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ATZINUMS

Sniegusi Iek$&ja tirgus un paterétaju aizsardzibas komiteja

Vides, sabiedribas veselibas un partikas nekaitiguma komitejai un Pilsonu
brivibu, tieslietu un ieks$lietu komitejai

par priekslikumu Eiropas Parlamenta un Padomes regulai par Eiropas veselibas
datu telpu
(COM(2022)0197 — C9-0167/2022 — 2022/0140(COD))

Atzinuma sagatavotajs: Andrey Kovatchev

(*) Tesaistita komiteja — Reglamenta 57. pants
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ISS PAMATOJUMS

Saja atzinuma galvena uzmaniba pievérsta otrajam pilaram, proti, III nodalai, kuras mérkis ir
ieviest obligatu EVPK sistemu paSsertifikacijas shému, vienlaikus ievérojot sadarbsp&jas un
drosibas pamatprasibas.

IMCO komitejas atzinuma sagatavotajs ir racionalizgjis iek3gja tirgus uzraudzibu. Saja
atzinuma projekta atzinuma sagatavotajs pievérSas ar EVPK un EVPK sistemam saistito
definiciju precizéSanai, ka ari ievie§ dazas jaunas definicijas, kas lauj skaidri interpretét
priekSlikuma III nodala izklastitos nosacijumus. Atzinuma sagatavotajs ari ierosina precizi
noradit veidu, kada Komisija izstradas EVPK sisttmam piemé&rojamos standartus, sniedzot
skaidru atsauci uz starptautisko un saskanoto standartu izmantoSanu, ka arT visu attiecigo
ieintereséto personu lidzdalibu §aja procesa.

Atzinuma sagatavotaja ierosinato grozijumu merkis ir ar1 skaidri definét mijiedarbibu starp
EVDT un citiem nozaru tiesibu aktiem, jo 1pasi gadijumos, kad uz iericém attiektos vairaku $o
tiesibu aktu darbibas jomas.

Svarigs papildinajums ir prasiba Komisijai un dalibvalstim noteikt precizi formul€tus un ar
terminiem saistitus merkraditajus parrobezu veselibas datu sadarbsp&jas un attiecigas
infrastruktiiras 1stenoSanai un progresam.

Sa atzinuma projekta mérkis ir uzlabot EVPK sistémas, precizgjot attiecigas definicijas,
nodroSinot, ka Komisija izmanto saskanotos standartus ka pamatu ES meéroga standartu
noteikSanai EVPK sistému drosibas un sadarbsp&jas joma, ka art saskanojot Eiropas veselibas
datu telpas darbibas jomu ar citiem nozaru tiesibu aktiem, pieméram, Medicinisko ieri¢u regulu,
In vitro diagnostikas medicinisko ieri¢u regulu un gaidamo Maksliga intelekta aktu, ka ar1 Datu
aktu. Sniedzot Sos preciz&jumus, ierosinato grozijumu mérkis ir padarit Komisijas priekslikumu
skaidraku un paredzamaku ieinteresétajam personam, ka ar neparprotami nodrosinat, ka ES ar1
turpmak sp€j uzturét cieSus globalus sakarus un nenosaka standartus, kas nav sadarbspgjigi ar
globalajiem partneriem.
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GROZIJUMI

Ieks@ja tirgus un paterétaju aizsardzibas komiteja aicina par jautajumu atbildigo Pilsonu
brivibu, tieslietu un iekslietu komiteju nemt véra sadus grozijumus:

Grozijums Nr. 1

Regulas priekslikums
7. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(7) Veselibas sisteémas elektroniskie
veselibas persondati parasti tiek apkopoti
e-veselibas pacienta kartes, kuras parasti ir
noradita fiziskas personas slimibas vésture,
diagnozes un veikta arstéSana, zales,
alergijas, imunizacijas, ka art radiologiskie
atteli un laboratorisko izmeklgjumu
rezultati, kas tiek parsutiti starp dazadam
veselibas apriipes sist€mas struktiiram
(gimenes arstiem, slimnicam, aptiekam,
apriipes sniedzgjiem). Lai fiziskas personas
vai veselibas nozares darbinieki varétu
pieklut Siem elektroniskajiem veselibas
datiem, tos kopigot un mainit, dazas
dalibvalstis ir veikuSas nepiecieSamos
juridiskos un tehniskos pasakumus un
izveidojusas centraliz€tas infrastrukturas,
kas savieno veselibas apripes sniedz&ju un
fizisko personu izmantotas EVPK sisteémas.
Tapat dazas dalibvalstis atbalsta valsts un
privatos veselibas apriipes sniedzejus
saistiba ar veselibas persondatu telpu
izveidi, lai nodroSinatu sadarbsp€ju starp
dazadiem veselibas apriipes sniedz€jiem.
Vairakas dalibvalstis ir arT atbalstijuSas vai
sniegusas veselibas datu piekluves
pakalpojumus pacientiem un veselibas
nozares darbiniekiem (pieméram,
izmantojot pacientiem vai veselibas
nozares darbiniekiem paredz€tus portalus).
Tas ir arT veikusas pasakumus, lai
nodros$inatu, ka EVPK sistémas vai
labjutes lietotnes sp&j parsitit elektroniskos
veselibas datus uz centralizétu EVPK
sisttmu (dazas dalibvalstis to dara,
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Grozijums

(7) Veselibas sisteémas elektroniskie
veselibas persondati parasti tiek apkopoti
e-veselibas pacienta kartes, kuras parasti ir
noradita fiziskas personas slimibas vésture,
diagnozes un veikta arsté€Sana, zales,
alergijas, imunizacijas, ka art radiologiskie
atteéli un laboratorisko izmeklgjumu
rezultati, kas tiek parsutiti starp dazadam
veselibas apriipes sist€émas struktiiram
(gimenes arstiem, slimnicam, aptiekam,
apriipes sniedzgjiem). Lai fiziskas personas
vai veselibas nozares darbinieki varétu
pieklit Siem elektroniskajiem veselibas
datiem, tos kopigot un mainit, dazas
dalibvalstis ir veikuSas nepiecieSamos
juridiskos un tehniskos pasakumus un
izveidojusas centraliz€tas infrastrukturas,
kas savieno veselibas apriipes sniedz&ju un
fizisko personu izmantotas EVPK sistémas.
Tapat dazas dalibvalstis atbalsta valsts un
privatos veselibas apriipes sniedzgjus
saistiba ar veselibas persondatu telpu
izveidi, lai nodroSinatu sadarbsp€ju starp
dazadiem veselibas apriipes sniedz€jiem.
Vairakas dalibvalstis ir arT atbalstijuSas vai
sniegusas veselibas datu piekluves
pakalpojumus pacientiem un veselibas
nozares darbiniekiem (pieméram,
izmantojot pacientiem vai veselibas
nozares darbiniekiem paredzetus portalus).
Tas ir arT veikusas pasakumus, lai
nodros$inatu, ka EVPK sist€émas vai
labjites lietotnes sp€j parsitit elektroniskos
veselibas datus uz centralizétu EVPK
sisttmu (dazas dalibvalstis to dara,
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pieméram, nodroSinot sertifikacijas
sistému). Tomer ne visas dalibvalstis ir
1eviesusSas Sadas sisteémas, un dalibvalstis,
kas tas ir ieviesusas, to ir darfjusas
fragmentari. Lai atvieglotu veselibas
persondatu brivu apriti visa Savieniba un
1zvairitos no negativam sekam pacientiem,
sanemot veselibas apriipi arvalsts, ir
nepiecieSama Savienibas riciba, lai
nodroSinatu, ka fiziskam personam ir
uzlabota piekluve to elektroniskajiem
veselibas persondatiem un tas ir pilnvarotas
tos kopigot.

Grozijums Nr. 2

Regulas priekslikums
11. apsverums

Komisijas ierosinatais teksts

(11)  Fiziskam personam biitu
janodrosina papildu iesp€jas apmainities ar
elektroniskajiem veselibas persondatiem un
nodrosinat piekluvi tiem So personu
izvéletiem veselibas nozares darbiniekiem,
tadejadi parsniedzot Regulas (ES)
2016/679 20. panta noteiktas tiesibas uz
datu parnesamibu. Tas ir nepiecieSams, lai
noveérstu objektivas gritibas un skérSlus
esoSajos apstaklos. Saskana ar Regulu (ES)
2016/679 parnesamiba attiecas tikai uz
datiem, kas tiek apstradati, pamatojoties uz
piekriSanu vai ligumu, — tas izslédz datus,
kuri tiek apstradati saskana ar citiem
juridiskajiem pamatiem, piemeram, ja
apstrades pamata ir tiesibu akti, piem&ram,
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pieméram, nodroS$inot sertifikacijas
sisttmu). Tomer ne visas dalibvalstis ir
ieviesusas Sadas sist€mas, un dalibvalstis,
kas tas ir ieviesusas, to ir dartjusas
fragmentari. Lai atvieglotu veselibas
persondatu brivu apriti visa Savieniba un
1zvairitos no negativam sekam pacientiem,
sanemot veselibas apriipi arvalsts, ir
nepiecieSama Savienibas riciba, lai
nodroSinatu, ka fiziskam personam ir
uzlabota piekluve to elektroniskajiem
veselibas persondatiem un tas ir pilnvarotas
tos kopigot. Pamatotos gadijumos
veselibas nozares darbiniekiem nebiitu
paSiem jasedz istenoSanas izmaksas, kas
saistitas ar veselibas nozares darbinieku
savienoSanu ar EVDT, tostarp jaunas
infrastruktiiras un kiberdroSibas
uzturesanu, spéju veidosanu un papildu
administrativo datu slodzi. Tapec
daltbvalstim biitu janodrosSina, ka Sados
pamatotos gadijumos Savienibas
finansialie stimuli tiek sadaliti vienadi un
taisnigi starp tiem, kurus EVDT ietekme.

Grozijums

(11)  Fiziskam personam bitu
janodrosSina papildu iesp€jas apmainities ar
elektroniskajiem veselibas persondatiem un
nodrosinat piekluvi tiem So personu
izvéletiem veselibas nozares darbiniekiem,
tadgjadi parsniedzot Regulas (ES)
2016/679 20. panta noteiktas tiesibas uz
datu parnesamibu. Tas ir nepiecieSams, lai
noveérstu objektivas gritibas un skérSlus
esosajos apstaklos. Saskana ar Regulu (ES)
2016/679 parnesamiba attiecas tikai uz
datiem, kas tiek apstradati, pamatojoties uz
piekriSanu vai ligumu, — tas izslédz datus,
kuri tiek apstradati saskana ar citiem
juridiskajiem pamatiem, piemeram, ja
apstrades pamata ir tiesibu akti, piem&ram,
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ja to apstrade ir nepiecieSama, lai veiktu
uzdevumu sabiedribas intereses vai
istenojot parzinim pieskirtas oficialas
pilnvaras. Tas attiecas tikai uz datiem, ko
datu subjekts sniedzis parzinim, un izslédz
daudzus atvasinatus vai netieSus datus,
pieméram, diagnozes vai testus.
Visbeidzot, saskana ar Regulu (ES)
2016/679 fiziskai personai ir tiesibas uz
persondatu tieSu nosutiSanu no viena
parzina citam parzinim tikai tad, ja tas ir
tehniski iesp&jams. Tomeér minétaja regula
nav noteikts pienakums padarit So tieSo
parsiitiSanu tehniski iesp&jamu. Visi Sie
elementi ierobezo datu parnesamibu un var
ierobezot tas prieksrocibas, lai fiziskai
personai sniegtu kvalitativus, droSus un
efektivus veselibas apripes pakalpojumus.

Grozijums Nr. 3

Regulas priekslikums
16. apsverums

Komisijas ierosinatais teksts

(16)  Savlaiciga un pilniga veselibas
nozares darbinieku piekluve pacientu
medicinisko karSu informacijai ir bitiska,
lai nodroSinatu apriipes nepartrauktibu un
izvairitos no dublésanas un klidam. Tomér
sadarbspgjas trilkuma d&l daudzos
gadijumos veselibas nozares darbinieki
nevar pieklut pilnigai pacientu medicinisko
kar$u informacijai un nevar piegnemt
optimalus mediciniskus l@mumus saistiba
ar pacientu diagnostiku un arstéSanu, un tas
rada ievérojamas papildu izmaksas gan
veselibas apriipes sisttmam, gan fiziskam
personam un var pasliktinat fizisko personu
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ja to apstrade ir nepiecieSama, lai veiktu
uzdevumu sabiedribas intereses vai
istenojot parzinim pieskirtas oficialas
pilnvaras. Tas attiecas tikai uz datiem, ko
datu subjekts sniedzis parzinim, un izslédz
daudzus atvasinatus vai netieSus datus,
pieméram, diagnozes vai testus.
Visbeidzot, saskana ar Regulu (ES)
2016/679 fiziskai personai ir tiesibas uz
persondatu tieSu nostitiSanu no viena
parzina citam parzinim tikai tad, ja tas ir
tehniski iesp&jams. Tomeér minétaja regula
nav noteikts pienakums padarit So tieSo
parsiitiSanu tehniski iesp&jamu. Visi Sie
elementi ierobezo datu parnesamibu un var
ierobezot tas priekSrocibas, lai fiziskai
personai sniegtu kvalitativus, droSus un
efektivus veselibas apripes pakalpojumus.
Parnesamibai butu janodroSina
pateretajiem lielaka izvele, izraugoties
veseltbas apriipes sniedzeju, tadejadi
samazinot ar veselibas apripi saistitas
izmaksas, saisinot diagnozes noteikSanas
un arstesanai nepiecieSamo laiku un
kopuma uzlabojot veselibas raditdjus.

Grozijums

(16)  Savlaiciga un pilniga veselibas
nozares darbinieku piekluve pacientu
medicinisko karSu informacijai ir butiska,
lai nodrosinatu apripes nepartrauktibu un
izvairitos no dublésanas un klidam. Tomér
sadarbspgjas triikuma dél daudzos
gadijumos veselibas nozares darbinieki
nevar pieklit pilnigai pacientu medicinisko
kar$u informacijai un nevar piegpemt
optimalus medictniskus l€mumus saistiba
ar pacientu diagnostiku un arstéSanu, un tas
rada ievérojamas papildu izmaksas gan
veselibas apriipes sisttmam, gan fiziskam
personam un var pasliktinat fizisko personu

AD\1279816LV.docx



veselibas stavokli. Elektroniskie veselibas
dati, kas ir pieejami sadarbspéjiga formata
un ko var parsiitit starp veselibas apriipes
sniedzgjiem, var arT samazinat
administrativo slogu, kas veselibas nozares
darbiniekiem rodas, manuali ievadot vai
kopgjot veselibas datus starp
elektroniskajam sisttmam. Tade] veselibas
nozares darbiniekiem biitu janodroSina
pieméroti elektroniskie lidzekli, pieméram,
veselibas nozares darbiniekiem paredzeti
portali, lai vini sava darba var€tu izmantot
elektroniskos veselibas persondatus.
Turklat piek]uvei veselibas persondatiem
vajadz€tu but parredzamai fiziskam
personam, un tam vajadz€tu bt iesp&jai
pilniba kontrolét Sadu piekluvi, tai skaita
ierobezojot piekluvi visiem to pacienta
kartes esosajiem elektroniskajiem veselibas
persondatiem vai to dalai. Veselibas
nozares darbiniekiem biitu jaatturas no
fizisku personu tiesibu stenoSanas
kav€Sanas, pieméram, atsakoties nemt vera
elektroniskos veselibas datus, kuru
izcelsme ir cita dalibvalsti un kuri sniegti
sadarbspéjiga un uzticama Eiropas e-
veselibas pacienta karSu apmainas formata.

Grozijums Nr. 4

Regulas priekslikums
19. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(19)  Veselibas un genétisko persondatu
pieejamibas limenis elektroniska formata
dazadas dalibvalstis ir atSkirigs. EVDT
butu jaatvieglo fizisko personu piekluve
Siem datiem elektroniska formata. Tas ar1
palidz&tu sasniegt politikas programma
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veselibas stavokli. Elektroniskie veselibas
dati, kas ir pieejami sadarbspgjiga formata
un ko var parsiitit starp veselibas apriipes
sniedzgjiem, var arT samazinat
administrativo slogu, kas veselibas nozares
darbiniekiem rodas, manuali ievadot vai
kopgjot veselibas datus starp
elektroniskajam sisttmam. Tade] veselibas
nozares darbiniekiem bitu janodrosSina
pieméroti elektroniskie lidzekli, pieméram,
veselibas nozares darbiniekiem paredzeti
portali, lai vini sava darba var€tu izmantot
elektroniskos veselibas persondatus.
Turklat Komisijai un daltbvalstim biitu
javienojas par vérienigiem laikatkarigiem
merkraditajiem nolikd istenot veselibas
datu sadarbspejas uzlaboSanu visa
Savieniba. Pickluvei veselibas
persondatiem vajadz€tu bt parredzamai
fiziskam personam, un tam vajadzetu biit
iespéjai pilniba kontrolét sadu piekluvi, tai
skaita ierobezojot piek]uvi visiem to
pacienta kart€s esoSajiem elektroniskajiem
veselibas persondatiem vai to dalai.
Veselibas nozares darbiniekiem biitu
jaatturas no fizisku personu tiesibu
istenoSanas kaveéSanas, pieméram,
atsakoties nemt véra elektroniskos
veselibas datus, kuru izcelsme ir cita
dalibvalstt un kuri sniegti sadarbspg&jiga un
uzticama Eiropas e-veselibas pacienta
kar$u apmainas formata.

Grozijums

(19)  Veselibas un genétisko persondatu
pieejamibas limenis elektroniska formata
dazadas dalibvalstis ir atSkirigs. EVDT
butu jaatvieglo fizisko personu piekluve
Siem datiem elektroniska formata. Tas ar1
palidz€tu sasniegt politikas programma
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99

“Digitalas desmitgades celS” izvirzito
mérki — 1lidz 2030. gadam 100 %
Savienibas iedzivotaju nodrosinat piekluvi
to e-veselibas pacienta karteém. Lai
nodroS$inatu elektronisko veseltbas datu
Ppieejamibu un nosutisanas iesp&ju, Sadiem
datiem vajadzetu biit pieejamiem un
nositamiem sadarbsp€jiga un vienota
Eiropas e-veselibas pacienta karSu
apmainas formata, vismaz attieciba uz
dazam elektronisko veselibas datu
kategorijam, pieméram, pacientu veselibas
parskatiem, e-receptém un e-izsniegSanu,
mediciniskiem att€liem un att€lu
aprakstiem, laboratorisko izmeklgjumu
rezultatiem un slimnicas izrakstiem,
ieverojot parejas periodus. Ja elektroniskos
veselibas persondatus fiziska persona dara
pieejamus veselibas apriipes sniedz€jam
vai aptiekai vai ja tos Eiropas e-veselibas
pacienta karSu apmainas formata nosiita
cits datu parzinis, elektroniskie veselibas
dati biitu janolasa un japienem veselibas
apriipes sniegSanai vai zalu izsniegSanai,
tadgjadi atbalstot veselibas apripes
pakalpojumu sniegSanu vai elektroniskaja
recepté noradito zalu izsniegSanu.
Komisijas Ieteikums (ES) 2019/2434
nodroSina pamatu $§adam kopigam Eiropas
e-veselibas pacienta karSu apmainas
formatam. Eiropas e-veselibas pacienta
kar$u apmainas formata izmantoSana biitu
jaizvers ES un valstu Iimeni. Lai gan
saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivas 2011/24/ES# 14. pantu
izveidotais e-veselibas tikls ieteica
dalibvalstim sadarbspgjas uzlabosanai
iepirkumos izmantot Eiropas e-veselibas
pacienta karSu apmainas formatu, prakse ta
ievieSana bija ierobeZota, ka rezultata
izveidojas sadrumstalota vide un
nevienmériga piekluve elektroniskajiem
veselibas datiem un to parnesamiba.
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99

“Digitalas desmitgades celS” izvirzito
mérki — 11dz 2030. gadam 100 %
Savienibas iedzivotaju nodroSinat piekluvi
to e-veselibas pacienta kartem. EVDT biitu
Jjaveicina ari citu prasibu izpilde,
galvenokart, ja iespéjams, piemeérojot
vienreizejas iesniegSanas principu. Lai
nodroSinatu piekluvi elektroniskajiem
veselibas datiem un to parsiitiSanas
iesp€ju, Sadiem datiem vajadzetu but
piekliistamiem un parsitamiem
sadarbspéjiga un vienota Eiropas e-
veselibas pacienta karSu apmainas formata,
vismaz attieciba uz dazam elektronisko
veselibas datu kategorijam, pieméram,
pacientu veselibas parskatiem, e-receptém
un e-izsniegSanu, mediciniskiem att€liem
un attélu aprakstiem, laboratorisko
izmekl&jumu rezultatiem un slimnicas
izrakstiem, ievérojot parejas periodus. Ja
elektroniskos veselibas persondatus fiziska
persona dara pieejamus veselibas apripes
sniedz€jam vai aptiekai vai ja tos Eiropas
e-veselibas pacienta karSu apmainas
formata parsita cits datu parzinis,
elektroniskie veselibas dati biitu janolasa
un japienem veselibas apriipes sniegSanai
vai zalu izsnieg8anai, tadejadi atbalstot
veselibas apriipes pakalpojumu sniegSanu
vai elektroniskaja recepté noradito zalu
izsniegSanu. Komisijas leteikums (ES)
2019/243% nodro§ina pamatu §adam
kopigam Eiropas e-veselibas pacienta
kar$u apmainas formatam. Eiropas e-
veselibas pacienta karSu apmainas formata
izmantoSana biitu jaizver§ ES un valstu
Itment. Lai gan saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktivas
2011/24/ES* 14. pantu izveidotais e-
veselibas tikls ieteica dalibvalstim
sadarbspgjas uzlabosanai iepirkumos
izmantot Eiropas e-veselibas pacienta
karSu apmainas formatu, praksg ta
ievieSana bija ierobezota, ka rezultata
izveidojas sadrumstalota vide un
nevienmeriga piekluve elektroniskajiem
veselibas datiem un to parnesamiba.
Turklat, lai istenotu veseltbas datu
sadarbspéju, biitu japanak vienoSanas par
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4 Komisijas Ieteikums (ES) 2019/243
(2019. gada 6. februaris) par Eiropas e-
veselibas pacienta karSu apmainas formatu
(OV L 39,11.2.2019., 18. Ipp.).

46 Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktiva 2011/24/ES (2011. gada

9. marts) par pacientu tiesibu piemeroSanu
parrobezu veselibas apriipé (OV L 88,
4.4.2011., 45. Ipp.).

Grozijums Nr. 5

Regulas priekslikums
19.a apsverums (jauns)

Komisijas ierosindatais teksts
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Savienibas limena laikatkarigiem
merkraditajiem. Lai atbalstitu EVDT
sekmigu istenoSanu un efektivas vides
izveidi sadarbibai veselibas datu joma
Eiropa, Komisijai biitu vienojas ar
daltbvalstim par vairakiem veselibas datu
sadarbspéjas starpposma merkraditajiem.

4 Komisijas Ieteikums (ES) 2019/243
(2019. gada 6. februaris) par Eiropas e-
veselibas pacienta karSu apmainas formatu
(OV L 39,11.2.2019., 18. Ipp.).

46 Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktiva 2011/24/ES (2011. gada

9. marts) par pacientu tiesibu piem&roSanu
parrobezu veselibas apriipe (OV L 88,
4.4.2011., 45. Ipp.).

Grozijums

(19a) Vienreizéjas iesniegSanas princips
nozime, ka fiziskas vai juridiskas personas
datus sniedz tikai vienu reizi primaras vai
sekundaras izmantoSanas reima,
savukart visiem dalibniekiem, uz kuriem
attiecas ST regula, vajadzétu biit iespejai
piekliit Sadiem datiem primarai vai
sekundarai izmantoSanai, vienlaikus
ieverojot attiecigajas nodalas izklastitos
noteikumus. Vienreizéjas iesniegSanas
principa istenoSana nodroSinatu, ka
veselibas nozares darbiniekiem un
pakalpojumu sniedzéejiem nav pienakuma
vienus un tos paSus datus sniegt vairak
neka vienu reizi, tadejadi izvairoties no
dubleSanas un nevajadziga sloga.
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Grozijums Nr. 6

Regulas priekslikums
23. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(23) Digitalas veselibas iestadem
vajadzetu but pietiekamam tehniskajam
prasmém, iesp&jams, apvienojot ekspertus
no dazadam organizacijam. Lai
nodroSinatu digitalas veselibas iestazu
darbibu efektivitati, tas butu labi japlano un
jauzrauga. Digitalas veselibas iestadem
bitu javeic nepiecieSamie pasakumi fizisko
personu tiesibu nodroSinasanai, izveidojot
valsts, regionalos un vietgjos tehniskos
risinajumus, pieméram, valsts EVPK,
pacientu portalus un datu starpniecibas
sistémas. Istenojot $adus risindgjumus, tam
biitu japiemero kopgji standarti un
specifikacijas, javeicina standartu un
specifikaciju piemérosana iepirkumos un
jaizmanto citi inovativi lidzekli, tai skaita
kompensaciju sniegSana par tadiem
risindjumiem, kas atbilst EVDT
sadarbsp€jas un drosibas prasibam. Savu
pienakumu izpilde digitalas veselibas
iestadeém valsts un Savienibas Iimeni biitu
jasadarbojas ar citam struktiiram, tai skaita
ar apdroSinasanas struktiiram, veselibas
apriipes sniedzgjiem, EVPK sistéemu un
labjutes lietotnu razotajiem, ka arT ar
ieinteres€tajam personam no veselibas vai
informacijas tehnologiju nozarém,
struktiiram, kas parvalda kompensacijas
shémas, veselibas apriipes tehnologiju
novertésanas struktiiram, zalu
regulativajam iestadém un agentiram,
medictnisko iericu regulativajam iestadém,
iepirkumu veicgjiem un kiberdros$ibas vai
e-ID iestadém.

PE740.773v02-00

Grozijums

(23) Digitalas veselibas iestadem
vajadz€tu bt pietiekamam tehniskajam
prasmém, iesp&jams, apvienojot ekspertus
no dazadam organizacijam. Lai
nodroSinatu digitalas veselibas iestazu
darbibu efektivitati, tas bitu labi japlano un
jauzrauga. Digitalas veselibas iestadem
bitu javeic nepieciesamie pasakumi fizisko
personu tiesibu nodroSinasanai, izveidojot
valsts, regionalos un vietgjos tehniskos
risinajumus, pieméram, valsts EVPK,
pacientu portalus un datu starpniecibas
sistémas. Istenojot $adus risinajumus, tam
biitu japiemero kopgji standarti un
specifikacijas, javeicina standartu un
specifikaciju piemerosana iepirkumos un
jaizmanto citi inovativi lidzekli, tai skaita
kompensaciju sniegSana par tadiem
risindjumiem, kas atbilst EVDT
sadarbspgjas un drosibas prasibam. Savu
pienakumu izpilde digitalas veselibas
iestadém valsts un Savienibas limeni biitu
jasadarbojas un jaapmainas ar
paraugpraksi ar citam struktiiram, tai
skaita ar apdroS§inaSanas struktiiram,
veselibas apriipes sniedzgjiem, EVPK
sisttmu un labjites lietotnu razotajiem, ka
ar1 ar ieinteresétajam personam no
veselibas vai informacijas tehnologiju
nozarém, struktiiram, kas parvalda
kompensacijas shémas, veselibas apripes
tehnologiju novertésanas struktiiram, zalu
regulativajam iestadém un agentiiram,
medicinisko iericu regulativajam iestadém,
iepirkumu veicgjiem un kiberdro§ibas vai
e-1D iestadém. Turklat kiberdrostba ir
arkartigi svariga veselibas apriipes
nozare, jo ipasi attieciba uz veselibas datu
aizsardzibu. Tapéc digitalas veselibas
iestadem biitu jaisteno stingri
kiberdrosibas pasakumi, lai aizsargatu
lietotaju sensitivos veseltbas datus nolitka
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Grozijums Nr. 7

Regulas priekslikums
24. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(24)  Piekluve elektroniskajiem veselibas
datiem un to nosiitiSana ir butiska
parrobezu veselibas apriipé, jo ta var
veicinat veselibas apripes nepartrauktibu,
kad fiziskas personas celo uz citam
dalibvalstim vai maina dzivesvietu.
Apriipes nepartrauktiba un atra piekluve
elektroniskajiem veselibas persondatiem ir
vél jo svarigaka pierobezas regionu
iedzivotajiem, kuri biezi Skérso robezu, lai
sanemtu veselibas apripes pakalpojumus.
Daudzos pierobezas regionos dazi
specializeti veselibas apriipes pakalpojumi
var bt tuvak pieejami otrpus robezas,
nevis taja pasa dalibvalsti. Lai
elektroniskos veselibas persondatus
nosititu uz citam valsttim gadijumos, kad
fiziska persona izmanto cita dalibvalsti
iedibinata veselibas apriipes sniedz€ja
pakalpojumus, ir vajadziga attieciga
infrastruktiira. Saja noluka ir izveidota
brivpratiga infrastruktiira —
MyHealth@EU —, kas ir dala no
Direktivas 2011/24/ES 14. panta
paredzetajiem pasakumiem. [zmantojot
MyHealth@EU, dalibvalstis saka
nodrosinat fiziskam personam iespg&ju,
celojot arvalstis, kopigot savu
elektroniskos veselibas persondatus
veselibas apriipes sniedz€jiem. Lai vél
vairak atbalstitu $adas iesp&jas, dalibvalstu
dalibai digitalaja infrastruktura
MyHealth@EU bitu jaklust obligatai.
Visam dalibvalstim biitu japievienojas Sai
infrastruktiirai un jasavieno ar to veselibas
apripes sniedzgji un aptiekas, jo tas ir
nepieciesams, lai Tstenotu fizisko personu
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noveérst jebkadus meginajumus uzlauzt
sistemas un nozagt vai bojat datus.

Grozijums

(24)  Piekluve elektroniskajiem veselibas
datiem un to nosiitiSana ir butiska
parrobezu veselibas apripg, jo ta var
veicinat veselibas apripes nepartrauktibu,
kad fiziskas personas celo uz citam
dalibvalstim vai maina dzivesvietu.
Apriipes nepartrauktiba un atra piekluve
elektroniskajiem veselibas persondatiem ir
vEl jo svarigaka pierobezas regionu
iedzivotajiem, kuri biezi Skérso robezu, lai
sanemtu veselibas apriipes pakalpojumus.
Daudzos pierobezas regionos dazi
specializ€ti veselibas apriipes pakalpojumi
var bt tuvak pieejami otrpus robezas,
nevis taja pasa dalibvalsti. Lai
elektroniskos veselibas persondatus
nosiititu uz citam valsttim gadijumos, kad
fiziska persona izmanto cita dalibvalsti
iedibinata veselibas apriipes sniedzgja
pakalpojumus, ir vajadziga attieciga
infrastruktiira. Saja noluka ir izveidota
brivpratiga infrastruktiira —
MyHealth@EU —, kas ir dala no
Direktivas 2011/24/ES 14. panta
paredzetajiem pasakumiem. [zmantojot
MyHealth@EU, dalibvalstis saka
nodrosinat fiziskam personam iesp&ju,
celojot arvalstis, kopigot savu
elektroniskos veselibas persondatus
veselibas apriipes sniedz€jiem. Lai vél
vairak atbalstttu $§adas iespgjas, dalibvalstu
dalibai digitalaja infrastruktura
MyHealth@EU biitu jaklust obligatai.
Visam dalibvalstim biitu japievienojas Sai
infrastrukttirai un jasavieno ar to veselibas
apripes sniedzgji un aptiekas, jo tas ir
nepieciesams, lai Tstenotu fizisko personu
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tiesibas piekliit saviem elektroniskajiem
veselibas persondatiem un izmantot tos
neatkarigi no dalibvalsts. Infrastruktiira
biitu pakapeniski japaplasina, lai atbalstitu
citas elektronisko veselibas datu
kategorijas.

Grozijums Nr. 8

Regulas priekslikums
25. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(25)  Saistiba ar MyHealth@EU biutu
jaizveido centrala platforma, ko
dalibvalstis izmantotu ka kopigu
infrastrukturu, lai efektivi un drosi 1stenotu
savienojamibu un sadarbspé&ju. Lai
garantétu datu aizsardzibas noteikumu
ievéroSanu un nodroSinatu riska
parvaldibas sistemu elektronisko veselibas
persondatu nosutiSanai, Komisijai ar
istenoSanas aktiem biitu jasadala konkréti
pienakumi starp dalibvalstim ka kopigiem
parziniem un janosaka savi pienakumi ka
apstradatajam.

PE740.773v02-00

tiesibas piekliit saviem elektroniskajiem
veselibas persondatiem un izmantot tos
neatkarigi no dalibvalsts. Infrastruktiira
biitu pakapeniski japaplaSina, lai atbalstitu
citas elektronisko veselibas datu
kategorijas. Nosakot, ka sadarbspéja ir
obligata, tiktu noveérstas tirgus
koordindacijas nepilnibas. Sadarbspéjas
standartu ievieSana Savienibas l[iment,
visticamak, bus efektivaka neka valstu
liment.

Grozijums

(25) Saistiba ar MyHealth@EU biutu
jaizveido centrala platforma, ko
dalibvalstis izmantotu ka kopigu
infrastrukturu, lai efektivi un drosi 1stenotu
savienojamibu un sadarbspgju. Lai
garantétu datu aizsardzibas noteikumu
ievéroSanu un nodroSinatu riska
parvaldibas sistemu elektronisko veselibas
persondatu nosttiSanai, Komisijai ar
istenoSanas aktiem biitu jasadala konkréti
pienakumi starp dalibvalstim ka kopigiem
parziniem un janosaka savi pienakumi ka
apstradatajam. Turklat, lai istenotu §o
merki, Komisijai un daltbvalstim biitu
jaizstrada laikatkarigi merkraditaji. Lai
nodroSindatu visaugstakos drosSibas
standartus, atseviSkas platformas dalas
vai visa platforma biitu jalicence ar
atklata pirmkoda licenci saskana ar
atklata pirmkoda strategiju 2020.—2023.
gadam un Komisijas Lemumu 2021/C 495
1/01'%, Tas palielinas parredzamibu un
nodroSinds pateretaju uzticeSanos
platformai un palavibu uz to.

Komisijas Lemums (2021. gada 8.
decembris) par Komisijas
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Grozijums Nr. 9

Regulas priekslikums
29. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(29) Programmatiira vai
programmatiiras modulis(-Ji), kas atbilst
mediciniskas ierices vai augsta riska
maksliga intelekta sistémas definicijai,
biitu jasertifice saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (ES)
2017/745% un attiecigi Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu [..]
[Maksliga intelekta akts, COM/2021/206
final]. Sis regulas pamatprasibas attieciba
uz sadarbspeéju biitu japiemero tikai tiktal,
ciktal mediciniskas ierices vai augsta riska
maksliga intelekta sist€émas razotajs, kas
nodroSina elektroniskos veselibas datus,
kuri jaapstrada ka dala no EVPK sistémas,
pieprasa sadarbsp€ju ar Sadu EVPK
sisttmu. Sada gadfjuma §Im
mediciniskajam iericém un augsta riska
maksliga intelekta sisttmam butu
japiemeéro noteikumi par EVPK sisteému
kopigam specifikacijam.

4 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula
(ES) 2017/745 (2017. gada 5. aprilis), kas
attiecas uz mediciniskam iericém, ar ko
groza Direkttvu 2001/83/EK, Regulu (EK)
Nr. 178/2002 un Regulu (EK)

Nr. 1223/2009 un atce] Padomes
Direktivas 90/385/EK un 93/42/EEK
(OVL117,5.5.2017., 1. 1pp.).
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programmatiiras atklata pirmkoda
licencesanu un atkalizmantoSanu (2021/C
495 1/01), OV C 4951, 9.12.2021., 1. Ipp.

Grozijums

(29) Uz programmatiiru vai
programmatiiras moduli(-Jiem), kas atbilst
EVPK sistemas definicijai, ka art
mediciniskas ierices vai augsta riska
maksliga intelekta (MI) sistemas
definicijai, $1s regulas sadarbspéjas
pamatprasibas butu jaattiecina tikai tiktal,
ciktal mediciniskas ierices vai augsta riska
maksliga intelekta sist€émas razotajs, kas
nodroS$ina elektroniskos veselibas datus,
kuri jaapstrada ka dala no EVPK sistémas,
pieprasa sadarbsp€ju ar Sadu EVPK
sistemu. Attieciba uz Siem
programmatiiras veidiem biitu javeic tikai
relevanta atbilstibas noveértéSana saskana
ar attiecigi Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (ES) 2017/745% un
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu
[-] [MI akts, COM/2021/206 final]. Sada
gadfjuma $Tm mediciniskajam ieric€ém un
augsta riska maksliga intelekta sisttmam
bitu japiemero tikai noteikumi par EVPK
sistému kopigam specifikacijam.

4 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula
(ES) 2017/745 (2017. gada 5. aprilis), kas
attiecas uz mediciniskam iericém, ar ko
groza Direkttvu 2001/83/EK, Regulu (EK)
Nr. 178/2002 un Regulu (EK)

Nr. 1223/2009 un atce] Padomes
Direktivas 90/385/EK un 93/42/EEK
(OVL117,5.5.2017., 1. Ipp.).
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Grozijums Nr. 10

Regulas priekslikums
34. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(34) Lai nodrosSinatu §1s regulas 11
nodala noteikto prasibu un pienakumu
pienacigu un rezultativu izpildi, butu
japieméro ar Regulu (ES) 2019/1020
izveidota tirgus uzraudzibas un produktu
atbilstibas sistéma. Atkariba no valsts
Iimen1 noteiktas organizacijas $adas tirgus
uzraudzibas darbibas varétu veikt digitalas
veselibas iestades, kas nodrosinatu 11
nodalas noteikumu pareizu istenosanu, vai
atseviska tirgus uzraudzibas iestade, kas
bitu atbildiga par EVPK sistémam. Lai gan
digitalas veselibas iestazu norikoSana par
tirgus uzraudzibas iestadém var€tu sniegt
butiskas praktiskas prieksrocibas veselibas
pakalpojumu un apriipes risinajumu
istenoSana, bitu jaizvairas no jebkadiem
intereSu konfliktiem, piem&ram, nodalot
dazadus uzdevumus.

Grozijums Nr. 11

Regulas priekslikums
40. apsveérums

Komisijas ierosinatais teksts

(40) Datu turetaji var biit valsts,
bezpelnas vai privatie veselibas apriipes vai
aprupes sniedzgji, valsts, bezpelnas un
privatas organizacijas, apvienibas vai citas
struktiiras, publiskas un privatas struktiras,
kas veic pétijumus saistiba ar veselibas
nozari un apstrada iepriek$ miné&tas
veselibas un ar veselibu saistito datu
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Grozijums

(34) Lai nodrosinatu §is regulas 111
nodala noteikto prasibu un pienakumu
pienacigu un rezultativu izpildi, butu
japieméro ar Regulu (ES) 2019/1020
1zveidota tirgus uzraudzibas un produktu
atbilstibas sistéma. Atkariba no valsts
Itmen1 noteiktas organizacijas $adas tirgus
uzraudzibas darbibas varétu veikt digitalas
veselibas iestades, kas nodrosinatu 11
nodalas noteikumu pareizu istenoSanu, vai
atseviska tirgus uzraudzibas iestade, kas
biitu atbildiga par EVPK sistémam. Lai gan
digitalas veselibas iestazu norikoSana par
tirgus uzraudzibas iestadém varétu sniegt
butiskas praktiskas prieksrocibas veselibas
pakalpojumu un apriipes risindjumu
istenoSana, biitu jaizvairas no jebkadiem
intereSu konfliktiem, piem&ram, nodalot
dazadus uzdevumus. Dalibvalstim biitu
JjanodroSina, ka tirgus uzraudzibas
iestadem ir nepiecieSamie cilvékresursi,
tehniskie un finan$u resursi, telpas,
infrastruktiira un specialas zinasanas, lai
tas varetu efektivi pildit savus
pienakumus.

Grozijums

(40) Datu turétaji var biit valsts,
bezpelnas vai privatie veselibas apriipes vai
aprupes sniedzgji, valsts, bezpelnas un
privatas organizacijas, apvienibas vai citas
strukttiras, publiskas un privatas struktiras,
kas veic pétijumus saistiba ar veselibas
nozari un apstrada iepriek$ minétas
veselibas un ar veselibu saistito datu
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kategorijas. Lai noverstu nesamérigu slogu
mazajiem uzpémumiem,
mikrouznémumiem netiek piemérots
pienakums darit savus datus pieejamus
sekundarai izmantoSanai EVDT ietvaros.
Publiskas vai privatas struktiiras biezi
sanem publisko finans€jumu no valsts vai
Savienibas Iidzekliem, lai vaktu un
apstradatu elektroniskos veselibas datus
pétniecibai, statistikai (oficialai vai
neoficialai) vai citiem lidzigiem mérkiem,
arT jomas, kuras $adu datu vaksana ir
sadrumstalota vai apgriitinata, piemeram,
saistiba ar retajam slimibam, vézi u. c. Sadi
dati, ko datu tur€taji vac un apstrada ar
Savienibas vai valsts publiska finans€juma
atbalstu, datu turétajiem biitu jadara
pieejami veselibas datu piek]uves
strukttiram, lai maksimali palielinatu
publisko investiciju ietekmi un atbalstitu
pétniecibu, inovaciju, pacientu drosibu un
politikas veidoSanu, kas dod labumu
sabiedribai. Dazas dalibvalstis privatam
struktiiram, tai skaita privatiem veselibas
apriipes sniedzgjiem un arodapvienibam, ir
bitiska loma veselibas nozaré. Sadu
pakalpojumu sniedz€ju riciba esosie
veselibas dati biitu jadara pieejami art
sekundarai izmantoSanai. Taja pasa laika
dati, kam piemerota pasa tiesiska
aizsardziba, pieméram, medicinisko iericu
uznémumu vai farmacijas uzp€émumu
intelektualais 1paSums, bieZi vien ir
aizsargati ar autortiestbam vai lidzigiem
aizsardzibas veidiem. Tomer publiskajam
iestadém un regulatoriem bitu jaspgj
pieklat sadiem datiem, piemeram,
pandémiju gadijuma, lai parbauditu bojatas
ierices un aizsargatu cilvéku veselibu.
Situacijas, kad bijusas nopietnas baZas par
sabiedribas veselibu (pieméram, krapSanas
lieta saistiba ar PIP kriiSu implantiem),
publiskajam iestadem bija loti gruti pieklut
Sadiem datiem, lai saprastu c€lonus un
pieklitu razotajam pieejamam zinasanam
par dazu iericu defektiem. Covid-19
pandémija arT atklaja, ka politikas
veidotajiem ir griti pieklut veselibas
datiem un citiem ar veselibu saistitiem
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kategorijas. Lai noverstu nesamérigu slogu
mazajiem uzgpémumiem,
mikrouznémumiem netiek piemérots
pienakums darit savus datus pieejamus
sekundarai izmantoSanai EVDT ietvaros.
Publiskas vai privatas struktiiras biezi
sanem publisko finanséjumu no valsts vai
Savienibas Iidzekliem, lai vaktu un
apstradatu elektroniskos veselibas datus
pétniecibai, statistikai (oficialai vai
neoficialai) vai citiem Iidzigiem mérkiem,
ar1 jomas, kuras $adu datu vaksana ir
sadrumstalota vai apgriitinata, pieméram,
saistiba ar retajam slimibam, vézi u. c. Sadi
dati, ko datu tur€taji vac un apstrada ar
Savienibas vai valsts publiska finans€juma
atbalstu, datu tur€tajiem biitu jadara
pieejami veselibas datu piekluves
strukttiram, lai maksimali palielinatu
publisko investiciju ietekmi un atbalstitu
pétniecibu, inovaciju, pacientu drosibu un
politikas veidoSanu, kas dod labumu
sabiedribai. Dazas dalibvalstis privatam
struktliram, tai skaita privatiem veselibas
apriipes sniedzgjiem un arodapvienibam, ir
biitiska loma veselibas nozaré. Sadu
pakalpojumu sniedz€ju riciba esosie
veselibas dati biitu jadara pieejami art
sekundarai izmantoSanai. Taja pasa laika
datiem, uz kuriem attiecas pasa tiesiska
aizsardziba, pieméram, medicinas iericu
uzpeémumu vai farmacijas uznémumu
intelektualais paSums, biitu janodrosina
tads konfidencialitates aizsardzibas
limenis, kads noteikts Liguma par
intelektuala ipaSuma tiestbu
komercaspektiem (TRIPS) un Direktiva
(ES) 2016/943'%, un jaaizsarga galvenas
intelektuald ipaSuma tiestbas, t. i., patenti,
papildu aizsardzibas sertifikati (PAS),
funkcionalie modeli, autortiesibas, precu
zimes, datubaze un dizainparauga
tiestbas. Tomér publiskajam iestadém un
regulatoriem biitu jaspgj pieklut sadiem
datiem, piem&ram, pandémiju gadijuma, lai
parbauditu bojatas ierices un aizsargatu
cilvéku veselibu. Situacijas, kad bijusas
nopietnas bazas par sabiedribas veselibu
(piem&ram, krapsanas lieta saistiba ar PIP
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datiem. Sadi dati biitu jadara pieejami
publisko un regulativo darbibu veikSanai,
tadgjadi palidzot publiskajam strukttiram
pildit to likuma noteiktas pilnvaras,
vienlaikus attieciga gadijuma un iespgju
robezas ieverojot komercialo datu
aizsardzibu. Biitu japaredz 1pasi noteikumi
attieciba uz veselibas datu sekundaru
izmantoSanu. Datu altruisma darbibas var
veikt dazadas struktiiras, ievérojot Regulu
[..] [Datu parvaldibas akts, COM/2020/767
final] un nemot véra veselibas nozares
specifiku.

Grozijums Nr. 12

Regulas priekslikums
51. apsvérums

Komisijas ierosindatais teksts

(51) Taka veselibas datu piekluves
struktliru resursi ir ierobezoti, tas var
piemérot noteikumus par prioritates
noteikSanu, piemeram, priekSroku dodot
valsts iestadem, nevis privatam
struktiiram, tacu tas nedrikst diskriminét
valsts vai citu dalibvalstu organizacijas
vienas un tas pasas prioritasu kategorijas
ietvaros. Datu lietotajam butu jabut
iespéjai pagarinat datu atlaujas terminu, lai,
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kriiSu implantiem), publiskajam iestadem
bija loti griiti piekliit Sadiem datiem, lai
saprastu c€lonus un pieklitu razotajam
pieejamam zina$anam par dazu iericu
defektiem. Covid-19 pandémija arT atklaja,
ka politikas veidotajiem ir gruti pieklat
veselibas datiem un citiem ar veselibu
saistitiem datiem. Sadi dati biitu jadara
pieejami publisko un regulativo darbibu
veikSanai, tadgjadi palidzot publiskajam
struktiiram pildit to likuma noteiktas
pilnvaras, vienlaikus attieciga gadijjuma un
iesp€ju robeZzas ieverojot komercialo datu
aizsardzibu. Biitu japaredz 1pasi noteikumi
attieciba uz veselibas datu sekundaru
izmantoSanu. Datu altruisma darbibas var
veikt dazadas struktiiras, ievérojot Regulu
[..] [Datu parvaldibas akts, COM/2020/767
final] un nemot véra veselibas nozares
specifiku.

Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktiva (ES) 2016/943 (2016. gada 8.
Jjiinijs) par zinatibas un darijumdarbibas
neizpauZamas informacijas
(komercnoslepumu) aizsardzibu pret
nelikumigu iegiiSanu, izmantoSanu un
izpauSanu (OV L 157, 15.6.2016., 1. Ipp.).

Grozijums

(51) Taka veselibas datu piekluves
struktliru resursi ir ierobezoti un tas var
piemérot prioritasu noteikSanas
noteikumus, Komisijai biitu jaizdod
noradijumi par prioritasu noteikSanas
kriterijiem. Kopumda prioritate biitu
Jjapieskir pieprasijumam, kas varéetu sniegt
vislielako labumu iedzivotdjiem un
Savienitbai. Prioritasu noteikSanas
kriterijiem biitu janovers vienotd tirgus
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pieméram, lautu datu kopam pieklit
zinatnisko publikaciju recenzentiem vai lai,
pamatojoties uz sakotngjiem
konstatéjumiem, varetu veikt datu kopas
papildu analizi. Lai to izdaritu, biitu
jagroza datu atlauja, un par to var tikt
piemérota papildu maksa. Tomeér visos
gadijumos datu atlauja butu jaatspogulo
sadi datu kopas papildu lietojumi. VElams,
lai datu lietotajs tos noraditu sava sakotngja
pieprasijuma par datu atlaujas izdoSanu.
Lai nodrosinatu, ka veselibas datu
piekluves struktiiru pieeja ir savstarpéji
saskanota, Komisijai biitu jaatbalsta datu
atlauju saskanosSana.

Grozijums Nr. 13

Regulas priekslikums
68. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(68) Lai nodroSinatu, ka EVDT atbilst
tas mérkim, biitu jadelegé Komisijai
pilnvaras pienemt aktus saskana ar Liguma
par Eiropas Savienibas darbibu 290. pantu
attieciba uz dazadiem noteikumiem par
elektronisko veselibas datu primaro un
sekundaro izmantoSanu. Ir 1pasi bitiski, lai
Komisija, veicot sagatavosSanas darbus,
rikotu atbilstigas apsprieSanas, tostarp
ekspertu [Tment, un lai minétas
apsprieSanas tiktu rikotas saskana ar
principiem, kas noteikti 2016. gada

13. aprila Iestazu noliguma par labaku
likumdosanas procesu®. Proti, lai delegéto
aktu sagatavoSana nodro$inatu vienadu
dalibu, Eiropas Parlaments un Padome
visus dokumentus sagem vienlaicigi ar
dalibvalstu ekspertiem, un mingto iestazu
ekspertiem ir sistematiska piekluve
Komisijas ekspertu grupu sanaksmeém,
kuras notiek delegéto aktu sagatavosana.
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sadrumstalotiba. Datu lietotajam biitu
jabiit iesp€jai pagarinat datu atlaujas
terminu, lai, pieméram, lautu datu kopam
pieklut zinatnisko publikaciju recenzentiem
vai lai, pamatojoties uz sakotn&jiem
konstatgjumiem, varétu veikt datu kopas
papildu analizi. Lai to izdaritu, biitu
jagroza datu atlauja, un par to var tikt
piemérota papildu maksa. Tomeér visos
gadijumos datu atlauja bitu jaatspogulo
sadi datu kopas papildu lietojumi. VElams,
lai datu lietotajs tos noraditu sava sakotngja
pieprasijuma par datu atlaujas izdoSanu.
Lai nodroSinatu, ka veselibas datu
piekluves struktiiru pieeja ir savstarp&ji
saskanota, Komisijai buitu jaatbalsta datu
atlauju saskanosSana.

Grozijums

(68) Lai nodroSinatu, ka EVDT atbilst
tas mérkim, biitu jadelegé Komisijai
pilnvaras pienemt aktus saskana ar Liguma
par Eiropas Savienibas darbibu 290. pantu
attieciba uz dazadiem noteikumiem par
elektronisko veselibas datu primaro un
sekundaro izmantoSanu. Ir 1pasi butiski, lai
Komisija, veicot sagatavoSanas darbus,
rikotu atbilstigas apsprieSanas, tostarp
ekspertu [iment, un lai minétas
apsprieSanas tiktu rikotas saskana ar
principiem, kas noteikti 2016. gada

13. aprila IestaZu noliguma par labaku
likumdosanas procesu®?. Proti, lai delegéto
aktu sagatavoSana nodro$inatu vienadu
dalibu, Eiropas Parlaments un Padome
visus dokumentus sagem vienlaicigi ar
dalibvalstu ekspertiem, un mingto iestazu
ekspertiem ir sistematiska piekluve
Komisijas ekspertu grupu sanaksmem,
kuras notiek delegéto aktu sagatavosana.
Saskand ar 2016. gada 13. apri]a Iestazu

PE740.773v02-00

LV



LV

520V L 123, 12.5.2016., 1. Ipp.

Grozijums Nr. 14

Regulas priekslikums
69. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(69) Lai nodroSinatu vienadus
nosactjumus §1s regulas 1stenoSanai, biitu
Minétas pilnvaras biitu jaizmanto saskana
ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu
(ES) Nr. 182/2011.

>3 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula
(ES) Nr. 182/2011 (2011. gada

16. februaris), ar ko nosaka normas un
visparigus principus par dalibvalstu
kontroles mehanismiem, kuri attiecas uz
Komisijas 1stenoSanas pilnvaru
izmantoSanu (OV L 55, 28.2.2011.,

13. Ipp.).

Grozijums Nr. 15

Regulas priekslikums
70. apsveérums

PE740.773v02-00

noligumu par labaku likumdoSanas
procesu Komisija izmantos art
sabiedriskas apspriesanas, lai apkopotu
vajadzigas specialas zinasanas.

520V L 123, 12.5.2016., 1. Ipp.

Grozijums

(69) Lai nodroSinatu vienadus
nosactjumus §1s regulas 1stenoSanai, biitu
Minétas pilnvaras biitu jaizmanto saskana
ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu
(ES) Nr. 182/201133. Saskana ar 2016.
gada 13. aprila IestaZu noligumu par
labaku likumdoSanas procesu Komisija
izmantos ekspertu grupas, apspriedisies ar
konkrétam ieinteresétajam personam un
rikos sabiedriskas apsprieSands, lai
istenoSanas aktu projektu agrina
sagatavoSanas posma apkopotu plaSakas
specialas zinasanas.

>3 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula
(ES) Nr. 182/2011 (2011. gada

16. februaris), ar ko nosaka normas un
visparigus principus par dalibvalstu
kontroles mehanismiem, kuri attiecas uz
Komisijas 1stenoSanas pilnvaru
izmantosanu (OV L 55, 28.2.2011.,

13. Ipp.).
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Komisijas ierosinatais teksts

(70)  Dalibvalstim biitu javeic visi
pasakumi, kas vajadzigi, lai nodroSinatu §is
regulas noteikumu TstenoSanu, tostarp
paredzot iedarbigas, samerigas un atturosas
sankcijas par to parkapSanu. Dazu
specifisku parkapumu gadijuma
dalibvalstim janem véra $aja regula
noteiktas robezas un kriteriji.

Grozijums Nr. 16

Regulas priekslikums
71.a apsveérums (jauns)

Komisijas ierosindatais teksts

Grozijums Nr. 17

Regulas priekslikums
72.a apsveérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

AD\1279816LV.docx

Grozijums

(70)  Dalibvalstim biitu javeic visi
pasakumi, kas vajadzigi, lai nodroSinatu $is
regulas noteikumu TstenoSanu, tostarp
paredzot iedarbigas, samerigas un atturosas
sankcijas par to parkapsanu. Dazu
specifisku parkapumu gadijuma
dalibvalstim janem véra Saja regula
noteiktas robezas un kriteriji. Turklat
daltbvalstim biitu jariko komunikdcijas
kampanas, lai informetu visas attiecigas
ieinteresétds personas, jo ipasi nozares
parstavjus, un sabiedribu par regulas
parkapumiem un visiem tas noteikumiem,
lai atvieglotu tas istenoSanu, kurd jo ipasi
Jjanem vera veseltbas apriipes sistemu
atSkiriga digitala atfisttba visa Savieniba.

Grozijums

(7la) Komisijai biitu janoverte, vai §t
regula biitu jaieklauj to Savienibas tiestbu
aktu noteikumu saraksta, uz kuriem
attiecas Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivas (ES) 2020/1828 I pielikums.

Grozijums

(72a) Lai mazinatu riskus, ka istenoSana
kavejas, Komisijai un daltbvalstim biitu
javienojas par vairakiem laikatkarigiem
EVDT merkraditajiem, tostarp attieciba
uz veselibas datu sadarbspéju.
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Grozijums Nr. 18

Regulas priekslikums
1. pants — 4. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

4. Si regula neskar citus Savienibas
tiesibu aktus, kas attiecas uz piekluvi
elektroniskajiem veselibas datiem, to
kopigoSanu vai sekundaru izmantoSanu, vai
prasibas, kas saistitas ar datu apstradi
saistiba ar elektroniskajiem veselibas
datiem, jo 1pasSi Regulas (ES) 2016/679,
(ES) 2018/1725, [..] [Datu parvaldibas
akts, COM/2020/767 final] un [..] [Datu
akts, COM/2022/68 final].

Grozijums Nr. 19

Regulas priekslikums

2. pants — 1. punkts — da apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 20

Regulas priekslikums
2. pants — 1. punkts — e apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

e) terminu “mediciniska ierice”,
“paredzetais noliks”, “lietoSanas
pamaciba”, “veiktspgja”, “veselibas
iestade” un “kopigas specifikacijas”
definicijas saskana ar Regulas (ES)
2017/745 2. panta 1., 12., 14., 22., 36. un

PE740.773v02-00

Grozijums

4. Si regula neskar citus Savienibas
tiesibu aktus, kas attiecas uz piekluvi
elektroniskajiem veselibas datiem, to
kopigosanu vai sekundaru izmantoSanu, vai
prasibas, kas saistitas ar datu apstradi
saistiba ar elektroniskajiem veselibas
datiem, jo 1paSi Regulas (ES) 2016/679,
(ES) 2018/1725, [..] [Datu parvaldibas
akts, COM/2020/767 final], Direktivu (ES)
2016/943 un [..] [Datu akts, COM/2022/68
final].

Grozijums

(da) termina “profesionals lietotdjs”
definiciju saskanda ar Regulas (ES)
2018/1807 3. panta 8. punktu;

Grozijums

e) terminu “mediciniska ierice”,
“paredzetais noliks”, “lietoSanas

RN 11

pamaciba”, “nodoSana ekspluatacija’,
“veiktspgja”, “veselibas iestade” un
“kopigas specifikacijas” definicijas saskana

ar Regulas (ES) 2017/745 2. panta 1., 12.,
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71. punktu;

Grozijums Nr. 21

Regulas priekslikums
2. pants — 2. punkts — b apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

b) “elektroniskie veselibas
nepersondati” ir veselibas dati un
genétiskie dati elektroniska formata, kas
neatbilst Regulas (ES) 2016/679 4. panta
1. punkta sniegtajai persondatu definicijai;

Grozijums Nr. 22

Regulas priekslikums

2. pants — 2. punkts — ia apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosindatais teksts

Grozijums Nr. 23

Regulas priekslikums
2. pants — 2. punkts — m apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

m) “EVPK” (e-veselibas pacienta
karte) ir elektronisku veselibas datu
kopums, kas attiecas uz fizisku personu, ir
savakts veselibas apripes sistéma un tiek
apstradats veselibas apriipes nolukos;
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14.,22., 29., 36. un 71. punktu;

Grozijums

b) “elektroniskie veselibas
nepersondati” ir veselibas dati un apkopoti
genétiskie dati elektroniska formata, kas
neatbilst Regulas (ES) 2016/679 4. panta
1. punkta sniegtajai persondatu definicijai;

Grozijums

ia) “uzneémejs” ir razotajs,
pilnvarotais parstavis, importétajs,
izplatitajs, izpildes pakalpojumu sniedzejs
vai jebkura cita fiziska vai juridiska
persona, kurai ir pienakumi saistiba ar
EVPK sistemu raZoSanu, darot tas
Ppieejamas tirgii, nododot ekspluatacija vai
uzturot tas saskana ar attiecigajiem
Savienibas saskanoSanas tiesibu aktiem;

Grozijums

m) “EVPK” (e-veselibas pacienta
karte) ir visaptveroSa mediciniska karte
vai lidziga elektroniska dokumentacija
par fiziskas personas iepriekSejo un
pasreizéjo veselibas stavokli, tostarp
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Grozijums Nr. 24

Regulas priekslikums
2. pants — 2. punkts — n apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

n) “EVPK sistéma” (e-veselibas
pacienta karSu sist€ma) ir jebkura ierice
vai programmatiira, ko tas razotajs
paredzgjis izmantot e-veselibas pacienta
karSu glabasanai, ar tam saistitai
starpniecibai, to importésanai,
eksportesanai, konvertésanai, redigésanai
vai skatiSanai;

Grozijums Nr. 25

Regulas priekslikums

2. pants — 2. punkts — na apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

PE740.773v02-00

fizisko un garigo veselibu, kas savakta
veselibas apriipes sist€éma un tiek
apstradata veselibas apriipes noliikos;

Grozijums

n) “EVPK sistema” (e-veselibas
pacienta karSu sisteéma) ir jebkurs produkts
(aparatiira, programmatiira vai cits
produkts), kuru ta razotajs paredzejis
izmantot galvenokart e-veselibas pacienta
karSu glabasanai, ar tam saistitai
starpniecibai, to importésanai,
eksportésanai, konvertésanai, redigésanai
vai skatiSanai un kura galvenais uzdevums
ir veicinat pacienta informacijas apmainu
ar pilnvarotajiem pakalpojumu
sniedzejiem, veselibas nozares
darbiniekiem vai pacientiem, ka ari datu
pliismu starp veselibas apriipes
sniedzejiem;

Grozijums

na)  “vispariga programmatiira” ir
jebkura programmatiira, attieciba uz kuru
razotaja galvenais noliitks nav tas
izmantoSana e-veselibas karsu
glabasanai, starpniecibai, importesanai,
eksportesSanai, parveidoSanai, redigesanai
vai apliikoSanai vai attiectba uz kuru
raZotajs pamatoti nevar paredzet, ka ta
tiks izmantota minetajam darbibam;
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Grozijums Nr. 26

Regulas priekslikums
2. pants — 2. punkts — o apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

0) “labjites lietotne” ir jebkura ierice
val programmatiira, ko tas razotajs
paredzgjis izmantoSanai fiziskai personai,
lai apstradatu elektroniskos veselibas datus
citos noliikos, kas nav veselibas apriipe,
piemeram, labbiittbas uzlaboSanai un
veseliga dzivesveida ievéroSanai;

Grozijums Nr. 27

Regulas priekslikums
3. pants — 10. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

10.  Fiziskam personam ir tiesibas
sanemt informaciju par veselibas apriipes
sniedzejiem un veselibas nozares
darbiniekiem, kas ir piekluvusi vinu
elektroniskajiem veselibas datiem veselibas
apripes gaita. Informaciju sniedz
nekavégjoties un bez maksas, izmantojot
elektronisko veselibas datu piekluves
pakalpojumus.

Grozijums Nr. 28

Regulas priekslikums
4. pants — 2.a punkts (jauns)
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Grozijums

0) “labjutes lietotne” ir jebkurs
produkts vai programmatiira, attieciba uz
kuru razotajs ir paredz€jis vai pamatoti
var paredzét, ka to galvenokart izmantos
fiziska persona, lai apstradatu
elektroniskos veselibas datus veseliga
dzivesveida un labbiitibas noliikos, kas
saistiti ar veselibas apripi,

Grozijums

10.  Fiziskam personam ir tiesibas
sanemt informaciju par fo, kuri konkretie
veselibas apriipes sniedzeji un veselibas
nozares darbinieki veselibas apriipes gaita
ir piekluvusi vinu elektroniskajiem
veselibas datiem, un, ja tada ir, art
informaciju par iemeslu, kapec Sie aktori
ir piekJuvusi Siem datiem. Informaciju
sniedz nekavegjoties un bez maksas,
izmantojot elektronisko veselibas datu
piekluves pakalpojumus.

PE740.773v02-00

LV



LV

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 29

Regulas priekslikums
6. pants — 1. punkts — ievaddala

Komisijas ierosinatais teksts

1. Komisija ar 1stenoSanas aktiem
paredz tehniskas specifikacijas 5. panta
minétajam prioritarajam elektronisko
veselibas persondatu kategorijam, nosakot
Eiropas e-veselibas pacienta karSu
apmainas formatu. Formata ieklauj sadus
elementus:

Grozijums Nr. 30

Regulas priekslikums

10. pants — 2. punkts — ia apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

PE740.773v02-00
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Grozijums

2.a  Fiziskam vai juridiskam personam
datus publiska sektora struktiiram vai
EVPK nodrosinatajiem saskana ar
primaras vai sekundaras izmantoSanas
reZimu prasa sniegt tikai vienu reizi,
savukart piek]uvi Sadiem datiem un to
izmantoSanu var prasit visi aktori, lai
Sadus datus izmantotu sekundariem
merkiem saskanda ar 1V nodala
izklastitajiem noteikumiem.

Grozijums

1. Komisija ar 1stenoSanas aktiem
paredz tehniskas specifikacijas 5. panta
minétajam prioritarajam elektronisko
veselibas persondatu kategorijam, nosakot
Eiropas e-veselibas pacienta karSu
apmainas formatu. Nosakot Eiropas e-
veselibas pacienta karSu apmainas
formatu, Komisija nem vera spéka esosSos
starptautiskos standartus un formatus,
kuri jau tiek izmantoti dalibvalstis.
Formata ieklauj Sadus elementus:

Grozijums

ia) nodrosinat stingrus kiberdroSibas
pasakumus, lai aizsargatu lietotaju
sensitivos veselibas datus nolitka noverst
jebkadus meginajumus uzlauzt sistemas
un nozagt vai bojat datus;
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Grozijums Nr. 31

Regulas priekslikums
12. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1. Komisija izveido digitalas veselibas
centralo platformu, lai sniegtu
pakalpojumus, kas atbalsta un atvieglo
elektronisko veselibas datu apmainu starp
dalibvalstu digitalas veselibas
kontaktpunktiem.

Grozijums Nr. 32

Regulas priekslikums
12. pants — 4. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

4. Komisija ar 1stenoSanas aktiem
pienem vajadzigos MyHealth@EU
tehniskas izstrades pasakumus, siki
izstradatus noteikumus par elektronisko
veselibas datu drosibu, konfidencialitati un
aizsardzibu, nosacijumus, kas jaievéro, un
atbilstibas parbaudes, kas javeic, lai
pievienotos MyHealth@EU un saglabatu
savienojumu ar to, ka arT nosacijumus
pagaidu vai galigai izslégsanai no
MyHealth@EU. Mingtos 1stenoSanas aktus
pienem saskana ar konsulteéSanas
procediru, kas minéta 68. panta 2. punkta.
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Grozijums

1. Komisija izveido digitalas veselibas
centralo platformu, lai sniegtu
pakalpojumus, kas atbalsta un atvieglo
elektronisko veselibas datu apmainu starp
dalibvalstu digitalas veselibas
kontaktpunktiem. Gadijumos, kad tas ir
lietderigi, centralas platformas dalas vai
visu centralo platformu licencé ar atklata
pirmkoda licenci un publice Savientbas
iestazu atklata pirmkoda kodu
repozitorija.

Grozijums

4. Ne velak ka 12 meénesus péc
regulas stasanas speka Komisija ar
istenoSanas aktiem pienem vajadzigos
MyHealth@EU tehniskas izstrades
pasakumus, siki izstradatus noteikumus par
elektronisko veselibas datu drosibu,
konfidencialitati un aizsardzibu,
nosactjumus, kas jaievero, un atbilstibas
parbaudes, kas javeic, lai pievienotos
MyHealth@EU un saglabatu savienojumu
ar to, ka ar1 nosacijumus pagaidu vai
galigai izslegSanai no MyHealth@EU.
Minetie pasakumi ietver ari meérku
istenoSanas datumus, tostarp attieciba uz
uzlabotu parrobeZu veselibas datu
sadarbspéju. Sagatavojot istenoSanas
aktus, Komisija apsprieZas ar EVDT
padomi, ENISA un EDAK. Mingtos
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Grozijums Nr. 33

Regulas priekslikums
14. pants — 2.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 34

Regulas priekslikums
14. pants — 4. punkts

Komisijas ierosindatais teksts

4. Augsta riska maksliga intelekta
sistému, kas definétas Regulas [..]
[Maksliga intelekta akts, COM/2021/206
final] 6. panta un kas neietilpst Regulas
(ES) 2017/745 darbibas joma,
nodroSinatajiem, kuri apgalvo, ka §1s
maksliga intelekta sist€mas ir
sadarbspéjigas ar EVPK sistémam, biis
japierada atbilstiba §1s regulas II pielikuma
2. iedala noteiktajam sadarbspgjas
pamatprasibam. STm augsta riska maksliga
intelekta sisttmam pieméro §is nodalas

23. pantu.

PE740.773v02-00

istenoSanas aktus pienem saskana ar
konsultésanas procediru, kas mingta
68. panta 2. punkta.

Grozijums

2.a RaZotaji, kuri raZo EVPK sistemas,
kas kvalificejas art ka Regulas (ES)
2017/745 2. panta 1. punkta noteiktas
mediciniskas ierices, un kuri apgalvo, ka
attiecigas mediciniskas ierices ir
sadarbspejigas ar EVPK sistemam
saskand ar So regulu, pierada atbilsttbu
Sis regulas 11 pielikuma 2. iedala
noteiktajam sadarbspéjas pamatprasibam.
Uz minétajam mediciniskajam iericem
attiecina §ts nodalas 3. iedalu.

Grozijums

4. Neatkarigi no regula [Maksliga
intelekta akts, COM(2021) 206 finall
noteiktajiem pienakumiem augsta riska
maksliga intelekta sisteému, kas definétas
Regulas [..] [Maksliga intelekta akts,
COM(2021) 206 final] 6. panta un kas
neietilpst Regulas (ES) 2017/745 darbibas
joma, nodrosinatajiem, kuri apgalvo, ka §is
maksliga intelekta sist€émas ir
sadarbspéjigas ar EVPK sistémam, biis
japierada atbilstiba §1s regulas II pielikuma
2. iedala noteiktajam sadarbspgjas
pamatprasibam. STm augsta riska maksliga
intelekta sisttmam pieméro §1s nodalas
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Grozijums Nr. 35

Regulas priekslikums
15. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1. EVPK sistémas var laist tirgii vai
nodot ekspluatacija tikai tad, ja tas atbilst
Saja nodala 1zklastitajiem noteikumiem.

Grozijums Nr. 36

Regulas priekslikums
16. pants — 1. punkts — ievaddala

Komisijas ierosinatais teksts

Informacijas lapa, lietoSanas pamaciba vai
cita EVPK sisttmam pievienota
informacija, ka art EVPK sistéemu
reklammaterialos ir aizliegts izmantot
tekstu, nosaukumus, prec¢u zimes, attelus
un figuralas vai citas zZimes, kas var
maldinat lietotaju attiectba uz paredzeto
noliiku, sadarbsp&ju un drosibu:

Grozijums Nr. 37

Regulas priekslikums
16. pants — 1. dala — b punkts

Komisijas ierosinatais teksts
b) neinforméjot lietotaju par

iesp&jamiem ierobezojumiem, kas saisttti
ar EVPK sist€émas sadarbspgjas vai

AD\1279816LV.docx

23. pantu.

Grozijums

1. EVPK sistémas var laist tirgii vai
nodot ekspluatacija tikai tad, ja tas atbilst
Sis nodalas 3. iedala un I1 pielikuma
izklastitajiem noteikumiem.

Grozijums

Informacijas lapa, lietoSanas pamaciba vai
cita EVPK sisttmam pievienota
informacija, ka art EVPK sistemu
reklammaterialos ir aizliegts izmantot
tekstu, nosaukumus, precu zimes, att€lus
un figuralas vai citas zimes, kas
profesionalo lietotaju un attiecigos
gadijumos ari cita veida lietotajus var
maldinat par paredzeto noluku,
sadarbsp€ju un drosibu:

Grozijums
b) neinforméjot profesionalo lietotaju

un attiecigos gadijumos cita veida
lietotajus par iespejamiem
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drosibas funkcijam saistiba ar tas paredzeto
noliiku;

Grozijums Nr. 38

Regulas priekslikums
17. pants — 1. punkts — b apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

b) izstrada savu EVPK sistému
tehnisko dokumentaciju saskana ar
24. pantu;

Grozijums Nr. 39

Regulas priekslikums
17. pants — 1. punkts — ¢ apakSpunkts

Komisijas ierosindatais teksts

c) nodroSina, ka to EVPK sistémam
bez maksas ir pievienota 25. panta
paredz€ta informacijas lapa un skaidra un
pilniga lietoSanas pamaciba;

Grozijums Nr. 40

Regulas priekslikums
17. pants — 1. punkts — g apakSpunkts

Komisijas ierosindatais teksts

g) bez nepamatotas kavesands veic
visus vajadzigos korektivos pasakumus
attieciba uz savam EVPK sistemam, kas
neatbilst II pielikuma noteiktajam
pamatprasibam, vai $adas sist€mas atsauc
vai iznem no tirgus;
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ierobezojumiem, kas saistiti ar EVPK
sistémas sadarbspéjas vai drosibas
funkcijam saistiba ar tas paredzeto noliku;

Grozijums

b) izstrada un atjaunina savu EVPK
sisttmu tehnisko dokumentaciju saskana ar
24. pantu;

Grozijums

c) nodroSina, ka to EVPK sistémam
bez maksas ir pievienota 25. panta
paredz€ta informacijas lapa un skaidra un
skaidra un pilniga lietoSanas pamaciba
formatos, kas pieejami personam ar
invaliditati;

Grozijums

g) nekavejoties veic visus vajadzigos
korektivos pasakumus attieciba uz savam
EVPK sistemam, ja raZotaji uzskata vai
tiem ir iemesls uzskatit, ka Sadas sistemas
neatbilst II pielikuma noteiktajam
pamatprasibam, vai §adas siste€mas atsauc
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Grozijums Nr. 41

Regulas priekslikums
17. pants — 1. punkts — h apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

h) informe savu EVPK sistemu
izplatitajus un attieciga gadijuma
pilnvaroto parstavi un importetajus par
jebkadiem korektiviem pasakumiem,
atsaukSanu vai iznemsanu,

Grozijums Nr. 42

Regulas priekslikums
17. pants — 1. punkts — i apakSpunkts

Komisijas ierosindatais teksts

1) informé to dalibvalstu tirgus
uzraudzibas iestades, kuras tie ir darTjusi
pieejamu vai nodevusi ekspluatacija savu
EVPK sistemu, par neatbilstibu un
veiktajiem korektivajiem pasakumiem;

Grozijums Nr. 43

Regulas priekslikums

17. pants — 1. punkts — ia apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosindatais teksts
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vail iznem no tirgus;

Grozijums

h) nekavejoties informe savu EVPK
sist€ému izplatitajus un attieciga gadijuma
pilnvaroto parstavi un importétajus par
jebkadiem korektiviem pasakumiem,
atsaukSanu vai iznpemsanu,

Grozijums

1) nekavejoties informe to dalibvalstu
tirgus uzraudzibas iestades, kuras tie ir
darTjusi pieejamu vai nodevusi
ekspluatacija savu EVPK sistému, par
neatbilstibu un veiktajiem korektivajiem
pasakumiem;

Grozijums

ia) nekavéjoties informe tirgus
uzraudzibas iestades tajas dalibvalstis,
kuras tie darijusi pieejamas savas EVPK
sistemas, ja raZotaji uzskata vai tiem ir
iemesls uzskatit, ka Sadas sistemas rada
risku fizisku personu veselibai vai
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Grozijums Nr. 44

Regulas priekslikums

17. pants — 1. punkts — ka apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 45

Regulas priekslikums
17. pants — 1.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 46

Regulas priekslikums
17. pants — 3. punkts

PE740.773v02-00
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droSibai;

Grozijums

ka)  izveido zinoSanas kanalus un
nodrosina to pieejamibu, lai lietotaji
varétu iesniegt sitdzibas vai baZas par
produktu iespéjamu neatbilstibu, novérte
sanemtas siidzibas un baZas un informe
tirgus uzraudzibas iestades, ja ir aizdomas
par produkta neatbilstibu, un uztur
sanemto sidzibu un baZu registru, ka art
dara to pieejamu péc tirgus uzraudzibas
iestades pieprasijuma.

Grozijums

l.a  Ja raZotajs nesadarbojas ar tirgus
uzraudzibas iestadém vai ja sniegta
informacija un dokumentacija ir
nepilniga vai nepareiza, tirgus
uzraudzibas iestades veic visus atbilstigos
un samerigos pasakumus, lai aizliegtu vai
ierobezotu attiecigas EVPK sistemas
pieejamibu tirgi, iznemtu to no tirgus vai
atsauktu, lidz raZotajs sadarbojas vai
sniedz pilnigu un pareizu informaciju;
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Komisijas ierosinatais teksts

3. EVPK sistemu razotaji glaba
tehnisko dokumentaciju un ES atbilstibas
deklaraciju 10 gadus péc tam, kad tirgii ir
laista pedeja EVPK sistéma, uz kuru
attiecas ES atbilstibas deklaracija.

Grozijums Nr. 47

Regulas priekslikums
17. pants — 3.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 48

Regulas priekslikums
17. pants — 3.b punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts
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Grozijums

3. EVPK sistemu razotaji glaba
tehnisko dokumentaciju un ES atbilstibas
deklaraciju 10 gadus péc tam, kad tirgi ir
laista pedeja EVPK sistéma, uz kuru
attiecas ES atbilstibas deklaracija, un
nodroSina, ka tirgus uzraudzibas iestadem
péc to pieprasijuma ir pieejama tehniska
dokumentdcija un atbilstibas deklaracija.

Grozijums

3.a  Saskana ar piemerojamiem
Savienibas un valstu tiesibu aktiem
fiziskas vai juridiskas personas var
Dpieprasit kompensaciju par defektivas
EVPK sistemas raditu kaiteéjumu.

Grozijums

3.b  RaZotaji dara publiski pieejamus
sazinas kanalus, pieméram, talruna
numuru, elektronisko adresi vai ipasu
timekla vietnes sadalu, nemot vera
personu ar invaliditati piekJuves
vajadzibas, laujot lietotajiem iesniegt
siidzibas un informet vinus par riskiem,
kas saistiti ar vinu veselibu un drosibu vai
citiem sabiedribas intereSu aizsardzibas
aspektiem, un par visiem nopietniem
incidentiem, kuros iesaistita EVPK
sistema.
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Grozijums Nr. 49

Regulas priekslikums
17. pants — 3.c punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 50

Regulas priekslikums
17. pants — 3.d punkts (jauns)

Komisijas ierosindatais teksts

Grozijums Nr. 51

Regulas priekslikums
18. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1. EVPK sistémas raZotajs, kurs ir
iedibinats arpus Savienibas, pirms savu
EVPK sistemu dara pieejamu Savienibas
tirgdl, ar rakstisku pilnvaru iece| pilnvarotu
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Grozijums

3.c  RaZotdji bez liekas kaveSandas
izmekle sidzibas un informaciju par
incidentiem, kuros iesaistita EVPK
sistema, ko tie darijusi pieejamu tirgii, un
uztur iekséjo registru par Sim sidzibam,
ka ari sistemas atsaukumiem un visiem
korektivajiem pasakumiem, kas veikti, lai
panaktu EVPK sistemas atbilstibu.

Grozijums

3.d  IekSeja sidzibu registra glabatie
persondati ir tikai tie persondati, kas
raZotajam nepiecieSami, lai izmekletu
siadzibu. Sadus datus glaba tikai tik ilgi,
cik tas ir nepieciesams izmeklésanas
nolitka, un ne ilgak ka 5 gadus péc tam,
kad tie tikusi Sifreti.

Grozijums

1. Ja EVPK sistémas razotajs, kurs ir
iedibinats arpus Savienibas, EVPK sistemu
var darit pieejamu Savienibas tirgl tikai
tad, ja raZotajs ar rakstisku pilnvaru iecel
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parstavi, kurs ir iedibinats Savieniba.

Grozijums Nr. 52

Regulas priekslikums
18. pants — 2. punkts — ievaddala

Komisijas ierosinatais teksts

2. Pilnvarotais parstavis veic
uzdevumus, kas noteikti no raZotdja
sapemtaja pilnvara. Pilnvara
pilnvarotajam parstavim lauj veikt vismaz
Sadas darbibas:

Grozijums Nr. 53

Regulas priekslikums
18. pants — 2. punkts — b apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

b) péc tirgus uzraudzibas iestades
pamatota pieprasijuma sniedz min€tajai
iestadei visu informaciju un
dokumentaciju, kas nepiecieSama, lai
pieraditu EVPK sistémas atbilstibu II
pielikuma noteiktajam pamatprasibam;

Grozijums Nr. 54

Regulas priekslikums

18. pants — 2. punkts — ba apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts
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pilnvarotu parstavi, kurs ir iedibinats
Savieniba.

Grozijums

2. Pilnvarotais parstavis veic
uzdevumus, kas noteikti pilnvara, par ko ir
vienoSanas ar raZotaju. Pilnvara
pilnvarotajam parstavim lauj veikt vismaz
Sadas darbibas:

Grozijums

b) péc tirgus uzraudzibas iestades
pamatota pieprasijuma sniedz minétajai
iestadei visu informaciju un
dokumentaciju, kas nepiecieSama, lai
pieraditu EVPK sistémas atbilstibu II
pielikuma noteiktajam pamatprasibam, tas
daltbvalsts oficialaja valoda, kura $1 tirgus
uzraudzibas iestade atrodas;

Grozijums
ba)  nekavejoties informe raZotaju, ja

pilnvarotajam parstavim ir pamats
uzskatit, ka EVPK sistema apdraud
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fizisku personu veselibu vai droSibu vai
citus sabiedribas intereSu aizsardzibas
aspektus, vai ja tam ir zinams par
nopietnu incidentu, kurd iesaistita EVPK
sistema;

Grozijums Nr. 55

Regulas priekslikums
18. pants — 2. punkts — bb apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

bb)  nekaveéjoties informe raZotaju par
lietotaju sanemtajam siadztbam;

Grozijums Nr. 56

Regulas priekslikums
18. pants — 2.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

2.a  Pilnvarota parstavja mainas
gadijuma siki izstradata izmainu kartiba
ietver vismaz Sadus aspektus:

a) datumu, kad beidzas ta pilnvarota
parstavja pilnvarojums, kas tiek atcelts,
un datumu, kad sakas ta pilnvarota
parstavja pilnvarojums, kas tiek iecelts;

b) dokumentu nodoSanu, tostarp
konfidencialitates aspektus un
ipaSumtiesibas;

Grozijums Nr. 57

Regulas priekslikums
19. pants — 2. punkts — aa apakSpunkts (jauns)
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Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 58

Regulas priekslikums
19. pants — 2. punkts — ¢ apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts
c) EVPK sistémai ir pievienota

25. panta minéta informacijas lapa un
attieciga lietoSanas pamaciba.

Grozijums Nr. 59

Regulas priekslikums
19. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts
3. Dokumenta, kas pievienots EVPK
sisteémai, importetaji norada savu
nosaukumu, registréto tirdzniecibas

nosaukumu vai registréto pre¢u zimi un
adresi, kura ar tiem var sazinaties.

Grozijums Nr. 60

Regulas priekslikums
19. pants — 5. punkts
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Grozijums

aa)  razotajs ir identificets un ir iecelts
pilnvarotais parstavis saskana ar 18.
pantu;

Grozijums

c) EVPK sistémai ir pievienota 25.
panta minéta informacijas lapa un skaidra
un pilniga lietoSanas pamaciba tada
formata, kas ir pieejams personam ar
invaliditati.

Grozijums

3. Dokumenta, kas pievienots EVPK
sisteémai, importetaji norada savu
nosaukumu, registréto tirdzniecibas
nosaukumu vai registréto pre¢u zimi un

pasta vai elektroniska pasta adresi, kura ar

tiem var sazinaties. Tie nodroSina, lai
nekada papildu etikete nepadaritu
neskaidru informaciju, ko uz etiketes
noradijis raZotdjs.
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Komisijas ierosindatais teksts

5. Ja import€tajs uzskata vai tam ir
iemesls uzskatit, ka EVPK sistema
neatbilst II pielikuma noteiktajam
pamatprasibam, tas nedara So sistému
pieejamu tirgli, kameér nav panakta $1s
sistémas atbilstiba. Importetajs par to bez
liekas kavésanas informé sadas EVPK
sisteémas razotaju un tas dalibvalsts tirgus
uzraudzibas iestades, kura tas EVPK
sistému darTjis pieejamu.

Grozijums Nr. 61

Regulas priekslikums
19. pants — 7. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

7. P&c tirgus uzraudzibas iestades
pamatota pieprasijuma importetaji sniedz
tai visu informaciju un dokumentaciju, kas
vajadziga, lai pieraditu EVPK sistémas
atbilstibu, tas dalibvalsts oficialaja valoda,
kura atrodas tirgus uzraudzibas iestade. Tie
pec minétas iestades pieprasijuma
sadarbojas jebkadu pasakumu veikSana, lai
panaktu savu EVPK sisteému atbilstibu II
pielikuma noteiktajam pamatprasibam.
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Grozijums

5. Ja import€tajs uzskata vai tam ir
iemesls uzskatit, ka EVPK sistema
neatbilst II pielikuma noteiktajam
pamatprasibam, tas nedara So sistému
pieejamu tirgli, kameér nav panakta §is
sist€mas atbilstiba. Import€tajs par to bez
liekas kavésSanas informé $adas EVPK
sisteémas razotaju un tas dalibvalsts tirgus
uzraudzibas iestades, kura tas EVPK
sisttmu darijis pieejamu. Ja importetajs
uzskata vai tam ir iemesls uzskatit, ka
EVPK sistema rada risku fizisku personu
veseltbai vai drosibai, tas nekavéjoties
informe tas dalibvalsts tirgus uzraudzibas
iestadi, kura importétdjs ir iedibinats, ka
ari raZotaju un attiecigda gadijuma

pilnvaroto parstavi.
Grozijums
7. P&c tirgus uzraudzibas iestades

pamatota pieprasijuma importetaji sniedz
tai visu informaciju un dokumentaciju, kas
vajadziga, lai pieraditu EVPK sistémas
atbilstibu, tas dalibvalsts oficialaja valoda,
kura atrodas tirgus uzraudzibas iestade.
Importetaji sadarbojas ar mineto iestadi
pec tas pieprasijuma un sadarbojas ar
raZotaju ka ari attieciga gadijuma ar
raZotdja pilnvaroto parstavi jebkadu
pasakumu veik$ana, lai panaktu savu
EVPK sistemu atbilstibu II pielikuma
noteiktajam pamatprasibam vai lai
nodrosinatu, ka to EVPK sistemas tiek
iznemtas vai atsauktas.
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Grozijums Nr. 62

Regulas priekslikums
19. pants — 7.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 63

Regulas priekslikums
19. pants — 7.b punkts (jauns)

Komisijas ierosindatais teksts

Grozijums Nr. 64
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Grozijums

7.a  Importetaji parbauda, vai 17.
panta 3.b punkta minétie sazinas kanali
lietotajiem ir publiski pieejami, laujot tiem
iesniegt siidzibas un pazinot par jebkadu
risku, kas saistits ar to veselibu un
drosibu vai citiem sabiedribas interesu
aizsardzibas aspektiem, un par jebkuru
nopietnu incidentu, kurd iesaistita EVPK
sistema. Ja Sadi kanali nav pieejami,
importetdjs tos nodroSina, nemot vera
personu ar invaliditati pieklustamibas
vajadzibas.

Grozijums

7.b  Importetaji izmekle siadzibas un
informaciju par incidentiem, kuros
iesaistita EVPK sistema, ko tie dartjusi
pieejamu tirgii, un 17. panta 3.c punkta
minétaja registra vai sava iekseja registra
ievieto mineétas siidzibas, ka art sistemu
atsaukumus un visus korektivos
pasakumus, kas veikti, lai panaktu EVPK
sistemas atbilstibu. Importetaji savlaicigi
informe raZotaju, izplatitajus un attieciga
gadijuma pilnvarotos parstavjus par
veikto izmekleSanu un izmekléSanas
rezultatiem.
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Regulas priekslikums
19. pants — 7.c punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 65

Regulas priekslikums
20. pants — 1. punkts — ¢ apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

c) EVPK sistémai ir pievienota
25. panta minéta informacijas lapa un
attieciga lietoSanas pamaciba;

Grozijums Nr. 66

Regulas priekslikums
20. pants — 3. punkts

Komisijas ierosindatais teksts

3. Ja izplatitajs uzskata vai tam ir
iemesls uzskatit, ka EVPK sistema
neatbilst II pielikuma noteiktajam
pamatprasibam, tas nedara EVPK sisteému
pieejamu tirgli, kamér nav panakta §Ts
sisteémas atbilstiba. Turklat izplatitajs par to
bez liekas kaveésanas informe razotaju vai
importetaju, ka ari to dalibvalstu tirgus
uzraudzibas iestades, kuras EVPK sistéma
ir darita pieejama tirg.
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Grozijums

7.c  lekSeja sidzibu registra glabatie
persondati ir tikai tie persondati, kas
importétajam nepieciesSami, lai izmekletu
siadzibu. Sadus datus glaba tikai tik ilgi,
cik tas ir nepieciesams izmeklésanas
noliika, un ne ilgak ka piecus gadus tam,
kad tie tikusi Sifreti.

Grozijums

C) EVPK sistémai ir pievienota 25.
panta minéta informacijas lapa un skaidra
un pilniga lietoSanas pamaciba tada
formata, kas ir pieejams personam ar
invaliditati;

Grozijums

3. Ja izplatitajs uzskata vai tam ir
iemesls uzskatit, ka EVPK sistema
neatbilst II pielikuma noteiktajam
pamatprasibam, tas nedara EVPK sistemu
pieejamu tirgl, kamér nav panakta $Ts
sisteémas atbilstiba. Turklat izplatitajs par to
bez liekas kaveésanas informe razotaju vai
importétaju, ka art to dalibvalstu tirgus
uzraudzibas iestades, kuras EVPK sistéma
ir darita pieejama tirgl. Ja igplafitdjs
uzskata vai tam ir iemesls uzskatit, ka
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Grozijums Nr. 67

Regulas priekslikums
20. pants — 4. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

4. P&c tirgus uzraudzibas iestades
pamatota pieprasijuma izplatitaji tai sniedz
visu informaciju un dokumentaciju, kas
vajadziga, lai pieraditu EVPK sistémas
atbilstibu. Tie péc minétas iestades
pieprasijuma sadarbojas jebkadu pasakumu
veikSana, lai panaktu savu EVPK sistemu
atbilstibu II pielikuma noteiktajam
pamatprasibam.

Grozijums Nr. 68

Regulas priekslikums
21. pants — virsraksts

Komisijas ierosinatais teksts

Gadijumi, kad EVPK sistémas raZotaju
pienakumus pieméro importetajiem un
izplatitdjiem

Grozijums Nr. 69
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EVPK sistema rada risku fizisku personu
veselibai vai droSibai, tas nekavéjoties
informe tas daltbvalsts tirgus uzraudzibas
iestadi, kurd izplatitajs ir iedibinats, ka art
razotaju, importétaju un attieciga
gadijumad pilnvaroto parstavi.

Grozijums

4. P&c tirgus uzraudzibas iestades
pamatota pieprasijuma izplatitaji tai sniedz
visu informaciju un dokumentaciju, kas
vajadziga, lai pieraditu EVPK sistémas
atbilstibu. Tie péc minétas iestades
pieprasijuma sadarbojas ar to, ka ari ar
razotaju, importétaju un attieciga
gadijuma ar raZotaja pilnvaroto parstavi
jebkadu pasakumu veikSana, lai panaktu
savu EVPK sisteému atbilstibu II pielikuma
noteiktajam pamatprasibam vai lai
nodroSinatu, ka to EVPK sistemas tiek
iznemtas vai atsauktas.

Grozijums
Gadijumi, kad EVPK sistémas razotaju

pienakumus pieméro importetajiem,
izplatitajiem un citiem uznemejiem

PE740.773v02-00
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LV

Regulas priekslikums
21. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

Import€taju vai izplatitaju Saja regula
uzskata par raZotaju, un uz to attiecas

17. panta noteiktie pienakumi, ja tas ir
darijis EVPK sistému pieejamu tirgt ar
savu nosaukumu vai precu zimi vai tirgii
jau laistu EVPK sisteému parveidojis ta, ka
tas var ietekmet atbilstibu piemérojamajam
prasibam.

Grozijums Nr. 70

Regulas priekslikums
21. pants — 1.a punkts (jauns)

Komisijas ierosindatais teksts

Grozijums Nr. 71

Regulas priekslikums
21. pants — 1.b punkts (jauns)

Komisijas ierosindatais teksts

PE740.773v02-00

Grozijums

Importetaju, izplatitaju vai citu uznémeju,
kas EVPK sistemas izverSanas vai
izmantoSanas laika veic $is sistemas
modifikacijas, kuru rezultata rodas
izmainas raZotdja pazinotaja EVPK
sistemas paredzetaja noliika un izverSanas
ieteikumos, $aja regula uzskata par
razotaju, un uz to attiecas 17. panta
noteiktie pienakumi, ja tas ir darfjis EVPK
sistému pieejamu tirgl ar savu nosaukumu
vai precu zimi vai tirgi jau laistu EVPK
sistému bitiski parveidojis ta, ka tas var
ietekmét atbilstibu piemérojamajam
prasibam.

Grozijums

l.a  Ja EVPK sistemas izvérSanas vai
izmantoSanas laika uznemeji preteji
razotaja ieteikumiem par sistemas
tehnisko ievieSanu vai tas izmantoSanas
noliitku ir veikusi izmainas, izraisot
darbibas traucejumus vai pasliktinot
darbibas kvalitati, uznémejs uznemas
pilnu atbildibu par minétajam izmainam.

Grozijums

L.b  Ja tirgii laif lietotas EVPK
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Grozijums Nr. 72

Regulas priekslikums
23. pants — 1. punkts — 1. dala

Komisijas ierosindatais teksts

Komisija ar 1stenoSanas aktiem pienem
kopigas specifikacijas attieciba uz 11
pielikuma izklastitajam pamatprasibam,
noradot ar1 So kopigo specifikaciju
istenoSanas terminu. Attieciga gadijuma
kopigajas specifikacijas nem veéra 14. panta
3. un 4. punkta min€to medicinisko iericu
un augsta riska maksliga intelekta sistemu
specifiku.

AD\1279816LV.docx

sistemas, tad neatkarigi no ta, vai tas ir
sagatavotas atkartotai izmantoSanai,
parbauditas, iztiritas, saremontetas,
atjaunotas vai ari attieciba uzg produktu
nav veiktas nekadas darbibas, tas saskana
ar attiecigajiem Savienibas vai valsts
tiesibu aktiem par raZojumu droSumu
neuzskata par bitiski modificétam, ja vien
uznéméju veiktas iejauksSanas darbibu
rezultata netiek raditas izmainas raZotaja
pazinotaja EVPK sistemas paredzétaja
noliitka, izverSana, ieteikumos un riska
liment un netiek ietekméta atbilstiba
piemeérojamajam prasibam.

Grozijums

Komisija ar 1stenoSanas aktiem pienem
kopigas specifikacijas attieciba uz 11
pielikuma izklastitajam pamatprasibam,
noradot ar1 So kopigo specifikaciju
istenoSanas terminu. Izstradajot kopigas
specifikacijas, Komisija nem vera speka
esosos saskanotos standartus vai
starptautiskos standartus. Attieciga
gadijuma kopigajas specifikacijas nem vera
14.panta 3. un 4.punkta minéto
medicinisko ieri¢u un augsta riska
maksliga intelekta sisteému specifiku un
parbauda to saderibu ar nozaru tiesibu
aktiem un saskanotajiem standartiem,
tostarp jaunakajiem veselibas
informatikas standartiem un Eiropas e-
veselibas pacienta karSu apmainas
Jormatu. Pirms istenoSanas akta
pienemsSanas Komisija apsprieZas ar
attiecigajam Eiropas standartizacijas
organizacijam un Eiropas ieintereséeto
personu organizacijam, kas sanem
Savienibas finansejumu saskanda ar
Regulu (ES) Nr. 1025/2012, ka art
Eiropas Datu aizsardzibas uzraudzitiju
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Grozijums Nr. 73

Regulas priekslikums
23. pants — 5. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

5. Ja kopigas specifikacijas, kas
attiecas uz EVPK sisteému sadarbspgjas un
drosibas prasibam, ietekm& mediciniskas
ierices vai augsta riska maksliga intelekta
sisteémas, kuram pieméro citus tiesibu
aktus, pieméram, Regulu (ES) 2017/745
vai Regulu [..] [Maksliga intelekta akts,
COM/2021/206 final], pirms So kopigo
specifikaciju piepemsanas var attiecigi
apspriesties ar Medicinisko iericu
koordinacijas grupu (MDCG), kas minéta
Regulas (ES) 2017/745 103. panta, vai
Eiropas Maksliga intelekta padomi, kas
mineta Regulas [..] [Maksliga intelekta
akts, COM/2021/206 final] 56. panta.

Grozijums Nr. 74

Regulas priekslikums
23. pants — 6. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

6. Ja kopigas specifikacijas, kas
attiecas uz tadu medicinisko ieri¢u vai
augsta riska maksliga intelekta sistemu
sadarbsp€jas un drosibas prasibam, kuram
pieméro citus tiesibu aktus, piemeram,
Regulu (ES) 2017/745 vai Regulu [..]
[Maksliga intelekta akts, COM/2021/206

PE740.773v02-00
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un Eiropas Datu aizsardzibas kolegiju, ja
kopigas specifikacijas ietekmé EVPK
sistemu datu aizsardzibas prasibas.

Grozijums

5. Ja kopigas specifikacijas, kas
attiecas uz EVPK sistemu sadarbspé&jas un
dro§ibas prasibam, ietekm& mediciniskas
ierices vai augsta riska maksliga intelekta
sisteémas, kuram pieméro citus tiesibu
aktus, pieméram, Regulu (ES) 2017/745
vai Regulu [..] [Maksliga intelekta akts,
COM/2021/206 final], pirms So kopigo
specifikaciju piepemsanas attiecigi
apsprieZas ar Medicinisko iericu
koordinacijas grupu (MDCG), kas minéta
Regulas (ES) 2017/745 103. panta, vai
Eiropas Maksliga intelekta biroju, kas
minets Regulas [..] [Maksliga intelekta
akts, COM/2021/206 final] 56. panta, ka
ari Eiropas Datu aizsardzibas kolégiju,
kas mineéta Regulas (ES) 2016/679 68.
panta.

Grozijums

6. Ja kopigas specifikacijas, kas
attiecas uz tadu medicinisko ieri¢u vai
augsta riska maksliga intelekta sistému
sadarbspgjas un drosibas prasibam, kuram
pieméro citus tiesibu aktus, piemeram,
Regulu (ES) 2017/745 vai Regulu [..]
[Maksliga intelekta akts, COM/2021/206
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final], ietekm& EVPK sisteémas, pirms So
kopigo specifikaciju pienemsanas
apspriezas ar EVDT padomi, jo Tpasi ar tas
apakSgrupu §ts regulas II un III nodalas
jautajumu risinasanai.

Grozijums Nr. 75

Regulas priekslikums
24. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1. Pirms EVPK sistémas laiSanas tirgii
vai nodoSanas ekspluatacija sagatavo $is
sistemas tehnisko dokumentaciju, un to
pastavigi atjaunina.

Grozijums Nr. 76

Regulas priekslikums
24. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Tehnisko dokumentaciju sagatavo
ta, lai pieraditu, ka EVPK sistéma atbilst I1
pielikuma noteiktajam pamatprasibam, un
lai tirgus uzraudzibas iestadém sniegtu visu
nepiecieSamo informaciju, kas vajadziga,
lai novértetu EVPK sistémas atbilstibu
minétajam prasibam. Taja ir vismaz III
pielikuma izklastitie elementi.

Grozijums Nr. 77
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final], ietekm& EVPK sistémas, pirms So
kopigo specifikaciju pienemsanas
apspriezas ar EVDT padomi, jo 1paSi ar tas
apaksgrupu §ts regulas II un III nodalas
jautajumu risinasanai, un attieciga
gadijuma ar Eiropas Datu aizsardzibas
kolegiju, kas minéta Regulas (ES)

2016/679 68. panta.
Grozijums
1. Pirms EVPK sistémas laiSanas tirgii

vai nodoSanas ekspluatacija razotaji
izstrada un regulari atjaunina tehnisko
dokumentaciju.

Grozijums

2. Tehnisko dokumentaciju sagatavo
ta, lai pieraditu, ka EVPK sistéma atbilst I1
pielikuma noteiktajam pamatprasibam, un
lai tirgus uzraudzibas iestadém sniegtu visu
nepiecieSamo informaciju, kas vajadziga,
lai novertetu EVPK sistémas atbilstibu
minétajam prasibam. Taja ir vismaz III
pielikuma izklastitie elementi. Ja sistema
vai kada tas dala atbilst Eiropas
standartiem vai kopigajam specifikacijam,
norada art attiecigo Eiropas standartu un
kopigo specifikaciju sarakstu.

PE740.773v02-00

LV



LV

Regulas priekslikums
25. pants — 2. punkts — a apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts
a) razotaja un attieciga gadijuma ta
pilnvarota parstavja identitate, registrétais

tirdzniecibas nosaukums vai registréta
precu zime un kontaktinformacija;

Grozijums Nr. 78

Regulas priekslikums
26. pants — 4. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

4. Sagatavojot ES atbilstibas
deklaraciju, razotajs uznemas atbildibu par
EVPK sistemas atbilstibu.

Grozijums Nr. 79

Regulas priekslikums
26. pants — 4.a punkts (jauns)

Komisijas ierosindatais teksts

Grozijums Nr. 80

Regulas priekslikums
27. pants — 1.a punkts (jauns)

PE740.773v02-00
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Grozijums

a) razotaja un attieciga gadijuma ta
pilnvarota parstavja identitate, registrétais
tirdzniecibas nosaukums vai registréta
precu zime un kontaktinformacija, tostarp
pasta un elektroniska adrese;

Grozijums

4. Sagatavojot ES atbilstibas
deklaraciju, razotajs uznemas atbildibu par
atbilstibas nodrosinasanu $is regulas
prasibam.

Grozijums

4.a  Komisija ir pilnvarota pienemt
delegétos aktus saskanda ar 67. pantu, lai
grozitu 1V pielikuma noteikto ES
atbilstibas deklaracijas minimalo saturu.
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Komisijas ierosindatais teksts

Grozijums Nr. 81

Regulas priekslikums
28. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Dalibvalstis izraugas tirgus
uzraudzibas iestadi vai iestades, kas atbild
par §1s nodalas noteikumu 1stenoSanu. Tas
tirgus uzraudzibas iestadém uztic pilnvaras,
resursus, aprikojumu un zindasanas, kas
tam nepiecieSami, lai pienacigi pilditu
savus uzdevumus, ieverojot So regulu.
Dalibvalstis pazino tirgus uzraudzibas
iestazu identitati Komisijai, kas public€ So
iestazu sarakstu.

Grozijums Nr. 82

Regulas priekslikums
29. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

3. Tirgus uzraudzibas iestade
nekavegjoties informé Komisiju un citu
dalibvalstu tirgus uzraudzibas iestades par
pasakumiem, kas noteikti saskana ar

1. punktu. Informacija ietver visas
pieejamas zinas, seviski datus, kas
nepiecieSami attiecigds EVPK sisteémas
identific€Sanai, datus par tas izcelsmi un
piegades kedi, konkréta riska veidu un
veikto valsts pasakumu veidu un ilgumu.

AD\1279816LV.docx

Grozijums

La CE zimi uzliek, pirms EVPK
sistema tiek darita pieejama tirgii.

Grozijums

2. Dalibvalstis izraugas tirgus
uzraudzibas iestadi vai iestades, kas atbild
par §1s nodalas noteikumu 1stenosSanu. Tas
tirgus uzraudzibas iestadém uztic pilnvaras,
cilvekresursus, tehniskos un finansu
resursus, aprikojumu, I7 rikus, telpas,
infrastruktiiru, zinasanas un pastavigu
apmacibu, kas tam nepiecieSami, lai
pienacigi un efektivi pilditu savus
uzdevumus, ieverojot So regulu.
Dalibvalstis pazino tirgus uzraudzibas
iestazu identitati Komisijai, kas publice So
iestazu sarakstu.

Grozijums

3. Tirgus uzraudzibas iestade
nekavejoties informé Komisiju un citu
dalibvalstu tirgus uzraudzibas iestades par
pasakumiem, kas noteikti saskana ar

1. punktu. Informacija ietver visas
pieejamas zinas, seviski datus, kas
nepiecieSami attiecigds EVPK sistémas
identific€Sanai, datus par tas izcelsmi un
piegades kédi, konkréta riska veidu un
veikto valsts pasakumu veidu un ilgumu.

PE740.773v02-00
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Grozijums Nr. 83

Regulas priekslikums
30. pants — 1. punkts — ievaddala

Komisijas ierosinatais teksts

1. Ja tirgus uzraudzibas iestade
konstate kadu no talak miné€tajiem
apstakliem, ta pieprasa, lai attiecigas
EVPK sist€mas razotajs, ta pilnvarotais
parstavis un visi pargjie attiecigie uzpeémeji
novers attiecigo neatbilstibu:

Grozijums Nr. 84

Regulas priekslikums
30. pants — 1. punkts — a apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

a) EVPK sistéma neatbilst II
pielikuma noteiktajam pamatprasibam;

Grozijums Nr. 85

Regulas priekslikums
30. pants — 1. punkts — b apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

b) tehniska dokumentacija nav
pieejama vai ir nepilniga;

PE740.773v02-00

Tirgus uzraudzibas iestade informe art
datu aizsardzibas iestades un sadarbojas
ar tam.

Grozijums

1. Ja tirgus uzraudzibas iestade cita
starpa konstaté kadu no talak minétajiem
apstakliem, ta pieprasa, lai attiecigas
EVPK sist€mas razotajs, ta pilnvarotais
parstavis un visi pargjie attiecigie uzpeémgeji
panak EVPK sistemas atbilstibu:

Grozijums

a) EVPK sistéma neatbilst 11
pielikuma noteiktajam pamatprasibam un
kopigajam specifikacijam saskana ar
23. pantu,

Grozijums
b) tehniska dokumentacija nav

pieejama vai ir nepilniga, vai ari nav
saskana ar 24. pantu;
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Grozijums Nr. 86

Regulas priekslikums

30. pants — 1. punkts — ba apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 87

Regulas priekslikums
30. pants — 1. punkts — ¢ apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

c) nav sagatavota ES atbilstibas
deklaracija, vai ta nav sagatavota pareizi;

Grozijums Nr. 88

Regulas priekslikums

30. pants — 1. punkts — da apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 89

Regulas priekslikums
31. pants — 6. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

6. Ja labjites lietotne ir iegulta iericg,
lietotnes mark&jumu uzliek iericei.
Mark&juma att€loSanai var izmantot ar1
divdimensiju svitrkodus.
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Grozijums

ba)  EVPK sistemai nav pievienota
25. panta minéta informacijas lapa;

Grozijums

C) nav sagatavota ES atbilstibas
deklaracija, vai ta nav sagatavota pareizi,
ka minets 26. panta,

Grozijums

da)  nav izpilditi 32. panta noteiktie
registracijas pienakumi.

Grozijums

6. Ja labjutes lietotne ir ierices
neatnemama sastavdala vai ir iegulta
iericg, lietotnes mark&jumu uzliek iericei.
Mark@juma att€losanai var izmantot ar1

PE740.773v02-00
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Grozijums Nr. 90

Regulas priekslikums
31. pants — 9. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

9. Katrs tadas labjiites lietotnes
izplatitajs, par kuru izdots $ads mark&jumes,
dara mark€jumu pieejamu klientiem
tirdzniecibas vieta elektroniska veida vai
pec pieprastjuma — fiziska formata.

Grozijums Nr. 91

Regulas priekslikums
33. pants — 1. punkts — j apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

1) elektroniskie veselibas dati no
kliniskajam parbaudém;

Grozijums Nr. 92

Regulas priekslikums
33. pants — 4. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

4. Ar aizsargatu intelektualo IpaSumu
un komercnoslépumiem saistitus
elektroniskos veselibas datus no privatiem
uzneémumiem dara pieejamus sekundarai
izmantoSanai. Ja $adus datus dara
pieejamus sekundarai izmantoSanai, veic
visus nepiecieSamos pasakumus, lai
saglabatu intelektuala ipasuma tiesibu un

PE740.773v02-00

divdimensiju svitrkodus. Ja labjiites
lietotne ir iegulta iericé péc tas nodoSanas
ekspluatacija, labjiites lietotnes
markéjumu var paradit pasa lietotne.

Grozijums

0. Katrs tadas labjiites lietotnes
izplatitajs, par kuru izdots $§ads mark&jumes,
dara mark&jumu pieejamu klientiem
tirdzniecibas vieta elektroniska veida.

Grozijums

1) elektroniskie veselibas dati no
pilniba pabeigtam vai izbeigtam
kliniskajam parbaudém;

Grozijums

4. Ar aizsargatu intelektualo IpaSumu
un komercnoslépumiem saistitus
elektroniskos veselibas datus no veselibas
datu turétdjiem dara pieejamus sekundarai
izmantoSanai. Ja $adus datus dara
pieejamus sekundarai izmantoSanai, ir

Jjaveic visi nepiecieSamie pasakumi, lai

saglabatu I tiesthas un komercnoslépumu
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komercnoslepumu konfidencialitati.

Grozijums Nr. 93

Regulas priekslikums

34. pants — 1. punkts — aa apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosindatais teksts

Grozijums Nr. 94

Regulas priekslikums
34. pants — 1. punkts — f apakSpunkts

Komisijas ierosindatais teksts

f) izstrades un inovacijas darbibas
attieciba uz produktiem vai
pakalpojumiem, kas veicina sabiedribas
veselibu vai socialo nodro$inajumu vai
nodroSina augstu veselibas apriipes, zalu
vai medicinisko iericu kvalitates un
droSuma Itmeni;

Grozijums Nr. 95

Regulas priekslikums

konfidencialitati. Veselibas datu
kopigoSanu sekundarai izmantoSanai,
tostarp klinisko izméginajumu datu
kopigoSanu, veic, neskarot speka esosos
attiecigos Savienibas tiesibu aktus, tostarp
Direktivu 2004/48/EK, Direktivu
2001/29/EK, Direktivu (ES) 2016/943,
Direktivu (ES) 2019/790 un Regulu (ES)
Nr. 536/2014.

Grozijums

aa) darbibas sabiedribas interesu laba
nopietnu sabiedribas veselibas
apdraudejumu gadijumos.

Grozijums

f) izstrades un inovacijas darbibas
attieciba uz produktiem vai
pakalpojumiem, kas veicina sabiedribas
veselibu vai socialo nodro$inajumu vai
nodroSina augstu veselibas apriipes, zalu
vai medicinisko iericu kvalitates un
droSuma ltmeni, tostarp atbalsta darbibas
efektivitati, uzlabo pacienta celu un
pectirgus uzraudzibu, lai konstatétu
blakusparadibas un nevelamus
notikumus:;

34. pants — 1. punkts — fa apakSpunkts (jauns)
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Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 96

Regulas priekslikums
37. pants — 1. punkts — i apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

1) atbalsta maksliga intelekta sistemu
izstradi, macisanos, test€Sanu un
apstiprinaSanu, ka ar1 saskanotu standartu
un pamatnostadnu izstradi saskana ar
Regulu [..] [Maksliga intelekta akts,
COM/2021/206 final] saistiba ar maksliga
intelekta sistemu maciSanu, testéSanu un
apstiprinasanu veselibas joma;

Grozijums Nr. 97

Regulas priekslikums
41. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1. Ja datu turétajam ir pienakums
darit pieejamus elektroniskos veselibas
datus saskana ar 33. pantu vai citiem
Savienibas tiesibu aktiem vai valsts tiesibu
aktiem, ar kuriem 1steno Savienibas tiesibu
aktus, tas attieciga gadijuma labticigi
sadarbojas ar veselibas datu piekluves
struktiiram.

PE740.773v02-00

Grozijums

fa) izstrades un inovacijas darbibas
attieciba uz, produktiem vai
pakalpojumiem, tostarp veselibas
ekonomiku un veselibas raditaju
pétijumiem;

Grozijums

1) veselibas datu piekluves
struktiiras, liekot lietd zinatibu, atbalsta
maksliga intelekta sistemu izstradi,
macisanos, test€Sanu un apstiprinasanu, ka
ar1 saskanotu standartu un pamatnostadnu
izstradi saskana ar Regulu [..] [Maksliga
intelekta akts, COM/2021/206 final]
saistiba ar maksliga intelekta sistemu
macisanu, testéSanu un apstiprinaSanu
veselibas joma;

Grozijums

1. Datu turétajam ir pienakums darit
pieejamus elektroniskos veselibas datus
saskana ar 33. pantu vai citiem Savienibas
tiesibu aktiem vai valsts tiesibu aktiem, ar
kuriem 1steno Savienibas tiesibu aktus, tas
metodiskd un uzraudzitda procesa
sadarbojas ar veselibas datu piekluves
struktliram un citiem iesaistitajiem
aktoriem.

AD\1279816LV.docx



Grozijums Nr. 98

Regulas priekslikums
42. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1. Veselibas datu piekluves struktiiras
un atseviski datu turétaji var iekaset maksu
par elektronisko veselibas datu pieejamibu
sekundarai izmantoSanai. Jebkuras maksas
ieklauj vai aprekina no izmaksam, kas
saistitas ar pieprasjjumu procediiras
veikSanu, tai skaita par datu pieteikuma vai
datu pieprasijuma noveérteésanu, datu
atlaujas pieskirSanu, atteikumu vai
groziSanu saskana ar 45. un 46. pantu vai
atbildes sniegSanu uz datu pieprasijumu
saskana ar 47. pantu, atbilstigi Regulas [..]
[Datu parvaldibas akts, COM/2020/767
final] 6. pantam.

Grozijums Nr. 99

Regulas priekslikums
44. pants — 3.a punkts (jauns)

Komisijas ierosindatais teksts

Grozijums Nr. 100

Regulas priekslikums
46. pants — 11. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

11. Datu lietotaji ne vélak ka 18
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Grozijums

1. Veselibas datu piekluves struktiiras
un atseviski datu turétaji var iekaset maksu
par elektronisko veselibas datu pieejamibu
sekundarai izmantoSanai. Jebkuras maksas
ir samerigas attiectba pret izmaksam, kas
saistitas ar pieprasijumu procediiras
veikSanu, tai skaita par datu pieteikuma vai
datu pieprasijuma novérteésanu, datu
atlaujas pieskirSanu, atteikumu vai
groziSanu saskana ar 45. un 46. pantu vai
atbildes sniegSanu uz datu pieprasijumu
saskana ar 47. pantu, atbilstigi Regulas [..]
[Datu parvaldibas akts, COM/2020/767
final] 6. pantam.

Grozijums

3.a  Komisija ar istenoSanas aktu
paredz noteikumus par anonimizacijas
metodiku, kas balstita uz riska
apsveérumiem, nemot verd tadus riska
faktorus ka lietoSanas veids, ieviestie
aizsardzibas pasakumi, pacientu
atkartotas identifikacijas varbitiba, datu
veida sensitivitate.

Grozijums

1. Datu lietotaji ne velak ka 18

PE740.773v02-00
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meénesus péc elektronisko veselibas datu
apstrades pabeigSanas vai pec atbildes
sanemsanas uz 47. panta minéto datu
pieprasijumu publisko elektronisko
veselibas datu sekundaras izmantoSanas
rezultatus vai iznakumu, tai skaita
informaciju, kas ir bitiska veselibas
apriipes pakalpojumu sniegsanai. Sie
rezultati vai iznakums ietver tikai
anonimizetus datus. Datu lietotajs informé
veselibas datu piekluves struktiiras, no
kuram sanemta datu atlauja, un atbalsta tas,
lai informacija tiktu publiskota veselibas
datu piekluves struktiiru timekla vietnés. Ja
datu lietotaji ir izmantojusi elektroniskos
veselibas datus saskana ar §1s nodalas
prasibam, tie atzist elektronisko veselibas
datu avotus un to, ka elektroniskie
veselibas dati ir iegiiti EVDT konteksta.

Grozijums Nr. 101

Regulas priekslikums
49. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

l. Ja pieteikuma iesniedzgjs pieprasa
piekluvi elektroniskajiem veselibas datiem
tikai no viena datu turétaja viena
dalibvalsti, atkapjoties no 45. panta

1. punkta, Sis pieteikuma iesniedzgjs var
iesniegt datu piekluves pieteikumu vai datu
pieprasijumu tiesi datu turétajam. Datu
piekluves pieteikums atbilst 45. panta
noteiktajam prasibam, un datu pieprasijums
atbilst 47. panta noteiktajam prasibam.
Pieprasijumus vairakam valstim un
pieprastjumus, kuros prasita datu kopu
kombing&S$ana no vairakiem datu turétajiem,
adresé veselibas datu piekluves struktiiram.

PE740.773v02-00

meénesus péc elektronisko veselibas datu
apstrades pabeigSanas vai pec atbildes
sanemsanas uz 47. panta minéto datu
pieprasijumu publisko elektronisko
veselibas datu sekundaras izmantoSanas
rezultatus vai iznakumu, tai skaita
informaciju, kas ir bitiska veselibas
apriipes pakalpojumu snieg3anai. Sie
rezultati vai iznakums ietver tikai
anonimizetus datus. Datu lietotajs informé
veselibas datu piekluves struktiras, no
kuram sanemta datu atlauja, un atbalsta tas,
lai informacija tiktu publiskota veselibas
datu piekluves struktiiru timekla vietn&s,
neskarot II tiesibas un attiecigos
Savienibas tiesibu aktus. Ja datu lietotaji ir
izmantojusi elektroniskos veselibas datus
saskana ar §1s nodalas prasibam, tie atzist
elektronisko veselibas datu avotus un to, ka
elektroniskie veselibas dati ir iegiitt EVDT
konteksta.

Grozijums

1. Ja pieteikuma iesniedzgjs pieprasa
piekluvi elektroniskajiem veselibas datiem
tikai no viena datu turétaja viena
dalibvalsti, atkapjoties no 45. panta

1. punkta, Sis pieteikuma iesniedzgjs var
iesniegt datu piekluves pieteikumu vai datu
pieprasijumu tiesi datu turétajam.
Pieteikuma iesniedzejs var iesniegt datu
Dpiekluves pieteikumu vai datu
pieprasijumu, izmantojot ari citus
veselibas datu kopigoSanas lidzek]us,
izmantojot esoSas infrastruktiiras un
registrus, kam ir izveidotas datu pliismas,
tehniska arhitektiira, parvaldibas modeli
un piekluve datiem. Regula nekave esosSas
datu kopigoSanas iniciativas, kas jau ir
ieviestas Savieniba un daltbvalstis, lai
uzlabotu sadarbspéeju un datu apmainu
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Grozijums Nr. 102

Regulas priekslikums
64. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1. Ar $o izveido Eiropas Veselibas
datu telpas padomi (EVDT padome), lai
veicinatu sadarbibu un informacijas
apmainu starp dalibvalstim. EVDT
padomes sastava ir visu dalibvalstu
digitalas veselibas iestazu un veselibas datu
piekluves struktiiru augsta limena parstavji.
Uz sanaksmem var uzaicinat citas valsts
iestades, tai skaita 28. panta minétas tirgus
uzraudzibas iestades, Eiropas Datu
aizsardzibas kolégiju un Eiropas Datu
aizsardzibas uzraudzitaju, ja apspriestie
Jjautajumi ir svarigi ari minéetajam
struktiiram. Padome var uzaicinat
piedalities tas sanaksmes ar1 ekspertus un
noverotajus un vajadzibas gadijuma
sadarboties ar citiem argjiem ekspertiem.
Citam Savienibas iestadém, struktiram,
birojiem un agentiram, p&tniecibas
infrastruktiiram un citam lidzigam
struktiram ir noverotaja loma.

Grozijums Nr. 103

Regulas priekslikums

65. pants — 1. punkts — ea apakSpunkts (jauns)
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Voo

atbilst 45. panta noteiktajam prasibam, un
datu pieprasijums atbilst 47. panta
noteiktajam prasibam. Pieprasijumus
vairakam valstim un pieprasijumus, kuros
prasita datu kopu kombinéSana no
vairakiem datu turétajiem, var adreset
veselibas datu piekluves strukturam.

Grozijums

1. Ar $o izveido Eiropas Veselibas
datu telpas padomi (EVDT padome), lai
veicinatu sadarbibu un informacijas
apmainu starp dalibvalstim. EVDT
padomes sastava ir visu dalibvalstu
digitalas veselibas iestazu un veselibas datu
piekluves struktiiru augsta limena parstavji.
Uz sanaksmem uzaicina citas valsts
iestades, tai skaita 28. panta minétas tirgus
uzraudzibas iestades, Eiropas Datu
aizsardzibas kol&giju un Eiropas Datu
aizsardzibas uzraudzitaju. Padome var
uzaicinat piedalities tas sanaksmés ar1
ekspertus un noverotajus un vajadzibas
gadijuma sadarboties ar citiem argjiem
ekspertiem. Citam Savienibas iestadém,
struktliram, birojiem un agenttiram,
pétniecibas infrastruktiiram un citam
lidzigam struktiiram ir noverotaja loma.
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Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 104

Regulas priekslikums

65. pants — 1. punkts — eb apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 105

Regulas priekslikums
67. pants — 4. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

4. Pirms delegéta akta pienemsanas
Komisija apsprieZas ar ekspertiem, kurus
katra dalibvalsts iecelusi saskana ar
principiem, kas noteikti 2016. gada

13. aprila lestazu noliguma par labaku
likumdoSanas procesu.

Grozijums Nr. 106

Regulas priekslikums
68. pants — 2.a punkts (jauns)

PE740.773v02-00
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Grozijums

ea)  konsultéet Komisiju un daltbvalstis
par stavokli parrobeZu veselibas datu
sadarbspéjas panakSana attieciba uz
elektronisko veselibas datu primaro
izmantoSanu;

Grozijums

eb)  konsultéet Komisiju un dalibvalstis
par stavokli parrobeZu veseltbas datu
sadarbspéjas panakSana attieciba uz
elektronisko veselibas datu sekundaro
izmantoSanu.

Grozijums

4. Pirms delegéta akta pienemsanas
Komisija apspriezas ar katras dalibvalsts
ieceltajiem ekspertiem un attiecigajam
ieinteresétajam personam saskana ar
principiem, kas noteikti 2016. gada

13. aprila IestaZu noliguma par labaku
likumdoSanas procesu.
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Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 107

Regulas priekslikums
69. pants — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Dalibvalstis paredz noteikumus par
sodiem, ko pieméro par §is regulas

parkapumiem, un veic visus vajadzigos

pasakumus, lai nodroSinatu to

pieméroSanu. Sis sankcijas ir iedarbigas,

samerigas un atturoSas. Dalibvalstis

min&tos noteikumus un pasakumus dara

zinamus Komisijai I1dz $1s regulas
piem&roSanas dienai un nekav€joties
pazino Komisijai par turpmakiem
grozijumiem, kas tos ietekme.

Grozijums Nr. 108

Regulas priekslikums
69. pants — 1.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

AD\1279816LV.docx

Grozijums

2.a  Saskana ar 2016. gada 13. aprija
lestazu noligumu par labaku
likumdosSanas procesu Komisija izmanto
ekspertu grupas, konsultéjas ar
merktiecigi izraudzitam ieinteresetajam
personam un riko sabiedrisko
apsprieSanu, lai iegiitu plaSakas specialas
ZindSanas istenoSanas aktu projektu
agrind sagatavosand.

Grozijums

Dalibvalstis paredz noteikumus par
sodiem, ko pieméro par §is regulas
parkapumiem, un veic visus vajadzigos
pasakumus, lai nodroSinatu to piendcigu
un efektivu piemerosanu. Sis sankcijas ir
iedarbigas, samerigas un atturosas.
Dalibvalstis min&tos noteikumus un
pasakumus dara zinamus Komisijai 11dz §1s
regulas piem&roSanas dienai un
nekavejoties pazino Komisijai par
turpmakiem grozijumiem, kas tos ietekme.

Grozijums

l.a  Sodus nosaka par parkapumiem,
kas nav minéti Regula (ES) 2017/745,
Regula (ES) 2017/746, Regula (ES)

Nr. 536/2014 un Regula (ES) 2016/679,
un tie ir atkarigi no apstakliem katra
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atseviSkaja gadijuma. Lemjot par to, vai
piemerot sodu, un par soda apmeru katra
konkrétaja gadijuma, pienacigi nem vera
Regulas (ES) 2016/679 83. panta

2. punkta minétos kriterijus, ja tie ir
piemerojami.

Grozijums Nr. 109

Regulas priekslikums
69. pants — 1.b punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

1.b  Sodiietver vismaz tadus naudas
sodus, kas ir samerigi ar neatbilstibas
pakapi un attieciga ekonomikas
dalibnieka apgrozijumu. Naudas sodus
aprékina ta, lai nodroSinatu, ka tie
ekonomikas daltbniekam faktiski atpem
ekonomisko labumu, kas izrietejis no
minétd parkapuma. Par atkartotiem
parkapumiem naudas sodus pakapeniski
palielina.

Grozijums Nr. 110

Regulas priekslikums
69. pants — 1.c punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

Lc Ja EVPK sistemas nodrosinatajs
vai datu turetdjs tisi vai nolaidibas de]
attieciba uz, vienu un to pasu darbibu vai
saistitam darbibam parkapj vairakus Sis
regulas noteikumus, kopéjais
administrativa naudas soda apmers
neparsniedz summu, kas paredzeta par
vissmagako parkapumu.

Grozijums Nr. 111
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Regulas priekslikums
69. pants — 1.d punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 112

Regulas priekslikums
69. pants — 1.e punkts (jauns)

Komisijas ierosindatais teksts

Grozijums Nr. 113

Regulas priekslikums
69. pants — 1.f punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts
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Grozijums

1.d  8a panta noteikumiem atbilstou
uzraudzibas iestades pilnvaru istenoSana
ir atkariga no atbilstigiem procesualiem
drosibas pasakumiem saskana ar
Savienibas un valsts tiestbu aktiem,
tostarp no efektivas tiesibu aizsardzibas
tiesd@ un piendciga procesa.

Grozijums

Le Ja dalibvalsts tiesibu aktos nav
paredzeti sodi, So pantu var piemerot ta,
ka naudas sodu ierosina kompetenta
uzraudzibas iestade, bet uzliek
kompetentas valsts tiesas, vienlaikus
nodrosinot, ka minétie tiesiskas
aizsardzibas lidzekli ir efektivi un to
iedarbiba ir ltdzvertiga uzraudzibas
iestazu noteiktajiem sodiem.

Grozijums

Lf  Dalibvalstis nodrosina, ka ne vélak
ka vienu menesi pec soda noteikSanas tiek
publiceti visi lemumi, kas paredz sodu
uzlikSanu saistiba ar §is regulas
noteikumu parkapSanu.
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Grozijums Nr. 114

Regulas priekslikums
70. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1. Piecus gadus péc $is regulas
stasanas speka Komisija veic Sis regulas
meérktiecigu izvert€Sanu, jo Tpasi attieciba
uz tas Il nodalu, un iesniedz zinojumu par
tas galvenajiem konstat€jumiem Eiropas
Parlamentam un Padomei, Eiropas
Ekonomikas un socialo lietu komitejai un
Regionu komitejai, vajadzibas gadijuma
pievienojot priekSlikumu tas groziSanai.
Izvertejuma iekjauj EVPK sistemu
passertifikacijas novertéjumu un
apsvérumus par nepiecieSamibu ieviest
pazinoto struktiiru veiktu atbilstibas
novertésSanas procediiru.

PE740.773v02-00

Grozijums

1. Piecus gadus péc §is regulas
stasanas speka Komisija veic $is regulas
meérktiecigu izvert€Sanu, jo 1pasi attieciba
uz tas Il nodalu, un iesniedz zinojumu par
tas galvenajiem konstat€jumiem Eiropas
Parlamentam un Padomei, Eiropas
Ekonomikas un socialo lietu komitejai un
Regionu komitejai, vajadzibas gadijuma
pievienojot priekSlikumu tas groziSanai.
Izvertejuma ir ietverts Sadu aspektu
novertéjums:

a) EVPK sistemu passertifikacijas
efektivitate un apsverumi par
nepiecieSamibu ieviest pazinoto struktiiru
veiktu atbilstibas novertéSanas procediiru
vai jebkadu citu pasakumu, kas atvieglo
EVPK sistemu tirgus uzraudzibu un
nodroSina tirgus darbibu; daltbvalstis
sniedz datus un informdciju, kas
vajadziga riipiga noverteéjuma veikSanai;

b) EVPK sistemu ietekme uz pacientu
veselibas rezultatiem;

c) EVPK sistemu ietekme uz
veselibas apriipes ekonomiskajiem
raditajiem;

d) EVPK sistemu un sekundaras datu
kopigoSanas sistemas droStba, noturiba
un elastiba, lai novertetu gatavibu
iespejamam turpmakam krizem;

e daltbvalstis ieviestais sadarbspéjas
modelis, tostarp paraugprakses analize;

P veseltbas nozares darbinieku
piekluves pacientu mediciniskajam
kartem kvalitate un aptverums katra
daltbvalsti, tostarp ietekme uz dublesanas
un kliidu samazinaSanu un parvaldibas
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Grozijums Nr. 115

Regulas priekslikums
70. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Septinus gadus péc §is regulas
stasanas speka Komisija veic §1s regulas
vispargju izvertéSanu un iesniedz zinojumu
par tas galvenajiem konstat€jumiem
Eiropas Parlamentam un Padomei, Eiropas
Ekonomikas un socialo lietu komitejai un
Regionu komitejai, vajadzibas gadijuma
pievienojot priekslikumu tas groziSanai.

Grozijums Nr. 116

Regulas priekslikums
70. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts
3. Dalibvalstis sniedz Komisijai

informaciju, kas vajadziga minéta
zinojuma sagatavosanai.

AD\1279816LV.docx

laika un izmaksu samazinasanu;

2) parklasanas un nesaskanotiba ar
citiem Savienibas un valstu tiesibu
aktiem, tostarp ar parklasanos saistito
papildu izmaksu un saistitas regulativas
nenoteiktibas kvantificeSana. Cita starpa
izvertejuma analize saskanotibu ar
Visparigo datu aizsardzibas regulu, Datu
parvaldibas aktu, Datu aktu, Maksliga
intelekta aktu un regulam par
kiberdrosibu.

Grozijums

2. Septinus gadus péc $is regulas
stasanas speka Komisija veic §1s regulas
vispargju izvertéSanu un iesniedz zinojumu
par tas galvenajiem konstat€§jumiem
Eiropas Parlamentam un Padomesi, Eiropas
Ekonomikas un socialo lietu komitejai un
Regionu komitejai, vajadzibas gadijuma
pievienojot priekSlikumu tas groziSanai.
Vispareja novertejuma ari nosaka
paraugpraksi un noverté pacientu un
paterétaju veselibas rezultatus, kas izriet
no EVDT istenoSanas.

Grozijums

3. Dalibvalstis sniedz Komisijai
informaciju, kas vajadziga minéta
zinojuma sagatavoSanai, un zino Komisijai
par kopéjiem raditajiem.
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Grozijums Nr. 117

Regulas priekslikums
70. pants — 3.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 118

Regulas priekslikums
72. pants — 3. dala — a punkts

Komisijas ierosinatais teksts

a) péc viena gada no tas piemerosanas
dienas — attieciba uz 5. panta 1. punkta a),
b) un ¢) apakSpunkta mingétajam
elektronisko veselibas persondatu
kategorijam un EVPK sistémam, ko
razotajs paredzgjis izmantot $adu
kategoriju datu apstradei;

PE740.773v02-00

Grozijums

3.a Lidz... [12 meénesi pec Sis regulas
speka stasanas dienas| Komisija ir
pilnvarota pienemt delegétos aktus, lai
papildinatu So regulu nolika:

a) noteikt kopéjos uz rezultatiem un
ietekmi orientétos raditdjus, kas jaizmanto
zinoSanai par progresu un §is regulas
uzraudzibai un izvertesanai;

b) novertét izmaksas, ieguvumus un
citus rezultatus veseltbas un ekonomikas
joma, tostarp tendences katra daltbvalsti,
lai salidzindatu $is regulas istenoSanas
efektivitati, un

c) noteikt daltbvalstu zinoSanas
metodiku.

Komisija regulari parskata kopéjos
raditajus un vajadzibas gadijuma tos
atjaunina.

Grozijums

a) pec trim gadiem no tas
piemé&roSanas dienas — attieciba uz

5. panta 1. punkta a), b) un c) apaksSpunkta
minétajam elektronisko veselibas
persondatu kategorijam un EVPK
sistémam, ko raZotajs paredzg&jis izmantot
$adu kategoriju datu apstradei;
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Grozijums Nr. 119

Regulas priekslikums
II pielikums — 3. punkts — 3.1. apakS§punkts

Komisijas ierosinatais teksts

3.1.  EVPK sistemu projekt€ un izstrada
ta, lai ta nodroSinatu drosu un aizsargatu
elektronisko veselibas datu apstradi un
noverstu neatlautu piekluvi $adiem datiem.

Grozijums Nr. 120

Regulas priekslikums
II pielikums — 3. punkts — 3.8. apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

3.8.  EVPK sistéma, kas paredzéta
elektronisko veselibas datu glabaSanai,
atbalsta dazadus glabasanas periodus un
piekluves tiesibas, saistiba ar kuriem nem
vera elektronisko veselibas datu izcelsmi
un kategorijas.
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Grozijums

3.1.  EVPK sistemu projekt€ un izstrada
ta, lai ta nodroSinatu drosu un aizsargatu
elektronisko veselibas datu apstradi,
noverstu neatlautu piekluvi $adiem datiem
un piendcigi nemtu vera datu
minimizéSanas un integretas datu
aizsardzibas principus.

Grozijums

3.8.  EVPK sistéma, kas paredzéta
elektronisko veselibas datu glabaSanai,
atbalsta dazadus glabasanas periodus un
piekluves tiesibas, saistiba ar kuriem nem
vera elektronisko veselibas datu izcelsmi
un kategorijas un datu apstrades darbibu
konkreto noliuku.
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PIELIKUMS. TO STRUKTURU VAI PERSONU SARAKSTS, NO KURAM
ATZINUMA SAGATAVOTAJS IR SANEMIS INFORMACIJU

Sis saraksts ir sagatavots pilnigi brivpratigi, un par to ir atbildigs tikai atzinuma sagatavotajs.
Atzinuma projekta sagatavoSana atzinuma sagatavotajs ir sanémis informaciju no $adam

strukt@iram vai personam.

Struktiira un/vai persona

DIGITALEUROPE

COCIR

EDPB

EDPS

BEUC

Medtech Europe

Roche

AmCham

European Cancer Organisation

EURORDIS

France Digitale

EFPIA
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ATZINUMU SNIEDZOSAS KOMITEJAS PROCEDURA

Virsraksts Eiropas veselibas datu telpa
Atsauces COM(2022)0197 — C9-0167/2022 — 2022/0140(COD)
Atbildigas komitejas ENVI LIBE
Datums, kad pazinoja plenarsédé 6.6.2022 6.6.2022
Atzinumu sniedza IMCO
Datums, kad pazinoja plenarsédé 6.6.2022
Iesaistitas komitejas - datums, kad 16.2.2023
pazinoja plenarsede
Atzinuma sagatavotajs(-a) Andrey Kovatchev
Iecel$anas datums 8.7.2022

58. pants — kopiga komiteju procediira

Datums, kad pazinoja plenarsédé 16.2.2023
IzskatiSana komiteja 1.3.2023 28.3.2023 25.4.2023
Pienemsanas datums 23.5.2023
Galigais balsojums +: 39
— 0
0: 1

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

Walsmann
Aizstajeji, kas bija klat galigaja Marc Angel, Anna-Michelle Asimakopoulou, Christian Doleschal,
balso§ana Carlo Fidanza, Claude Gruffat, Ivars Ijabs, Katrin Langensiepen,

Antonio Maria Rinaldi, Edina T6th

Aizstajeji (209. panta 7. punkts), kas bija | Elisabetta Gualmini, Francisco José¢ Millan Mon
klat galigaja balsosana
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ATZINUMU SNIEDZOéAS_ KOMITEJAS
GALIGAIS BALSOJUMS PEC SARAKSTA

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

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

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

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

The Left Katetina Kone¢na

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

The Left Anne-Sophie Pelletier

Izmantoto apzimé&jumu skaidrojums:

+ : par

- ! pret

0 : atturas
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