbą, Europos Parlamentas ir Taryba visus 
dokumentus gauna tuo pačiu metu kaip ir 
valstybių narių ekspertai, o jų ekspertams 
sistemingai suteikiama galimybė dalyvauti 
Komisijos ekspertų grupių, kurios atlieka 
su deleguotaisiais aktais susijusį 
parengiamąjį darbą, posėdžiuose. Komisija 
pagal 2016 m. balandžio 13 d. 
Tarpinstitucinį susitarimą dėl geresnės 
teisėkūros taip pat rengs viešas 
konsultacijas, kad surinktų reikiamas 
ekspertines žinias.

__________________ __________________
52 OL L 123, 2016 5 12, p. 1. 52 OL L 123, 2016 5 12, p. 1.
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Pakeitimas 14

Pasiūlymas dėl reglamento
69 konstatuojamoji dalis

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

(69) siekiant užtikrinti vienodas šio 
reglamento įgyvendinimo sąlygas, 
Komisijai turėtų būti suteikti įgyvendinimo 
įgaliojimai. Tais įgaliojimais turėtų būti 
naudojamasi laikantis Europos Parlamento 
ir Tarybos reglamento (ES) 
Nr. 182/201153;

(69) siekiant užtikrinti vienodas šio 
reglamento įgyvendinimo sąlygas, 
Komisijai turėtų būti suteikti įgyvendinimo 
įgaliojimai. Tais įgaliojimais turėtų būti 
naudojamasi laikantis Europos Parlamento 
ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 182/201153. 
Laikydamasi 2016 m. balandžio 13 d. 
Tarpinstitucinio susitarimo dėl geresnės 
teisėkūros, Komisija pasitelkia ekspertų 
grupes, konsultuojasi su konkrečiomis 
suinteresuotosiomis šalimis ir rengia 
viešas konsultacijas, siekdama gauti 
daugiau žinių ankstyvajame įgyvendinimo 
aktų projektų rengimo etape;

__________________ __________________
53 2011 m. vasario 16 d. Europos 
Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 
Nr. 182/2011, kuriuo nustatomos valstybių 
narių vykdomos Komisijos naudojimosi 
įgyvendinimo įgaliojimais kontrolės 
mechanizmų taisyklės ir bendrieji principai 
(OL L 55, 2011 2 28, p. 13).

53 2011 m. vasario 16 d. Europos 
Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 
Nr. 182/2011, kuriuo nustatomos valstybių 
narių vykdomos Komisijos naudojimosi 
įgyvendinimo įgaliojimais kontrolės 
mechanizmų taisyklės ir bendrieji principai 
(OL L 55, 2011 2 28, p. 13).

Pakeitimas 15

Pasiūlymas dėl reglamento
70 konstatuojamoji dalis

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

(70) valstybės narės turėtų imtis visų 
reikiamų priemonių siekdamos užtikrinti, 
kad būtų įgyvendintos šio reglamento 
nuostatos, be kita ko, nustatydamos 
veiksmingas, proporcingas ir atgrasomas 
sankcijas už jų pažeidimą. Tam tikrų 
konkrečių pažeidimų atveju valstybės narės 
turėtų atsižvelgti į šiame reglamente 

(70) valstybės narės turėtų imtis visų 
reikiamų priemonių siekdamos užtikrinti, 
kad būtų įgyvendintos šio reglamento 
nuostatos, be kita ko, nustatydamos 
veiksmingas, proporcingas ir atgrasomas 
sankcijas už jų pažeidimą. Tam tikrų 
konkrečių pažeidimų atveju valstybės narės 
turėtų atsižvelgti į šiame reglamente 
nustatytas ribas ir kriterijus. Be to, 
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nustatytas ribas ir kriterijus; valstybės narės turėtų rengti 
komunikacijos kampanijas, kad 
informuotų visas suinteresuotąsias šalis, 
visų pirma sektorių ir visuomenę, apie 
reglamento pažeidimus ir visas jo 
nuostatas, kad būtų lengviau jį 
įgyvendinti, o tam visų pirma reikia 
atsižvelgti į skirtingą skaitmeninę 
sveikatos sistemų visoje Sąjungoje raidą;

Pakeitimas 16

Pasiūlymas dėl reglamento
71 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

(71a) Komisija turėtų įvertinti, ar šis 
reglamentas turėtų būti įtrauktas į 
Sąjungos teisės nuostatų, kurioms 
taikomas Europos Parlamento ir Tarybos 
direktyvos (ES) 2020/1828 I priedas, 
sąrašą;

Pakeitimas 17

Pasiūlymas dėl reglamento
72 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

(72a) siekdamos sumažinti įgyvendinimo 
vėlavimo riziką, Komisija ir valstybės 
narės turėtų susitarti dėl įvairių per tam 
tikrą laiką įgyvendintinų ESDE tikslų, be 
kita ko, susijusių su sveikatos duomenų 
sąveikumu;

Pakeitimas 18

Pasiūlymas dėl reglamento
1 straipsnio 4 dalis
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Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

4. Šis reglamentas nedaro poveikio 
kitiems Sąjungos teisės aktams, 
susijusiems su prieiga prie elektroninių 
sveikatos duomenų, dalijimusi jais ar 
antriniu jų naudojimu, arba reikalavimams, 
susijusiems su duomenų tvarkymu 
elektroninių sveikatos duomenų atveju, 
visų pirma reglamentams (ES) 2016/679, 
(ES) 2018/1725, [...] [Duomenų valdymo 
aktui COM(2020) 767 final] ir [...] 
[Duomenų aktui COM(2022) 68 final].

4. Šis reglamentas nedaro poveikio 
kitiems Sąjungos teisės aktams, 
susijusiems su prieiga prie elektroninių 
sveikatos duomenų, dalijimusi jais ar 
antriniu jų naudojimu, arba reikalavimams, 
susijusiems su duomenų tvarkymu 
elektroninių sveikatos duomenų atveju, 
visų pirma reglamentams (ES) 2016/679, 
(ES) 2018/1725, [...] [Duomenų valdymo 
aktui COM(2020) 767 final], Direktyvai 
(ES) 2016/943 ir [...] [Duomenų aktui 
COM(2022) 68 final].

Pakeitimas 19

Pasiūlymas dėl reglamento
2 straipsnio 1 dalies d a punktas (naujas)

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

da) sąvokos „profesionaliojo 
naudotojo“ apibrėžtis pagal Reglamento 
(ES) 2018/1807 3 straipsnio 8 punktą;

Pakeitimas 20

Pasiūlymas dėl reglamento
2 straipsnio 1 dalies e punktas

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

e) sąvokų „medicinos priemonė“, 
„numatyta paskirtis“, „naudojimo 
instrukcija“, „veiksmingumas“, „sveikatos 
įstaiga“ ir „bendrosios specifikacijos“ 
apibrėžtys pagal Reglamento (ES) 
2017/745 2 straipsnio 1, 12, 14, 22, 36 ir 
71 punktus;

e) sąvokų „medicinos priemonė“, 
„numatyta paskirtis“, „naudojimo 
instrukcija“, „naudojimo pradžia“, 
„veiksmingumas“, „sveikatos įstaiga“ ir 
„bendrosios specifikacijos“ apibrėžtys 
pagal Reglamento (ES) 2017/745 2 
straipsnio 1, 12, 14, 22, 29, 36 ir 71 
punktus;

Pakeitimas 21
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Pasiūlymas dėl reglamento
2 straipsnio 2 dalies b punktas

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

b) ne asmens elektroniniai sveikatos 
duomenys – elektroniniai su sveikata susiję 
duomenys ir genetiniai duomenys, 
nepatenkantys į Reglamento (ES) 2016/679 
4 straipsnio 1 punkte pateiktos asmens 
duomenų apibrėžties taikymo sritį;

b) ne asmens elektroniniai sveikatos 
duomenys – elektroniniai su sveikata susiję 
duomenys ir agreguoti genetiniai 
duomenys, nepatenkantys į Reglamento 
(ES) 2016/679 4 straipsnio 1 punkte 
pateiktos asmens duomenų apibrėžties 
taikymo sritį;

Pakeitimas 22

Pasiūlymas dėl reglamento
2 straipsnio 2 dalies i a punktas (naujas)

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

ia) ekonominės veiklos vykdytojas – 
gamintojas, įgaliotasis atstovas, 
importuotojas, platintojas, realizavimo 
paslaugų teikėjas ar bet koks kitas fizinis 
arba juridinis asmuo, kuriam taikomos 
pareigos, susijusios su ESĮ sistemų 
gamyba, gaminių tiekimu rinkai ir jų 
naudojimo pradžia arba jų priežiūra pagal 
atitinkamus Sąjungos derinamuosius 
teisės aktus;

Pakeitimas 23

Pasiūlymas dėl reglamento
2 straipsnio 2 dalies m punktas

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

m) ESĮ (elektroninis sveikatos įrašas) – 
su fiziniu asmeniu susijusių elektroninių 
sveikatos duomenų, surinktų sveikatos 
sistemoje ir tvarkomų sveikatos priežiūros 
tikslais, rinkinys;

m) ESĮ (elektroninis sveikatos įrašas) – 
išsamus sveikatos įrašas ar panašūs 
dokumentai apie ankstesnę ir dabartinę 
fizinio asmens būklę, įskaitant fizinę ir 
psichikos sveikatą, elektronine forma, 
surinkti sveikatos sistemoje ir tvarkomi 
sveikatos priežiūros tikslais;
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Pakeitimas 24

Pasiūlymas dėl reglamento
2 straipsnio 2 dalies n punktas

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

n) ESĮ sistema (elektroninių sveikatos 
įrašų sistema) – bet koks prietaisas arba 
programinė įranga, gamintojo numatyta 
naudoti elektroniniams sveikatos įrašams 
saugoti, perduoti, importuoti, eksportuoti, 
keisti, redaguoti arba peržiūrėti;

n) ESĮ sistema (elektroninių sveikatos 
įrašų sistema) – bet koks produktas 
(aparatinė įranga, programinė įranga ar 
kitas produktas), gamintojo numatytas 
visų pirma naudoti elektroniniams 
sveikatos įrašams saugoti, perduoti, 
importuoti, eksportuoti, keisti, redaguoti 
arba peržiūrėti, arba kurio atveju 
gamintojas gali pagrįstai tikėtis, kad jis 
bus naudojamas šiais tikslais, ir kurio 
pagrindinė paskirtis – palengvinti 
dalijimąsi pacientų informacija su 
įgaliotaisiais paslaugų teikėjais, sveikatos 
priežiūros specialistais ar pacientais ir 
duomenų srautą tarp sveikatos priežiūros 
paslaugų teikėjų;

Pakeitimas 25

Pasiūlymas dėl reglamento
2 straipsnio 2 dalies n a punktas (naujas)

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

na) bendroji programinė įranga – bet 
kokia programinė įranga, kuri nėra 
gamintojo numatyta visų pirma naudoti 
elektroniniams sveikatos įrašams saugoti, 
perduoti, importuoti, eksportuoti, keisti, 
redaguoti arba peržiūrėti, arba kurios 
atveju gamintojas gali pagrįstai tikėtis, 
kad ji nebus naudojama šiais tikslais;

Pakeitimas 26
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Pasiūlymas dėl reglamento
2 straipsnio 2 dalies o punktas

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

o) sveikatingumo programėlė – bet 
koks prietaisas arba programinė įranga, 
kurią, kaip numatyta gamintojo, naudoja 
fizinis asmuo elektroniniams sveikatos 
duomenims tvarkyti kitais nei sveikatos 
priežiūros tikslais, pvz., gerovės ir sveiko 
gyvenimo būdo tikslais;

o) sveikatingumo programėlė – bet 
koks produktas arba programinė įranga, 
kurią, kaip numatyta gamintojo, arba kaip 
gamintojas gali pagrįstai tikėtis, 
daugiausia naudoja fizinis asmuo 
elektroniniams sveikatos duomenims 
tvarkyti su sveikatos priežiūra susijusiais 
sveiko gyvenimo būdo ir gerovės tikslais;

Pakeitimas 27

Pasiūlymas dėl reglamento
3 straipsnio 10 dalis

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

10. Fiziniai asmenys turi teisę gauti 
informaciją apie sveikatos priežiūros 
paslaugų teikėjus ir sveikatos priežiūros 
specialistus, kurie, teikdami sveikatos 
priežiūros paslaugas, gavo prieigą prie jų 
elektroninių sveikatos duomenų. 
Informacija teikiama nedelsiant ir 
nemokamai naudojantis prieigos prie 
elektroninių sveikatos duomenų 
tarnybomis.

10. Fiziniai asmenys turi teisę gauti 
informaciją apie tai, kurie konkretūs 
sveikatos priežiūros paslaugų teikėjai ir 
sveikatos priežiūros specialistai, teikdami 
sveikatos priežiūros paslaugas, gavo 
prieigą prie jų elektroninių sveikatos 
duomenų, ir, jei įmanoma, sužinoti 
priežastį, dėl kurios šie subjektai gavo 
prieigą prie šių duomenų. Informacija 
teikiama nedelsiant ir nemokamai 
naudojantis prieigos prie elektroninių 
sveikatos duomenų tarnybomis.

Pakeitimas 28

Pasiūlymas dėl reglamento
4 straipsnio 2 a dalis (nauja)

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

2a. Fizinių ar juridinių asmenų 
prašoma pateikti duomenis viešojo 
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sektoriaus įstaigoms arba ESĮ paslaugų 
teikėjams pagal pirminio arba antrinio 
naudojimo tvarką tik vieną kartą, tačiau 
visi subjektai gali prašyti prieigos prie 
tokių duomenų ir juos naudoti antriniais 
tikslais pagal IV skyriaus nuostatas.

Pakeitimas 29

Pasiūlymas dėl reglamento
6 straipsnio 1 dalies įžanginė dalis

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

1. Komisija įgyvendinimo aktais 
nustato 5 straipsnyje nurodytų asmens 
elektroninių sveikatos duomenų 
prioritetinių kategorijų technines 
specifikacijas, kuriomis nustatomas 
Europos keitimosi elektroniniais sveikatos 
įrašais formatas. Formatą sudaro šie 
elementai:

1. Komisija įgyvendinimo aktais 
nustato 5 straipsnyje nurodytų asmens 
elektroninių sveikatos duomenų 
prioritetinių kategorijų technines 
specifikacijas, kuriomis nustatomas 
Europos keitimosi elektroniniais sveikatos 
įrašais formatas. Nustatydama keitimosi 
elektroniniais sveikatos įrašais formatą, 
Komisija atsižvelgia į esamus 
tarptautinius standartus ir valstybėse 
narėse jau naudojamus formatus. Formatą 
sudaro šie elementai:

Pakeitimas 30

Pasiūlymas dėl reglamento
10straipsnio 2 dalies i a punktas (naujas)

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

ia) užtikrinti patikimas kibernetinio 
saugumo priemones, kad būtų apsaugoti 
neskelbtini naudotojų duomenys, siekiant 
užkirsti kelią bet kokiems bandymams 
įsilaužti į sistemas ir pavogti arba pažeisti 
duomenis; 

Pakeitimas 31
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Pasiūlymas dėl reglamento
12 straipsnio 1 dalis

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

1. Komisija sukuria centrinę 
skaitmeninės sveikatos platformą, kurioje 
teikiamos paslaugos, kuriomis remiamas ir 
palengvinamas valstybių narių nacionalinių 
informacijos centrų keitimasis 
elektroniniais sveikatos duomenimis 
skaitmeninės sveikatos klausimais.

1. Komisija sukuria centrinę 
skaitmeninės sveikatos platformą, kurioje 
teikiamos paslaugos, kuriomis remiamas ir 
palengvinamas valstybių narių nacionalinių 
informacijos centrų keitimasis 
elektroniniais sveikatos duomenimis 
skaitmeninės sveikatos klausimais. Kai 
tinkama, centrinės platformos dalys ar 
visa centrinė platforma sertifikuojamos 
pagal atvirojo kodo licenciją ir skelbiamos 
Sąjungos institucijų atvirųjų kodų 
saugykloje.

Pakeitimas 32

Pasiūlymas dėl reglamento
12 straipsnio 4 dalis

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

4. Komisija įgyvendinimo aktais 
priima būtinas „MyHealth@EU“ techninės 
plėtros priemones, nustato išsamias 
elektroninių sveikatos duomenų saugumo, 
konfidencialumo ir apsaugos taisykles, 
sąlygas ir atitikties patikras, būtinas norint 
prisijungti prie „MyHealth@EU“ ir likti 
prie jos prisijungus, taip pat laikino ar 
galutinio pašalinimo iš „MyHealth@EU“ 
sąlygas. Tie įgyvendinimo aktai priimami 
laikantis 68 straipsnio 2 dalyje nurodytos 
patariamosios procedūros.

4. Ne vėliau kaip per 12 mėnesių po 
šio reglamento įsigaliojimo dienos 
Komisija įgyvendinimo aktais priima 
būtinas „MyHealth@EU“ techninės plėtros 
priemones, nustato išsamias elektroninių 
sveikatos duomenų saugumo, 
konfidencialumo ir apsaugos taisykles, 
sąlygas ir atitikties patikras, būtinas norint 
prisijungti prie „MyHealth@EU“ ir likti 
prie jos prisijungus, taip pat laikino ar 
galutinio pašalinimo iš „MyHealth@EU“ 
sąlygas. Tos priemonės taip pat apima 
tikslų įgyvendinimo datas, įskaitant siekį 
pagerinti tarpvalstybinį sveikatos 
duomenų sąveikumą. Rengdama 
įgyvendinimo aktus Komisija 
konsultuojasi su ESDE valdyba, ENISA ir 
EDAV. Tie įgyvendinimo aktai priimami 
laikantis 68 straipsnio 2 dalyje nurodytos 
patariamosios procedūros.
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Pakeitimas 33

Pasiūlymas dėl reglamento
14 straipsnio 2 a dalis (nauja)

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

2a. ESĮ sistemų, kurios taip pat 
priskiriamos medicinos priemonėms, kaip 
apibrėžta Reglamento (ES) 2017/745 2 
straipsnio 1 punkte, gamintojai, 
deklaruojantys, kad tos medicinos 
priemonės yra sąveikios su ESĮ 
sistemomis, įrodo atitiktį šio reglamento II 
priedo 2 skirsnyje nustatytiems esminiams 
sąveikumo reikalavimams. Toms 
medicinos priemonėms taikomas šio 
skyriaus 3 straipsnis.

Pakeitimas 34

Pasiūlymas dėl reglamento
14 straipsnio 4 dalis

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

4. Didelės rizikos DI sistemų, kaip 
apibrėžta Reglamento [...] [DI aktas 
COM(2021) 206 final] 6 straipsnyje, kurios 
nepatenka į Reglamento (ES) 2017/745 
taikymo sritį, teikėjai, deklaruojantys, kad 
tos DI sistemos yra sąveikios su ESĮ 
sistemomis, turės įrodyti atitiktį šio 
reglamento II priedo 2 skirsnyje 
nustatytiems esminiams sąveikumo 
reikalavimams. Toms didelės rizikos DI 
sistemoms taikomas šio skyriaus 23 
straipsnis.

4. Nepaisant Reglamente [DI aktas 
COM(2021) 206 final] nustatytų 
įpareigojimų, didelės rizikos DI sistemų, 
kaip apibrėžta Reglamento [...] [DI aktas 
COM(2021) 206 final] 6 straipsnyje, kurios 
nepatenka į Reglamento (ES) 2017/745 
taikymo sritį, teikėjai, deklaruojantys, kad 
tos DI sistemos yra sąveikios su ESĮ 
sistemomis, turės įrodyti atitiktį šio 
reglamento II priedo 2 skirsnyje 
nustatytiems esminiams sąveikumo 
reikalavimams. Toms didelės rizikos DI 
sistemoms taikomas šio skyriaus 23 
straipsnis.

Pakeitimas 35
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Pasiūlymas dėl reglamento
15 straipsnio 1 dalis

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

1. ESĮ sistemos gali būti pateikiamos 
rinkai arba pradedamos naudoti tik tuo 
atveju, jei jos atitinka šio skyriaus 
nuostatas.

1. ESĮ sistemos gali būti pateikiamos 
rinkai arba pradedamos naudoti tik tuo 
atveju, jei jos atitinka šio skyriaus 3 
skirsnio ir II priedo nuostatas.

Pakeitimas 36

Pasiūlymas dėl reglamento
16 straipsnio 1 pastraipos įžanginė dalis

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

ESĮ sistemų informacijos lapuose, 
naudojimo instrukcijoje ar kitoje su ESĮ 
sistemomis teikiamoje informacijoje, taip 
pat reklamuojant ESĮ sistemas draudžiama 
naudoti tekstą, pavadinimus, prekių 
ženklus, vaizdus ir metaforinius ar kitokio 
pobūdžio ženklus, iš kurių naudotojas gali 
susidaryti klaidingą supratimą apie 
numatytą paskirtį, sąveikumą ir saugumą 
dėl to, kad:

ESĮ sistemų informacijos lapuose, 
naudojimo instrukcijoje ar kitoje su ESĮ 
sistemomis teikiamoje informacijoje, taip 
pat reklamuojant ESĮ sistemas draudžiama 
naudoti tekstą, pavadinimus, prekių 
ženklus, vaizdus ir metaforinius ar kitokio 
pobūdžio ženklus, iš kurių profesionalusis 
naudotojas ir, kai tinkama, kitų tipų 
naudotojai gali susidaryti klaidingą 
supratimą apie numatytą paskirtį, 
sąveikumą ir saugumą dėl to, kad:

Pakeitimas 37

Pasiūlymas dėl reglamento
16 straipsnio 1 pastraipos b punktas

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

b) naudotojas neinformuojamas apie 
galimus apribojimus, susijusius su ESĮ 
sistemos sąveikumu ar saugumo 
savybėmis, atsižvelgiant į jos numatytą 
paskirtį;

b) profesionalusis naudotojas ar kitų 
tipų naudotojai neinformuojami apie 
galimus apribojimus, susijusius su ESĮ 
sistemos sąveikumu ar saugumo 
savybėmis, atsižvelgiant į jos numatytą 
paskirtį;
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Pakeitimas 38

Pasiūlymas dėl reglamento
17 straipsnio 1 dalies b punktas

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

b) rengia savo ESĮ sistemų techninius 
dokumentus pagal 24 straipsnį;

b) rengia ir nuolat atnaujina savo ESĮ 
sistemų techninius dokumentus pagal 24 
straipsnį;

Pakeitimas 39

Pasiūlymas dėl reglamento
17 straipsnio 1 dalies c punktas

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

c) užtikrina, kad prie jų ESĮ sistemų 
naudotojams nemokamai būtų pridedamas 
25 straipsnyje numatytas informacijos 
lapas ir aiškios bei išsamios naudojimo 
instrukcijos;

c) užtikrina, kad prie jų ESĮ sistemų 
naudotojams nemokamai būtų pridedamas 
25 straipsnyje numatytas informacijos 
lapas ir aiškios bei išsamios naudojimo 
instrukcijos neįgaliesiems prieinamais 
formatais;

Pakeitimas 40

Pasiūlymas dėl reglamento
17 straipsnio 1 dalies g punktas

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

g) nepagrįstai nedelsdami imasi visų 
būtinų taisomųjų veiksmų dėl savo ESĮ 
sistemų, kurios neatitinka II priede 
nustatytų esminių reikalavimų, arba tokias 
sistemas atšaukia ar pašalina iš rinkos;

g) nedelsdami imasi visų būtinų 
taisomųjų veiksmų dėl savo ESĮ sistemų, 
jei gamintojai mano ar turi pagrindo 
manyti, kad tokios sistemos neatitinka II 
priede nustatytų esminių reikalavimų, arba 
tokias sistemas atšaukia ar pašalina iš 
rinkos;
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Pakeitimas 41

Pasiūlymas dėl reglamento
17 straipsnio 1 dalies h punktas

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

h) informuoja savo ESĮ sistemų 
platintojus ir, kai taikoma, įgaliotąjį atstovą 
ir importuotojus apie bet kokius 
taisomuosius veiksmus, atšaukimą ar 
pašalinimą iš rinkos;

h) nedelsdami informuoja savo ESĮ 
sistemų platintojus ir, kai taikoma, 
įgaliotąjį atstovą ir importuotojus apie bet 
kokius taisomuosius veiksmus, atšaukimą 
ar pašalinimą iš rinkos;

Pakeitimas 42

Pasiūlymas dėl reglamento
17 straipsnio 1 dalies i punktas

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

i) apie neatitiktį ir bet kokius 
taisomuosius veiksmus, kurių buvo imtasi, 
informuoja valstybių narių, kuriose jie 
tiekė ESĮ sistemas arba pradėjo jas naudoti, 
rinkos priežiūros institucijas;

i) apie neatitiktį ir bet kokius 
taisomuosius veiksmus, kurių buvo imtasi, 
nedelsdami informuoja valstybių narių, 
kuriose jie tiekė ESĮ sistemas arba pradėjo 
jas naudoti, rinkos priežiūros institucijas;

Pakeitimas 43

Pasiūlymas dėl reglamento
17 straipsnio 1 dalies i a punktas (naujas)

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

ia) nedelsdami informuoja valstybių 
narių, kuriose jie tiekė savo ESĮ sistemas, 
rinkos priežiūros institucijas, jei 
gamintojai mano arba turi pagrindo 
manyti, kad tokios sistemos kelia pavojų 
fizinių asmenų sveikatai ar saugai;

Pakeitimas 44
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Pasiūlymas dėl reglamento
17 straipsnio 1 dalies k a punktas (naujas)

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

ka) sukuria pranešimų teikimo 
kanalus ir užtikrina jų prieinamumą, kad 
naudotojai galėtų teikti skundus ar 
susirūpinimą keliančius klausimus dėl 
galimos produktų neatitikties, įvertina 
gautus skundus ir susirūpinimą 
keliančius klausimus ir informuoja rinkos 
priežiūros institucijas įtariamos produkto 
neatitikties atveju, taip pat tvarko gautų 
skundų ir susirūpinimą keliančių 
klausimų registrą ir leidžia su juo 
susipažinti rinkos priežiūros institucijos 
prašymu.

Pakeitimas 45

Pasiūlymas dėl reglamento
17 straipsnio 1 a dalis (nauja)

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

1a. Jei gamintojas nebendradarbiauja 
su rinkos priežiūros institucijomis arba 
jeigu pateikta informacija ir dokumentai 
yra neišsamūs arba neteisingi, rinkos 
priežiūros institucijos imasi visų tinkamų 
ir proporcingų priemonių, kad būtų 
uždrausta arba apribota atitinkamos ESĮ 
sistemos pasiūla rinkoje, kad ji būtų 
pašalinta iš rinkos arba atšaukta, kol 
gamintojas bendradarbiaus arba pateiks 
išsamią ir teisingą informaciją.

Pakeitimas 46

Pasiūlymas dėl reglamento
17 straipsnio 3 dalis
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Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

3. ESĮ sistemų gamintojai techninius 
dokumentus ir ES atitikties deklaraciją 
saugo 10 metų nuo paskutinės ESĮ 
sistemos, kuriai taikoma ES atitikties 
deklaracija, pateikimo rinkai dienos.

3. ESĮ sistemų gamintojai techninius 
dokumentus ir ES atitikties deklaraciją 
saugo 10 metų nuo paskutinės ESĮ 
sistemos, kuriai taikoma ES atitikties 
deklaracija, pateikimo rinkai dienos ir 
užtikrina, kad priežiūros institucijoms, 
pateikusioms prašymą, būtų leista 
susipažinti su techniniais dokumentais ir 
atitikties deklaracija.

Pakeitimas 47

Pasiūlymas dėl reglamento
17 straipsnio 3 a dalis (nauja)

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

3a. Fiziniai arba juridiniai asmenys 
gali reikalauti atlyginti žalą, padarytą dėl 
defektų turinčios ESĮ sistemos, pagal 
taikomus Sąjungos ir nacionalinės teisės 
aktus.

Pakeitimas 48

Pasiūlymas dėl reglamento
17 straipsnio 3 b dalis (nauja)

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

3b. Gamintojai viešai skelbia 
komunikacijos kanalus, pvz., telefono 
numerį, elektroninį adresą ar specialią 
savo interneto svetainės dalį, 
atsižvelgdami į neįgaliųjų prieinamumo 
poreikius, kad naudotojai galėtų pateikti 
skundus ir informuoti juos apie riziką, 
susijusią su jų sveikata ir sauga arba 
kitais viešojo intereso apsaugos aspektais, 
ir apie visus rimtus su ESĮ 
sistema susijusius incidentus.
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Pakeitimas 49

Pasiūlymas dėl reglamento
17 straipsnio 3 c dalis (nauja)

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

3c. Gamintojai nepagrįstai nedelsdami 
tiria skundus ir informaciją apie 
incidentus, susijusius su ESĮ sistema, 
kurią jie pateikė rinkai, ir tvarko tų 
skundų, taip pat sistemų atšaukimo ir 
taisomųjų priemonių, kurių imtasi 
siekiant užtikrinti ESĮ sistemos atitiktį, 
vidaus registrą.

Pakeitimas 50

Pasiūlymas dėl reglamento
17 straipsnio 3 d dalis (nauja)

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

3d. Skundų vidaus registre saugomi 
tik tie asmens duomenys, kurie yra būtini 
gamintojui tiriant skundą. Tokie 
duomenys saugomi tik tol, kol tai būtina 
tyrimui atlikti, ir ne ilgiau kaip 5 metus 
nuo jų įkėlimo.

Pakeitimas 51

Pasiūlymas dėl reglamento
18 straipsnio 1 dalis

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

1. Prieš ESĮ sistemą tiekdamas 
Sąjungos rinkai, už Sąjungos ribų 
įsisteigęs ESĮ sistemos gamintojas 
rašytiniu įgaliojimu paskiria Sąjungoje 

1. Kai ESĮ sistemos gamintojas yra 
įsisteigęs už Sąjungos ribų, ESĮ sistema 
Sąjungos rinkai gali būti tiekiama tik tuo 
atveju, jei gamintojas rašytiniu įgaliojimu 
paskiria Sąjungoje įsisteigusį įgaliotąjį 
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įsisteigusį įgaliotąjį atstovą. atstovą.

Pakeitimas 52

Pasiūlymas dėl reglamento
18 straipsnio 2 dalies įžanginė dalis

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

2. Įgaliotasis atstovas atlieka 
gamintojo įgaliojime nustatytas užduotis. 
Įgaliojimu įgaliotajam atstovui suteikiama 
teisė bent:

2. Įgaliotasis atstovas atlieka 
įgaliojime, dėl kurio susitarta su 
gamintoju, nustatytas užduotis. Įgaliojimu 
įgaliotajam atstovui suteikiama teisė bent:

Pakeitimas 53

Pasiūlymas dėl reglamento
18 straipsnio 2 dalies b punktas

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

b) gavus pagrįstą rinkos priežiūros 
institucijos prašymą, suteikti tai institucijai 
visą ESĮ sistemos atitikčiai II priede 
nustatytiems esminiams reikalavimams 
įrodyti reikalingą informaciją ir 
dokumentus;

b) gavus pagrįstą rinkos priežiūros 
institucijos prašymą, suteikti tai institucijai 
visą ESĮ sistemos atitikčiai II priede 
nustatytiems esminiams reikalavimams 
įrodyti reikalingą informaciją ir 
dokumentus viena iš valstybės narės, 
kurioje yra rinkos priežiūros institucija, 
oficialiųjų kalbų;

Pakeitimas 54

Pasiūlymas dėl reglamento
18 straipsnio 2 dalies b a punktas (naujas)

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

ba) nedelsiant informuoti gamintoją, 
jei įgaliotasis atstovas turi pagrindo 
manyti, kad ESĮ sistema kelia pavojų 
fizinių asmenų sveikatai ar saugai arba 
kitiems viešojo intereso apsaugos 
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aspektams, arba jei jam žinoma apie bet 
kokį rimtą incidentą, susijusį su ESĮ 
sistema;

Pakeitimas 55

Pasiūlymas dėl reglamento
18 straipsnio 2 dalies b b punktas (naujas)

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

bb) nedelsiant informuoti gamintoją 
apie naudotojų gautus skundus;

Pakeitimas 56

Pasiūlymas dėl reglamento
18 straipsnio 2 a dalis (nauja)

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

2a. Jei keičiamas įgaliotasis atstovas, 
pagal išsamią pakeitimo tvarką 
atsižvelgiama bent į šiuos aspektus:
a) ankstesnio įgaliotojo atstovo 
įgaliojimo laikotarpio pabaigos datą ir 
būsimo įgaliotojo atstovo įgaliojimo 
pradžios datą;
b) informaciją apie dokumentų 
perdavimą, įskaitant konfidencialumo 
aspektus ir nuosavybės teises;

Pakeitimas 57

Pasiūlymas dėl reglamento
19 straipsnio2 dalies a a punktas (naujas)

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

aa) gamintojas būtų identifikuotas ir 
būtų paskirtas įgaliotasis atstovas pagal 



PE740.773v02-00 36/66 AD\1279816LT.docx

LT

18 straipsnį;

Pakeitimas 58

Pasiūlymas dėl reglamento
19 straipsnio 2 dalies c punktas

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

c) prie ESĮ sistemos būtų pridėtas 25 
straipsnyje nurodytas informacijos lapas ir 
atitinkamos naudojimo instrukcijos.

c) prie ESĮ sistemos būtų pridėtas 
25 straipsnyje nurodytas informacijos lapas 
ir aiškios bei išsamios naudojimo 
instrukcijos neįgaliesiems prieinamu 
formatu;

Pakeitimas 59

Pasiūlymas dėl reglamento
19 straipsnio 3 dalis

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

3. Importuotojai prie ESĮ sistemos 
pridedamame dokumente nurodo savo 
pavadinimą, registruotą prekės pavadinimą 
arba registruotą prekės ženklą ir adresą, 
kuriuo su jais galima susisiekti.

3. Importuotojai prie ESĮ sistemos 
pridedamame dokumente nurodo savo 
pavadinimą, registruotą prekės pavadinimą 
arba registruotą prekės ženklą, pašto ir 
elektroninį adresą, kuriuo su jais galima 
susisiekti. Jie užtikrina, kad papildomos 
etiketės neužgožtų jokios informacijos 
gamintojo pateiktoje etiketėje.

Pakeitimas 60

Pasiūlymas dėl reglamento
19 straipsnio 5 dalis

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

5. Kai importuotojas mano ar turi 
pagrindo manyti, kad ESĮ sistema 
neatitinka II priede nustatytų esminių 
reikalavimų, jis netiekia sistemos rinkai, 

5. Kai importuotojas mano ar turi 
pagrindo manyti, kad ESĮ sistema 
neatitinka II priede nustatytų esminių 
reikalavimų, jis netiekia sistemos rinkai, 
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kol nėra užtikrinama sistemos atitiktis. 
Importuotojas nepagrįstai nedelsdamas 
informuoja tokios ESĮ sistemos gamintoją 
ir valstybės narės, kurios rinkai jis pateikė 
ESĮ sistemą, rinkos priežiūros institucijas.

kol nėra užtikrinama sistemos atitiktis. 
Importuotojas nepagrįstai nedelsdamas 
informuoja tokios ESĮ sistemos gamintoją 
ir valstybės narės, kurios rinkai jis pateikė 
ESĮ sistemą, rinkos priežiūros institucijas. 
Kai importuotojas mano ar turi pagrindo 
manyti, kad ESĮ sistema kelia pavojų 
fizinių asmenų sveikatai ar saugai, jis 
nedelsdamas apie tai praneša valstybės 
narės, kurioje importuotojas yra įsisteigęs, 
rinkos priežiūros institucijai ir 
gamintojui, ir, kai taikoma, įgaliotajam 
atstovui.

Pakeitimas 61

Pasiūlymas dėl reglamento
19 straipsnio 7 dalis

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

7. Rinkos priežiūros institucijai 
pateikus pagrįstą prašymą, importuotojai 
valstybės narės, kurioje yra įsikūrusi rinkos 
priežiūros institucija, valstybine kalba 
pateikia jai visą informaciją ir dokumentus, 
būtinus ESĮ sistemos atitikčiai įrodyti. 
Institucijos prašymu jie su ja 
bendradarbiauja dėl bet kokių veiksmų, 
kurių imamasi siekiant užtikrinti, kad jų 
ESĮ sistemos atitiktų II priede nustatytus 
esminius reikalavimus.

7. Rinkos priežiūros institucijai 
pateikus pagrįstą prašymą, importuotojai 
valstybės narės, kurioje yra įsikūrusi rinkos 
priežiūros institucija, valstybine kalba 
pateikia jai visą informaciją ir dokumentus, 
būtinus ESĮ sistemos atitikčiai įrodyti. 
Importuotojai bendradarbiauja su ta 
institucija jos prašymu ir su gamintoju, ir, 
kai taikoma, su gamintojo įgaliotuoju 
atstovu dėl bet kokių veiksmų, kurių 
imamasi siekiant užtikrinti, kad jų ESĮ 
sistemos atitiktų II priede nustatytus 
esminius reikalavimus arba užtikrinti, kad 
jų ESĮ sistemos būtų pašalintos arba 
atšauktos.

Pakeitimas 62

Pasiūlymas dėl reglamento
19 straipsnio 7 a dalis (nauja)
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Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

7a. Importuotojai patikrina, ar 
17 straipsnio 3b dalyje nurodyti ryšių 
kanalai yra viešai prieinami naudotojams, 
kad jie galėtų teikti skundus ir pranešti 
apie bet kokią riziką, susijusią su jų 
sveikata ir sauga arba kitais viešojo 
intereso apsaugos aspektais, ir apie visus 
rimtus incidentus, susijusius su ESĮ 
sistema. Jei tokių kanalų nėra, 
importuotojai pasirūpina, kad jų būtų, 
atsižvelgdami į neįgaliųjų prieigos 
poreikius.

Pakeitimas 63

Pasiūlymas dėl reglamento
19 straipsnio 7 b dalis (nauja)

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

7b. Importuotojai nagrinėja skundus 
ir informaciją apie incidentus, susijusius 
su ESĮ sistema, kurią jie tiekė rinkai, ir 
tuos skundus, taip pat apie sistemų 
atšaukimą ir visas taisomąsias priemones, 
kurių imtasi siekiant užtikrinti ESĮ 
sistemos atitiktį, pateikia 17 straipsnio 3c 
dalyje nurodytame registre arba savo 
vidaus registre. Importuotojai laiku 
informuoja gamintoją, platintojus ir, kai 
taikoma, įgaliotuosius atstovus apie 
atliktą tyrimą ir to tyrimo rezultatus.

Pakeitimas 64

Pasiūlymas dėl reglamento
19 straipsnio 7 c dalis (nauja)

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

7c. Skundų vidaus registre saugomi 
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tik tie asmens duomenys, kurie yra būtini 
importuotojui tiriant skundą. Tokie 
duomenys saugomi tik tol, kol tai būtina 
tyrimui atlikti, ir ne ilgiau kaip penkerius 
metus nuo jų įkėlimo.

Pakeitimas 65

Pasiūlymas dėl reglamento
20 straipsnio 1 dalies c punktas

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

c) prie ESĮ sistemos yra pridėtas 25 
straipsnyje nurodytas informacijos lapas ir 
atitinkamos naudojimo instrukcijos;

c) prie ESĮ sistemos yra pridėtas 25 
straipsnyje nurodytas informacijos lapas ir 
aiškios bei išsamios naudojimo 
instrukcijos neįgaliesiems prieinamu 
formatu;

Pakeitimas 66

Pasiūlymas dėl reglamento
20 straipsnio 3 dalis

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

3. Kai platintojas mano ar turi 
pagrindo manyti, kad ESĮ sistema 
neatitinka II priede nustatytų esminių 
reikalavimų, jis netiekia ESĮ sistemos 
rinkai, kol nėra užtikrinama jos atitiktis. Be 
to, platintojas nepagrįstai nedelsdamas apie 
tai informuoja gamintoją arba 
importuotoją, taip pat valstybių narių, kurių 
rinkai buvo tiekiama ESĮ sistema, rinkos 
priežiūros institucijas.

3. Kai platintojas mano ar turi 
pagrindo manyti, kad ESĮ sistema 
neatitinka II priede nustatytų esminių 
reikalavimų, jis netiekia ESĮ sistemos 
rinkai, kol nėra užtikrinama jos atitiktis. Be 
to, platintojas nepagrįstai nedelsdamas apie 
tai informuoja gamintoją arba 
importuotoją, taip pat valstybių narių, kurių 
rinkai buvo tiekiama ESĮ sistema, rinkos 
priežiūros institucijas. Kai platintojas 
mano ar turi pagrindo manyti, kad ESĮ 
sistema kelia pavojų fizinių asmenų 
sveikatai ar saugai, jis nedelsdamas apie 
tai praneša valstybės narės, kurioje 
platintojas yra įsisteigęs, rinkos priežiūros 
institucijai, taip pat gamintojui, 
importuotojui ir, kai taikoma, įgaliotajam 
atstovui.
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Pakeitimas 67

Pasiūlymas dėl reglamento
20 straipsnio 4 dalis

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

4. Rinkos priežiūros institucijai 
pateikus pagrįstą prašymą, platintojai 
suteikia jai visą informaciją ir dokumentus, 
būtinus ESĮ sistemos atitikčiai įrodyti. 
Institucijos prašymu jie su ja 
bendradarbiauja dėl bet kokių veiksmų, 
kurių imamasi siekiant užtikrinti, kad jų 
ESĮ sistemos atitiktų II priede nustatytus 
esminius reikalavimus.

4. Rinkos priežiūros institucijai 
pateikus pagrįstą prašymą, platintojai 
suteikia jai visą informaciją ir dokumentus, 
būtinus ESĮ sistemos atitikčiai įrodyti. Jie 
bendradarbiauja su ta institucija jos 
prašymu ir su gamintoju, importuotoju 
bei, kai taikoma, su gamintojo įgaliotuoju 
atstovu dėl bet kokių veiksmų, kurių 
imamasi siekiant užtikrinti, kad jų ESĮ 
sistemos atitiktų II priede nustatytus 
esminius reikalavimus, arba užtikrinti, kad 
jų ESĮ sistemos būtų pašalintos arba 
atšauktos.

Pakeitimas 68

Pasiūlymas dėl reglamento
21 straipsnio pavadinimas

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

Atvejai, kai importuotojams ir platintojams 
taikomos ESĮ sistemos gamintojų prievolės

Atvejai, kai importuotojams, platintojams 
ir kitiems ekonominės veiklos vykdytojams 
taikomos ESĮ sistemos gamintojų prievolės

Pakeitimas 69

Pasiūlymas dėl reglamento
21 straipsnio 1 pastraipa

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

Taikant šį reglamentą importuotojas arba 
platintojas laikomas gamintoju ir jam 
taikomos 17 straipsnyje nustatytos 

Taikant šį reglamentą importuotojas, 
platintojas arba kitas ekonominės veiklos 
vykdytojas, kuris diegdamas ESĮ sistemą 
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prievolės, jei ESĮ sistemą rinkai jis tiekia 
savo vardu arba su savo prekės ženklu arba 
taip pakeičia rinkai jau pateiktą ESĮ 
sistemą, kad tai gali paveikti jos atitiktį 
taikytiniems reikalavimams.

ar ją naudodamas atlieka pakeitimus, dėl 
kurių pasikeičia numatyta ESĮ sistemos 
paskirtis ir diegimo rekomendacijos, 
kurias deklaravo gamintojas, laikomas 
gamintoju ir jam taikomos 17 straipsnyje 
nustatytos prievolės, jei ESĮ sistemą rinkai 
jis tiekia savo vardu arba su savo prekės 
ženklu arba taip stipriai pakeičia rinkai jau 
pateiktą ESĮ sistemą, kad tai gali paveikti 
jos atitiktį taikytiniems reikalavimams.

Pakeitimas 70

Pasiūlymas dėl reglamento
21 straipsnio 1 a dalis (nauja)

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

1a. Tuo atveju, kai dėl ESĮ sistemos 
diegimo arba naudojimo metu atliktų 
pakeitimų, prieštaraujančių gamintojo 
rekomendacijoms dėl techninio sistemos 
diegimo arba jos naudojimo paskirties, 
sutrinka sistemos veikimas arba pablogėja 
jos veikimo kokybė, visa atsakomybė už 
tuos pakeitimus tenka ekonominės veiklos 
vykdytojui.

Pakeitimas 71

Pasiūlymas dėl reglamento
21 straipsnio 1 b dalis (nauja)

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

1b. Naudotų ESĮ sistemų pateikimas 
rinkai – ar tai būtų parengtos 
pakartotiniam naudojimui, patikrintos, 
išvalytos, pataisytos, atnaujintos arba 
nesiėmus jokių veiksmų produkto 
atžvilgiu pateiktos sistemos – nelaikomas 
esminiu pakeitimu pagal atitinkamus 
Sąjungos ar nacionalinės teisės aktus dėl 
gaminių saugos, jei dėl intervencinių 
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veiksmų, kuriuos naudotų sistemų 
atžvilgiu vykdė ekonominės veiklos 
vykdytojai, nesikeičia numatyta ESĮ 
sistemos paskirtis, diegimas, 
rekomendacijos ir rizikos lygis, kaip 
deklaravo gamintojas, ir nedaromas 
poveikis atitikčiai taikomiems 
reikalavimams.

Pakeitimas 72

Pasiūlymas dėl reglamento
23 straipsnio 1 dalies 1 pastraipa

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

Komisija įgyvendinimo aktais priima II 
priede išdėstytų esminių reikalavimų 
bendrąsias specifikacijas, įskaitant tų 
bendrųjų specifikacijų įgyvendinimo 
terminą. Prireikus bendrosiose 
specifikacijose atsižvelgiama į 14 
straipsnio 3 ir 4 dalyse nurodytų medicinos 
priemonių ir didelės rizikos DI sistemų 
ypatumus.

Komisija įgyvendinimo aktais priima II 
priede išdėstytų esminių reikalavimų 
bendrąsias specifikacijas, įskaitant tų 
bendrųjų specifikacijų įgyvendinimo 
terminą. Rengdama bendrąsias 
specifikacijas, Komisija atsižvelgia į 
esamus darniuosius standartus arba 
tarptautinius standartus. Prireikus 
bendrosiose specifikacijose atsižvelgiama į 
14 straipsnio 3 ir 4 dalyse nurodytų 
medicinos priemonių ir didelės rizikos DI 
sistemų ypatumus ir tikrinamas 
suderinamumas su sektorių teisės aktais ir 
darniaisiais standartais, įskaitant 
pažangiausius sveikatos informacinių 
technologijų standartus ir Europos 
keitimosi elektroniniais sveikatos įrašais 
formatą. Kai bendrosios specifikacijos 
daro poveikį ESĮ sistemų duomenų 
apsaugos reikalavimams, prieš priimdama 
įgyvendinimo aktą Komisija konsultuojasi 
su atitinkamomis Europos 
standartizacijos organizacijomis ir 
Sąjungos finansavimą pagal Reglamentą 
(ES) Nr. 1025/2012 gaunančiomis 
Europos suinteresuotųjų subjektų 
organizacijomis, Europos duomenų 
priežiūros pareigūnu ir Europos duomenų 
apsaugos valdyba.
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Pakeitimas 73

Pasiūlymas dėl reglamento
23 straipsnio 5 dalis

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

5. Kai bendrosios specifikacijos, 
apimančios ESĮ sistemų sąveikumo ir 
saugumo reikalavimus, daro poveikį 
medicinos priemonėms arba didelės rizikos 
DI sistemoms, kurioms taikomi kiti aktai, 
pavyzdžiui, reglamentai (ES) 2017/745 
arba [...] [DI aktas COM(2021) 206 final], 
prieš priimant tas bendrąsias specifikacijas 
gali būti konsultuojamasi su Medicinos 
priemonių 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.

5. Kai bendrosios specifikacijos, 
apimančios ESĮ sistemų sąveikumo ir 
saugumo reikalavimus, daro poveikį 
medicinos priemonėms arba didelės rizikos 
DI sistemoms, kurioms taikomi kiti aktai, 
pavyzdžiui, reglamentai (ES) 2017/745 
arba [...] [DI aktas COM(2021) 206 final], 
prieš priimant tas bendrąsias specifikacijas 
konsultuojamasi su Medicinos priemonių 
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 duomenų apsaugos valdyba.

Pakeitimas 74

Pasiūlymas dėl reglamento
23 straipsnio 6 dalis

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

6. Kai bendrosios specifikacijos, 
apimančios medicinos priemonių arba 
didelės rizikos DI sistemų, kurioms 
taikomi kiti aktai, pavyzdžiui, Reglamentas 
(ES) 2017/745 arba Reglamentas [...] [DI 
aktas COM(2021) 206 final], sąveikumo ir 
saugumo reikalavimus, daro poveikį ESĮ 
sistemoms, prieš priimant tas bendrąsias 
specifikacijas turi būti konsultuojamasi su 
ESDE valdyba, visų pirma su jos pogrupiu 
dėl šio reglamento II ir III skyrių.

6. Kai bendrosios specifikacijos, 
apimančios medicinos priemonių arba 
didelės rizikos DI sistemų, kurioms 
taikomi kiti aktai, pavyzdžiui, Reglamentas 
(ES) 2017/745 arba Reglamentas [...] [DI 
aktas COM(2021) 206 final], sąveikumo ir 
saugumo reikalavimus, daro poveikį ESĮ 
sistemoms, prieš priimant tas bendrąsias 
specifikacijas turi būti konsultuojamasi su 
ESDE valdyba, visų pirma su jos pogrupiu 
dėl šio reglamento II ir III skyrių, ir, kai 
taikoma, Reglamento (ES) 2016/679 68 
straipsnyje nurodyta Europos duomenų 
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apsaugos valdyba.

Pakeitimas 75

Pasiūlymas dėl reglamento
24 straipsnio 1 dalis

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

1. Techniniai dokumentai 
parengiami prieš ESĮ sistemą pateikiant 
rinkai arba pradedant ją naudoti ir nuolat 
atnaujinami.

1. Gamintojai parengia techninius 
dokumentus prieš ESĮ sistemą pateikiant 
rinkai arba pradedant ją naudoti ir nuolat 
juos atnaujina.

Pakeitimas 76

Pasiūlymas dėl reglamento
24 straipsnio 2 dalis

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

2. Techniniai dokumentai parengiami 
taip, kad jais būtų galima įrodyti, jog ESĮ 
sistema atitinka II priede nustatytus 
esminius reikalavimus, ir rinkos priežiūros 
institucijoms būtų pateikta visa 
informacija, būtina ESĮ sistemos atitikčiai 
tiems reikalavimams įvertinti. Tuos 
dokumentus turi sudaryti bent III priede 
nustatyti elementai.

2. Techniniai dokumentai parengiami 
taip, kad jais būtų galima įrodyti, jog ESĮ 
sistema atitinka II priede nustatytus 
esminius reikalavimus, ir rinkos priežiūros 
institucijoms būtų pateikta visa 
informacija, būtina ESĮ sistemos atitikčiai 
tiems reikalavimams įvertinti. Tuos 
dokumentus turi sudaryti bent III priede 
nustatyti elementai. Jei sistema ar kuri 
nors jos dalis atitinka Europos standartus 
arba bendrąsias specifikacijas, taip pat 
nurodomas atitinkamų Europos standartų 
ir bendrųjų specifikacijų sąrašas.

Pakeitimas 77

Pasiūlymas dėl reglamento
25 straipsnio 2 dalies a punktas
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Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

a) gamintojo tapatybė, registruotas 
prekės pavadinimas arba registruotas 
prekės ženklas ir gamintojo bei prireikus jo 
įgaliotojo atstovo kontaktiniai duomenys;

a) gamintojo tapatybė, registruotas 
prekės pavadinimas arba registruotas 
prekės ženklas ir gamintojo kontaktiniai 
duomenys, įskaitant pašto ir elektroninį 
adresą, bei prireikus jo įgaliotojo atstovo 
kontaktiniai duomenys;

Pakeitimas 78

Pasiūlymas dėl reglamento
26 straipsnio 4 dalis

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

4. Parengdamas ES atitikties 
deklaraciją gamintojas prisiima 
atsakomybę dėl ESĮ sistemos atitikties.

4. Parengdamas ES atitikties 
deklaraciją gamintojas prisiima 
atsakomybę už atitiktį šio reglamento 
reikalavimams.

Pakeitimas 79

Pasiūlymas dėl reglamento
26 straipsnio 4 a dalis (nauja)

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

4a. Komisijai pagal 67 straipsnį 
suteikiami įgaliojimai priimti 
deleguotuosius aktus, kuriais iš dalies 
keičiamas IV priede nustatytas minimalus 
ES atitikties deklaracijos turinys.

Pakeitimas 80

Pasiūlymas dėl reglamento
27 straipsnio 1 a dalis (nauja)
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Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

1a. Žymėjimas CE ženklu atliekamas 
prieš ESĮ sistemą pateikiant rinkai.

Pakeitimas 81

Pasiūlymas dėl reglamento
28 straipsnio 2 dalis

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

2. Valstybės narės paskiria rinkos 
priežiūros instituciją ar institucijas, 
atsakingą (-as) už šio skyriaus 
įgyvendinimą. Jos savo rinkos priežiūros 
institucijoms patiki įgaliojimus, išteklius, 
įrangą ir žinias, kurios yra būtinos, kad jos 
tinkamai vykdytų savo užduotis pagal šį 
reglamentą. Valstybės narės apie paskirtas 
rinkos priežiūros institucijas praneša 
Komisijai, kuri paskelbia šių institucijų 
sąrašą.

2. Valstybės narės paskiria rinkos 
priežiūros instituciją ar institucijas, 
atsakingą (-as) už šio skyriaus 
įgyvendinimą. Jos savo rinkos priežiūros 
institucijoms patiki įgaliojimus, 
žmogiškuosius, techninius ir finansinius 
išteklius, įrangą, IT priemones, patalpas, 
infrastruktūrą, žinias ir tęstinius 
mokymus, kurie yra būtini, kad jos 
tinkamai ir veiksmingai vykdytų savo 
užduotis pagal šį reglamentą. Valstybės 
narės apie paskirtas rinkos priežiūros 
institucijas praneša Komisijai, kuri 
paskelbia šių institucijų sąrašą.

Pakeitimas 82

Pasiūlymas dėl reglamento
29 straipsnio 3 dalis

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

3. Rinkos priežiūros institucija 
nedelsdama Komisijai ir kitų valstybių 
narių rinkos priežiūros institucijoms 
praneša apie priemones, kurių nurodyta 
imtis pagal 1 dalį. Ta informacija apima 
visus turimus duomenis, visų pirma 
nurodomi atitinkamai ESĮ sistemai 
identifikuoti būtini duomenys, ESĮ 
sistemos kilmė ir tiekimo grandinė, 

3. Rinkos priežiūros institucija 
nedelsdama Komisijai ir kitų valstybių 
narių rinkos priežiūros institucijoms 
praneša apie priemones, kurių nurodyta 
imtis pagal 1 dalį. Ta informacija apima 
visus turimus duomenis, visų pirma 
nurodomi atitinkamai ESĮ sistemai 
identifikuoti būtini duomenys, ESĮ 
sistemos kilmė ir tiekimo grandinė, 
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keliamos rizikos pobūdis ir taikomų 
nacionalinių priemonių pobūdis ir trukmė.

keliamos rizikos pobūdis ir taikomų 
nacionalinių priemonių pobūdis ir trukmė. 
Rinkos priežiūros institucija apie tai taip 
pat praneša duomenų apsaugos 
institucijoms ir bendradarbiauja su jomis.

Pakeitimas 83

Pasiūlymas dėl reglamento
30 straipsnio 1 dalies įžanginė dalis

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

1. Rinkos priežiūros institucija 
reikalauja, kad atitinkamos ESĮ sistemos 
gamintojas, jo įgaliotasis atstovas ir visi 
kiti atitinkami ekonominės veiklos 
vykdytojai pašalintų atitinkamą neatitiktį, 
jai padarius vieną iš toliau nurodytų 
išvadų:

1. Rinkos priežiūros institucija 
reikalauja, kad atitinkamos ESĮ sistemos 
gamintojas, jo įgaliotasis atstovas ir visi 
kiti atitinkami ekonominės veiklos 
vykdytojai užtikrintų ESĮ sistemos atitiktį, 
jai padarius, inter alia, vieną iš toliau 
nurodytų išvadų:

Pakeitimas 84

Pasiūlymas dėl reglamento
30 straipsnio 1 dalies a punktas

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

a) ESĮ sistema neatitinka II priede 
nustatytų esminių reikalavimų;

a) ESĮ sistema neatitinka II priede 
nustatytų esminių reikalavimų ir bendrųjų 
specifikacijų pagal 23 straipsnį;

Pakeitimas 85

Pasiūlymas dėl reglamento
30 straipsnio 1 dalies b punktas

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

b) techninių dokumentų nėra arba jie 
neišsamūs;

b) techninių dokumentų nėra arba jie 
neišsamūs, arba neatitinka 24 straipsnio;
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Pakeitimas 86

Pasiūlymas dėl reglamento
30 straipsnio 1 dalies b a punktas (naujas)

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

ba) prie ESĮ sistemos nepridėtas 25 
straipsnyje nurodytas informacijos lapas;

Pakeitimas 87

Pasiūlymas dėl reglamento
30 straipsnio 1 dalies c punktas

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

c) ES atitikties deklaracija neparengta 
arba parengta netinkamai;

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

Pakeitimas 88

Pasiūlymas dėl reglamento
30 straipsnio 1 dalies d a punktas (naujas)

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

da) 32 straipsnyje nustatytos 
registravimo pareigos nebuvo įvykdytos.

Pakeitimas 89

Pasiūlymas dėl reglamento
31 straipsnio 6 dalis

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

6. Jei sveikatingumo programėlė 
integruota į prietaisą, prie jo turi būti 

6. Jei sveikatingumo programėlė yra 
neatsiejama sudedamoji prietaiso dalis 
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pritvirtintas pridedamas ženklas. Ženklui 
rodyti gali būti naudojami ir 2D 
brūkšniniai kodai.

arba integruota į prietaisą, prie jo turi būti 
pritvirtintas pridedamas ženklas. Ženklui 
rodyti gali būti naudojami ir 2D 
brūkšniniai kodai. Jei sveikatingumo 
programėlė integruota į prietaisą po to, 
kai prietaisas buvo pradėtas naudoti, 
sveikatingumo programėlės ženklas gali 
būti rodomas pačioje programėlėje.

Pakeitimas 90

Pasiūlymas dėl reglamento
31 straipsnio 9 dalis

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

9. Kiekvienas sveikatingumo 
programėlės, kuriai buvo išduotas ženklas, 
platintojas pardavimo vietoje perduodamą 
ženklą vartotojams pateikia elektronine 
arba, paprašius, fizine forma.

9. Kiekvienas sveikatingumo 
programėlės, kuriai buvo išduotas ženklas, 
platintojas pardavimo vietoje perduodamą 
ženklą vartotojams pateikia elektronine 
forma.

Pakeitimas 91

Pasiūlymas dėl reglamento
33 straipsnio 1 dalies j punktas

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

j) klinikinių tyrimų elektroninius 
sveikatos duomenis;

j) visiškai baigtų arba nutrauktų 
klinikinių tyrimų elektroninius sveikatos 
duomenis;

Pakeitimas 92

Pasiūlymas dėl reglamento
33 straipsnio 4 dalis

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

4. Elektroniniai sveikatos duomenys, 
susiję su privačių įmonių saugoma 
intelektine nuosavybe ir komercinėmis 
paslaptimis, turi būti teikiami antrinio 

4. Elektroniniai sveikatos duomenys, 
susiję su sveikatos duomenų turėtojų 
saugoma intelektine nuosavybe ir 
komercinėmis paslaptimis, turi būti 
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naudojimo tikslais. Kai tokie duomenys 
pateikiami antrinio naudojimo tikslais, 
imamasi visų priemonių, būtinų 
intelektinės nuosavybės teisių ir 
komercinių paslapčių konfidencialumui 
išsaugoti.

teikiami antrinio naudojimo tikslais. Kai 
tokie duomenys pateikiami antrinio 
naudojimo tikslais, turi būti imamasi visų 
priemonių, būtinų intelektinės nuosavybės 
teisėms ir komercinių paslapčių 
konfidencialumui išsaugoti. Dalijimasis 
sveikatos duomenimis antrinio naudojimo 
tikslais, įskaitant dalijimąsi klinikinių 
tyrimų duomenimis, vykdomas nedarant 
poveikio galiojantiems atitinkamiems 
Sąjungos teisės aktams, įskaitant 
Direktyvą 2004/48/EB, Direktyvą 
2001/29/EB, Direktyvą (ES) 2016/943, 
Direktyvą (ES) 2019/790 ir Reglamentą 
(ES) Nr. 536/2014.

Pakeitimas 93

Pasiūlymas dėl reglamento
34 straipsnio 1 dalies a a punktas (naujas)

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

aa) veiklą, vykdomą siekiant užtikrinti 
visuomenės interesą didelės grėsmės 
visuomenės sveikatai atvejais:

Pakeitimas 94

Pasiūlymas dėl reglamento
34 straipsnio 1 dalies f punktas

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

f) produktų ar paslaugų, kuriais 
prisidedama prie visuomenės sveikatos ar 
socialinės apsaugos arba užtikrinamas 
aukštas sveikatos priežiūros, vaistų ar 
medicinos priemonių kokybės ir saugos 
lygis, kūrimo ir inovacijų veiklą;

f) produktų ar paslaugų, kuriais 
prisidedama prie visuomenės sveikatos ar 
socialinės apsaugos arba užtikrinamas 
aukštas sveikatos priežiūros, vaistų ar 
medicinos priemonių kokybės ir saugos 
lygis, kūrimo ir inovacijų veiklą, įskaitant 
jų veikimo veiksmingumo rėmimą, 
pacientų priežiūros eigos gerinimą ir 
stebėseną po pateikimo rinkai, siekiant 
nustatyti šalutinį poveikį ir 
nepageidaujamus reiškinius;
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Pakeitimas 95

Pasiūlymas dėl reglamento
34 straipsnio 1 dalies f a punktas (naujas)

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

fa) produktų ar paslaugų kūrimo ir 
inovacijų veiklą, įskaitant sveikatos 
ekonomikos ir sveikatos rezultatų 
mokslinius tyrimus;

Pakeitimas 96

Pasiūlymas dėl reglamento
37 straipsnio 1 dalies i punktas

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

i) palaiko DI sistemų kūrimą, 
mokymą, testavimą ir DI sistemų 
tvirtinimą, taip pat darniųjų standartų ir 
gairių, skirtų DI sistemų mokymui, 
testavimui ir tvirtinimui sveikatos srityje, 
rengimą pagal Reglamentą [...] [DI aktas 
COM(2021) 206 final];

i) prieigos prie duomenų įstaigos, 
teikdamos ekspertines žinias, palaiko DI 
sistemų kūrimą, mokymą, testavimą ir DI 
sistemų tvirtinimą, taip pat darniųjų 
standartų ir gairių, skirtų DI sistemų 
mokymui, testavimui ir tvirtinimui 
sveikatos srityje, rengimą pagal 
Reglamentą [...] [DI aktas COM(2021) 206 
final].

Pakeitimas 97

Pasiūlymas dėl reglamento
41 straipsnio 1 dalis

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

1. Kai duomenų turėtojas privalo 
pateikti elektroninius sveikatos duomenis 
pagal 33 straipsnį arba pagal kitus 
Sąjungos teisės ar nacionalinės teisės 
aktus, kuriais įgyvendinama Sąjungos 
teisė, jis prireikus sąžiningai 
bendradarbiauja su prieigos prie sveikatos 
duomenų įstaigomis.

1. Duomenų turėtojas privalo pateikti 
elektroninius sveikatos duomenis pagal 33 
straipsnį arba pagal kitus Sąjungos teisės ar 
nacionalinės teisės aktus, kuriais 
įgyvendinama Sąjungos teisė; jis, vykstant 
metodiniam ir prižiūrimam procesui, 
bendradarbiauja su prieigos prie sveikatos 
duomenų įstaigomis ir kitais 
dalyvaujančiais subjektais.
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Pakeitimas 98

Pasiūlymas dėl reglamento
42 straipsnio 1 dalis

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

1. Prieigos prie sveikatos duomenų 
įstaigos ir pavieniai duomenų turėtojai gali 
imti mokesčius už elektroninių sveikatos 
duomenų pateikimą antrinio naudojimo 
tikslais. Bet kokie mokesčiai apima ir 
nustatomi pagal išlaidas, susijusias su 
užklausų nagrinėjimo procedūra, įskaitant 
prieigos prie duomenų prašymų ar 
duomenų užklausos vertinimą, duomenų 
leidimo suteikimą, atsisakymą jį suteikti ar 
pakeitimą pagal 45 ir 46 straipsnius arba 
atsakymo į duomenų užklausą pateikimą 
pagal 47 straipsnį, laikantis Reglamento 
[...] [Duomenų valdymo aktas 
COM(2020) 767 final] 6 straipsnyje 
nustatytų reikalavimų.

1. Prieigos prie sveikatos duomenų 
įstaigos ir pavieniai duomenų turėtojai gali 
imti mokesčius už elektroninių sveikatos 
duomenų pateikimą antrinio naudojimo 
tikslais. Bet kokie mokesčiai turi būti 
proporcingi išlaidoms, susijusioms su 
užklausų nagrinėjimo procedūra, įskaitant 
prieigos prie duomenų prašymų ar 
duomenų užklausos vertinimą, duomenų 
leidimo suteikimą, atsisakymą jį suteikti ar 
pakeitimą pagal 45 ir 46 straipsnius arba 
atsakymo į duomenų užklausą pateikimą 
pagal 47 straipsnį, laikantis Reglamento 
[...] [Duomenų valdymo aktas 
COM(2020) 767 final] 6 straipsnyje 
nustatytų reikalavimų.

Pakeitimas 99

Pasiūlymas dėl reglamento
44 straipsnio 3 a dalis (nauja)

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

3a. Komisija įgyvendinimo aktu 
nustato rizika grindžiamo anoniminimo 
metodikos taisykles, atsižvelgdama į tokius 
rizikos veiksnius kaip naudojimo tipas, 
taikomos apsaugos priemonės, 
pakartotinio pacientų tapatybės nustatymo 
tikimybė, duomenų rūšies jautrumas.

Pakeitimas 100

Pasiūlymas dėl reglamento
46 straipsnio 11 dalis
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Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

11. Ne vėliau kaip per 18 mėnesių nuo 
elektroninio sveikatos duomenų tvarkymo 
pabaigos arba nuo atsakymo į 47 
straipsnyje nurodytą duomenų užklausą 
gavimo dienos duomenų naudotojai viešai 
paskelbia antrinio elektroninių sveikatos 
duomenų naudojimo, įskaitant sveikatos 
priežiūros paslaugų teikimui svarbią 
informaciją, rezultatus arba produktus. 
Tuose rezultatuose arba produktuose 
pateikiami tik anoniminti duomenys. 
Duomenų naudotojas informuoja prieigos 
prie sveikatos duomenų įstaigas, iš kurių 
buvo gautas duomenų leidimas, ir padeda 
joms paskelbti informaciją prieigos prie 
sveikatos duomenų įstaigų interneto 
svetainėse. Duomenų naudotojams 
naudojant elektroninius sveikatos 
duomenis pagal šį skyrių, jie patvirtina 
elektroninių sveikatos duomenų šaltinius ir 
tai, kad elektroniniai sveikatos duomenys 
buvo gauti naudojantis ESDE.

11. Ne vėliau kaip per 18 mėnesių nuo 
elektroninio sveikatos duomenų tvarkymo 
pabaigos arba nuo atsakymo į 47 
straipsnyje nurodytą duomenų užklausą 
gavimo dienos duomenų naudotojai viešai 
paskelbia antrinio elektroninių sveikatos 
duomenų naudojimo, įskaitant sveikatos 
priežiūros paslaugų teikimui svarbią 
informaciją, rezultatus arba produktus. 
Tuose rezultatuose arba produktuose 
pateikiami tik anoniminti duomenys. 
Duomenų naudotojas informuoja prieigos 
prie sveikatos duomenų įstaigas, iš kurių 
buvo gautas duomenų leidimas, ir padeda 
joms paskelbti informaciją prieigos prie 
sveikatos duomenų įstaigų interneto 
svetainėse, nedarant poveikio intelektinės 
nuosavybės teisėms ir atitinkamiems 
Sąjungos teisės aktams. Duomenų 
naudotojams naudojant elektroninius 
sveikatos duomenis pagal šį skyrių, jie 
patvirtina elektroninių sveikatos duomenų 
šaltinius ir tai, kad elektroniniai sveikatos 
duomenys buvo gauti naudojantis ESDE.

Pakeitimas 101

Pasiūlymas dėl reglamento
49 straipsnio 1 dalis

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

1. Duomenų prašytojui prašant 
prieigos tik prie vieno duomenų turėtojo 
elektroninių sveikatos duomenų vienoje 
valstybėje narėje, nukrypstant nuo 45 
straipsnio 1 dalies, tas prašytojas gali 
tiesiogiai duomenų turėtojui pateikti 
prieigos prie duomenų prašymą arba 
duomenų užklausą. Prieigos prie duomenų 
prašymas turi atitikti 45 straipsnyje 
nustatytus reikalavimus, o duomenų 
užklausa – 47 straipsnyje nustatytus 
reikalavimus. Kelioms šalims skirtos 

1. Duomenų prašytojui prašant 
prieigos tik prie vieno duomenų turėtojo 
elektroninių sveikatos duomenų vienoje 
valstybėje narėje, nukrypstant nuo 45 
straipsnio 1 dalies, tas prašytojas gali 
tiesiogiai duomenų turėtojui pateikti 
prieigos prie duomenų prašymą arba 
duomenų užklausą. Duomenų prašytojas 
prieigos prie duomenų paraišką arba 
duomenų užklausą gali pateikti ir kitomis 
dalijimosi sveikatos duomenimis 
priemonėmis, naudodamasis esamomis 
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užklausos ir užklausos dėl kelių duomenų 
turėtojų duomenų rinkinių derinio turėtų 
būti teikiamos prieigos prie sveikatos 
duomenų įstaigoms.

infrastruktūromis ir registrais, kuriuose 
nustatyti duomenų srautai, techninė 
architektūra, valdymo modeliai ir prieiga 
prie duomenų. Reglamentas neturi 
trukdyti esamoms dalijimosi duomenimis 
iniciatyvoms, kurios jau įgyvendinamos 
Sąjungoje ir valstybėse narėse, siekiant 
padidinti sąveikumą ir keitimąsi 
duomenimis vidaus rinkoje. Prieigos prie 
duomenų prašymas turi atitikti 45 
straipsnyje nustatytus reikalavimus, o 
duomenų užklausa – 47 straipsnyje 
nustatytus reikalavimus. Kelioms šalims 
skirtos užklausos ir užklausos dėl kelių 
duomenų turėtojų duomenų rinkinių 
derinio gali būti teikiamos prieigos prie 
sveikatos duomenų įstaigoms.

Pakeitimas 102

Pasiūlymas dėl reglamento
64 straipsnio 1 dalis

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

1. Siekiant palengvinti valstybių narių 
bendradarbiavimą ir keitimąsi informacija, 
įsteigiama Europos sveikatos duomenų 
erdvės valdyba (toliau – ESDE valdyba). 
ESDE valdybą sudaro visų valstybių narių 
skaitmeninės sveikatos institucijų ir 
prieigos prie sveikatos duomenų įstaigų 
aukšto lygio atstovai. Į posėdžius gali būti 
kviečiamos kitos nacionalinės valdžios 
institucijos, įskaitant 28 straipsnyje 
nurodytas rinkos priežiūros institucijas, 
Europos duomenų apsaugos valdybą ir 
Europos duomenų apsaugos priežiūros 
pareigūną, jei svarstomi klausimai yra 
joms svarbūs. Valdyba taip pat gali kviesti 
ekspertus ir stebėtojus dalyvauti jos 
posėdžiuose ir prireikus bendradarbiauti su 
kitais išorės ekspertais. Kitos Sąjungos 
institucijos, įstaigos, tarnybos ir agentūros, 
mokslinių tyrimų infrastruktūros ir kitos 
panašios struktūros atlieka stebėtojo 

1. Siekiant palengvinti valstybių narių 
bendradarbiavimą ir keitimąsi informacija, 
įsteigiama Europos sveikatos duomenų 
erdvės valdyba (toliau – ESDE valdyba). 
ESDE valdybą sudaro visų valstybių narių 
skaitmeninės sveikatos institucijų ir 
prieigos prie sveikatos duomenų įstaigų 
aukšto lygio atstovai. Į posėdžius 
kviečiamos kitos nacionalinės valdžios 
institucijos, įskaitant 28 straipsnyje 
nurodytas rinkos priežiūros institucijas, 
Europos duomenų apsaugos valdybą ir 
Europos duomenų apsaugos priežiūros 
pareigūną. Valdyba taip pat gali kviesti 
ekspertus ir stebėtojus dalyvauti jos 
posėdžiuose ir prireikus bendradarbiauti su 
kitais išorės ekspertais. Kitos Sąjungos 
institucijos, įstaigos, tarnybos ir agentūros, 
mokslinių tyrimų infrastruktūros ir kitos 
panašios struktūros atlieka stebėtojo 
vaidmenį.
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vaidmenį.

Pakeitimas 103

Pasiūlymas dėl reglamento
65 straipsnio 1 dalies e a punktas (naujas)

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

ea) patarti Komisijai ir valstybėms 
narėms dėl padėties siekiant 
tarpvalstybinio sveikatos duomenų 
sąveikumo, susijusio su pirminiu 
elektroninių sveikatos duomenų 
naudojimu;

Pakeitimas 104

Pasiūlymas dėl reglamento
65 straipsnio 1 dalies e b punktas (naujas)

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

eb) patarti Komisijai ir valstybėms 
narėms dėl padėties siekiant 
tarpvalstybinio sveikatos duomenų 
sąveikumo, susijusio su antriniu 
elektroninių sveikatos duomenų 
naudojimu;

Pakeitimas 105

Pasiūlymas dėl reglamento
67 straipsnio 4 dalis

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

4. Prieš priimdama deleguotąjį aktą 
Komisija konsultuojasi su kiekvienos 
valstybės narės paskirtais ekspertais 
vadovaudamasi 2016 m. balandžio 13 d. 
Tarpinstituciniame susitarime dėl geresnės 

4. Prieš priimdama deleguotąjį aktą 
Komisija konsultuojasi su kiekvienos 
valstybės narės paskirtais ekspertais ir 
atitinkamomis suinteresuotosiomis šalimis 
vadovaudamasi 2016 m. balandžio 13 d. 
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teisėkūros nustatytais principais. Tarpinstituciniame susitarime dėl geresnės 
teisėkūros nustatytais principais.

Pakeitimas 106

Pasiūlymas dėl reglamento
68 straipsnio 2 a dalis (nauja)

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

2a. Laikydamasi 2016 m. balandžio 
13 d. Tarpinstitucinio susitarimo dėl 
geresnės teisėkūros, Komisija naudojasi 
ekspertų grupėmis, konsultuojasi su 
konkrečiomis suinteresuotosiomis šalimis 
ir rengia viešas konsultacijas, siekdama 
gauti daugiau žinių ankstyvajame 
įgyvendinimo aktų projektų rengimo 
etape.

Pakeitimas 107

Pasiūlymas dėl reglamento
69 straipsnio 1 pastraipa

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

Valstybės narės nustato sankcijų, taikomų 
pažeidus šį reglamentą, taisykles ir imasi 
visų būtinų priemonių užtikrinti, kad šios 
sankcijos būtų įgyvendinamos. Sankcijos 
turi būti veiksmingos, proporcingos ir 
atgrasančios. Valstybės narės iki šio 
reglamento taikymo pradžios dienos 
Komisijai praneša apie tas taisykles ir 
priemones ir nedelsdamos jai praneša apie 
visus vėlesnius joms įtakos turinčius 
pakeitimus.

Valstybės narės nustato sankcijų, taikomų 
pažeidus šį reglamentą, taisykles ir imasi 
visų būtinų priemonių užtikrinti, kad šios 
sankcijos būtų tinkamai ir veiksmingai 
įgyvendinamos. Sankcijos turi būti 
veiksmingos, proporcingos ir atgrasančios. 
Valstybės narės iki šio reglamento taikymo 
pradžios dienos Komisijai praneša apie tas 
taisykles ir priemones ir nedelsdamos jai 
praneša apie visus vėlesnius joms įtakos 
turinčius pakeitimus.

Pakeitimas 108
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Pasiūlymas dėl reglamento
69 straipsnio 1 a dalis (nauja)

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

1a. Sankcijos taikomos už pažeidimus, 
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 aplinkybių. Priimant 
sprendimą, ar taikyti sankciją, ir 
kiekvienu konkrečiu atveju sprendžiant 
dėl sankcijos dydžio, kai taikoma, 
tinkamai atsižvelgiama į Reglamento 
(ES) 2016/679 83 straipsnio 2 dalyje 
nurodytus kriterijus.

Pakeitimas 109

Pasiūlymas dėl reglamento
69 straipsnio 1 b dalis (nauja)

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

1b. Sankcijos apima bent jau baudas, 
proporcingas reikalavimų nesilaikymo 
mastui ir atitinkamo ekonominės veiklos 
vykdytojo apyvartai. Baudų dydis 
apskaičiuojamas taip, kad būtų užtikrinta, 
jog dėl jų ekonominės veiklos vykdytojas 
iš tiesų netektų iš pažeidimo gautos 
ekonominės naudos. Baudos už 
pakartotinius pažeidimus palaipsniui 
didinamos.

Pakeitimas 110

Pasiūlymas dėl reglamento
69 straipsnio 1 c dalis (nauja)
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Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

1c. Jei ESĮ sistemos teikėjas ar 
duomenų turėtojas, atlikdamas tą pačią 
tvarkymo operaciją ar susijusias 
operacijas, tyčia ar dėl aplaidumo 
pažeidžia kelias šio reglamento nuostatas, 
bendra baudos suma nėra didesnė nei 
suma, kuri nustatyta už rimčiausią 
pažeidimą.

Pakeitimas 111

Pasiūlymas dėl reglamento
69 straipsnio 1 d dalis (nauja)

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

1d. Priežiūros institucijos 
naudojimuisi įgaliojimais pagal šį 
straipsnį taikomos atitinkamos 
procedūrinės garantijos, numatytos 
Sąjungos ir nacionalinės teisės aktuose, 
įskaitant veiksmingas teismines teisių 
gynimo priemones ir tinkamą procesą.

Pakeitimas 112

Pasiūlymas dėl reglamento
69 straipsnio 1 e dalis (nauja)

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

1e. Jei valstybės narės teisėje 
sankcijos nenumatytos, šis straipsnis gali 
būti taikomas taip, kad baudą inicijuotų 
kompetentinga priežiūros institucija, o ją 
skirtų kompetentingi nacionaliniai 
teismai, kartu užtikrinant, kad tos teisių 
gynimo priemonės būtų veiksmingos ir 
turėtų priežiūros institucijų skiriamoms 
sankcijoms lygiavertį poveikį.
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Pakeitimas 113

Pasiūlymas dėl reglamento
69 straipsnio 1 f dalis (nauja)

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

1f. Valstybės narės užtikrina, kad visi 
sprendimai, kuriuose numatytos 
sankcijos, susijusios su šio reglamento 
nuostatų pažeidimu, būtų paskelbti ne 
vėliau kaip per vieną mėnesį nuo 
sankcijos skyrimo.

Pakeitimas 114

Pasiūlymas dėl reglamento
70 straipsnio 1 dalis

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

1. Praėjus penkeriems metams nuo šio 
reglamento įsigaliojimo dienos, Komisija 
atlieka tikslinį šio reglamento vertinimą, 
ypač jo III skyriaus atžvilgiu, ir pateikia 
pagrindinių išvadų ataskaitą Europos 
Parlamentui ir Tarybai, Europos 
ekonomikos ir socialinių reikalų komitetui 
ir Regionų komitetui, prireikus kartu su 
pasiūlymu dėl jo pakeitimo. Vertinimas 
apima ESĮ sistemų savarankiško 
sertifikavimo vertinimą ir jame 
apsvarstomas poreikis nustatyti 
notifikuotųjų įstaigų atliekamą atitikties 
vertinimo procedūrą.

1. Praėjus penkeriems metams nuo šio 
reglamento įsigaliojimo dienos, Komisija 
atlieka tikslinį šio reglamento vertinimą, 
ypač jo III skyriaus atžvilgiu, ir pateikia 
pagrindinių išvadų ataskaitą Europos 
Parlamentui ir Tarybai, Europos 
ekonomikos ir socialinių reikalų komitetui 
ir Regionų komitetui, prireikus kartu su 
pasiūlymu dėl jo pakeitimo. Vertinimas 
apima: 

a) ESĮ sistemų savarankiško 
sertifikavimo veiksmingumo vertinimą ir 
jame apsvarstomas poreikis nustatyti 
notifikuotųjų įstaigų atliekamą atitikties 
vertinimo procedūrą arba kitas 
priemones, kuriomis būtų palengvinta 
ESĮ sistemų rinkos priežiūra ir užtikrintas 
rinkos veikimas. Valstybės narės teikia 
duomenis ir informaciją, būtinus 
išsamiam vertinimui atlikti;
b) ESĮ sistemų poveikio pacientų 
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sveikatos rezultatams vertinimą;
c) ESĮ sistemų poveikio sveikatos 
priežiūros ekonominės veiklos rezultatams 
vertinimą;
d) ESĮ sistemų ir antrinės dalijimosi 
duomenimis sistemos saugumo, 
atsparumo ir lankstumo vertinimą, 
siekiant įvertinti pasirengimą galimoms 
būsimoms krizėms;
e) valstybėse narėse taikomo 
sąveikumo modelio, įskaitant geriausios 
praktikos analizę, vertinimą;
f) sveikatos priežiūros specialistų 
prieigos prie pacientų sveikatos įrašų 
kiekvienoje valstybėje narėje kokybės ir 
aprėpties vertinimą, įskaitant poveikį 
dubliavimo ir klaidų mažinimui bei 
administravimo laiko ir išlaidų 
mažinimui;
g) dubliavimo ir nesuderinamumo su 
kitais Sąjungos ir nacionalinės teisės 
aktais vertinimą, įskaitant susijusių 
papildomų išlaidų dėl dubliavimo ir 
susijusio reguliavimo neapibrėžtumo 
kiekybinį įvertinimą. Be kita ko, atliekant 
vertinimą, nagrinėjamas suderinamumas 
su Bendruoju duomenų apsaugos 
reglamentu, Duomenų valdymo aktu, 
Duomenų aktu, DI aktu ir reglamentais 
dėl kibernetinio saugumo.

Pakeitimas 115

Pasiūlymas dėl reglamento
70 straipsnio 2 dalis

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

2. Praėjus septyneriems metams nuo 
šio reglamento įsigaliojimo dienos, 
Komisija atlieka bendrą šio reglamento 
vertinimą ir pateikia pagrindinių išvadų 
ataskaitą Europos Parlamentui ir Tarybai, 
Europos ekonomikos ir socialinių reikalų 

2. Praėjus septyneriems metams nuo 
šio reglamento įsigaliojimo dienos, 
Komisija atlieka bendrą šio reglamento 
vertinimą ir pateikia pagrindinių išvadų 
ataskaitą Europos Parlamentui ir Tarybai, 
Europos ekonomikos ir socialinių reikalų 
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komitetui ir Regionų komitetui, prireikus 
kartu su pasiūlymu dėl jo pakeitimo.

komitetui ir Regionų komitetui, prireikus 
kartu su pasiūlymu dėl jo pakeitimo. 
Atliekant bendrą vertinimą taip pat 
nustatoma geriausia praktika ir 
įvertinami pacientų ir vartotojų sveikatos 
rezultatai, gauti įgyvendinant ESDE.

Pakeitimas 116

Pasiūlymas dėl reglamento
70 straipsnio 3 dalis

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

3. Valstybės narės teikia Komisijai 
informaciją, kuri būtina tai ataskaitai 
parengti.

3. Valstybės narės teikia Komisijai 
informaciją, kuri būtina tai ataskaitai 
parengti, ir atsiskaito jai dėl bendrųjų 
rodiklių.

Pakeitimas 117

Pasiūlymas dėl reglamento
70 straipsnio 3 a dalis (nauja)

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

3a. Įgaliojimai priimti deleguotuosius 
aktus Komisijai suteikiami ne vėliau kaip 
... [12 mėnesių po šio reglamento 
įsigaliojimo dienos]. Deleguotaisiais 
aktais šis reglamentas papildomas, 
siekiant:
a) nustatyti bendrus į rezultatus ir 
poveikį orientuotus rodiklius, naudotinus 
teikiant pažangos ataskaitas ir stebint bei 
vertinant šį reglamentą;
b) įvertinti sąnaudas, naudą ir kitus 
sveikatos ir ekonominius rezultatus, 
įskaitant tendencijas kiekvienoje 
valstybėje narėje, kad būtų galima 
palyginti šio reglamento įgyvendinimo 
veiksmingumą, ir
c) apibrėžti valstybių narių ataskaitų 
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teikimo metodiką.
Komisija reguliariai peržiūri ir, kai reikia, 
atnaujina bendruosius rodiklius.

Pakeitimas 118

Pasiūlymas dėl reglamento
72 straipsnio 3 dalies a punktas

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

a) praėjus vieniems metams nuo 
taikymo įsigaliojimo dienos – 5 straipsnio 
1 dalies a, b ir c punktuose nurodytų 
kategorijų asmens elektroniniams sveikatos 
duomenims ir ESĮ sistemoms, kurias 
gamintojas numatė tokių kategorijų 
duomenims tvarkyti;

a) praėjus trejiems metams nuo 
taikymo įsigaliojimo dienos – 5 straipsnio 
1 dalies a, b ir c punktuose nurodytų 
kategorijų asmens elektroniniams sveikatos 
duomenims ir ESĮ sistemoms, kurias 
gamintojas numatė tokių kategorijų 
duomenims tvarkyti;

Pakeitimas 119

Pasiūlymas dėl reglamento
II priedo 3 punkto 3.1 papunktis

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

3.1. ESĮ sistema projektuojama ir 
plėtojama taip, kad užtikrintų saugų ir 
patikimą elektroninių sveikatos duomenų 
tvarkymą ir užkirstų kelią neteisėtai 
prieigai prie tokių duomenų.

3.1. ESĮ sistema projektuojama ir 
plėtojama taip, kad užtikrintų saugų ir 
patikimą elektroninių sveikatos duomenų 
tvarkymą ir užkirstų kelią neteisėtai 
prieigai prie tokių duomenų, ir kad 
tinkamai atsižvelgtų į duomenų kiekio 
mažinimo ir pritaikytosios duomenų 
apsaugos principą.

Pakeitimas 120

Pasiūlymas dėl reglamento
II priedo 3 punkto 3.8 papunktis
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Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas

3.8. ESĮ sistemoje, skirtoje 
elektroniniams sveikatos duomenims 
saugoti, turi būti palaikomi skirtingi 
saugojimo laikotarpiai ir prieigos teisės, 
atsižvelgiant į elektroninių sveikatos 
duomenų kilmę ir kategorijas.

3.8. ESĮ sistemoje, skirtoje 
elektroniniams sveikatos duomenims 
saugoti, turi būti palaikomi skirtingi 
saugojimo laikotarpiai ir prieigos teisės, 
atsižvelgiant į elektroninių sveikatos 
duomenų kilmę ir kategorijas ir konkretų 
duomenų tvarkymo operacijų tikslą.
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