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EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS (ES) 2025/327
2025 m. vasario 11 d.

dél Europos bendros sveikatos duomeny erdvés, kuriuo i dalies kei¢iama Direktyva 2011/24/ES ir
Reglamentas (ES) 2024/2847

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami | Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo, ypac i jos 16 ir 114 straipsnius,
atsizvelgdami | Europos Komisijos pasitilyma,

teisékfiros procediira priimamo akto projekta perdavus nacionaliniams parlamentams,
atsizvelgdami | Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomone (!),
atsizvelgdami i Regiony komiteto nuomong (%),

laikydamiesi jprastos teisékiiros procediros (),

kadangi:

(1)  $io reglamento tikslas — sukurti Europos sveikatos duomeny erdve (ESDE) siekiant pagerinti fiziniy asmeny prieiga
prie savo asmens elektroniniy sveikatos duomeny ir jy galimybe juos kontroliuoti sveikatos priezitros tikslais, taip
pat siekiant geresnio kity sveikatos priezitiros ir priezitiros sektoriy tiksly, jskaitant elektroniniy sveikatos duomeny
naudojima, jgyvendinimo, kurie padéty visuomenei, tokiais kaip moksliniai tyrimai, inovacijos, politikos
formavimas, pasirengimas sveikatos grésméms ir reagavimas j jas, be kita ko siekiant uZzkirsti kelig biisimoms
pandemijoms, pacienty saugumas, individualizuotoji medicina, oficiali statistika ar reguliavimo veikla. Be to, $iuo
reglamentu siekiama pagerinti vidaus rinkos veikima nustatant vienodg teising ir techning sistema, visy pirma skirta
elektroniniy sveikatos jrasy sistemy (toliau — ES] sistemos) kiirimui, pateikimui rinkai ir naudojimui atitinkant
Sajungos vertybes. ESDE bus svarbi tvirtos ir atsparios Europos sveikatos sgjungos karimo dalis;

(2)  COVID-19 pandemija i8ryskino batinybe uztikrinti savalaike prieiga prie kokybisky elektroniniy sveikatos duomeny,
siekiant pasirengti sveikatos grésméms ir j jas reaguoti, taip pat prevencijos, diagnostikos ir gydymo bei pakartotinio
tokiy elektroniniy sveikatos duomeny naudojimo tikslais. Tokia savalaiké prieiga, taikant veiksmingg visuomenés
sveikatos priezitirg ir stebésena, gali prisidéti prie veiksmingesnio biisimy pandemijy valdymo, sumazinti islaidas ir
gerinti atsaka | grésmes sveikatai, o galiausiai gali padéti i$gelbéti daugiau gyvybiy. 2020 m. Komisija skubiai pritaiké
savo klinikinés pacienty priezitiros sistema, sukurtg Komisijos jgyvendinimo sprendimu (ES) 2019/1269 (), kad
valstybés narés galéty dalytis COVID-19 pacienty, kurie per tos pandemijos pika lankosi pas jvairius sveikatos
priezitros paslaugy teikéjus ir vyksta i§ vienos valstybés narés j kita, elektroniniais sveikatos duomenimis. Ta¢iau
toks pritaikymas buvo tik kritinés padéties sprendimas, parodgs struktiirinio ir nuoseklaus poZitirio poreikj valstybiy
nariy ir Sgjungos lygmenimis, kad biity pagerintas elektroniniy sveikatos duomeny prieinamumas sveikatos
priezifiros reikméms, bei siekiant palengvinti prieiga prie elektroniniy sveikatos duomeny, kad bity galima parengti
veiksmingas politines atsako priemones, ir prisidéti prie auksty Zmoniy sveikatos standarty;

(3)  COVID-19 krizé tvirtai susiejo e. sveikatos tinklo — savanorisko uz skaitmening sveikata atsakingy institucijy tinklo —
veikla, kuri tapo pagrindiniu rams¢iu kuriant salytj turéjusiy asmeny atsekimo ir jspéjimo programéles mobiliesiems
jrenginiams bei plétojant ES skaitmeniniy COVID pazyméjimy techninius aspektus. Ji taip pat iSryskino batinybe

(" OL C 486, 2022 12 21, p. 123.

Q] OL C 157, 2023 5 3, p. 64.

() 2024 m. balandZio 24 d. Europos Parlamento pozicija (dar nepaskelbta Oficialiajame leidinyje) ir 2025 m. sausio 21 d. Tarybos
sprendimas.

() 2019 m. liepos 26 d. Komisijos jgyvendinimo sprendimas (ES) 2019/1269, kuriuo i3 dalies kei¢iamas Komisijos igyvendinimo
sprendimas 2014/287|ES, kuriuo nustatomi Europos referencijos centry tinkly ir jy nariy steigimo bei vertinimo kriterijai ir
lengvesniy salygy keistis informacija bei praktinémis Ziniomis apie tokiy tinkly steigimg ir vertinimg sudarymo kriterijai (OL L 200,
2019 7 29, p. 35).
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dalytis elektroniniais sveikatos duomenimis, kurie yra surandami, prieinami, sgveikdis ir pakartotinai naudojami
(toliau — FAIR principai), bei uztikrinti, kad elektroniniai sveikatos duomenys biity kuo atviresni, kartu laikantis
duomeny kiekio mazinimo principo, kaip nustatyta Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (ES) 2016/679 (°).
Turéty bati uZztikrinta sinergija tarp ESDE, Europos atvirojo mokslo debesijos ir Europos moksliniy tyrimy
infrastruktdry, ir turéty bati iSmoktos pamokos, igytos taikant duomeny dalijimosi sprendimus pagal Europos
COVID-19 duomeny platformg;

atsizvelgiant j asmens elektroniniy sveikatos duomeny jautruma, Siuo reglamentu sieckiama tiek Sajungos, tiek
nacionaliniu lygmenimis numatyti pakankamas apsaugos priemones, kad baty uztikrintas aukstas duomeny
apsaugos, saugumo, konfidencialumo ir etisko naudojimo lygis. Tokios apsaugos priemonés yra bitinos siekiant
skatinti pasitikéjima, kad fizinio asmens elektroniniai sveikatos duomenys bus saugiai tvarkomi pirminio ir
pakartotinio duomeny naudojimo tikslais, kaip apibrézta $iame reglamente;

asmens elektroniniai sveikatos duomenys tvarkomi vadovaujantis Reglamentu (ES) 2016/679, o Sgjungos institucijy,
organy, istaigy ir agentiiry atveju — Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) 2018/1725 (°). Nuorodos
i Reglamento (ES) 2016/679 nuostatas turéty bati suprantamos ir kaip nuorodos j atitinkamas Reglamento (ES)
2018/1725 nuostatas, taikomas Sajungos institucijoms, organams, jstaigoms ir agentiiroms, kai taikytina;

vis daugiau Sajungoje gyvenanciy asmeny kerta savo Salies sienas darbo reikalais, norédami studijuoti, aplankyti
giminaicius ar dél kity priezasciy. Siekiant palengvinti keitimasi sveikatos duomenimis ir patenkinti poreiki jgalinti
pilie¢ius, jie turéty turéti galimybe naudoti savo sveikatos duomenis elektroniniu formatu, kuris biity pripazistamas
ir priimamas visoje Sgjungoje. Tokie asmens elektroniniai sveikatos duomenys galéty apimti asmens duomentis,
susijusius su fizinio asmens fizine ar psichikos sveikata, jskaitant sveikatos priezitiros paslaugy teikimag, ir i§ kuriy
bty galima gauti informacijos apie to fizinio asmens sveikatos bikle, asmens duomenis, susijusius su fizinio asmens
paveldétomis arba jgytomis genetinémis savybémis, i kuriy biity galima gauti unikalios informacijos apie to fizinio
asmens fiziologija ar sveikatg ir kurie visy pirma bty gaunami atlikus atitinkamo fizinio asmens biologinio méginio
analizg, taip pat sveikatg lemianciy veiksniy duomenis, pvz., elgsenos, aplinkos ir fizinés jtakos, medicininés
priezifiros bei socialinius ar su Svietimu susijusius veiksnius. Elektroniniai sveikatos duomenys taip pat apima
duomenis, kurie i§ pradziy buvo renkami moksliniy tyrimy, statistikos, grésmiy sveikatai vertinimo, politikos
formavimo ar reguliavimo tikslais ir turéty bati jmanoma juos teikti pagal Siame reglamente iSdéstytas taisykles.
Elektroniniai sveikatos duomenys susideda i§ visy ty duomeny kategorijy, neatsizvelgiant j tai, ar tokius duomenis
teikia duomeny subjektas, ar kiti fiziniai ar juridiniai asmenys, pavyzdzZiui, sveikatos priezifiros specialistai, arba jy
tvarkymas susijes su fizinio asmens sveikata ar gerove, ir jie taip pat turéty apimti numanomus ir i§vestinius
duomenis, pavyzdziui, diagnostikos, tyrimy ir medicininiy patikrinimy duomenis, taip pat automatinémis
priemonémis nustatytus ir uzregistruotus duomentis;

sveikatos sistemose asmens elektroniniai sveikatos duomenys dazniausiai renkami elektroniniuose sveikatos
jraSuose, kuriuose paprastai biina pateikta fizinio asmens ligos istorija, informacija apie diagnozes ir gydyma,
gydyma vaistais, alergijas ir informacija apie skiepus, taip pat radiologinés nuotraukos, laboratoriniy tyrimy
rezultatai ir kiti medicininiai duomenys, kurie paskirstomi jvairiems sveikatos sistemos subjektams, tokiems kaip
bendrosios praktikos gydytojai, ligoninés, vaistinés ar priezitiros tarnybos. Siekdamos fiziniams asmenims ar
sveikatos priezitiros specialistams suteikti prieiga prie elektroniniy sveikatos duomeny, suteikti galimybe jais dalytis
ir keistis, kai kurios valstybés narés émési bitiny teisiniy ir techniniy priemoniy ir jdiegé centralizuotas
infrastruktiiras, jungiancias ES] sistemas, kuriomis naudojasi sveikatos priezitiros paslaugy teikéjai ir fiziniai
asmenys. Be to, kai kurios valstybés narés padeda viesiesiems ir privatiems sveikatos priezifiros paslaugy teikéjams
sukurti asmens elektroniniy sveikatos duomeny erdves saveikumui tarp skirtingy sveikatos priezitiros paslaugy
teikéjy uztikrinti. Kelios valstybés narés taip pat padeda teikti arba teikia elektroniniy sveikatos duomeny prieigos
paslaugas pacientams ir sveikatos priezitros specialistams, pavyzdziui, per pacienty ar sveikatos prieZitiros
specialisty portalus. Tos valstybés narés taip pat émési priemoniy uztikrinti, kad ES] sistemos ar sveikatingumo
programélés galéty perduoti elektroninius sveikatos duomenis j centring ESI sistema, pavyzdziui, suteikdamos
sertifikavimo sistema. Taciau ne visos valstybés narés jdiegé tokias sistemas, o tai jgyvendinusios valstybés narés tai
daré fragmentiskai. Siekiant palengvinti laisvg asmens elektroniniy sveikatos duomeny judéjima Sajungoje ir i§vengti

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

2018 m. spalio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2018/1725 dél fiziniy asmeny apsaugos Sajungos
institucijoms, organams, tarnyboms ir agentiroms tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo, kuriuo
panaikinamas Reglamentas (EB) Nr. 45/2001 ir Sprendimas Nr. 1247/2002/EB (OL L 295, 2018 11 21, p. 39).
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neigiamy pasekmiy pacientams, gaunantiems sveikatos priezitiros paslaugas tarpvalstybiniu mastu, reikia, kad
Sajunga imtysi veiksmy, kuriais baty uZtikrinta, kad asmenys turéty geresne prieigg prie savo asmens elektroniniy
sveikatos duomeny ir turéty galimybe jais dalytis. Siuo atzvilgiu turéty biiti imamasi tinkamy Sajungos ir
nacionalinio lygmens veiksmy, kuriais bty siekiama sumazinti susiskaidymag, jvairialytiskumg bei atskyrimg ir
sukurti sistemg, kuri bity patogi naudoti ir baty intuityviai tatkoma visose valstybése narése. Bet kokia skaitmeniné
pertvarka sveikatos priezitiros sektoriuje turéty biiti jtrauki bei naudinga ir tiems fiziniams asmenims, kuriy prieigos
prie skaitmeniniy paslaugy ir naudojimosi jomis galimybé yra ribota, jskaitant Zmones su negalia;

Reglamente (ES) 2016679 i3déstytos konkrecios nuostatos dél fiziniy asmeny teisiy, susijusiy su jy asmens
duomeny tvarkymu. ESDE yra grindziama Siomis teisémis ir joje kai kurios i§ Siy teisiy, taikomy asmens
elektroniniams sveikatos duomenims, yra papildytos. Tos teisés taikomos neatsizvelgiant j valstybe narg, kurioje
tvarkomi asmens elektroniniai sveikatos duomenys, sveikatos priezitiros paslaugy teikéjo rtisj, ty duomeny Saltinius
ar fizinio asmens draudimo valstybe nare. Teisés ir taisyklés, susijusios su pirminiu asmens elektroniniy sveikatos
duomeny naudojimu pagal §j reglamentg, yra susijusios su visomis ty duomeny kategorijomis, neatsizvelgiant i tai,
kaip jie buvo surinkti arba kas juos suteiké, neatsizvelgiant | duomeny tvarkymo teisinj pagrinda pagal Reglamenta
(ES) 2016679, arba duomeny valdytojo, kaip vieSosios ar privaciosios organizacijos, statusa, susijusj su duomeny
tvarkymo teisiniu pagrindu. Siame reglamente numatytos papildomos teisés susipaZinti su asmens elektroniniais
sveikatos duomenimis ir i $iy duomeny perkeliamuma neturéty daryti poveikio Reglamente (ES) 2016/679
nustatytoms teiséms susipaZzinti ir | perkeliamuma. Fiziniai asmenys ir toliau turi Sias teises $iame reglamente
nurodytomis sglygomis;

nors Reglamentu (ES) 2016/679 suteiktos teisés turéty biti toliau taikomos, fizinio asmens teisé susipaZinti su
duomenimis, nustatyta Reglamente (ES) 2016/679, sveikatos sektoriuje turéty bati toliau papildyta. Pagal ta
reglamentg duomeny valdytojai neturi nedelsdami suteikti prieigg. Teis¢ susipaZinti su sveikatos duomenimis
daugelyje viety vis dar yra daznai jgyvendinama teikiant praSomus sveikatos duomenis popieriniu formatu arba
skenuotais dokumentais, o tai ilgai uZtrunka duomeny valdytojui, pavyzdziui, ligoninei ar kitam sveikatos prieZitiros
paslaugy teikéjui, teikianciam prieiga. Si padétis sulétina prieiga prie sveikatos duomeny ir gali jiems turéti neigiama
poveiki, jei jiems tokios prieigos reikia nedelsiant dél neatidéliotiny aplinkybiy, susijusiy su jy sveikatos bikle. Dél to
batina uztikrinti veiksmingesnj bida fiziniams asmenims susipazinti su savo asmens elektroniniais sveikatos
duomenimis. Jie turéty turéti teise, naudodamiesi prieigos prie elektroniniy sveikatos duomeny paslauga, turéti
nemokamg ir skubia prieigg prie konkre¢iy prioritetiniy asmens elektroniniy sveikatos duomeny kategorijy, pvz.,
paciento duomeny santraukos, laikantis technologinio praktiskumo principo. Ta teis¢ turéty bati taikoma
neatsizvelgiant | tai, kokioje valstybéje naréje tvarkomi asmens elektroniniai sveikatos duomenys, sveikatos
prieziiiros paslaugy teikéjo riisi, ty duomeny $altinius ar fizinio asmens draudimo valstybe nare. Siuo reglamentu
nustatytos Sios papildomos teisés taikymo sritis ir naudojimosi ja salygos tam tikru badu skiriasi nuo teisés
susipazinti su asmens duomenimis pagal Reglamentg (ES) 2016/679, kuri apima visus duomeny valdytojo turimus
asmens duomenis ir ji taikoma atskiram duomeny valdytojui, kuris ne ilgiau kaip per ménesj turi atsakyti i pragyma.
Teisé susipazinti su asmens elektroniniais sveikatos duomenimis pagal $j reglamenta turéty biti taikoma tik toms
duomeny kategorijoms, kurios patenka j jo taikymo sritj, ja turéty bati naudojamasi naudojantis prieigos prie
elektroniniy sveikatos duomeny paslauga ir nedelsiant reaguoti. Teisés pagal Reglamentg (ES) 2016/679 turéty biti
taikomos toliau, kad fiziniai asmenys galéty naudotis savo teisémis pagal abi teisines sistemas, visy pirma teise gauti
popiering elektroniniy sveikatos duomeny kopija;

reikéty apsvarstyti tai, kad skubi fiziniy asmeny prieiga prie tam tikry jy asmens elektroniniy sveikatos duomeny
kategorijy gali pakenkti ty fiziniy asmeny saugumui ar biiti neetiska. Pavyzdziui, gali bati neetiska elektroniniu
kanalu pacienta informuoti apie nepagydoma liga, kuri gresia baigtis mirtimi, uZuot $ig informacija i§ pradziy
pateikus per konsultacija su pacientu. Todél tokiais atvejais turéty bhti jmanoma atidéti prieigos prie asmens
elektroniniy sveikatos duomeny suteikimg ribotam laikui, pavyzdziui, iki tol, kol sveikatos priezifiros specialistas
galés paaiskinti pacientui apie padét]. Valstybés narés turéty turéti galimybe nustatyti tokia i§imtj, jei ji yra batina ir
proporcinga priemoné demokratinéje visuomenéje laikantis apribojimy, kaip numatyta Reglamento (ES)
2016/679 23 straipsnyje;

Siuo reglamentu nedaromas poveikis valstybiy nariy kompetencijai, susijusiai su pirminiu asmens elektroniniy
sveikatos duomeny registravimu, pavyzdziui, genetiniy duomeny registravimui esant fizinio asmens sutikimui ar
kitoms apsaugos priemonéms. Valstybés narés gali reikalauti, kad duomenys biity pateikti elektroniniu formatu

ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/327oj
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anksciau nei pradedama taikyti §j reglamenta. Tai neturéty daryti poveikio prievolei teikti elektroninius sveikatos
duomenis, uzregistruotus po $io reglamento taikymo dienos, elektroniniu formatu;

siekiant papildyti jy turima informacijg, fiziniai asmenys turéty turéti galimybe | savo ESI ikelti papildomus
elektroninius sveikatos duomenis arba savo atskirame asmens sveikatos jrae saugoti papildomg informacija, su
kuria galéty susipazinti sveikatos priezitiros specialistai. Ta¢iau fiziniy asmeny jrasyta informacija gali nebati tokia
patikima kaip sveikatos priezifiros specialisty jvesti ir patikrinti elektroniniai sveikatos duomenys, ir ji neturi tokios
pacios klinikinés ar teisinés vertés, kokig turi sveikatos priezitiros specialisty pateikta informacija. Todél fiziniy
asmeny | savo ESI papildytus duomenis reikéty aiskiai atskirti nuo sveikatos priezitros specialisty teikiamy
duomeny. Si galimybé fiziniams asmenims pridéti ir papildyti asmens elektroninius sveikatos duomenis neturéty
jiems suteikti teisés keisti sveikatos priezitiros specialisty pateikty asmens elektroniniy sveikatos duomeny;

sudarius fiziniams asmenims salygas lengviau ir greiCiau susipazinti su savo asmens elektroniniais sveikatos
duomenimis, jiems bus suteikta galimybé pastebéti galimas klaidas, tokias kaip neteisinga informacija arba
neteisingai priskirti pacienty jrasai. Tokiais atvejais fiziniai asmenys turéty galéti internetu prasyti iStaisyti neteisingus
elektroninius asmens sveikatos duomenis nedelsiant ir nemokamai, pavyzdziui, per elektroniniy sveikatos duomeny
prieigos paslauga. Tokius prasymus iStaisyti duomenis turéty nagrinéti atitinkami duomeny valdytojai pagal
Reglamentg (ES) 2016/679, prireikus jtraukiant atitinkamos specializacijos sveikatos priezitiros specialistus, ir
atsakingus uzZ fiziniy asmeny gydyma;

pagal Reglamentg (ES) 2016679 teis¢ | duomeny perkeliamuma taikoma tik tiems duomenims, kurie tvarkomi
remiantis sutikimu ar sutartimi ir kuriuos duomeny subjektas pateikia duomeny valdytojui. Taip pat pagal ta
reglamenty fiziniai asmenys turi teis¢ reikalauti, kad vienas duomeny valdytojas asmens duomenis tiesiogiai
perduoty kitam, tik kai tai techniSkai jmanoma. Ta¢iau Reglamentu (ES) 2016/679 netaikoma prievolé suteikti tokios
Sio tiesioginio perdavimo techninés galimybés. Teisé | duomeny perkeliamuma turéty biati papildyta pagal §j
reglamentg, taip suteikiant fiziniams asmenims galimybe suteikti prieiga bent prie prioritetiniy savo asmens
elektroniniy sveikatos duomeny kategorijy jy pasirinktiems sveikatos priezitiros specialistams, keistis $iais sveikatos
duomenimis su $iais sveikatos specialistais ir $iuos sveikatos duomenis parsisiysti. Be to, fiziniai asmenys turéty
turéti teisg prasyti sveikatos priezitros paslaugy teikéjo perduoti dalj savo elektroniniy sveikatos duomeny aiskiai
nustatytam gavéjui i§ socialinés apsaugos ar kompensavimo paslaugy sektoriaus. Toks perkélimas turéty bati tik
vienpusis;

Siame reglamente nustatyta sistema turéty bati grindziama Reglamente (ES) 2016/679 nustatyta teise | duomeny
perkeliamuma, uZtikrinant, kad fiziniai asmenys kaip duomeny subjektai gali perduoti savo elektroninius asmens
sveikatos duomenis, jskaitant numanomus duomenis, Europos keitimosi elektroniniais sveikatos jrasais formatu,
neatsizvelgiant i elektroniniy sveikatos duomeny tvarkymo teisinj pagrinda. Sveikatos prieZitiros specialistai turéty
netrukdyti fiziniams asmenims naudotis savo teisémis, pavyzdziui, atsisakydami atsizvelgti i elektroninius asmens
sveikatos duomenis, kuriy kilmés 3altinis yra kitoje valstybéje naréje ir kurie pateikti saveikiu ir patikimu Europos
keitimosi elektroniniais sveikatos jrasais formatu;

sveikatos priezitiros paslaugy teikéjy ar kity asmeny prieiga prie elektroniniy sveikatos jrasy turéty bati skaidri
atitinkamiems fiziniams asmenims. Teikiant prieigos prie elektroniniy sveikatos duomeny paslaugas turéty bati
teikiama i§sami informacija apie prieigg prie duomeny, pavyzdziui, kada ir kuris subjektas ar fizinis asmuo turéjo
prieiga prie duomeny ir su kuriais duomenimis buvo susipazinta. Fiziniai asmenys taip pat turéty turéti galimybe
leisti arba i$jungti automatinius prane$imus apie prieiga prie su jais susijusiy asmens elektroniniy sveikatos duomeny
naudojantis sveikatos priezitiros specialisty prieigos paslaugomis;

fiziniai asmenys gali nenoréti suteikti prieigos prie tam tikry jy asmens elektroniniy sveikatos duomeny dalies, tuo
pat metu suteikdami prieiga prie kity duomeny daliy. Tai gali bati ypac aktualu tais atvejais, kai kyla opiy sveikatos
problemy, pavyzdziui, susijusiy su psichikos ar lytine sveikata, jautriomis procediromis, pvz., abortais, arba
duomenimis apie konkrecius vaistus, kurie galéty atskleisti kitus opius klausimus. Todeél toks selektyvus dalijimasis
asmens elektroniniais sveikatos duomenimis turéty biti vienodai remiamas ir jgyvendinamas, taikant fizinio asmens
taip pat nustatytus apribojimus, valstybéje naréje ir atsizvelgiant j tarpvalstybiniam dalijimasi duomenimis. Tie
apribojimai turéty uZtikrinti pakankama detaluma, kad bity ribojami duomeny rinkiniy komponentai, pvz.,
pacienty santrauky sudedamosios dalys. Prie§ nustatant apribojimus fiziniai asmenys turéty biti informuojami apie
rizikg pacienty saugai, susijusig su ribojama prieiga prie sveikatos duomeny. Dél apriboty asmens elektroniniy
sveikatos duomeny neprieinamumo gali biiti daromas poveikis fiziniam asmeniui teikiamy sveikatos paslaugy
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teikimui arba kokybei, todél toks asmuo turéty prisiimti atsakomybe uz tai, kad teikdamas sveikatos prieZitiros
paslaugas sveikatos prieZitiros paslaugy teikéjas negali atsizvelgti | duomenis. Prieigos prie asmens elektroniniy
sveikatos duomeny suvarzymai gali turéti gyvybei pavojingy padariniy, todél prieiga prie tokiy duomeny turéty biti
jmanoma siekiant apsaugoti gyvybinius interesus ekstremaliosios situacijos atveju. Valstybés narés nacionalinéje
teis¢je galéty numatyti konkretesnes teisines nuostatas dél fiziniy asmeny taikomy apribojimy tam tikroms jy
asmens elektroniniy sveikatos duomeny dalims mechanizmy, visy pirma dél medicininés atsakomybés tuo atveju,
kai atitinkamas fizinis asmuo nustato apribojimus;

be to, dél valstybése narése skirtingo pacienty vykdomos jy sveikatos duomeny kontrolés neskelbiamumo laipsnio
valstybés narés turéty turéti galimybe numatyti absoliucig teis¢ nesutikti, kad, i§skyrus pirminj duomeny valdytoja,
kitiems asmenims biity suteikta prieiga, jei tai néra ekstremaliosios situacijos atvejis. Tokiu atveju valstybés narés
turéty nustatyti su tokiais mechanizmais susijusias taisykles ir konkrecias apsaugos priemones. Tokios taisyklés ir
konkrecios apsaugos priemonés taip pat galéty bati susijusios su konkreciomis asmens elektroniniy sveikatos
duomeny kategorijomis, pavyzdziui, genetiniais duomenimis. Tokia teis¢ nesutikti reiskia, kad fizinio asmens
elektroniniai sveikatos duomenys, susije su jais pasinaudojusiais asmenimis, i§skyrus gydyma suteikusj sveikatos
priezitiros paslaugy teikéja blity neprieinami naudojantis pagal ESDE sukurtomis paslaugomis. Jei fiziniai asmenys
prieStarauja, valstybés narés turéty turéti galimybe reikalauti, kad elektroniniai asmens sveikatos duomenys bty
registruojami ir saugomi ES] sistemoje, kurig naudoja sveikatos priezitiros paslaugas suteikes sveikatos prieZitiros
paslaugy teikéjas ir blity prieinami tik tam sveikatos priezitiros paslaugy teikéjui. Jei fizinis asmuo pasinaudojo teise
nesutikti, sveikatos priezitiros paslaugy teikéjai vis tieck dokumentuos gydyma pagal taikytinas taisykles ir galés
susipazinti su jy uzregistruotais duomenimis. Fiziniai asmenys, kurie pasinaudoja tokia teise atsisakyti, turéty turéti
galimybe atSaukti savo sprendimg. Tokiu atveju asmens elektroniniai sveikatos duomenys, gauti atsisakymo
laikotarpiu, gali baiti neprieinami naudojantis prieigos paslaugomis ir ,MyHealth@ES*;

savalaiké ir visapusiska sveikatos priezitiros specialisty prieiga prie pacienty sveikatos jrasy yra itin svarbi, siekiant
uztikrinti priezitiros testinuma, i§vengti dubliavimosi bei klaidy ir sumazinti i$laidas. Taciau dél sgveikumo stokos
sveikatos priezitiros specialistai daugeliu atvejy negali susipazinti su savo pacienty i§samiais sveikatos jrasais ir negali
priimti optimaliy medicininiy sprendimy dél jy diagnozés ir gydymo, o tai lemia reik§mingas islaidas tiek sveikatos
sistemoms, tiek fiziniams asmenims, ir fiziniai asmenys gali susidurti su prastesnés sveikatos padariniais. Sgveikiu
formatu, kuris gali biti persiystas jvairiems sveikatos priezitros paslaugy teikéjams, ir pateikti elektroniniai sveikatos
duomenys taip pat gali sumazinti sveikatos prieZitiros specialisty administracing nasta, kuri kyla dél rankiniu badu
jvedamy duomeny ar sveikatos duomeny kopijavimo i§ vienos elektroninés sistemos j kita. Todél sveikatos
priezitiros specialistams turéty biiti suteiktos tinkamos elektroninés priemonés, tokios kaip elektroniniai jtaisai ir
sveikatos priezifiros specialisty portalai ar kitos sveikatos priezitiros specialisty prieigos paslaugos, kad vykdydami
savo pareigas jie galéty naudoti asmens elektroninius sveikatos duomenis. Kadangi sudétinga i§ anksto i§samiai
nustatyti, kurie i§ esamy prioritetiniy kategorijy duomeny yra medicininiu pozitiriu svarbis tam tikrame prieZitiros
etape, sveikatos priezitiros specialistai turéty turéti placias prieigos prie duomeny galimybes. Turédami prieiga prie
savo pacienty duomeny sveikatos prieziliros specialistai turéty laikytis taikomy istatymy, elgesio kodeksy,
deontologiniy gairiy ar kity nuostaty, kuriomis reglamentuojamas etiskas elgesys keiciantis informacija ar suteikiant
prieiga prie jos, ypac susidarius gyvybei pavojingoms ar ekstremalioms situacijoms. Pagal Reglamenta (ES) 2016679
siekiant naudoti savo prieiga tik tam, kas svarbu konkreciu priezitaros etapu, sveikatos priezitiros paslaugy teikéjai,
turédami prieiga prie asmens elektroniniy sveikatos duomeny, turéty laikytis duomeny kiekio mazinimo principo ir
susipazinti tik su tais duomenimis, kurie yra tikrai biitini ir pagristi teikiant tam tikra paslaugg. Sveikatos priezitiros
specialisty prieigos paslaugy teikimas yra $iuo reglamentu pavesta viesojo intereso uzduotis, ir vykdant tokig uzduotj
reikia tvarkyti asmens duomenis, kaip nurodyta Reglamento (ES) 2016/679 6 straipsnio 1 dalies e punkte. Siuo
reglamentu numatomos elektroniniy sveikatos duomeny tvarkymo salygos ir apsaugos priemonés teikiant sveikatos
priezitiros specialisty prieigos paslauga pagal Reglamento (ES) 2016/679 9 straipsnio 2 dalies h punkta, pavyzdziui,
iSsamios nuostatos dél prieigos prie asmens elektroniniy sveikatos duomeny registravimo siekiant uztikrinti
skaidruma duomeny subjektams. Taciau $iuo reglamentu neturéty bati paZeisti nacionaliniai jstatymai dél sveikatos
duomeny tvarkymo sveikatos priezifiros paslaugy teikimo tikslu, jskaitant nacionaling teis¢, kuria nustatomos
sveikatos priezitiros specialisty, kurie gali tvarkyti skirtingy kategorijy elektroninius sveikatos duomenis, kategorijos;

sickdamos sudaryti salygas naudotis pagal §j reglamentg nustatytomis papildomomis prieigos ir perkeliamumo
teisémis, valstybés narés turéty nustatyti viena ar daugiau elektroniniy sveikatos duomeny prieigos paslaugy. Tos
paslaugos galéty bati teikiamos nacionaliniu, regioniniu ar vietos lygmeniu arba jas galéty teikti sveikatos priezitros
paslaugy teikéjai kaip internetinis pacienty portalas, naudojant programéle mobiliesiems prietaisams ar kitomis
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priemonémis. Jos turéty biti parengtos taip, kad bty prieinamos, be kita ko, nejgaliesiems. Teikti tokia paslauga,
kad fiziniai asmenys turéty galimybe lengvai susipazinti su savo asmens elektroniniais sveikatos duomenimis, yra
svarbus vieSasis interesas. Teikiant Sias paslaugas asmens elektroniniai sveikatos duomenys turi biiti tvarkomi Siai
pagal § reglamentg pavestai uzduociai atlikti, kaip apibrézta Reglamento (ES) 2016/679 6 straipsnio 1 dalies
e punkte ir 9 straipsnio 2 dalies g punkte. Siuo reglamentu nustatomos biitinos elektroniniy sveikatos duomeny
tvarkymo salygos ir apsaugos priemonés teikiant elektroniniy sveikatos duomeny prieigos paslaugas, pavyzdziui,
fiziniy asmeny, kurie naudojasi tokiomis paslaugomis, elektroniné atpazintis;

fiziniai asmenys turéty turéti galimybe suteikti leidima savo pasirinktiems kitiems fiziniams asmenims, pavyzdziui,
giminai¢iams ar kitiems artimiems fiziniams asmenims, leisdami tokiems savo pasirinktiems asmenims susipaZinti
su leidimg suteikianciy fiziniy asmeny asmens elektroniniais sveikatos duomenimis arba kontroliuoti $ig prieiga,
arba jy vardu naudotis skaitmeninémis sveikatos paslaugomis. Sie jgaliojimai juos gavusiems fiziniams asmenims
gali biiti patogiis naudoti ir kitais atvejais. Siems jgaliojimams jgyvendinti valstybés narés turéty isteigti atstovavimo
tarnybas Siems jgaliojimams patvirtinti, ir jos turéty bati susietos su asmens elektroniniy sveikatos duomeny
prieigos paslaugomis, tokiomis kaip pacienty portalai ar pacientams skirtos programeélés mobiliesiems prietaisams.
Atstovavimo tarnybos taip pat turéty sudaryti globéjams salygas veikti nuo jy priklausomy asmeny, iskaitant
nepilnamecius, vardu. Tokiais atvejais jgaliojimai galéty bati automatiniai. Be $iy atstovavimo tarnyby valstybés
narés taip pat turéty jsteigti lengvai prieinamas fiziniams asmenims skirtas paramos tarnybas, kuriose dirbty
pakankamai kvalifikuoti darbuotojai, padedantys $iems asmenims jgyvendinti $iame straipsnyje nurodytas jy teises.
Siekiant atsizvelgti i tokius atvejus, kai tam tikry priklausomy asmeny elektroniniy sveikatos duomeny rodymas jy
globéjams gali priestarauti priklausomy asmeny, jskaitant nepilnamecius, interesams ar valiai, valstybés narés turéty
turéti galimybe tokius ribojimus ir apsaugos priemones numatyti savo nacionalinéje teiséje, taip pat jy techninio
jgyvendinimo mechanizmus. Asmens elektroniniy sveikatos duomeny prieigos paslaugos, tokios kaip pacienty
portalai ar pacientams skirtos programélés mobiliesiems prietaisams, turéty biiti teikiamos pasinaudojant tokiais
jgaliojimais ir taip jgaliotiesiems fiziniams asmenims sudaryti salygas susipazinti su asmens elektroniniais sveikatos
duomenimis, kurie patenka i jgaliojimo taikymo sritj, kad jie pasiekty norimy rezultaty. Skaitmeniniai atstovavimo
sprendimai turéty bati suderinti su Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) Nr. 910/2014 (°) ir europinés
skaitmeninés tapatybés déklés techninémis specifikacijomis, kad baty uZtikrintas horizontalusis sprendimas,
uztikrinant didesnj patoguma naudoti. Tai turéty padéti sumazinti valstybéms naréms tenkancia administracing ir
finansing nasta, nes sumazéty lygiagreciy sistemy, kurios néra saveikios visoje Sajungoje, kiirimo rizika;

kai kuriose valstybése narése sveikatos prieZitiros paslaugas teikia pirminés sveikatos priezifiros valdymo grupés,
kurios yra pirminés sveikatos priezitiros specialisty grupés, t. y. bendrosios praktikos gydytojai, kurios vykdo
pirminés sveikatos priezitiros veikla pagal jy parengta sveikatos priezitiros plang. Keliose valstybése narése taip pat
yra kity rasiy sveikatos priezifiros grupiy kitiems priezitros tikslams. Atsizvelgiant | pirminio naudojimo ESDE
aplinkybes, sveikatos priezifiros specialistams, priklausantiems tokioms grupéms, prieiga turéty bati suteikta;

pagal Reglamenta (ES) 2016/679 isteigtos prieZitiros institucijos yra kompetentingos uz to reglamento stebéseng ir
jgyvendinimo vykdymo uztikrinimg, visy pirma asmens elektroniniy sveikatos duomeny tvarkymo stebésena ir bet
kokius susijusiy fiziniy asmeny pareiksty skundy nagrinéjima. Siuo reglamentu nustatomos fiziniy asmeny
papildomos pirminio naudojimo teisés, kurios virsija ir papildo Reglamente (ES) 2016/679 itvirtintas prieigos ir
perkeliamumo teises. Kadangi tas papildomas teises taip pat turéty uztikrinti pagal Reglamenta (ES) 2016/679
jsteigtos priezifiros institucijos, valstybés narés turéty uZtikrinti, kad toms prieZidros institucijoms biity suteikti
finansiniai ir zmogiskieji itekliai, patalpos ir infrastruktiira, kuriy reikia Sioms papildomoms uzduotims veiksmingai
atlikti. Priezitiros institucija ar institucijos, atsakingos uz asmens elektroniniy sveikatos duomeny tvarkymo pirminio
naudojimo tikslais stebéseng ir vykdymo uZtikrinimg pagal § reglamenta turéty biiti kompetentingos skirti
administracines baudas. Danijos teisinéje sistemoje néra galimybés skirti administracines baudas, kaip nustatyta
Siame reglamente. Taisykles dél administraciniy baudy galima taikyti taip, kad Danijoje baudas, kaip baudziamaja
sankcija, skirty kompetentingi nacionaliniai teismai, jei toks taisykliy taikymas turéty priezitiros institucijy
skiriamoms administracinéms baudoms lygiavertj poveiki. Bet kuriuo atveju skiriamos baudos turi biti veiksmingos,
proporcingos ir atgrasomos;

2014 m. liepos 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 910/2014 dél elektroninés atpazinties ir elektroniniy
operacijy patikimumo uztikrinimo paslaugy vidaus rinkoje, kuriuo panaikinama Direktyva 1999/93/EB (OL L 257, 2014 8 28,

p- 73).
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taikydamos $j reglamenta, valstybés narés turéty stengtis laikytis etikos principy, pavyzdziui, 2022 m. sausio 26 d.
E. sveikatos tinklo priimty Europos skaitmeninés sveikatos etikos principy, ir sveikatos priezifiros specialisty ir
pacienty konfidencialumo principo. Pripazistant etikos principy svarbg, Europos skaitmeninés sveikatos etikos
principai suteikia gaires specialistams, tyréjams, novatoriams, politikos formuotojams ir reguliavimo institucijoms;

skirtingy kategorijy elektroniniy sveikatos duomeny svarba jvairiais sveikatos prieZitiros atvejais skiriasi. Skirtingos
kategorijos taip pat lémé skirtingy lygiy standartizavimo veiklos rezultatus, todél ir keitimosi duomenimis
mechanizmy igyvendinimo sudétingumo lygis gali priklausyti nuo kategorijos. Dél to sgveikumg ir dalijimasi
duomenimis reikéty gerinti palaipsniui ir bitina nustatyti tam tikry elektroniniy sveikatos duomeny kategorijy
prioriteta. E. sveikatos tinklas tokias elektroniniy sveikatos duomeny kategorijas kaip paciento duomeny santrauka,
elektroniniai receptai ir vaisty i§davimas, medicininiy vaizdy tyrimai ir susij¢ vaizdy aprasymai, medicininiy tyrimy
rezultatus, pvz., laboratoriniy tyrimy rezultatai ir susijusios i$vados bei epikrizés, atrinko kaip daugumai sveikatos
priezitiros atvejy svarbiausias kategorijas ir valstybés narés jas turéty laikyti prioritetinémis kategorijomis, kad
jigyvendinty prieiga prie jy ir jy perdavima. Kai tokios prioritetinés duomeny kategorijos yra elektroniniy sveikatos
duomeny grupés, sis reglamentas turéty biti taikomas ne tik visoms grupéms, bet ir atskiriems joms priklausantiems
duomeny jraSams. Pavyzdziui, kadangi skiepijimo statusas yra paciento duomeny santraukos dalis, su paciento
duomeny santrauka susijusios teisés ir reikalavimai taip pat turéty biiti taikomi tokiam skiepijimo statusui, net jei jis
apdorojamas atskirai nuo visos paciento duomeny santraukos. Nustacius tolesnius poreikius keistis papildomomis
elektroniniy sveikatos duomeny kategorijomis sveikatos priezitiros tikslais, pagal §j reglamenta turéty bati sudaryta
galimybé susipazinti su Siomis papildomomis kategorijomis ir jomis keistis. Papildomos kategorijos pirmiausia
turéty bati jgyvendinamos valstybiy nariy lygmeniu, o bendradarbiaujan¢ioms valstybéms naréms $iuo reglamentu
turéty bati sudarytos salygos tarpvalstybiniais atvejais savanoriskai keistis tokiomis duomeny kategorijomis.
Ypatingas démesys turéty bati skiriamas keitimuisi duomenimis kaimyniniy valstybiy nariy pasienio regionuose,
kuriuose tarpvalstybinés sveikatos priezitiros paslaugos teikiamos dazniau ir procediros turi vykti netgi dar greiciau
nei visoje Sajungoje apskritai;

asmens sveikatos ir genetiniy duomeny prieinamumo elektroniniu formatu lygis valstybése narése skiriasi. ESDE
turéty padidinti fiziniy asmeny galimybe Siuos duomenis laikyti elektroniniu formatu ir sudaryti sglygas jiems labiau
kontroliuoti, kam suteikiama prieiga ir su kuo bendrinami jy asmens elektroniniai sveikatos duomenys. Tai taip pat
padéty siekti tikslo, kad iki 2030 m. 100 % Sajungos pilieciy turéty prieiga prie savo elektroniniy sveikatos jrasy,
kaip nurodyta Europos Parlamento ir Tarybos sprendime (ES) 20222481 (¥). Siekiant, kad elektroninius sveikatos
duomenis bty galima gauti ir perduoti, tokie duomenys, bent jau tam tikry kategorijy elektroniniai sveikatos
duomenys, tokie kaip paciento duomeny santrauka, elektroniniai receptai ir vaisty iSdavimas, medicininiy vaizdy
tyrimai ir susije vaizdai ir apraSymai, laboratoriniy tyrimy rezultatai ir epikrizés, kuriems taikomi peréjimo
laikotarpiai, turéty biti gaunami ir perduodami saveikiu bendru Europos keitimosi elektroniniais sveikatos jrasais
formatu. Jei asmens elektroninius sveikatos duomenis sveikatos priezitiros paslaugy teikéjui ar vaistinei pateikia
fizinis asmuo arba Europos keitimosi elektroniniais sveikatos jrasais formatu juos perduoda kitas duomeny
valdytojas, formatas turi biti priimamas, ir gavéjas turéty galéti duomenis perskaityti ir juos panaudoti sveikatos
priezidiros paslaugoms teikti ar vaistams i§duoti, taip padedant teikti sveikatos priezifiros paslaugas arba isduoti
vaistus pagal elektroninj recepta. Europos keitimosi elektroniniais sveikatos jrasais formatas turéty biti sukurtas taip,
kad §j formatg naudojant pateikiamus elektroninius sveikatos duomenis biity, kiek jmanoma, lengviau i$versti
i oficialigsias Sgjungos kalbas. Komisijos rekomendacijoje (ES) 2019/243 (°) numatyti tokio bendro Europos
keitimosi elektroniniais sveikatos jrasais formato pagrindai. ESDE sgveikumas turéty prisidéti prie aukstos Europos
sveikatos duomeny rinkiniy kokybés. Naudojimasis Europos keitimosi elektroniniais sveikatos jrasais formatu turéty
labiau paplisti Sajungos ir nacionaliniu lygmenimis. Europos keitimosi elektroniniais sveikatos jrasais formatas
galéty bati skirtingy profiliy, kad jj buty galima naudoti ES] sistemy lygmeniu ir nacionaliniy skaitmeninés sveikatos
kontakty centry lygmeniu platformoje ,MyHealth@ES* tarpvalstybiniam keitimuisi duomenimis;

nors ES] sistemos yra placiai paplitusios, sveikatos duomeny skaitmenizavimo lygis valstybése narése skiriasi,
atsizvelgiant | duomeny kategorijas ir sveikatos priezitiros paslaugy teikéjy, kurie registruoja sveikatos duomenis
elektroniniu formatu, apréptj. Siekiant padéti jgyvendinti duomeny subjekty teises susipaZinti su elektroniniais
sveikatos duomenimis ir jais keistis, biitini Sajungos veiksmai, kad bty ivengta tolesnio susiskaidymo. Siekiant
prisidéti prie aukstesnés kokybés sveikatos priezifiros ir jos testinumo, tam tikry kategorijy sveikatos duomenys
turéty bati registruojami elektroniniu formatu sistemingai ir laikantis konkre¢iy duomeny kokybeés reikalavimy.

2022 m. gruodzio 14 d. Europos Parlamento ir Tarybos sprendimas (ES) 2022/2481, kuriuo nustatoma 2030 m. Skaitmeninio
desimtmecio politikos programa (OL L 323, 2022 12 19, p. 4).

2019 m. vasario 6 d. Komisijos rekomendacija (ES) 2019/243 dél Europos keitimosi elektroniniais sveikatos jrasais formato (OL
L 39,2019 2 11, p. 18).
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Europos keitimosi elektroniniais sveikatos jrasais formatas turéty tapti specifikacijy, susijusiy su elektroniniy
sveikatos jrasy registravimu ir keitimusi jais, pagrindu;

telemedicina tampa vis svarbesne priemone, galincia suteikti pacientams galimybe naudotis priezifiros paslaugomis
ir spresti nelygybés problemg. Ji gali sumazinti nelygybe sveikatos srityje ir sustiprinti Sajungos pilie¢iy laisva
judéjima per sienas. Skaitmeninés ir kitos technologinés priemonés gali palengvinti priezitiros paslaugy teikima
atokiuose regionuose. Kai skaitmeninés paslaugos papildo fiziskai teikiamg sveikatos prieziiros paslauga,
skaitmeniné paslauga turéty bati jtraukta | bendrg prieZitiros paslaugy apimtj. Pagal Sutarties dél Europos Sgjungos
veikimo (SESV) 168 straipsnj valstybés narés yra atsakingos uz savo sveikatos politika, visy pirma uz sveikatos
paslaugy ir medicininés priezitros organizavima ir teikima, jskaitant tokios veiklos, kaip internetiniy vaistiniy,
telemedicinos ir kity paslaugy, kurias jos teikia ir suteikia kompensavima, reguliavima pagal savo nacionaling teise.
Taciau skirtinga sveikatos priezitiros politika neturéty sudaryti kliti¢iy laisvam elektroniniy sveikatos duomeny
judéjimui teikiant tarpvalstybines sveikatos prieZitiros paslaugas, pvz., telemedicing ir internetines farmacijos
paslaugas;

Reglamente (ES) Nr. 910/2014 nustatytos salygos, kuriy laikydamosi valstybés narés nustato fiziniy asmeny
tapatybe teikiant tarpvalstybines paslaugas naudodamos kitos valstybés narés iSduotas atpaZinties priemones, ir
nustatytos elektroniniy atpaZinties priemoniy abipusio pripaZinimo taisyklés. ESDE biitina saugi prieiga prie
elektroniniy sveikatos duomeny, jskaitant tarpvalstybinius atvejus. Prieigos prie elektroniniy sveikatos duomeny
paslaugomis ir telemedicinos paslaugomis turéty sudaryti sglygas fiziniams asmenims naudotis savo teisémis,
neatsizvelgiant j tai, kokioje valstybéje naréje jie apdrausti, ir todél jos turéty padéti nustatyti fiziniy asmeny tapatybe
naudojant bet kokias elektroninés atpaZinties priemones, pripazintas pagal Reglamentg (ES) Nr. 910/2014.
Atsizvelgiant | tai, kad tarpvalstybiniais atvejais gali kilti tapatybés atitikties problemy, valstybéms naréms gali tekti
iduoti fiziniams asmenims, atvykstantiems i§ kity valstybiy nariy ir gaunantiems sveikatos priezitiros paslaugas,
papildomus prieigos raktus ar kodus. Komisijai turéty bati suteikti jgaliojimai priimti jgyvendinimo aktus dél
saveikaus tarpvalstybinio fiziniy asmeny ir sveikatos priezitiros specialisty atpaZinties nustatymo ir tapatumo
nustatymo, jskaitant galimus papildomus mechanizmus, kurie yra batini siekiant uZztikrinti, kad fiziniai asmenys
galéty naudotis savo teisémis j asmens elektroninius sveikatos duomenis tarpvalstybiniais atvejais;

valstybés narés turéty paskirti atitinkamas skaitmeninés sveikatos institucijas, kurios, kaip atskiros organizacijos arba
kaip $iuo metu esamy valdzios institucijy dalis, planuoty ir jgyvendinty elektroniniy sveikatos duomeny prieigos,
perdavimo ir fiziniy asmeny bei sveikatos priezifiros specialisty teisiy jgyvendinimo standartus. Skaitmeninés
sveikatos institucijos darbuotojai neturéty turéti finansiniy ar kitokiy interesy, susijusiy su pramonés Sakomis ar
ekonomine veikla, kurie galéty daryti poveikj jy nesaliskumui. Be to, valstybés narés turéty sudaryti palankesnes
salygas nacionaliniy subjekty dalyvavimui bendradarbiavimo Sgjungos lygmeniu veikloje, nukreipiant patirtj ir
patariant dél sprendimy, kurie yra batini siekiant ESDE tiksly, kirimo. Skaitmeninés sveikatos institucijos yra
jsteigtos daugumoje valstybiy nariy ir jos vykdo su ES], sagveikumu, saugumu ar standartizavimu susijusig veikla.
Vykdydamos savo uzduotis, skaitmeninés sveikatos institucijos visy pirma turéty bendradarbiauti su priezitiros
institucijomis, jsteigtomis pagal Reglamentg (ES) 2016/679, ir priezitros jstaigomis, jsteigtomis pagal Reglamenta
(ES) Nr. 910/2014. Skaitmeninés sveikatos institucijos taip pat gali bendradarbiauti su Europos dirbtinio intelekto
valdyba, isteigta pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2024/1689 (%), Medicinos priemoniy
koordinavimo grupe, isteigta pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2017/745 ('), Europos duomeny
inovacijy valdyba, jsteigta pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2022868 ('?), ir kompetentingomis
institucijomis pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2023/2854 (*’). Valstybés narés turéty sudaryti
palankesnes salygas nacionaliniams subjektams dalyvauti bendradarbiaujant Sajungos lygmeniu, perduoti
ekspertines Zinias ir teikti konsultacijas dél sprendimy, batiny ESDE tikslams pasiekti, rengimo;

2024 m. birzelio 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2024/1689, kuriuo nustatomos suderintos dirbtinio
intelekto taisyklés ir i§ dalies keic¢iami reglamentai (EB) Nr. 300/2008, (ES) Nr. 167/2013, (ES) Nr. 168/2013, (ES) 2018/858, (ES)
2018/1139 ir (ES) 2019/2144 ir direktyvos 2014/90/ES, (ES) 2016/797 ir (ES) 2020/1828 (Dirbtinio intelekto aktas) (OL L, 2024/
1689, 2024 7 12, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).

2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy, kuriuo i dalies
keiciama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos
Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB (OL L 117, 2017 5 5, p. 1).

2022 m. geguzeés 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas(ES) 2022/868 dél Europos duomeny valdymo, kuriuo i3 dalies
keiciamas Reglamentas (ES) 2018/1724 (Duomeny valdymo aktas) (OL L 152, 2022 6 3, p. 1).

2023 m. gruodzio 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2023/2854 dél suderinty saZiningos prieigos prie
duomeny ir jy naudojimo taisykliy, kuriuo i3 dalies kei¢iamas Reglamentas (ES) 20172394 ir Direktyva (ES) 2020/1828 (Duomeny
aktas) (OL L, 2023/2854, 2023 12 22, ELL http:[/data.europa.eu/elijreg/2023/2854/0j).

ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2025/327oj
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nedarant poveikio kitoms administracinéms arba neteisminéms teisiy gynimo priemonéms, bet kuris fizinis ar
juridinis asmuo turéty turéti teis¢ imtis veiksmingy teisminiy teisiy gynimo priemoniy dél su juo susijusio
skaitmeninés sveikatos institucijos priimto teisiskai privalomo sprendimo arba jeigu skaitmeninés sveikatos
institucija skundo nenagrinéja arba per tris ménesius nepranesa tam fiziniam arba juridiniam asmeniui apie skundo
nagrinéjimo eigg arba rezultatus. Byla prie§ skaitmeninés sveikatos priezitiros institucijg turéty buti iSkeliama
valstybiy nariy, kuriose isteigta skaitmeninés sveikatos priezitiros institucija, teismuose;

skaitmeninés sveikatos institucijos turéty turéti pakankamy techniniy jgfidZiy, galimai sutelkiant skirtingy
organizacijy ekspertus. Skaitmeninés sveikatos institucijy veikla turéty bati gerai suplanuota ir stebima jos
veiksmingumui uZtikrinti. Skaitmeninés sveikatos institucijos turéty imtis biitiny priemoniy apsaugoti fiziniy
asmeny teises, kurdamos nacionalinius, regioninius ar vietos techninius sprendimus, tokius kaip nacionalinés ES],
tarpininkavimo sprendimai ir pacienty portalai. Imdamosi tokiy reikalingy apsaugos priemoniy, skaitmeninés
sveikatos institucijos turéty taikyti bendrus standartus ir specifikacijas, skatinti standarty ir specifikacijy taikyma
vykdant viesyjy pirkimy procediras ir naudoti kitas novatoriskas priemones, jskaitant sprendimy, kurie atitinka
ESDE sgveikumo ir saugumo reikalavimus, kompensavima. Valstybés narés turéty uztikrinti, kad bity imtasi
tinkamy mokymo iniciatyvy. Visy pirma sveikatos priezitiros specialistai turéty biti informuojami ir mokomi apie
savo teises ir pareigas pagal §j Reglamentg. Sickdamos vykdyti savo uzduotis, skaitmeninés sveikatos institucijos
Sajungos ir nacionaliniu lygmenimis turéty bendradarbiauti su kitais subjektais, jskaitant draudimo jstaigas,
sveikatos prieZitiros paslaugy teikéjus, sveikatos priezitiros specialistus, ES] sistemy ir sveikatingumo programéliy
gamintojus ir suinteresuotgsias Salis i§ sveikatos ar informaciniy technologijy sektoriaus, kompensavimo sistema
valdancius subjektus, sveikatos technologijy vertinimo jstaigas, vaisty reguliavimo institucijas ir agentiiras, medicinos
priemoniy institucijas, perkancigsias organizacijas ir kibernetinio saugumo ar e. ID institucijas;

prieiga prie elektroniniy sveikatos duomeny ir jy perdavimas yra svarbis teikiant tarpvalstybines sveikatos
priezitiros paslaugas, nes tai gali padéti uztikrinti sveikatos priezifiros testinumg fiziniam asmeniui keliaujant i kitas
valstybes nares ar pakeitus savo gyvenamaja vieta. Priezifiros testinumas ir greita prieiga prie asmens elektroniniy
sveikatos duomeny yra net svarbesni pasienio regiony gyventojams, kurie daznai kerta siena, kad gauty sveikatos
priezifiros paslaugas. Daugelyje pasienio regiony kai kurios specializuotos sveikatos priezitiros paslaugos gali biti
prieinamos artimesnéje vietovéje kirtus sieng nei toje pacioje valstybéje naréje. Asmens elektroniniams sveikatos
duomenims perduoti i§ vienos Salies i kita reikalinga infrastruktiira, kai fizinis asmuo naudojasi kitoje valstybéje
naréje jsteigto sveikatos priezifiros paslaugy teikéjo paslaugomis. Turéty bati apsvarstyta laipsniska tokios
infrastrukttiros plétra ir jos finansavimas. Vykdant Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2011/24/ES (%)
numatytus veiksmus, tuo tikslu jsteigta savanoriska infrastruktira ,MyHealth@ES“. Naudodamosi ,MyHealth@ES*,
valstybés narés pradéjo fiziniams asmenims, jiems keliaujant | uZsieni, suteikti galimybe savo asmens elektroniniais
sveikatos duomenimis dalytis su sveikatos priezitiros paslaugy teikéjais. Remiantis $ia patirtimi valstybiy nariy
dalyvavimas infrastruktiiroje ,MyHealth@ES*, kaip nustatyta Siame reglamente, turéty biti privalomas. Sglygas keistis
prioritetinémis elektroniniy sveikatos duomeny kategorijomis ir Europos keitimosi elektroniniais sveikatos jrasais
formato palaikomomis papildomomis kategorijomis ,MyHealth@ES* turéty sudaryti techninés specifikacijos. Tos
specifikacijos turéty bati apibréztos jgyvendinimo aktais ir turéty buti grindZiamos tarpvalstybinémis Europos
keitimosi elektroniniais sveikatos jrasais formato specifikacijomis, kurias papildyty papildomos kibernetinio
saugumo, techninio ir semantinio sgveikumo, operacijy ir paslaugy valdymo specifikacijos. Valstybés narés turéty
bati jpareigotos prisijungti prie ,MyHealth@ES*, atitikti jos technines specifikacijas ir prie jos prijungti sveikatos
priezitiros paslaugy teikéjus, jskaitant vaistines, nes tai biitina siekiant igyvendinti Siuo reglamentu nustatytas fiziniy
asmeny teises susipaZinti su savo asmens elektroniniais sveikatos duomenimis ir jais naudotis neatsizvelgiant | tai,
kurioje valstybéje naréje fiziniai asmenys randasi;

,MyHealth@ES“ suteikia valstybéms naréms bendrg infrastruktiira, kad baity uZtikrintas veiksmingas ir saugus
junglumas ir sgveikumas, kad bty remiamos tarpvalstybinés sveikatos priezitiros paslaugos, nedarant poveikio
valstybiy nariy atsakomybei prie§ perduodant asmens elektroninius sveikatos duomenis ir juos perdavus per Sia
infrastrukttirg. Valstybés narés yra atsakingos uZ savo nacionaliniy skaitmeninés sveikatos kontakty centry
organizavimg ir uz asmens duomeny tvarkyma teikiant sveikatos priezitiros paslaugas pries perduodant duomenis ir
juos perdavus per ,MyHealth@ES“. Komisija, atlikdama atitikties patikras, turéty stebéti, ar nacionaliniai
skaitmeninés sveikatos kontakty centrai laikosi batiny reikalavimy, susijusiy su ,MyHealth@ES* techninés plétros,
taip pat i$samiy asmens elektroniniy sveikatos duomeny saugumo, konfidencialumo ir apsaugos taisykliy. Jei
nacionalinis skaitmeninés sveikatos kontakty centras labai nesilaiko reikalavimy, Komisijai turéty biiti suteikta
galimybeé sustabdyti to nacionalinio skaitmeninés sveikatos kontakty centro teikiamas paveiktas paslaugas. Komisija

2011 m. kovo 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2011/24/ES dél pacienty teisiy | tarpvalstybines sveikatos priezitiros
paslaugas jgyvendinimo (OL L 88, 2011 4 4, p. 45).

ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/327oj
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turéty veikti kaip ,MyHealth@ES“ duomeny tvarkytoja valstybiy nariy vardu ir teikti pagrindines jos paslaugas.
Siekiant uztikrinti duomeny apsaugos taisykliy laikymasi ir sukurti asmens elektroniniy sveikatos duomeny
perdavimo rizikos valdymo sistema, jgyvendinimo aktuose turéty biiti i§samiai nustatyta konkreti valstybiy nariy,
kaip bendry duomeny valdytojy, atsakomybé ir Komisijos, kaip duomeny tvarkytojos jy vardu, pareigos. Valstybé
naré pati atsakinga uz savo duomenis ir paslaugas. Siuo reglamentu nustatomas asmens elektroniniy sveikatos
duomeny ,MyHealth@ES* tvarkymo kaip Sajungos teisé¢je nustatytos viesojo intereso uzduoties, teisinis pagrindas,
kaip apibrézta Reglamento (ES) 2016/679 6 straipsnio 1 dalies e punkte. Sis tvarkymas biitinas sveikatos prieZiiiros
paslaugoms teikti, kaip nurodyta to reglamento 9 straipsnio 2 dalies h punkte, tarpvalstybiniais atvejais;

(35  greta platformoje ,MyHealth@ES* sitilomy paslaugy dél keitimosi asmens elektroniniais sveikatos duomenimis pagal
Europos keitimosi elektroniniais sveikatos jrasais formata gali prireikti kity paslaugy arba papildomy infrastruktary,
pavyzdziui, esant visuomenés sveikatos ekstremaliosioms situacijoms arba tuo atveju, kai ,MyHealth@ES* struktiira
netinka kai kuriems panaudojimo atvejams jgyvendinti. Tokiy procesy scenarijy pavyzdziai apima vakcinacijos
kortelés funkcijy palaikyma, jskaitant keitimasi informacija apie vakcinacijos planus, arba vakcinacijos pazyméjimy
ar kity su sveikata susijusiy jrasy tikrinima. Tai baty svarbu ir pradedant taikyti papildomas funkcijas visuomenés
sveikatos kriziy suvaldymo tikslu, pavyzdziui, padedant atsekti salytj turéjusius asmenis infekciniy ligy plitimui
riboti. Platforma ,MyHealth@ES* turéty palaikyti keitimasi asmens elektroniniais sveikatos duomenimis su
atitinkamy tre¢iyjy valstybiy nacionaliniais skaitmeninés sveikatos kontakty centrais ir sistemomis, isteigtomis
tarptautiniu lygmeniu tarptautiniy organizacijy, kad bty prisidedama prie sveikatos priezitiros testinumo. Tai ypac
aktualu pasienio gyventojams, daznai vykstantiems i kaimynines treciasias 3alis, Salims kandidatéms ir asocijuotoms
uZjirio $alims ir teritorijoms. Turéty bati tikrinamas tokiy treciyjy valstybiy skaitmeninés sveikatos nacionaliniy
kontakty centry prijungimas ar sgveikumas su tarptautiniu lygmeniu tarptautiniy organizacijy jdiegtomis
skaitmeninémis sistemomis, siekiant uztikrinti kontakty centry ir skaitmeniniy sistemy atitiktj techninéms
specifikacijoms, duomeny apsaugos taisykléms ir kitiems ,MyHealth@ES* reikalavimams. Be to, atsizvelgiant j tai,
kad prisijungiant prie ,MyHealth@ES* reikés asmens elektroniniy sveikatos duomeny perdavimo treciosioms $alims,
pavyzdziui, dalijimosi paciento duomeny santrauka, kai pacientas praso prieZitiros toje treciojoje Salyje, turés bati
jdiegtos atitinkamos perdavimo priemonés pagal Reglamento (ES) 2016/679 V skyriy. Komisijai turéty bati suteikti
jgaliojimai priimti jgyvendinimo aktus, kuriais tokie atitinkamy treciyjy valstybiy nacionaliniai skaitmeninés
sveikatos kontakty centrai ir sistemos, steigtos tarptautiniu lygmeniu tarptautiniy organizacijy, baity prijungti prie
,MyHealth@ES“. Rengdama Siuos jgyvendinimo aktus, Komisija turéty atsizvelgti j valstybiy nariy nacionalinio
saugumo interesus;

(36)  kad baty sudarytos salygos sklandziai keistis duomenimis ir siekiant uztikrinti pagarbg fiziniy asmeny ir sveikatos
priezifiros specialisty teiséms, i vidaus rinka pateiktos ES] sistemos turéty turéti galimybe saugiai laikyti ir perduoti
kokybiskus elektroninius sveikatos duomenis. Vienas ESDE pagrindiniy tiksly — uztikrinti saugy ir laisva elektroniniy
sveikatos duomeny judéjimg visoje Sgjungoje. Siuo tikslu reikéty sukurti privaloma ES] sistemy, kuriose tvarkomi
vienos ar daugiau prioritetiniy kategorijy elektroniniai sveikatos duomenys, savarankisko atitikties vertinimo
sistema, siekiant pasalinti rinkos suskaidyma, tuo pat metu uZtikrinant proporcingg pozitrj. Savarankisku vertinimu
bus jrodoma ESI sistemy atitiktis asmens elektroniniy sveikatos duomeny perdavimo sgveikumo, saugumo ir
registravimo reikalavimams, nustatytiems dviem privalomais $iuo reglamentu suderintais ES] programinés jrangos
komponentais, t. y. Europos ES] sistemy saveikumo komponentu ir Europos ESI sistemy registravimo komponentu
(toliau — suderinti ES] sistemy programinés jrangos komponentai). Suderinti programinés jrangos komponentai
labiausiai susij¢ su duomeny transformavimu, taciau jie netiesiogiai gali apimti ir duomeny registravimo ir duomeny
pateikimo ES] sistemose reikalavimy poreikj. Suderinty ESI sistemy programinés jrangos komponenty techninés
specifikacijos turéty biti apibréztos jgyvendinimo aktais ir turéty bati grindZiamos Europos keitimosi elektroniniais
sveikatos jrasais formato naudojimu. Suderinti ES] sistemy programinés jrangos komponentai turéty bati sukurti
taip, kad juos bty galima pakartotinai naudoti ir sklandziai integruoti su kitais didesnés programinés jrangos
sistemos komponentais. Suderinty ESI sistemy programinés jrangos komponenty saugumo reikalavimai turéty
apimti ES] sistemoms biidingus elementus, nes bendresnio pobiidzio saugumo savybés turéty biti palaikomos kitais
mechanizmais, tokiais kaip pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2024/2847 (**). Siekiant paremti §j
procesa, turéty biiti sukurta Europos skaitmeninio testavimo aplinka, kurioje biity numatytos automatizuotos
priemonés patikrinti, ar suderinti ES] sistemos komponentai veikia pagal $io reglamento reikalavimus. Tuo tikslu

(") 2024 m. spalio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2024/2847 dél horizontaliyjy kibernetinio saugumo
reikalavimy, keliamy skaitmeniniy elementy turintiems produktams, kuriuo i§ dalies kei¢iami reglamentai (ES) Nr. 168/2013 ir (ES)
2019/1020 ir Direktyva (ES) 2020/1828 (Kibernetinio atsparumo aktas) (OL L, 2024/2847, 2024 11 20, ELL http://data.europa.eu/
elifreg[2024/2847 |oj).

10/96 ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2025/327oj
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Komisijai turéty bati suteikti jgyvendinimo jgaliojimai siekiant nustatyti Sios aplinkos bendrgsias specifikacijas.
Komisija turéty sukurti testavimo aplinkai reikalingg programing jranga ir uZztikrinti, kad ji bity prieinama kaip
atvirojo kodo programiné jranga. Valstybés narés turéty bati atsakingos uZ skaitmeniniy testavimo aplinky veikima,
nes jos yra arCiau gamintojy ir turi geresnes galimybes jiems padéti. Gamintojai turéty naudotis Siomis
skaitmeninémis testavimo aplinkomis savo gaminiams testuoti prie§ juos pateikdami rinkai, ir toliau turéty prisiimti
visg atsakomybe uZz savo gaminiy atitiktj. Testavimo rezultatai turéty bati jtraukti { gaminio techninius dokumentus.
Jei ESI sistema ar kuri nors jos dalis atitinka Europos standartus arba bendrgsias specifikacijas, techniniuose
dokumentuose taip pat turéty biti nurodomas atitinkamy Europos standarty ir bendry specifikacijy sgrasas.
Siekdama didinti ESI sistemy palyginamuma, Komisija turéty parengti vienodg prie tokiy sistemy pridedamy
techniniy dokumenty forma;

kartu su ES] sistemomis turéty biiti pateikiamas informacinis lapas, kuriame bity nurodyta profesionaliems
naudotojams skirta informacija ir aiSkios bei i$samios naudojimo instrukcijos asmenims su negalia prieinamais
formatais. Jei kartu su ES] sistemomis nepateikiama $iame straipsnyje nurodyta informacija, i§ atitinkamos ES]
sistemos gamintojo, jo igalioto atstovo ir visy kity atitinkamy ekonominés veiklos vykdytojy turéty bati
reikalaujama kartu su ES] sistema pateikti tokj informacinj lapg ir tokias naudojimo instrukcijas;

nors ES] sistemoms, kurios, kaip numatyta gamintojo, turi biiti konkreciai naudojamos vienos ar daugiau specialiy
kategorijy elektroniniams sveikatos duomenims tvarkyti, turéty bati taikomas privalomas savarankiskas
sertifikavimas, bendresnés paskirties programiné jranga neturéty biiti laikoma ESI sistema net tais atvejais, kai ji
naudojama sveikatos priezitiros aplinkoje, todél neturéty biti reikalaujama, kad ji atitikty $j reglamenta. Tai, be kita
ko, taikoma teksty apdorojimo programinei jrangai, naudojamai ataskaitoms rasyti, kurios véliau biity jtrauktos
i tekstinius elektroninius sveikatos jrasus, bendros paskirties tarpinei programinei jrangai arba duomeny baziy
valdymo programinei jrangai, naudojamai kaip viena i§ duomeny saugojimo sprendimy;

Siuo reglamentu nustatoma privaloma ESI sistemy programinés jrangos komponenty atitikties vertinimo sistema,
siekiant uZtikrinti, kad Sgjungos rinkai pateiktos ES] sistemos galéty keistis duomenimis Europos keitimosi
elektroniniais sveikatos jrasais formatu ir turéty reikiamus registravimo pajégumus. Sis privalomas atitikties
jsivertinimas, kuris bity gamintojo pateikiamos ES atitikties deklaracijos formos, turéty uZtikrinti, kad tie
reikalavimai jvykdyti proporcingai, i$vengiant nereikalingos nastos valstybéms naréms ir gamintojams;

gamintojai ESI sistemos lydimuosiuose dokumentuose ir, kai taikoma, ant jos pakuotés, turéty pritvirtinti CE
atitikties Zenklg, nurodantj, kad ESI sistema atitinka §j reglamenta ir, atsizvelgiant j aspektus, kuriems $is reglamentas
netaikomas, kitus taikomus reikalavimus. Valstybés narés turéty naudotis esamais mechanizmais sickdamos
uztikrinti, kad bhty tinkamai taikoma zyméjima CE atitikties Zenklu reglamentuojanti tvarka pagal atitinkama
Sajungos teis¢, ir netinkamo tokio Zyméjimo atveju imtysi tinkamy veiksmy;

valstybés narés turéty i$saugoti kompetencija nustatyti reikalavimus, susijusius su kitais ES] sistemy programinés
jrangos komponentais, ir sveikatos prieZitiros paslaugy teikéjy prijungimo prie jy atitinkamos nacionalinés
infrastrukttiros salygas, kuriy vertinima nacionaliniu lygmeniu gali atlikti trecioji alis. Siekiant skatinti sklandy ES]
sistemy, skaitmeniniy sveikatos produkty ir susijusiy paslaugy vidaus rinkos veikimg, turéty bati uztikrintas kuo
didesnis nacionaliniy teisés akty, kuriais nustatomi reikalavimai ES] sistemoms, ir nuostaty dél jy atitikties vertinimo,
susijusio su kitais aspektais nei suderinti ES] sistemy programinés jrangos komponentai, skaidrumas. Todél valstybés
narés turéty pranesti Komisijai apie tuos nacionalinius reikalavimus, kad ji turéty informacijos, kuri biitina siekiant
uztikrinti, kad jie neigiamai nepaveikty suderinty ES] sistemy programinés jrangos komponenty;

tam tikri ES] sistemy programinés jrangos komponentai galéty biti laikomi medicinos priemonémis pagal
Reglamentg (ES) 2017/745 arba in vitro diagnostikos medicinos priemonémis pagal Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentg (ES) 2017/746 (*%). Programiné jranga arba programinés jrangos moduliai, patenkantys i medicinos
priemonés, in vitro diagnostikos medicinos priemonés arba didelés rizikos dirbtinio intelekto (DI) sistemos, kuri
laikoma didelés rizikos sistema (toliau — didelés rizikos DI sistema), apibrézti, turéty buti sertifikuojami pagal
atitinkamai reglamentus (ES) 2017/745, (ES) 2017/746 ir (ES) 2024/1689. Nors tokie gaminiai turi atitikti
reikalavimus pagal atitinkamg tiems gaminiams taikomg reglamenta, valstybés narés turéty imtis tinkamy priemoniy
uztikrinti, kad atitinkamas atitikties vertinimas bty atlickamas kaip bendra arba suderinta procedira, sickiant
sumazinti gamintojams ir kitiems ekonominés veiklos vykdytojams tenkancia administracing nastg. Siame
reglamente nustatyti esminiai reikalavimai dél saveikumo turéty bati taikomi tik tiek, kiek medicinos priemongs, in
vitro diagnostikos medicinos priemonés ar didelés rizikos DI sistema, kuri teikia elektroninius sveikatos duomenis,

2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/746 dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy,
kuriuo panaikinama Direktyva 98/79/EB ir Komisijos sprendimas 2010/227/ES (OL L 117, 2017 5 5, p. 176).
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tvarkytinus kaip priklausan¢ius ESI sistemai, gamintojas deklaruoja saveikuma su tokia ES] sistema. Tokiu atveju
tokioms medicinos priemonéms, in vitro diagnostikos medicinos priemonéms ir didelés rizikos DI sistemoms turéty
bati taikomos ES] sistemy bendryjy specifikacijy nuostatos;

(43)  siekdamos toliau palaikyti saveikumg ir saugumg, valstybés narés turéty galéti iSlaikyti ar nustatyti konkrecias
taisykles dél viesyjy pirkimy, kompensavimo ar ES[ sistemy finansavimo nacionaliniu lygmeniu, atsizvelgdamos
i sveikatos paslaugy organizavimg, teikimg ar finansavima. Tokios konkrecios taisyklés neturéty kliudyti laisvam ES]
sistemy judéjimui Sgjungoje. Kai kurios valstybés narés patvirtino privaloma ES] sistemy sertifikavimg arba
privalomg saveikumo testavima, susijusj su sistemy prijungimu prie nacionaliniy skaitmeninés sveikatos paslaugy.
Tokie reikalavimai dazniausiai nustatomi sveikatos priezifiros paslaugy teikéjy ir nacionaliniy ar regioniniy
institucijy rengiamuose viesyjy pirkimy procedirose. Privalomu ES] sistemy sertifikavimu Sgjungos lygmeniu turéty
bati nustatytas atskaitos lygis, kuriuo baty galima naudotis vykdant vieSyjy pirkimy procediiras nacionaliniu
lygmeniu;

(44)  siekiant uztikrinti veiksminga pacienty naudojimasi savo teisémis pagal §j reglamentg, sveikatos prieZitiros paslaugy
teikéjams kuriant ir naudojant ,pasigaminta“ ES[ sistemg vidaus veiklai vykdyti, netiekiant jos rinkai uz mokéjima ar
atlygj, jie taip pat turéty laikytis Sio reglamento. Atsizvelgiant i tai, tokie sveikatos priezitiros paslaugy teikéjai turéty
laikytis visy gamintojams taikytiny reikalavimy, taikomy tokioms ES] sistemoms, kurios yra ,pasigamintos” ir kurias
tokie sveikatos priezifiros paslaugy teikéjai pradeda naudoti. Taciau atsiZvelgiant i tai, kad sveikatos prieZitiros
paslaugy teikéjams gali prireikti papildomo laiko pasirengti atitik¢iai Siam reglamentui, tie reikalavimai tokioms
sistemoms turéty biti taikomi tik po ilgesnio pereinamojo laikotarpio;

(45 batina aiskiai ir proporcingai paskirstyti pareigas, kad jos atitikty kiekvieno ekonominés veiklos vykdytojo funkcijas
per ES] sistemy tiekimo ir platinimo procesa. Ekonominés veiklos vykdytojai turéty bati atsakingi uz savo
atitinkamy funkcijy atitiktj vykdant tokj procesg ir uZztikrinti, kad jie rinkai pateikty tik tas ES] sistemas, kurios
atitinka atitinkamus reikalavimus;

(46)  jgyvendindami bendrasias specifikacijas, ES] sistemy gamintojai turéty jrodyti atitiktj esminiams reikalavimams dél
saveikumo ir saugumo. Siuo tikslu Komisijai turéty biiti suteikti jgyvendinimo jgaliojimai, kad ji nustatyty tokias
bendrasias specifikacijas dél duomeny rinkiniy, kodavimo sistemy, technines specifikacijas, jskaitant keitimosi
duomenimis standartus, specifikacijas ir profilius, taip pat su pacienty sauga ir asmens duomeny saugumu,
konfidencialumu, vientisumu ir apsauga susijusius reikalavimus ir principus bei specifikacijas ir reikalavimus,
susijusius su atpazinties valdymu ir elektroninés atpazinties naudojimu. Skaitmeninés sveikatos institucijos turéty
prisidéti rengiant tokias bendrasias specifikacijas. Kai taikytina, Sios bendrosios specifikacijos turéty bati grindziamos
galiojanciais suderintiems ES] sistemy programinés jrangos komponentams taikomais darniaisiais standartais, ir biiti
suderinamos su sektoriy teise. Kai bendrosios specifikacijos yra ypac svarbios dél ES] sistemoms taikomy asmens
duomeny apsaugos reikalavimy, prie§ jas priimant turéty bati konsultuojamasi su Europos duomeny apsaugos
valdyba (EDAV) ir Europos duomeny apsaugos prieZiaros pareiginu (EDAPP) pagal Reglamento (ES) 2018/1725
42 straipsnio 2 dalj;

(47)  siekiant uztikrinti tinkamg ir veiksmingg $iame reglamente nustatyty reikalavimy ir pareigy vykdyma, turéty bati
taikoma rinkos prieZitiros ir gaminiy atitikties sistema, nustatyta Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES)
2019/1020 (V). Atsizvelgiant | nacionaliniu lygmeniu nustatyta organizavima, tokig rinkos priezitiros veikla galéty
vykdyti skaitmeninés sveikatos institucijos, uztikrindamos tinkama $io reglamento II skyriaus jgyvendinimg, arba
atskira rinkos priezitiros institucija, atsakinga uz ES] sistemas. Nors skaitmeninés sveikatos institucijy skyrimas
rinkos priezitiros institucijomis galéty turéti svarbiy praktiniy pranasumy jgyvendinant sveikatos apsaugg ir
prieziiirg, reikéty vengti bet kokiy interesy konflikty, pavyzdziui, atskiriant skirtingas uzduotis;

(48)  rinkos priezitiros institucijy darbuotojai turéty neturéti jokiy tiesioginiy ar netiesioginiy ekonominiy, finansiniy arba
asmeniniy interesy konflikty, kurie galéty bati laikomi kliudanéiais jy nepriklausomumui, ir, visy pirma, jie neturéty
patekti i tokia padéti, kuri galéty tiesiogiai ar netiesiogiai turéti jtakos jy profesinio elgesio nesaliskumui. Valstybés
narés turéty nustatyti ir paskelbti rinkos prieZidiros institucijy atrankos procediirg. Jos turéty uZztikrinti, kad
procediira bty skaidri ir nebiity leidziama kilti interesy konfliktams;

(49)  sveikatingumo programéliy, jskaitant programeéles mobiliesiems jrenginiams, naudotojai turéty bati informuojami
apie tokiy programéliy prijungimo prie ES] sistemy arba nacionaliniy elektroninés sveikatos sprendimy ir duomeny
tieckimo | jas galimybes tais atvejais, kai sveikatingumo programéliy teikiami duomenys yra naudingi sveikatos
priezitiros tikslais. Siy programéliy galimybé eksportuoti duomenis saveikiu formatu yra svarbi ir duomeny

() 2019 m. birZelio 20 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2019/1020 dél rinkos priezidiros ir gaminiy atitikties,
kuriuo i3 dalies kei¢iama Direktyva 2004/42/[EB ir reglamentai (EB) Nr. 765/2008 ir (ES) Nr. 305/2011 (OL L 169, 2019 6 25, p. 1).
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perkeliamumo tikslais. Kai taikoma, naudotojai taip pat turéty bati informuojami apie tokiy sveikatingumo
programéliy atitiktj saveikumo ir saugumo reikalavimams. Taciau atsizvelgiant  sveikatingumo programéliy jvairove
ir ribotg daugumos jy rengiamy duomeny aktualuma sveikatos priezitiros poZitiriu, tokiy programéliy sertifikavimo
sistema nebity proporcinga. Todél sveikatingumo programéliy, nurodancéiy sgveikuma su ESI sistemomis,
privalomo Zzenklinimo sistema turéty biiti nustatyta kaip tinkamas mechanizmas, dél atitikties reikalavimams pagal
§j reglamentg sudarantis salygas sveikatingumo programéliy naudotojams uztikrinti skaidruma, taip padedantis
naudotojams pasirinkti tinkamas sveikatingumo programéles, pasiZymincias aukstais sgveikumo ir saugumo
standartais. Komisija jgyvendinimo aktuose turéty iddéstyti i§samia informacija dél tokio Zenklo formato ir turinio;

valstybés narés ir toliau turéty galéti laisvai reglamentuoti kitus sveikatingumo programéliy naudojimo aspektus, su
salyga, kad atitinkamos taisyklés atitinka Sgjungos teisg;

batina platinti informacija apie sertifikuotas ES] sistemas ir paZenklintas sveikatingumo programéles, kad tokiy
produkty pirkéjai ir naudotojai galéty rasti jy konkrecius poreikius atitinkancius sgveikius sprendimus. Todél
Sajungos lygmeniu reikéty sudaryti saveikiy ES] sistemy ir sveikatingumo programéliy, kurios nepatenka
i Reglamenty (ES) 2017/745 ir (ES) 20241689 taikymo sritj, duomeny bazg, panasia i Reglamentu (ES) 2017745
sukurta Europos medicinos priemoniy duomeny baze (,Eudamed). Saveikiy ES] sistemy ir sveikatingumo
programéliy ES duomeny bazés tikslai turéty bati Sie: padidinti bendra skaidruma, vengti daugybiniy reikalavimy
teikti ataskaitas ir supaprastinti bei palengvinti informacijos tekéjimg. Medicinos priemoniy ir DI sistemy atveju jos ir
toliau turéty bati registruojamos esamose duomeny bazése, atitinkamai sudarytose pagal Reglamentus (ES)
2017/745 ir (ES) 2024/1689, taciau gamintojams deklaruojant atitiktj sgveikumo reikalavimams, tai turéty biti
nurodyta, kad pirkéjams buty suteikta informacija;

Siuo reglamentu siekiama visoje Sajungoje sukurti bendrg prieigos prie elektroniniy sveikatos duomeny pakartotinio
naudojimo  tikslais mechanizmg, netrukdant ir nepakeiciant taikomy sutartiniy ar kity mechanizmy. Pagal §
mechanizma duomeny turétojai turéty suteikti galimybe susipazinti su savo turimais duomenimis, remdamiesi
duomeny leidimu arba duomeny uzklausa. Siekiant tvarkyti elektroninius sveikatos duomenis pakartotinio
naudojimo tikslais, reikia vieno i§ teisiniy pagrindy, nustatyty Reglamento (ES) 2016/679 6 straipsnio 1 dalies
a, ¢, e arba f punktuose kartu su to reglamento 9 straipsnio 2 dalimi. Taigi $iuo reglamentu numatomas teisinis
pakartotinio sveikatos duomeny naudojimo pagrindas, jskaitant apsaugos priemones, kuriy reikalaujama pagal
Reglamento (ES) 2016/679 9 straipsnio 2 dalies g—j punktus, kad teisétais tikslais bity galima tvarkyti specialiy
kategorijy duomenis, patikimas duomeny valdymas siekiant suteikti prieiga prie sveikatos duomeny (dalyvaujant
prieigos prie sveikatos duomeny jstaigoms) ir duomeny tvarkymas saugioje aplinkoje bei duomeny leidime
nustatytos duomeny tvarkymo salygos. Todél valstybés narés pagal Reglamento (ES) 2016/679 9 straipsnio 4 dalj
toliau negali taikyti arba nustatyti papildomy salygy, iskaitant apribojimus ir konkrecias nuostatas, pagal kurias
reikalaujama fiziniy asmeny sutikimo dél asmens elektroniniy sveikatos duomeny tvarkymu pakartotinio naudojimo
tikslais pagal §j reglamenta. Taip pat sveikatos duomeny prasytojai turéty jrodyti teisinj pagrinda pagal Reglamento
(ES) 2016/679 6 straipsnj, kuriuo vadovaudamiesi jie galéty prasyti prieigos prie elektroniniy sveikatos duomeny
pagal §j reglamenta ir turéty jvykdyti IV skyriuje iSdéstytas salygas. Be to, prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga
turéty jvertinti sveikatos duomeny prasytojo pateikta informacija, kuria remdamasi ji turéty turéti galimybe iSduoti
leidimg asmens elektroniniams sveikatos duomenims tvarkyti pagal §j reglamentg, kuris turéty atitikti $io reglamento
IV skyriuje i8déstytus reikalavimus ir salygas. Siekiant tvarkyti sveikatos duomeny turétojy turimus elektroninius
sveikatos duomenis $iuo reglamentu nustatoma teisiné prievolé, kaip tai suprantame Reglamento (ES)
2016/679 6 straipsnio 1 dalies ¢ punkte, pagal to reglamento 9 straipsnio 2 dalies i ir j punktus, sveikatos
duomeny turétojui suteikti prieigos prie sveikatos duomeny jstaigoms prieigg prie asmens elektroniniy sveikatos
duomeny, tuo pat metu nedarant poveikio teisiniam pagrindui dél pirminio duomeny tvarkymo tikslo (pvz., teikiant
sveikatos priezitiros paslaugas). Siuo reglamentu prieigos prie sveikatos duomeny jstaigoms taip pat pavedamos
vieSojo intereso uzduotys, kaip apibrézta Reglamento (ES) 2016/679 6 straipsnio 1 dalies e punkte, ir jis atitinka
taikytinus to reglamento 9 straipsnio 2 dalies g punkty reikalavimus. Jei sveikatos duomeny naudotojas remiasi
Reglamento (ES) 2016/679 6 straipsnio 1 dalies e arba f punkte numatytu teisiniu pagrindu, $is reglamentas turéty
numatyti apsaugos priemones, kuriy reikalaujama pagal Reglamento (ES) 2016/679 9 straipsnio 2 dalj;
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(53)  pakartotinis elektroniniy sveikatos duomeny naudojimas gali duoti didel¢ naudg visuomenei. Turéty biti skatinamas
tikryjy duomeny ir tikryjy jrodymuy, jskaitant pacienty atsiliepimus apie rezultatus, rinkimas jrodymais pagristo
reglamentavimo ir politikos tikslais, taip pat moksliniy tyrimy, sveikatos technologijy vertinimo ir klinikiniais
tikslais. Tikrieji duomenys ir tikrieji jrodymai gali papildyti Siuo metu prieinamus sveikatos duomenis. Siekiant io
tikslo, svarbu, kad duomeny rinkiniai, kurie pagal 3j reglamenty teikiami pakartotiniam naudojimui, baty kuo
igsamesni. Siuo reglamentu nustatomos biitinos apsaugos priemonés, kuriomis siekiama sumazinti tam tikra rizika,
susijusig su $ios naudos jgyvendinimu. Pakartotinis elektroniniy sveikatos duomeny naudojimas grindziamas
pseudonimintais arba nuasmenintais duomenimis, kad nebiity galima nustatyti duomeny subjekty tapatybés;

(54)  siekiant suderinti duomeny naudotojy poreikj turéti i§samius ir reprezentatyvius duomeny rinkinius su fiziniy
asmeny savarankiSkumu jy asmens elektroniniy sveikatos duomeny atzvilgiu, kurie laikomi ypa¢ jautriais, fiziniai
asmenys turéty turéti galimybe dalyvauti tvarkant jy asmens elektroninius sveikatos duomenis pakartotinio
naudojimo tikslais pagal §j reglaments, suteikiant jiems teis¢ atsisakyti tokius asmens elektroninius sveikatos
duomenis pateikti pakartotinio naudojimo tikslais. Turéty bati sukurtas lengvai suprantamas ir prieinamas
naudotojui patogaus formato atsisakymo mechanizmas. Be to, biitina fiziniams asmenims suteikti pakankamai ir
i§samios informacijos apie jy teis¢ atsisakyti pateikti duomenis, be kita ko, apie naudg ir trikumus, susijusius su
naudojimusi $ia teise. Neturéty bati reikalaujama, kad fiziniai asmenys nurodyty atsisakymo priezastis, ir jie turéty
turéti galimybe bet kada pakeisti savo sprendimg. Taciau tam tikrais tikslais, glaudziai susijusiais su vieSuoju interesu,
pavyzdziui, vykdant veikla, kuria siekiama apsaugoti nuo dideliy tarpvalstybinio pobtidzio grésmiy sveikatai, arba
atliekant mokslinius tyrimus dél svarbaus vieSojo intereso, tikslinga numatyti galimybe valstybéms naréms,
atsizvelgiant i savo nacionalines aplinkybes, nustatyti prieigos prie fiziniy asmeny, pasinaudojusiy teise atsisakyti
pateikti duomenis, duomeny, mechanizmg, siekiant uztikrinti, kad tokiais atvejais buty galima pateikti i§samius
duomeny rinkinius. Tokie mechanizmai turéty atitikti naudojimo pakartotiniais tikslais reikalavimus, nustatytus
pagal §j reglamentg. Moksliniai tyrimai dél svarbaus vieSojo intereso galéty apimti, pavyzdziui, mokslinius tyrimus,
kuriais siekiama patenkinti nepatenkintus medicininius poreikius, be kita ko, susijusius su retomis ligomis, arba
atsirandancias grésmes sveikatai. Taisyklémis dél tokiy atsisakymo nepaisymo turéty biti paisoma pagrindiniy teisiy
ir laisviy esmés ir jos demokratinéje visuomenéje turéty bati bitina ir proporcinga priemoné, kuria sickiama
jgyvendinti viesajj interesa teiséty moksliniy ir visuomeniniy tiksly srityje. Tokie atsisakymo nepaisymai turéty bati
galimi tik sveikatos duomeny naudotojams, kurie yra vieSojo sektoriaus jstaigos, iskaitant atitinkamas Europos
institucijas, jstaigas, organus ar agentiiras, kurioms patikétos visuomenés sveikatos srities uzduotys, arba kitam
subjektui, kuriam patikéta vykdyti visuomenés sveikatos srities vieSgsias uzduotis arba kuris veikia valstybés
institucijos 1éSomis arba jos prasymu, ir tik jei duomeny negalima laiku ir efektyviai gauti alternatyviomis
priemonémis. Tie sveikatos duomeny naudotojai turéty pagristi, kad pasinaudojimas atsisakymo nepaisymu yra
batinas individualiam sveikatos duomeny prieigos prasymui ar duomeny uzklausai. Kai taikomas toks atsisakymo
nepaisymas, sveikatos duomeny naudotojams ir toliau turéty bati tatkomos apsaugos priemoneés pagal IV skyriy,
visy pirma draudimas duomeny naudotojams pakartotinai nustatyti ar bandyti pakartotinai nustatyti atitinkamy
fiziniy asmeny tapatybe;

(55) ESDE atveju elektroniniai sveikatos duomenys jau egzistuoja, ir, vykdydami savo veikla, juos renka, be kita ko,
sveikatos priezitiros paslaugy teikéjai, specialisty asociacijos, valdzios institucijos, reguliavimo institucijos, tyréjai ir
draudikai. Tie duomenys taip pat turéty biti teikiami pakartotinio naudojimo tikslais, t. y. duomeny tvarkymui kitais
tikslais nei tie, kuriais jie buvo surinkti ar parengti, taciau daug tokiy duomeny tvarkymui tokiais tikslais neteikiami.
Todél ribojama tyréjy, inovacijy diegéjy, politikos formuotojy, reguliavimo institucijy ir gydytojy galimybé siuos
duomenis naudoti jvairiais tikslais, jskaitant mokslinius tyrimus, inovacijas, politikos formavima, reguliavimo tikslus,
pacienty sauguma arba individualizuotaja medicing. Siekiant visapusiskai itirti pakartotinio elektroniniy sveikatos
duomeny naudojimo teikiamg nauda, visi sveikatos duomeny turétojai turéty prisidéti prie iy pastangy pateikti jy
turimus skirtingy kategorijy elektroninius sveikatos duomenis pakartotinio naudojimo tikslais, jeigu tos pastangos
visada dedamos taikant veiksmingus ir saugius procesus, tinkamai laikantis profesiniy pareigy, pavyzdziui,
konfidencialumo pareigy;

(56)  elektroniniy sveikatos duomeny, kuriuos galima tvarkyti pakartotinio naudojimo tikslais, kategorijos turéty biti
placios ir pakankamai lankscios, kad apimty besikeiciancius sveikatos duomeny naudotojy poreikius, kartu likdamos
riboto pobiidzio ir apimdamos tik su sveikata susijusius duomenis arba duomenis, kurie, kaip Zinoma, turi jtakos
sveikatai. Jos taip pat gali apimti svarbius sveikatos sistemos duomenis, pvz., elektroninius sveikatos jrasus,
pretenzijy duomenis, vaisty iSdavimo duomenis, duomenis i§ ligy registry ar genominius duomenis, taip pat
sveikatai jtakos turin¢ius duomenis (pavyzdziui, jvairiy medziagy vartojimas, socialiné ir ekonominé padétis ar
elgsena) ir duomenis apie aplinkosaugos veiksnius (pavyzdziui, tarSa, radiacija ar tam tikry cheminiy medZiagy
naudojimas). Elektroniniy sveikatos duomeny kategorijos apima kai kuriy kategorijy duomenis, kurie i§ pradziy
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buvo renkami kitais tikslais, tokiais kaip moksliniai tyrimai, statistika, pacienty saugumas, reguliavimo veikla ar
politikos formavimas (pvz., politikos formavimo registrai ar registrai dél vaisty ar medicinos priemoniy $alutinio
poveikio). Europos duomeny baziy, kurios palengvina duomeny naudojima arba pakartotinj naudojima, esama kai
kuriose srityse, pvz., vézio (Europos informacijos apie vézj sistema) ar retyjy ligy (pavyzdziui, Europos retyjy ligy
registracijos platforma ir Europos referencijos centry tinklo (ERCT) registrai) srityse. Elektroniniy sveikatos
duomeny, kuriuos galima tvarkyti pakartotiniam naudojimui, kategorijos turéty apimti ir i§ medicinos priemoniy
automatiskai generuojamus duomenis ir asmens sukurtus duomenis, kaip antai duomenis i§ sveikatingumo
programéliy. Duomenys apie klinikinius tyrimus taip pat turéty bati jtraukti j elektroniniy sveikatos duomeny
pakartotinio naudojimo tikslais kategorijas pasibaigus klinikiniam tyrimui, nedarant poveikio jokiam savanoriskam
vykstanciy klinikiniy tyrimy uzsakovy dalijimuisi duomenimis. Elektroniniai sveikatos duomenys pakartotinio
naudojimo tikslais turéty biiti prieinami, pageidautina, struktirizuotu elektroniniu formatu, kuris palengvinty jy
tvarkyma kompiuterinémis sistemomis. Tai turéty apimti tokius formatus kaip sarysinés duomeny bazés jrasai, XML
dokumentai ar CSV rinkmenos, taip pat laisvos formos tekstas, garso jrasai, vaizdo jrasai ir vaizdai, pateikiami kaip
kompiuterinés rinkmenos;

sveikatos duomeny naudotojai, kurie naudojasi prieiga prie duomeny rinkiniy pagal §j reglamenta, galéty papildyti
duomenis tuose rinkiniuose jvairiais pataisymais, pastabomis ir kitaip juos pagerinti, pavyzdziui, papildydami
trikstamus ar nebaigtus duomenis, taip pagerindami duomeny rinkiniy duomeny tiksluma, i$samuma ar kokybe.
Sveikatos duomeny naudotojai turéty buti skatinami pranesti prieigos prie sveikatos duomeny jstaigoms apie
kritines klaidas duomeny rinkiniuose. Siekiant remti pradinés duomeny bazés gerinimg ir tolesnj papildyto
duomeny rinkinio naudojimg, valstybés narés turéty galéti nustatyti taisykles dél elektroniniy sveikatos duomeny
tvarkymo ir naudojimo, kuriose biity numatyti su ty duomeny tvarkymu susij¢ tobulinimai. Patobulintas duomeny
rinkinys turéty biiti nemokamai pateiktas pradiniam duomeny turétojui kartu su patobulinimy aprasu. Sveikatos
duomeny turétojas naujg duomeny rinkinj turéty padaryti prieinamg, nebent prieigos prie sveikatos duomeny
jstaigai jis pateikia motyvuota pranesimg dél nesuteikiamos prieigos, pavyzdziui, kai sveikatos duomeny naudotojo
atliktas papildymas yra Zemos kokybés. Turéty biti uztikrinta, kad ne asmens elektroniniai sveikatos duomenys biity
prieinami pakartotiniam naudojimui. Konkre¢iai, Zmogaus sveikatai yra ypa¢ vertingi patogeny genominiai
duomenys, kaip paaiskéjo per COVID-19 pandemija, kuomet savalaiké prieiga prie tokiy duomeny ir dalijimasis jais
buvo ypatingos svarbos greitam aptikimo priemoniy, medicininiy atsakomyjy priemoniy ir atsako | visuomeneés
sveikatos grésmes parengimui. DidZiausia pastangy patogeny genomikos srityje nauda bus pasiekta, kai visuomenés
sveikatos ir moksliniy tyrimy procesy metu bus dalijamasi duomeny rinkiniais ir bus bendradarbiaujama teikiant
informacijg ir juos tobulinant;

siekiant padidinti pakartotinio asmens elektroniniy sveikatos duomeny naudojimo veiksmingumg ir visapusiskai
pasinaudoti 3io reglamento teikiamomis galimybémis, IV skyriuje aprasyty elektroniniy sveikatos duomeny
prieinamumas ESDE turéty sudaryti salygas gauti kuo prieinamesnius, kokybiskesnius, labiau parengtus duomentis,
kuriais biity galima naudotis ir kurie bity tinkami siekiant sukurti kuo didesn¢ moksling, novatoriska ir
visuomening verte ir kokybe. Darbas, susijes su ESDE jgyvendinimu ir tolesniais duomeny rinkiniy tobulinimais,
turéty bati vykdomas pirmenybe teikiant duomeny rinkiniams, kurie geriausiai tinka tokiai vertei ir kokybei sukurti;

viesieji ar privatlis subjektai daznai gauna valstybés finansavima i§ nacionaliniy ar Sajungos fondy elektroniniams
sveikatos duomenims rinkti ir tvarkyti moksliniy tyrimy, oficialios ar neoficialios statistikos ar kitais panasiais
tikslais, jskaitant sritis, kuriose tokie renkami duomenys yra suskaidyti arba juos rinkti yra sudétinga, pavyzdziui,
retyjy ligy ar vézio srityse. Tokie duomenys, kuriuos renka ir tvarko sveikatos duomeny turétojai, pasitelkdami
Sajungos ar nacionalines valstybines 1é3as, turéty biti pateikiami prieigos prie sveikatos duomeny jstaigoms, kad
baty uztikrintas kuo didesnis viesyjy investicijy poveikis ir bty padedama vykdyti mokslinius tyrimus, diegti
inovacijas, uztikrinti pacienty sauguma ar formuoti visuomenei nauda teikiancig politika. Kai kuriose valstybése
narése privatiems subjektams, jskaitant privacius sveikatos prieziliros paslaugy teikéjus ir profesines asociacijas,
sveikatos sektoriuje tenka labai svarbus vaidmuo. Tokiy teikéjy turimi sveikatos duomenys taip pat turéty bati
pateikiami pakartotinio naudojimo tikslais. Todél pakartotinio elektroniniy sveikatos duomeny naudojimo atveju
sveikatos duomeny turétojai turéty biti subjektai, kurie yra sveikatos prieZitiros teikéjai ar priezitiros paslaugy
teikéjai arba kurie atlieka su sveikatos priezitiros ar priezitiros sektoriais susijusius mokslinius tyrimus arba kuria
sveikatos priezitiros ar prieZitiros sektoriams skirtus produktus ar paslaugas. Tokie subjektai gali baiti viesieji, pelno
nesiekiantys arba privatiis. Pagal 3ig apibreztj sveikatos duomeny turétojais turéty bati laikomi slaugos namai, dienos
priezitiros centrai, subjektai, teikiantys paslaugas asmenims su negalia, subjektai, vykdantys su priezifira susijusia
verslo ir technologing veikla, pavyzdziui, ortopedija, ir priezitros paslaugas teikian¢ios jmonés. Sveikatingumo
programéles kuriantys juridiniai asmenys taip pat turéty bati laikomi sveikatos duomeny turétojais. Sgjungos
institucijos, istaigos, organai ar agentiros, tvarkantys pirmiau nurodyty kategorijy sveikatos ir sveikatos priezitiros
duomenis, ir mirtingumo registrai taip pat turéty bati laikomi sveikatos duomeny turétojais. Siekiant i§vengti
neproporcingos nastos, fiziniai asmenys ir labai mazos jmonés paprastai turéty bati atleisti nuo sveikatos duomeny
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turétojams taikomy pareigy. Taciau valstybés narés turéty turéti galimybe savo nacionalinés teisés aktuose duomeny
turétojy pareigas taikyti ir fiziniams asmenims bei labai mazZoms jmonéms. Siekiant sumazinti administracing nasta
ir atsizvelgiant i veiksmingumo ir ekonomiskumo principus, valstybéms naréms turéty bati suteikta galimybé
nacionalinés teisés aktais nuspresti, kad tam tikry kategorijy duomeny turétojy, kaip duomeny turétojy, pareigas turi
vykdyti sveikatos duomeny tarpininkavimo subjektai. Tokie sveikatos duomeny tarpininkavimo subjektai turéty bati
juridiniai asmenys, galintys tvarkyti, pateikti, registruoti, suteikti, apriboti pricigg arba keistis pakartotinio
naudojimo tikslais duomeny turétojy pateiktais elektroniniais sveikatos duomenimis. Tokie sveikatos duomeny
tarpininkavimo subjektai atlieka kitokias uzduotis nei duomeny tarpininkavimo tarnybos pagal Reglamenta (ES)
2022/868;

(60)  intelektinés nuosavybés teisémis arba komercinémis paslaptimis saugomi elektroniniai sveikatos duomenys, jskaitant
klinikiniy tyrimy duomenis, gali bati labai naudingi pakartotiniam naudojimui ir gali paskatinti inovacijas Sajungoje
Sajungos pacienty labui. Siekiant skatinti nuolating Sajungos lyderyste Sioje srityje, svarbu skatinti dalijimasi
klinikiniy tyrimy duomenimis per ESDE pakartotinio naudojimo tikslais. Klinikiniy tyrimy duomenys turéty bati
kuo labiau prieinami, kartu imantis visy batiny priemoniy intelektinés nuosavybés teiséms ir komercinéms
paslaptims apsaugoti. Sis reglamentas neturéty biiti naudojamas siekiant sumazinti ar apeiti tokia apsauga ir turéty
deréti su atitinkamomis skaidrumo nuostatomis, nustatytomis Sgjungos teisé¢je, pavyzdziui, dél klinikiniy tyrimy
duomeny. Prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos turéty jvertinti, kaip i$saugoti tokig apsauga, kartu kuo labiau
sudarant salygas sveikatos duomeny naudotojams susipaZinti su tokiais duomenimis. Jei prieigos prie sveikatos
duomeny jstaiga suteikti prieigos prie tokiy duomeny negali, ji turéty informuoti sveikatos duomeny naudotoja ir
paaiskinti, kodél nejmanoma suteikti tokios prieigos. Teisinés, organizacinés ir techninés priemonés, kuriomis
siekiama i$saugoti intelektinés nuosavybés teises arba komercines paslaptis, galéty apimti bendrus susitarimus dél
prieigos prie elektroniniy sveikatos duomeny, konkrecias prievoles leidime tvarkyti duomenis, susijusias su tokiomis
teisémis, iSankstinj duomeny paruodima sugeneruojant i§vestinius duomenis, kuriais apsaugoma komerciné
paslaptis, taciau kurie vis dar naudingi naudotojui, ir saugios duomeny tvarkymo aplinkos konfigiracija, kad
sveikatos duomeny naudotojas negaléty pasiekti apsaugoty duomeny;

(61)  pakartotinis sveikatos duomeny naudojimas pagal ESDE turéty vieSiesiems, privatiems ir ne pelno siekiantiems
subjektams, taip pat atskiriems tyréjams suteikti galimybe naudotis sveikatos duomenimis moksliniy tyrimy,
inovacijy diegimo, politikos formavimo, $vietimo veiklos, pacienty saugumo, reguliavimo veiklos ar individuali-
zuotosios medicinos tikslais laikantis $iame reglamente iSdéstyty tiksly. Prieiga prie duomeny pakartotinio
naudojimo tikslais turéty prisidéti prie bendrojo visuomenés intereso. Visy pirma pakartotinis sveikatos duomeny
naudojimas moksliniy tyrimy ir plétros tikslais turéty prisidéti prie naudos suteikimo visuomenei naujy vaisty,
medicinos priemoniy, sveikatos priezitiros produkty ir paslaugy, teikiamy Sajungos pilie¢iams prieinamomis ir
saziningomis kainomis, forma, taip pat didinant tokiy produkty ir paslaugy prieinamumg visose valstybése narése.
Veikla, kurios atveju prieiga pagal §j reglamenta yra teiséta, gali apimti elektroniniy sveikatos duomeny naudojima
valstybiniy jstaigy uzduotims vykdyti, pavyzdziui, vykdyti vie$aja pareiga, jskaitant visuomenés sveikatos priezifira,
planavimo ir ataskaity teikimo pareigas, sveikatos politikos formavimg ir pacienty saugumo uztikrinimg, prieZitiros
kokybe ir sveikatos priezitiros sistemy tvaruma. Viesojo sektoriaus institucijoms ir Sgjungos institucijoms, organams,
istaigoms ir agentiiroms gali reikéti reguliarios prieigos prie elektroniniy sveikatos duomeny ilgesniam laikotarpiui,
be kita ko, savo jgaliojimams vykdyti, kaip numatyta $iame reglamente. VieSojo sektoriaus jstaigos gali vykdyti tokia
moksliniy tyrimy veikla, pasitelkdamos treciasias $alis, jskaitant subrangovus, tol, kol viesojo sektoriaus jstaiga yra
atsakinga uz $ios veiklos prieziiirg. Duomeny teikimas taip pat turéty padéti vykdyti veikla, susijusia su moksliniais
tyrimais. Moksliniy tyrimy reikmiy savoka turéty bati aiSkinama placiai, apimant, pavyzdziui, technologine plétra ir
demonstracing veikla, fundamentinius tyrimus, taikomuosius tyrimus ir privaciai finansuojamus mokslinius tyrimus.
Tai galéty bati inovacijy veikla, jskaitant DI algoritmy, kurie galéty bati naudojami sveikatos priezitros ar fiziniy
asmeny prieZitiros srityje, mokymga, taip pat esamy algoritmy ir produkty tokiais tikslais vertinimg ir tolesnj
plétojima. ESDE taip pat turéty biti prisidedama prie fundamentiniy moksliniy tyrimy; ir nors nauda galutiniams
naudotojams ir pacientams gali bati ne tokia tiesioginé fundamentiniy moksliniy tyrimy srityje, tokie moksliniai
tyrimai yra labai svarbiis siekiant naudos visuomenei ilguoju laikotarpiu. Tam tikrais atvejais kai kuriy fiziniy
asmeny informacija (pvz., tam tikra liga serganciy fiziniy asmeny genominé informacija) galéty padéti nustatyti kity
fiziniy asmeny diagnozg arba juos gydyti. Valdzios institucijoms biitina i$plésti Reglamento (ES) 2023/2854 V sky-
riuje nustatyta ekstremaliyjy situacijy taikymo sritj. Taciau prieigos prie sveikatos duomeny jstaigoms turéty bati
leidZiama teikti parama viesojo sektoriaus jstaigoms tvarkant duomenis arba juos susiejant. Siuo reglamentu viesojo
sektoriaus jstaigoms numatomas kanalas gauti prieiga prie informacijos, kurios joms reikia savo pagal jstatymg
priskirtoms uzduotims vykdyti, taciau tokiy viesojo sektoriaus jstaigy jgaliojimai néra i§pleciami;
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bet kokie bandymai panaudoti elektroninius sveikatos duomenis bet kokioms fiziniam asmeniui Zalingoms
priemonéms, pavyzdziui didinti draudimo i$mokas, uZsiimti galimai fiziniams asmenims Zzalinga veikla, susijusia su
uzZimtumu, pensijomis ir bankininkyste, jskaitant nekilnojamojo turto ikeitima, reklamuoti produktus ar gydyma,
automatizuoti individualiy sprendimy priémima, identifikuoti duomenyse fizinius asmenis arba kurti kenksmingus
produktus turéty biiti draudziami. Sis draudimas taip pat turéty biiti taikomas veiklai, kuri priestarauja etikos
nuostatoms pagal nacionaling teisg, i§skyrus etikos nuostatas, susijusias su teise nesutikti, kad baty tvarkomi asmens
duomenys, ir teise nesutikti, kurios, taikant bendrajj Sajungos teisés virSenybés principa, yra vir§esnés uz nacionaling
teise. Taip pat turéty bati draudziama suteikti prieiga prie elektroniniy sveikatos duomeny arba kitaip suteikti
galimybe jais naudotis treciosioms salims, nenurodytoms duomeny leidime. Duomeny leidime turéty biiti nurodyta
igalioty asmeny tapatybé, visy pirma, pagrindinio tyréjo, kuris turés teis¢ gauti prieiga prie elektroniniy sveikatos
duomeny saugioje duomeny tvarkymo aplinkoje, tapatybé. Pagrindiniai tyréjai yra pagrindiniai asmenys, kurie yra
atsakingi uz prasyma suteikti prieiga prie elektroniniy sveikatos duomeny ir uZ praomy duomeny tvarkyma
saugioje duomeny tvarkymo aplinkoje sveikatos duomeny naudotojo vardu;

Siuo reglamentu neturéty bati suteikti jgaliojimai pakartotiniam sveikatos duomeny naudojimui teisésaugos tikslais.
Kompetentingy institucijy vykdoma nusikalstamy veiky prevencija, tyrimas, nustatymas ar patraukimas
baudziamojon atsakomybén arba baudziamyjy sankcijy vykdymas neturéty bati laikomi pakartotinio naudojimo
tikslais, kuriems taikomas is reglamentas. Todél teismai ir kiti teisingumo sistemos subjektai neturéty bati laikomi
sveikatos duomeny naudotojais naudojant sveikatos duomenis pakartotiniais tikslais pagal §j reglamenta. Be to,
teismams ir kitiems teisingumo sistemos subjektams neturéty bati taikoma sveikatos duomeny turétojy apibréztis,
todél jie neturéty biti sveikatos duomeny turétojy pareigy pagal §j reglamentg adresatai. Be to, iuo reglamentu
nedaromas poveikis kompetentingy institucijy jgaliojimams, susijusiems su nusikalstamy veiky prevencija, tyrimu,
nustatymu ir baudZiamuoju persekiojimu uz jas, kaip nustatyta teisés aktuose, siekiant gauti elektroninius sveikatos
duomenis. Taip pat j Sio reglamento taikymo sritj nepatenka ir elektroniniai sveikatos duomenys, kuriuos teismai turi
teismo proceso tikslais;

vienos ar daugiau prieigos prie sveikatos duomeny jstaigy, kurios padeda naudotis elektroniniais sveikatos
duomenimis valstybése narése, steigimas yra vienas esminiy elementy skatinant pakartotinj su sveikata susijusiy
duomeny naudojimg. Todél valstybés narés turéty jsteigti vieng ar daugiau prieigos prie sveikatos duomeny istaigy,
pavyzdziui, atsizvelgdamos j savo konstitucing, organizacing ir administracing sandara. Taliau, jei yra daugiau kaip
viena prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga, viena i§ tokiy prieigos prie sveikatos duomeny jstaigy turéty biti
paskirta koordinatore. Jeigu valstybé naré jsteigia kelias prieigos prie sveikatos duomeny jstaigas, ji nacionaliniu
lygmeniu turéty nustatyti taisykles, kuriomis bty uztikrintas iy jstaigy dalyvavimas Europos sveikatos duomeny
erdvés valdyboje (toliau — ESDE valdyba). Ta valstybé naré turéty visy pirma paskirti vieng prieigos prie sveikatos
duomeny jstaiga, kuri vykdyty vieno bendro kontakty centro funkcija, kad tos jstaigos veiksmingai dalyvauty
valdyboje, sickdama uztikrinti greita ir sklandy bendradarbiavimg su kitomis prieigos prie sveikatos duomeny
jstaigomis, ESDE valdyba ir Komisija. Prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos struktiiros ir dydzio pozitriu galéty
bati skirtingos, pavyzdziui, nuo specialios visavertés organizacijos iki skyriaus ar esamos organizacijos padalinio.
Prieigos prie sveikatos duomeny jstaigoms neturéty bati daromas poveikis joms priimant sprendimus dél prieigos
prie elektroniniy duomeny pakartotinio naudojimo tikslais ir jos turéty vengti bet kokiy interesy konflikty. Todél
kiekvienos prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos valdymo ir sprendimus priimanciy organy nariai ir darbuotojai
turéty susilaikyti nuo bet kokiy su pareigomis nesuderinamy veiksmy ir neturéty uZsiimti jokia nesuderinama veikla.
Taciau prieigos prie sveikatos duomeny jstaigy nepriklausomumas neturéty reiksti, kad joms negali biti taikomi jy
finansiniy islaidy kontrolés ar stebésenos mechanizmai arba vykdoma teisminé perzitira. Kiekvienai prieigos prie
sveikatos duomeny jstaigai turéty biiti suteikta finansiniy, techniniy ir Zmogiskyjy istekliy, patalpos ir infrastruktira,
kurie joms yra reikalingi siekiant veiksmingai vykdyti jos uZzduotis, jskaitant su bendradarbiavimu su kitomis
prieigos prie sveikatos duomeny jstaigomis visoje Sajungoje susijusias uzduotis. Prieigos prie sveikatos duomeny
istaigy valdymo ir sprendimus priimanciy organy nariai ir darbuotojai turéty turéti reikiama kvalifikacija, patirtj ir
jgtidzius. Kiekviena prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga turéty turéti atskirg metinj viesg biudzeta, kuris gali bati
viso valstybés ar nacionalinio biudzeto dalis. Sickdamos sudaryti geresnes prieigos prie sveikatos duomeny salygas ir
papildyti Reglamento (ES) 2022/868 7 straipsnio 2 dalj, valstybés narés turéty prieigos prie sveikatos duomeny
jstaigoms patikéti jgaliojimus priimti sprendimus dél prieigos prie sveikatos duomeny ir jy pakartotinio naudojimo.
Tai galéty bati naujy uzduociy priskyrimas valstybiy nariy paskirtoms kompetentingoms institucijoms pagal
Reglamento (ES) 2022/868 7 straipsnio 1 dalj arba atsakomybés uz tokias uzduotis, susijusias su prieiga prie
sveikatos duomeny, priskyrimas esamoms ar naujoms sektoriaus jstaigoms;

prieigos prie sveikatos duomeny istaigos turéty stebéti Sio reglamento IV skyriaus taikyma ir prisidéti prie jo
nuoseklaus taikymo visoje Sgjungoje. Siekdamos Sio tikslo, prieigos prie sveikatos duomeny istaigos turéty
bendradarbiauti tarpusavyje ir su Komisija. Prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos taip pat turéty bendradarbiauti
su suinteresuotosiomis $alimis, jskaitant pacienty organizacijas. Prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos turéty
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remti sveikatos duomeny turétojus, kurie yra mazosios jmonés pagal Komisijos rekomendacija 2003/361/EB (*¥), ir
visy pirma gydytojus terapeutus ir vaistines. Kadangi pakartotinis sveikatos duomeny naudojimas yra susijes su
asmens duomeny sveikatos srityje tvarkymu, taikomos atitinkamos reglamenty (ES) 2016/679 ir (ES) 2018/1725
nuostatos, ir priezitiros institucijos pagal tuos reglamentus turéty likti vienintelémis institucijomis, kompetentingo-
mis uztikrinti $iy nuostaty vykdyma. Prieigos prie sveikatos duomeny istaigos turéty informuoti duomeny apsaugos
institucijas apie visas skirtas sankcijas ir visus galimus klausimus, susijusius su duomeny tvarkymu pakartotinio
naudojimo tikslais, ir keistis visa turima svarbia informacija, kad baty uztikrintas atitinkamy taisykliy vykdymas.
Vykdydama uzduotis veiksmingam pakartotiniam sveikatos duomeny naudojimui uZtikrinti, prieigos prie sveikatos
duomeny jstaiga taip pat turéty siekti iSplésti papildomy sveikatos duomeny rinkiniy prieinamuma ir skatinti
bendry standarty rengima. Jos turéty taikyti i$bandytus pazangiausius metodus, kuriais uztikrinama, kad tvarkant
elektroninius sveikatos duomenis biity i$saugotas duomeny, kuriuos leidZiama pakartotinai naudoti, informacijos
privatumas, jskaitant asmens duomeny pseudoniminima, nuasmeninima, generalizavimg, blokavimg ir randomi-
zavimg. Prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos gali parengti duomeny rinkinius pagal sveikatos duomeny
naudotojo reikalavima, kaip reikalaujama pagal iSduotg duomeny leidimg. Atsizvelgiant i tai, prieigos prie sveikatos
duomeny jstaigos turéty bendradarbiauti tarpvalstybiniu lygmeniu sickdamos plétoti geriausios praktikos
pavyzdzius ir metodus ir jais dalytis. Tai apima mikroduomeny rinkiniy pseudoniminimo ir nuasmeninimo
taisykles. Komisija, kai tai aktualu, turéty nustatyti procediiras ir reikalavimus ir teikti technines priemones
suvienodintai elektroniniy sveikatos duomeny pseudoniminimo ir nuasmeninimo procedarai vykdyti;

(66)  prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos turéty uztikrinti pakartotinio naudojimo skaidruma teikdamos viesg
informacijg apie suteiktus leidimus ir jy pagrindima, priemones, kuriy imtasi fiziniy asmeny teiséms apsaugoti, kaip
fiziniai asmenys gali naudotis savo teisémis, susijusiomis su pakartotiniu naudojimu, ir pakartotinio naudojimo
rezultatus, iskaitant nuorodas j mokslines publikacijas. Kai tinkama, ta informacija apie pakartotinio naudojimo
rezultatus taip pat turéty apimti sveikatos duomeny naudotojo pateikiama glaustg santrauka. Sios skaidrumo
pareigos papildo Reglamento (ES) 2016/679 14 straipsnyje nustatytas pareigas. Gali bati taikomos to reglamento
14 straipsnio 5 dalyje numatytos iSimtys. Kai tokios i$imtys taikomos, Siame reglamente nustatytos skaidrumo
pareigos turéty padéti uztikrinti saZiningg ir skaidry duomeny tvarkyma, kaip nurodyta Reglamento (ES) 2016679
14 straipsnio 2 dalyje, pvz., pateikiant informacija apie duomeny tvarkymo tiksla ir duomeny kategorijas, taip
fiziniams asmenims leidZiant suprasti, ar jy duomenys teikiami pakartotinio naudojimo tikslais pagal duomeny
leidimus;

(67)  fiziniai asmenys sveikatos duomeny turétojy turéty bati informuojami apie reikSmingus su jy sveikata susijusius
faktus, kuriuos nustaté sveikatos duomeny naudotojai. Fiziniai asmenys turéty turéti teis¢ prasyti, kad jie nebity
informuojami apie tokias i§vadas. Valstybés nares galéty nustatyti sveikatos duomeny turétojams tokios informacijos
teikimo atitinkamiems fiziniams asmenims ir naudojimosi teise nebiiti informuotam salygas. Pagal Reglamento (ES)
2016/679 23 straipsnio 1 dalies i punktg valstybés narés turéty turéti galimybe teisiskai apriboti pareigos informuoti
fizinius asmenius taikymo sritj, kai tai batina jy apsaugos tikslais, remiantis pacienty saugumo ir etikos principu,
atidédamos jy informavimg tol, kol sveikatos priezitiros specialistas galés suteikti ir paaiskinti atitinkamiems
fiziniams asmenims informacija, kuri gali paveikti jy sveikata;

(68)  kad bty skatinamas skaidrumas, prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos taip pat kas dvejus metus turéty paskelbti
veiklos ataskaitas, kuriose pateikty savo veiklos apzvalga. Jei valstybé naré yra paskyrusi daugiau nei viena prieigos
prie sveikatos duomeny jstaiga, koordinavimo jstaiga turéty parengti ir paskelbti bendra kas dvejus metus teikiama
ataskaitg. Veiklos ataskaitose turéty bati laikomasi ESDE valdyboje sutartos struktiros ir pateikiama veiklos
apzvalga, jskaitant informacija apie sprendimus dél prasymy, audito ir bendradarbiavimo su atitinkamais
suinteresuotaisiais subjektais. Tokie suinteresuotieji subjektai gali buti fiziniy asmeny, pacienty organizacijy,
sveikatos priezifiros specialisty, tyréjy ir etikos komitety atstovai;

(69) siekdami palaikyti pakartotinj naudojima, sveikatos duomeny turétojai turéty neslépti duomeny, neprasyti
nepagristy mokesciy, kurie néra nei skaidriis, nei proporcingi su duomeny teikimu susijusioms ilaidoms arba, kai
taikoma, su duomeny rinkimu susijusioms ribinéms sagnaudoms, neprasyti sveikatos duomeny naudotojy bendrai
skelbti mokslinius tyrimus arba vykdyti kitg veikla, kuri galéty atgrasyti sveikatos duomeny naudotojus nuo
prasymo naudoti duomenis. Kai sveikatos duomeny turétojas yra vieSojo sektoriaus jstaiga, su jo islaidomis susijusi

("®) 2003 m. geguzés 6 d. Komisijos rekomendacija 2003/361/EB dél labai mazy, mazyjy ir vidutiniy jmoniy apibrézimo (OL L 124,
2003 5 20, p. 36).
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mokesciy dalis neturéty bati naudojama pradinio duomeny rinkimo i8laidoms padengti. Jei duomeny leidimui
suteikti bitinas etinio aspekto patvirtinimas, vertinimas, susijgs su etiniu aspektu patvirtinimu, turéty bati
grindZiamas pagal jo aplinkybes;

prieigos prie sveikatos duomeny jstaigoms turéty biati leidziama imti su jy uZzduotimis susijusius mokescius
atsizvelgiant  Reglamente (ES) 2022/868 numatytas horizontaliasias taisykles. Taikant tokius mokescius galima
atsizvelgti | mazasias ir vidutines jmones (MV]), atskiry tyréjy ar valdzios institucijy padétj ir interesa. Visy pirma
valstybés narés turéty galéti nustatyti jy jurisdikcijoje esanciy prieigos prie sveikatos duomeny istaigy priemones,
pagal kurias tam tikry kategorijy sveikatos duomeny naudotojams biity leidZiama taikyti sumazintus mokescius.
Prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos turéty galéti padengti savo veiklos islaidas proporcingai, pagristai ir
skaidriai nustatytais mokesciais. Dél to kai kuriems sveikatos duomeny naudotojams gali tekti mokeéti didesnius
mokescius, jei jy prieigos prie duomeny prasymams ir sveikatos duomeny uzklausoms aptarnauti reikia daugiau
darbo. Sveikatos duomeny turétojams taip pat turéty biti leidZziama prasyti sgnaudas atitinkan¢iy mokesciy uz
prieiga prie jy duomeny. Prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos turéty nuspresti dél tokiy mokesciy dydzio, kuris
taip pat gali apimti sveikatos duomeny turétojo prasomus mokescius. Tokius mokescius prieigos prie sveikatos
duomeny jstaiga turéty imti i§ sveikatos duomeny naudotojo vienoje saskaitoje faktiroje. Véliau prieigos prie
sveikatos duomeny jstaiga turéty perduoti atitinkamg dalj sveikatos duomeny turétojui. Siekdama uztikrinti
suderintg pozitirj dél mokesciy politikos ir struktiros Komisija turéty priimti jgyvendinimo aktus. Pagal §j
reglamentg imamiems mokes¢iams turéty biiti taikomos Reglamento (ES) 2023/2854 10 straipsnyje i§déstytos
nuostatos;

siekiant sustiprinti taisykliy dél pakartotinio naudojimo vykdyma, turéty biti numatytos tinkamos priemonés, kuriy
imtysi prieigos prie sveikatos duomeny istaigos, kad galéty skirti administracines baudas ar vykdymo uztikrinimo
priemones ar laikinai arba galutinai pasalinti savo prievoliy nevykdancius sveikatos duomeny naudotojus ar
sveikatos duomeny turétojus i§ ESDE sistemos. Prieigos prie sveikatos duomeny jstaigoms turéty bati suteikti
jgaliojimai patikrinti sveikatos duomeny naudotojy bei turétojy atitiktj ir suteikti jiems galimybe atsakyti | bet kokias
isvadas ir pasalinti bet kokj pazeidima. Nustatydamos administracinés baudos arba vykdymo uZtikrinimo priemonés
dydj kiekvienu individualiu atveju, prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos turéty atsizvelgti i sanaudy marzas ir
kriterijus, iSdéstytus $iame reglamente, ir uztikrinti, kad tos baudos ar priemonés bty proporcingos;

atsizvelgiant i elektroniniy sveikatos duomeny jautrumg, bitina sumazinti fiziniy asmeny privatumui kylancia
rizikg, taikant duomeny kiekio mazinimo principg. Todél ne asmens elektroniniai sveikatos duomenys turéty bti
teikiami visais atvejais, kai to pakanka. Jei sveikatos duomeny naudotojui reikia pasinaudoti asmens elektroniniais
sveikatos duomenimis, savo prasyme jis turéty aiSkiai nurodyti Sios riisies duomeny naudojimo pagrindima,
o prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga turéty jvertinti to pagrindimo pagristuma. Elektroniniai sveikatos
duomenys turéty bati pateikti tik pseudoniminiu formatu. Atsizvelgiant j konkrec¢ius duomeny tvarkymo tikslus,
duomenys turéty biiti nuasmeninami arba pseudoniminami kuo anks¢iau duomeny teikimo pakartotinio naudojimo
tikslais procese. Pseudoniminimg ir nuasmeninimg gali atlikti prieigos prie sveikatos duomeny istaigos arba
sveikatos duomeny turétojai. Kaip duomeny valdytojai, prieigos prie sveikatos duomeny jstaigoms ir sveikatos
duomeny turétojams turéty bati leidZiama perduoti Sias uzduotis duomeny tvarkytojams. Prieigos prie duomeny
jstaiga, suteikdama prieigg prie pseudoniminty ar nuasmeninty duomeny rinkinio, turéty naudotis pazangiausia
pseudoniminimo arba nuasmeninimo technologija ir standartais ir maksimaliai uZtikrinti, kad sveikatos duomeny
naudotojai nebegaléty pakartotinai nustatyti fiziniy asmens tapatybés. Tokia duomeny pseudoniminimo arba
nuasmeninimo technologija ir standartai turéty bati toliau plétojami. Sveikatos duomeny naudotojai neturéty
méginti pakartotinai nustatyti fiziniy asmeny tapatybiy, naudodamiesi pagal §j reglamenta numatytais duomeny
rinkiniais, nes tokiu atveju taikomos administracinés $iame reglamente nustatytos baudos ir vykdymo uztikrinimo
priemonés arba galimos baudziamosios sankcijos, jei tai numatyta nacionaliniuose jstatymuose. Be to, sveikatos
duomeny prasytojas turéty galéti prasyti pateikti atsakymg i sveikatos duomeny uzklausa nuasmeninty statistikos
duomeny formatu. Tokiais atvejais sveikatos duomeny naudotojas tik tvarkys ne asmens duomenis, o prieigos prie
sveikatos duomeny jstaiga liks vienintele visy asmens duomeny, kurie bitini atsakymui j sveikatos duomeny
uzklausg pateikti, valdytoja;

siekiant uZztikrinti, kad visos prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos isduoty duomeny leidimus panasia tvarka,
bitina nustatyti standartinj bendra duomeny leidimy i$davimo process, kad prasymai skirtingose valstybése narése
bity panasts. Sveikatos duomeny prasytojas pricigos prie sveikatos duomeny jstaigoms turéty pateikti kelis
informacinius elementus, kurie istaigai padéty jvertinti prieigos prie duomeny prasyma ir nuspresti, ar sveikatos
duomeny prasytojas gali gauti duomeny leidima, tuo pat metu uZztikrinant skirtingy prieigos prie sveikatos duomeny
jstaigy suderinamuma. Informacija, teikiama kaip prieigos prie sveikatos duomeny prasymo dalis, turéty atitikti
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Siame reglamente nustatytus reikalavimus, kad ja bty galima i$samiai jvertinti, nes duomeny leidimas turéty bati
iSduodamas tik tuo atveju, jei tenkinamos visos siame reglamente nustatytos biitinos salygos. Be to, kai aktualu, ta
informacija turéty apimti sveikatos duomeny prasytojo deklaracija, kad numatomas praSomy sveikatos duomeny
naudojimas nekelia stigmatizavimo rizikos ar nekenkia fiziniy asmeny ar grupiy, su kuriomis susijes prasomas
duomeny rinkinys, orumui. Vadovaujantis nacionaline teise gali bati praSoma atlikti etinj vertinimg. Tokiu atveju
esamos etikos jstaigos turéty turéti galimybe atlikti tokius sveikatos duomeny prieigos vertinimus. Tuo tikslu esamos
valstybiy nariy etikos jstaigos prieigos prie sveikatos duomeny istaigai turéty suteikti galimybe naudotis savo
ekspertinémis Ziniomis. Kaip alternatyva valstybés narés gali nuspresti etikos organus arba kompetencija paversti
neatsiejama prieigos prie sveikatos duomeny istaigos dalimi. Prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga ir prireikus
sveikatos duomeny turétojai turéty padéti sveikatos duomeny naudotojams pasirinkti tinkamus duomeny rinkinius
ar duomeny $altinius, susijusius su numatytu pakartotinio naudojimo tikslu. Jei sveikatos duomeny prasytojui reikia
nuasmeninty statistiniy duomeny formato, jis turéty pateikti duomeny uzklausa, prasydamas prieigos prie sveikatos
duomeny jstaigos tiesiogiai pateikti rezultata. Prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos atsisakymas isduoti duomeny
leidimg neturéty trukdyti sveikatos duomeny prasytojui pateikti naujg prieigos prie sveikatos duomeny prasyma.
Siekdama uztikrinti suderintg prieigos prie sveikatos duomeny jstaigy pozitrj ir sumazinti nereikalingg
administracing nasta sveikatos duomeny prasytojams, Komisija turéty remti prieigos prie sveikatos duomeny
praSymy ir sveikatos duomeny uzklausy suderinimg, be kita ko, nustatydama atitinkamus $ablonus. Pagristais
atvejais, pavyzdziui, sudétingo ir nasta uzkraunancio prasymo atveju, prieigos prie sveikatos duomeny istaigai turéty
biti leidziama pratesti laikotarpj, per kurj sveikatos duomeny turétojai turi jai pateikti praomus elektroninius
sveikatos duomenis;

(74)  kadangi prieigos prie sveikatos duomeny istaigy iStekliai yra riboti, joms turéty bati leidZiama taikyti prioritety
nustatymo taisykles, pavyzdziui, pirmenybe teikdamos vieSojo sektoriaus institucijoms, o ne privatiems subjektams,
bet jos neturéty diskriminuoti tokiai paciai kategorijai priklausanciy nacionaliniy organizacijy ar organizacijy i$ kity
valstybiy nariy. Sveikatos duomeny naudotojas turéty turéti galimybe pratesti duomeny leidimo galiojima
sickdamas, pavyzdziui, mokslinio leidinio recenzentams suteikti prieiga prie duomeny rinkiniy arba leisti atlikti
papildoma duomeny rinkinio analiz¢ remiantis pradinémis iSvadomis. Tuo tikslu reikéty keisti sveikatos duomeny
leidimg ir gali tekti mokéti papildoma mokestj. Taciau visais atvejais duomeny leidime turéty bati nurodyti tokie
papildomi duomeny rinkinio naudojimo tikslai. Pageidautina, kad sveikatos duomeny naudotojas juos paminéty
savo pirminiame prieigos prie sveikatos duomeny prasyme. Sickdama uZztikrinti suderinta prieigos prie sveikatos
duomeny jstaigy pozitrj, Komisija turéty remti duomeny leidimy suderinima;

(750 per COVID-19 krize paaiskéjo, kad Sajungos institucijoms, organams, jstaigoms ir agentfiroms, turin¢ioms teisinius
jgaliojimus visuomenés sveikatos srityje, ypa¢ Komisijai, prieigos prie sveikatos duomeny reikia ilgesniam
laikotarpiui ir pakartotinai. Taip gali bati ne tik Sajungos arba nacionalinéje teis¢je numatytomis konkreciomis
aplinkybémis kilus krizei, bet ir siekiant reguliariai teikti mokslinius jrodymus ir techning pagalba vykdant Sgjungos
politikg. Prieiga prie tokiy duomeny galéty bati reikalinga konkreciose valstybése narése arba visoje Sajungos
teritorijoje. Tokios Sajungos institucijos, organai, jstaigos ir agentiiros turéty turéti galimybe pasinaudoti pagreitinta
procediira, pagal kurig duomenys paprastai pateikiami per maziau nei du ménesius, su galimybe sudétingesniais
atvejais pratesti terming vienu ménesiu;

(76)  valstybéms naréms turéty buti suteikta galimybé paskirti patikimus sveikatos duomeny turétojus, kuriems biity
supaprastinta duomeny leidimy i§davimo procediira, kad bty sumazinta administraciné nasta prieigos prie
sveikatos duomeny jstaigoms tvarkant jy tvarkomy duomeny uzklausas. Patikimiems sveikatos duomeny turétojams
turéty bati leidZiama jvertinti prieigos prie sveikatos duomeny prasymus, pateiktus pagal $ig supaprastintg
procediira, atsizvelgiant i jy ekspertines Zinias, susijusias su jy tvarkomy sveikatos duomeny rasimi, ir pateikti
rekomendacijg dél leidimo tvarkyti duomenis. Prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga turéty bati atsakinga uz
galutinio duomeny leidimo i§davimg ir neturéty baiti saistoma patikimo sveikatos duomeny turétojo pateiktos
rekomendacijos. Sveikatos duomeny tarpininkavimo subjektai neturéty biti skiriami patikimais sveikatos duomeny
turétojais;

(77)  atsizvelgiant | elektroniniy sveikatos duomeny jautruma, sveikatos duomeny naudotojai neturéty turéti neribotos
prieigos prie tokiy duomeny. Visa su pakartotiniu naudojimu susijusi prieiga prie prasomy elektroniniy sveikatos
duomeny turéty biti teikiama saugioje duomeny tvarkymo aplinkoje. Siekiant uZztikrinti, kad elektroniniams
sveikatos duomenims biity taikomos grieztos techninés ir saugumo apsaugos priemonés, prieigos prie sveikatos
duomeny jstaiga arba prireikus patikimas sveikatos duomeny turétojas turéty suteikti prieiga prie tokiy duomeny
saugioje duomeny tvarkymo aplinkoje, laikydamasis pagal §j reglamenta nustatyty auksty techniniy ir saugumo
standarty. Asmens duomeny tvarkymas tokioje saugioje duomeny tvarkymo aplinkoje turéty atitikti Reglamenta
(ES) 2016/679, be kita ko, kai saugia duomeny tvarkymo aplinkg valdo trecioji Salis, to reglamento 28 straipsnio
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reikalavimus ir, kai taikoma, jo V skyriy. Tokia saugi duomeny tvarkymo aplinka turéty sumazinti rizikg privatumui,
susijusig su tokia duomeny tvarkymo veikla, ir elektroninius sveikatos duomenis apsaugoti nuo jy tiesioginio
perdavimo sveikatos duomeny naudotojams. Prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga arba tg paslauga teikiantis
sveikatos duomeny turétojas turéty visada likti prieigos prie elektroniniy sveikatos duomeny valdytoja (-u),
o sveikatos duomeny naudotojams suteikiama prieiga turéty bati nustatoma pagal iSduotame duomeny leidime
nurodytas salygas. Sveikatos duomeny naudotojai i§ tokios saugios duomeny tvarkymo aplinkos turéty parsisiysti tik
ne asmens elektroninius sveikatos duomenis, kuriuose néra jokiy asmens elektroniniy sveikatos duomeny. Taigi
tokia saugi duomeny tvarkymo aplinka yra viena esminiy apsaugos priemoniy fiziniy asmeny teiséms ir laisvéms
apsaugoti tvarkant jy elektroninius sveikatos duomenis pakartotinio naudojimo tikslais. Komisija turéty padéti
valstybéms naréms rengti bendrus saugumo standartus, siekdama skatinti jvairiy saugiy duomeny tvarkymo aplinky
sauguma ir sgveikuma;

Reglamente (ES) 2022/868 isdéstytos bendrosios duomeny altruizmo valdymo taisyklés. Tuo pat metu, atsizvelgiant
i tai, kad sveikatos sektorius tvarko jautrius duomenis, turéty bati nustatyti papildomi kriterijai per taisykliy savada,
nurodytg tame reglamente. Jei tokiose taisyklése numatytas saugios duomeny tvarkymo aplinkos naudojimas tame
sektoriuje, tokia saugi duomeny tvarkymo aplinka turéty atitikti Siame reglamente nustatytus kriterijus. Prieigos prie
sveikatos duomeny jstaigos turéty bendradarbiauti su pagal Reglamenta (ES) 2022/868 paskirtomis kompetentin-
gomis institucijomis, kad prizitiréty sveikatos apsaugos ar prieziiiros sektoriuje vykdomg duomeny altruizmo
organizacijy veikla;

tvarkant elektroninius sveikatos duomenis pagal duomeny leidima ar sveikatos duomeny uzklausa, sveikatos
duomeny turétojai, jskaitant patikimus sveikatos duomeny turétojus, prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos ir
sveikatos duomeny naudotojai — kiekvienas konkre¢iu proceso etapu ir atsizvelgiant i jy konkrecius vaidmenis
jame — savo ruoztu turéty bati laikomi valdytojais. Sveikatos duomeny turétojas turéty bati laikomas prasomy
asmens elektroniniy sveikatos duomeny atskleidimo prieigos prie sveikatos duomeny jstaigai duomeny valdytoju,
o prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga savo ruoZtu turéty biti laikoma asmens elektroniniy sveikatos duomeny
tvarkymo valdytoja, kai ji rengia duomenis ir suteikia galimybe su jais susipazinti sveikatos duomeny naudotojui.
Sveikatos duomeny naudotojai turéty bati laikomi duomeny valdytojais tvarkant asmens elektroninius sveikatos
duomenis pseudonimine forma saugioje duomeny tvarkymo aplinkoje pagal jy duomeny leidimus. Prieigos prie
sveikatos duomeny jstaigos turéty biti laikomos duomeny tvarkytojais sveikatos duomeny naudotojo vardu, kai
sveikatos duomeny naudotojas duomenis tvarko pagal duomeny leidima saugioje duomeny tvarkymo aplinkoje, taip
pat tvarko siekdamas pateikti atsakyma j sveikatos duomeny uzklausg. Panasiai patikimi sveikatos duomeny turétojai
turéty bati laikomi savo duomeny valdytojais, tvarkydami asmens elektroninius sveikatos duomenis, susijusius su
elektroniniy sveikatos duomeny teikimu sveikatos duomeny naudotojui pagal duomeny leidimg arba prasyma
pateikti duomenis. Laikoma, kad patikimi sveikatos duomeny turétojai veikia kaip sveikatos duomeny naudotojo
duomeny tvarkytojai, kai teikia duomenis saugioje duomeny tvarkymo aplinkoje;

siekiant jtraukios ir tvarios sistemos, susijusios su keliy Saliy pakartotiniu naudojimu, reikéty sukurti tarpvalstybine
infrastrukttrg (toliau — ,HealthData@ES*). ,HealthData@ES* turéty paspartinti pakartotinj naudojima, tuo pat metu
didindama teisinj tikruma, pagarba fiziniy asmeny privatumui ir saveikuma. Dél sveikatos duomeny jautrumo
reikéty paisyti, kai jmanoma, tokiy principy, kaip ,pritaikytoji privatumo apsauga“ ir ,standartizuotoji privatumo
apsauga“ bei ,perkelti klausimus prie duomeny uzuot perkélus duomenis“. Valstybés narés turéty paskirti
nacionalinius pakartotinio naudojimo kontakty centrus, kurie bfity organizaciniai ir techniniai prieigos prie
sveikatos duomeny jstaigy tiltai, ir Siuos kontakty centrus prijungti prie ,HealthData@ES*. Sajungos prieigos prie
sveikatos duomeny tarnyba taip pat turéty bati sujungta su platforma ,HealthData@ES“. Be to, jgaliotieji
,HealthData@ES*“ dalyviai galéty bati moksliniy tyrimy infrastruktiiros, jsteigtos kaip Europos moksliniy tyrimy
infrastrukttiros konsorciumas (ERIC) pagal Tarybos reglamenta (EB) Nr. 7232009 (**), kaip Europos skaitmeninés
infrastrukttiros konsorciumas (ESIK) pagal Sprendimg (ES) 2022/2481, arba panasios infrastruktiiros, jsteigtos pagal
kita Sajungos teis¢, taip pat kity ri$iy subjektai, jskaitant infrastruktiiras, jsteigtas naudojant Europos strateginj
moksliniy tyrimy infrastruktiros foruma (ESFRI), per Europos atvirojo mokslo debesija (EOSC) sujungtas
infrastruktdras. ,HealthData@ES* jgaliotaisiais dalyviais gali tapti ir treCiosios valstybés ir tarptautinés organizacijos,
jei jos atitinka $io reglamento reikalavimus. 2020 m. vasario 19 d. Komisijos komunikate ,Europos duomeny
strategija“ skatinama susieti jvairias bendras Europos duomeny erdves. Todél ,HealthData@ES* turéty biiti sudarytos
salygos pakartotiniam jvairiy kategorijy elektroniniy sveikatos duomeny naudojimui, be kita ko, susiejant sveikatos
duomenis su duomenimis i§ kity duomeny erdviy, pavyzdziui, susijusiy su aplinka, Zemés tkiu ir socialiniu
sektoriumi. Toks sveikatos sektoriaus ir kity sektoriy, tokiy kaip aplinkos, Zemés tkio ir socialiniy, sgveikumas gali
buti svarbus siekiant gauti papildomy jZvalgy apie sveikatg lemiancius veiksnius. Komisija galéty teikti kai kurias

2009 m. birzelio 25 d. Tarybos reglamentas (EB) Nr. 7232009 dél Europos moksliniy tyrimy infrastruktiiros konsorciumo (ERIC)
Bendrijos teisinio pagrindo (OL L 206, 2009 8 8, p. 1).
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,HealthData@ES“ paslaugas, iskaitant pagalbg prieigos prie sveikatos duomeny jstaigoms ir jgaliotiesiems
,HealthData@ES“ dalyviams keiciantis informacija siekiant tvarkyti tarpvalstybinés prieigos uzklausas, elektroniniy
sveikatos duomeny katalogy, prieinamy naudojantis infrastruktiira, tvarkyma, tinklo aptinkamuma ir metaduomeny
uzklausas, junglumo ir atitikties paslaugas. Komisija taip pat galéty jdiegti saugia duomeny tvarkymo aplinka,
kurioje duomeny valdytojy prasymu buty galima perduoti ir nagrinéti skirtingy nacionaliniy infrastruktiiry
duomenis. IT efektyvumo, racionalizavimo ir keitimosi duomenimis sgveikumo tikslais, esamos dalijimosi
duomenimis sistemos turéty bati kuo labiau naudojamos pakartotinai, pvz., sistemos, kurios skirtos keistis
jrodymais pagal ,vienkartinio duomeny pateikimo principu grindziama techning sistemag“, nustatyta Europos
Parlamento ir Tarybos reglamente (ES) 2018/1724 (*);

(81)  be to, atsiZvelgiant j tai, kad prisijungimas prie ,HealthData@ES* gali reiksti asmens duomeny, susijusiy su pareiskéju
arba sveikatos duomeny naudotoju, perdavimg i trecigsias valstybes, tokiam perdavimui reikia taikyti atitinkamas
perdavimo priemones pagal Reglamento (ES) 2016/679 V skyriy;

(82)  tarpvalstybiniy registry ar duomeny baziy, pavyzdziui, Europos retyjy ligy referencijos centry tinkly registry, kurie
gauna duomenis i§ skirtingy sveikatos priezitiros paslaugy teikéjy keliose valstybése narése atveju, valstybés narés
prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga, kurioje yra registro koordinatorius, turéty biti atsakinga uZ prieigos prie
tokiy duomeny teikimag;

(83) jgaliojimo procesas prieigai prie asmens elektroniniy sveikatos duomeny skirtingose valstybése narése gauti
sveikatos duomeny naudotojams gali biiti per daznas ir varginantis. Kai jmanoma, turéty bati kuriamos sinergijos,
siekiant sumazinti sveikatos duomeny naudotojams tenkancig nastg ir klititis. Vienas i§ biidy $iam tikslui pasiekti —
laikytis ,vieno praSymo® principo, kurj taikant sveikatos duomeny naudotojas, pateikes vieng prasyma, gali gauti
keliy prieigos prie sveikatos duomeny jstaigy i§ keliy valstybiy nariy ar igaliotyjy ,HealthData@ES* dalyviy leidima;

(84)  prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos turéty teikti informacija apie prieinamus duomeny rinkinius ir jy savybes,
kad sveikatos duomeny naudotojai galéty biti informuojami apie elementarius su duomeny rinkiniu susijusius
faktus ir jvertinti ty fakty galimg aktualuma tiems naudotojams. Dél $ios priezasties kiekviename duomeny rinkinyje
turéty bati bent informacija apie duomeny 3altinj ir pobadj ir jy teikimo salygas. Sveikatos duomeny turétojas bent
kasmet turéty patikrinti, ar jo duomeny rinkinio aprasymas nacionaliniame duomeny rinkiniy kataloge yra tikslus ir
atnaujintas. Todél turéty bati parengti ES duomeny rinkiniy katalogai, siekiant palengvinti ESDE prieinamy
duomeny rinkiniy aptinkamumg; padéti sveikatos duomeny turétojams skelbti savo duomeny rinkinius; visoms
suinteresuotosioms $alims, jskaitant placigja visuomeng ir atsizvelgiant j neigaliyjy specialiuosius poreikius, teikti
informacijg apie duomeny rinkinius, kurie yra jkelti j ESDE, tokia kaip kokybés ir naudingumo Zenklai, ir duomeny
rinkiniy informacijos lapai; ir sveikatos duomeny naudotojams teikti naujausig su duomeny kokybe ir naudingumu
susijusig informacijg apie duomeny rinkinius;

(85)  informacija apie duomeny rinkiniy kokybe ir naudinguma reik§mingai padidina duomenims imliy moksliniy tyrimy
ir inovacijy rezultaty verte, tuo pat metu, skatinamas jrodymais pagristas reguliavimas ir politiniy sprendimy
priémimas. Duomeny rinkiniy kokybés ir naudingumo gerinimas teikiant vartotojams informacija, kad jie galéty
tinkamai pasirinkti, ir derinant susijusius reikalavimus Sgjungos lygmeniu, atsizvelgiant | esamus Sgjungos ir
tarptautinius standartus, gaires ir rekomendacijas dél duomeny rinkimo ir keitimosi duomenimis, kaip antai FAIR
principus, taip pat padeda sveikatos duomeny turétojams, sveikatos priezitiros specialistams, fiziniams asmenims ir
Sajungos ekonomikai apskritai. Duomeny rinkiniy duomeny kokybés ir naudingumo Zenklas informuoty sveikatos
duomeny naudotojus apie duomeny rinkinio kokybés ir naudingumo savybes ir leisty jiems pasirinkti tokius
duomeny rinkinius, kurie geriausiai atitinka jy poreikius. Dél duomeny rinkiniy duomeny kokybés ir naudingumo
zenklo jie neturéty tapti neprieinami ESDE, veikiau, tai turéty tapti skaidrumo tarp duomeny turétojy ir duomeny
naudotojy mechanizmu. Pavyzdziui, duomeny rinkinys, kuris neatitinka jokiy duomeny kokybés ir naudingumo
reikalavimy, turéty bati pazenklintas klase, kuri rodo prasciausig kokybe ir naudinguma, taciau jis vis tiek turéty bati
prieinamas. Rengiant duomeny kokybés ir naudingumo sistema, reikéty atsizvelgti i likes¢ius, nustatytus pagal
Reglamento (ES) 2024/1689 10 straipsnj sukurtomis sistemomis ir to reglamento IV priede nurodytais atitinkamais
techniniais dokumentais. Valstybés narés turéty didinti informuotuma apie duomeny kokybés ir naudingumo
zenkl, vykdydamos komunikacijos veikla. Tokia veiklg galéty remti Komisija. Jy naudotojai duomeny rinkiniy
naudojimui galéty teikti pirmenybe pagal jy naudinguma ir kokybe;

(*) 2018 m. spalio 2 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2018/1724, kuriuo sukuriami bendrieji skaitmeniniai vartai,
skirti suteikti prieiga prie informacijos, procediiry ir pagalbos bei problemy sprendimo paslaugy, ir kuriuo i§ dalies keiciamas
Reglamentas (ES) Nr. 1024/2012 (OL L 295, 2018 11 21, p. 1).
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ES duomeny rinkiniy katalogai turéty kuo labiau sumazinti sveikatos duomeny turétojams ir kity duomeny baziy
naudotojams tenkancia administracing nasta, bati vartotojams palankis, prieinami ir ekonomiskai veiksmingi,
prijungti nacionalinius duomeny rinkiniy katalogus ir padéti i§vengti perteklinio duomeny rinkiniy registravimo.
Nedarant poveikio Reglamente (ES) 2022/868 nustatytiems reikalavimams, ES duomeny rinkiniy katalogas galéty
biti suderintas su iniciatyva ,data.europa.eu”. Turéty biti uztikrintas ES duomeny rinkiniy katalogo, nacionaliniy
duomeny rinkiniy katalogy ir Europos moksliniy tyrimy infrastruktairos bei kity atitinkamy dalijimosi duomenimis
infrastrukttiry duomeny rinkiniy katalogy saveikumas;

vyksta skirtingy profesiniy organizacijy, Komisijos ir kity institucijy bendradarbiavimas ir vykdoma veikla, siekiant
nustatyti biitiniausias duomeny sritis ir kitas skirtingy duomeny rinkiniy savybes, pavyzdziui, registrus. Si veikla yra
labiau pazengusi | priekj tokiose srityse kaip onkologija, retosios ligos, irdies ir kraujagysliy ir medziagy apykaitos
ligos, rizikos veiksniy vertinimas ir statistiniai duomenys, ir nustatant naujus standartus bei suderintus konkrecios
ligos struktiiruoty duomeny elementy pavyzdzius j tai turéty biiti atsizvelgta. Taciau daugelis duomeny rinkiniy néra
suderinti, kyla suderinamumo problemy ir sudétinga atlikti tarpvalstybinius mokslinius tyrimus. Todél jgyvendinimo
aktuose reikéty nustatyti iSsamesnes taisykles, siekiant uztikrinti suderinta elektroniniy sveikatos duomeny
kodavimg ir registravimg, kad tokius duomenis nuosekliai bity galima teikti pakartotiniam naudojimui. Tokie
duomeny rinkiniai galéty apimti retyjy ligy registry, retyjy vaisty duomeny baziy, vézio registry ir labai svarbiy
infekciniy ligy registry duomenis. Valstybés narés turéty siekti uztikrinti, kad Europos elektroninés sveikatos
sistemos bei paslaugos ir sgveikios programélés duoty tvarig ekonoming ir socialing naudg, kad bty uztikrintas
aukstas patikimumo ir saugumo lygis, gerinamas sveikatos priezitiros testinumas ir uztikrintas saugiy ir kokybisky
sveikatos priezitiros paslaugy prieinamumas. Dabartinés sveikatos duomeny infrastrukttiros ir registrai gali suteikti
modeliy, kurie yra naudingi duomeny standartams ir saveikumui apibrézti ir jgyvendinti, ir jais turéty bati
naudojamasi, kad biity uZztikrintas testinumas ir remiamasi turimomis ekspertinémis Ziniomis;

Komisija turéty padéti valstybéms naréms stiprinti gebéjimus ir veiksminguma skaitmeniniy sveikatos sistemy,
skirty pirminiam ir pakartotiniam elektroniniy sveikatos duomeny naudojimui, srityje. Valstybéms naréms reikéty
padéti stiprinti savo pajégumus. Siuo pozitiriu svarbios priemonés yra Sgjungos lygmeniu vykdoma veikla,
pavyzdziui, lyginamoji analizé ir keitimasis geriausia patirtimi. Vykdant $ig veiklg turéty buti atsizvelgiama
i konkrecias ivairiy kategorijy suinteresuotyjy subjekty, pavyzdziui, pilietinés visuomenés, tyréjy, mokslininky,
medicinos draugijy ir MVI, aplinkybes;

pasitikéjimui ir saugumui bei tinkamam sveikatos duomeny naudojimui labai svarbu tobulinti fiziniy asmeny ir jy
sveikatos priezifiros specialisty skaitmeninj sveikatos rastingumg bei labai svarbu atitinkamai uZztikrinti sékminga Sio
reglamento jgyvendinima. Sveikatos prieZitiros specialistai susiduria su esminiais poky¢iais skaitmeninimo kontekste
ir jiems bus siilomos papildomos skaitmeninés priemonés jgyvendinant ESDE. Todél sveikatos prieZitiros specialistai
turi tobulinti savo skaitmeninj sveikatos rastingumg ir skaitmeninius geb¢jimus, o valstybés narés turéty sudaryti
salygas sveikatos priezitiros specialistams dalyvauti skaitmeninio rastingumo mokymuose, kad jie galéty pasirengti
dirbti su ES] sistemomis. Tokiuose mokymuose sveikatos priezifiros specialistai ir IT operatoriai turéty gauti
pakankamg apmokyma kaip dirbti su naujomis skaitmeninémis infrastruktiromis, kad bty uZtikrintas kibernetinis
saugumas ir etiSkas sveikatos duomeny valdymas. Mokymai turéty biti rengiami, perZitrimi ir nuolat atnaujinami
konsultuojantis ir bendradarbiaujant su atitinkamais ekspertais. Skaitmeninio sveikatos rastingumo tobulinimas yra
labai svarbus, kad fiziniai asmenys galéty isties kontroliuoti savo sveikatos duomenis, aktyviai valdyti savo sveikatg ir
priezilirg, ir suprasty tokiy duomeny tvarkymo poveikj pirminiam ir pakartotiniam naudojimui. Skirtingy
demografiniy grupiy skaitmeninio rastingumo lygis skiriasi, ir tai gali sumazinti fiziniy asmeny galimybes naudotis
savo teisémis kontroliuoti savo elektroninius sveikatos duomenis. Todél valstybés narés, jskaitant regionines ir vietos
valdzios institucijas, turéty remti skaitmeninio sveikatos rastingumo ir visuomenés informavimo skatinima, kartu
uztikrindamos, kad igyvendinant §j reglamentg bity padedama mazinti nelygybe ir nebity diskriminuojami
skaitmeniniy igiidziy neturintys Zmonés. Ypatingas démesys turéty buti skiriamas asmenims su negalia ir
pazeidziamoms grupéms, jskaitant migrantus ir pagyvenusius Zmones. Valstybés narés turéty sukurti tikslines
nacionalines skaitmeninio rastingumo programas, jskaitant programas, kuriomis siekiama kuo labiau padidinti
socialing jtrauktj ir uztikrinti, kad visi fiziniai asmenys galéty veiksmingai naudotis savo teisémis pagal §j reglamenta.
Valstybés narés parengia fiziniams asmenims skirtas j pacientg orientuotas gaires, susijusias su elektroniniy sveikatos
jra§y naudojimu ir pirminiu jy asmens elektroniniy sveikatos duomeny naudojimu. Gairés turéty bati pritaikytos
prie paciento skaitmeninés sveikatos rastingumo lygio, ypatingg démesj skiriant pazeidziamoms grupéms;

lésy naudojimas taip pat turéty padéti siekti ESDE tiksly. Viesyjy pirkimy vykdytojai, valstybiy nariy nacionalinés
kompetentingos institucijos, jskaitant skaitmeninés sveikatos institucijas ir prieigos prie sveikatos duomeny jstaigas,
ir Komisija, nustatydami viesyjy pirkimy, kvietimy teikti pasitlymus ir Sgjungos léy, iskaitant struktdrinius ir
sanglaudos fondus, skyrimo salygas, turéty pateikti nuorodas i taikomas technines specifikacijas, sgveikumo,
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saugumo ir duomeny kokybés standartus ir profilius, taip pat kitus pagal §j reglamentg parengtus reikalavimus.
Sajungos 1éSos turi bati skaidriai paskirstytos valstybéms naréms, atsizvelgiant j skirtingus sveikatos sistemy
skaitmeninimo lygmenis. Kad duomenys biity teikiami pakartotinio naudojimo tikslais, reikés papildomy istekliy
sveikatos priezitiros sistemoms, visy pirma vieSosioms sveikatos priezitiros sistemoms. Igyvendinant ESDE, reikéty
atsizvelgti | papildoma nasta ir ja sumazinti;

(91)  ESDE jgyvendinimui bitinos tinkamos investicijos i pajégumy stiprinimg ir mokymus, taip tinkamai finansuojamas
jsipareigojimas vykdyti viesas konsultacijas ir dalyvauti Sajungos ir nacionaliniu lygmeniu. Ekonominés Sio
reglamento jgyvendinimo islaidos turés biiti dengiamos tiek Sgjungos, tiek nacionaliniu lygmeniu, ir turés bati rastas
teisingas tos nastos Sgjungos ir nacionalinio finansavimo pasidalijimas;

(92)  tam tikry kategorijy elektroniniai sveikatos duomenys gali islikti ypac jautrls, net jei jie yra pateikti nuasmenintu
formatu ir todél yra ne asmens duomenys, kaip jau konkreciai numatyta Reglamente (ES) 2022/868. NET ir tais
atvejais, kai naudojami naujausi nuasmeninimo metodai, islieka likutiné rizika, kad naudojant kitas priemones nei
tas, kurios yra pagristai tikétinos, gebéjimas pakartotinai nustatyti tapatybe galéty bati arba tapti jmanomas. Tokia
likutiné rizika yra susijusi su retomis ligomis (grésminga gyvybei arba chroniskai sekinancia liga, kuria serga ne
daugiau kaip 5 i§ 10 tokstanciy asmeny Sajungoje), kai dél riboto atvejy skaiCiaus mazéja galimybé visapusiskai
agreguoti paskelbtus duomenis, kad bty i$saugotas fiziniy asmeny privatumas, kartu iSlaikant tinkama detalumo
lygi, kad jis islikty prasmingas. Tokia likutine rizika gali bati aktuali jvairiy kategorijy sveikatos duomenims ir gali
lemti duomeny subjekty pakartotinj tapatybés nustatymag naudojantis priemonémis, kuriy naudojimas perzengia
pagristai tikéting. Tokia rizika priklauso nuo duomeny subjekty savybiy detalumo, aprasymo ir asmeny, kurie serga
ta liga, skaiiaus, pavyzdziui, elektroniniuose sveikatos jrasuose, ligy registruose, biobankuose esanciy duomeny ir
asmens sukurty duomeny atvejais, kai tapatybe atskleidzianciy savybiy yra daugiau ir kai galimai derinant su kita
informacija (pvz., labai mazose geografinése vietovése) arba dél metody, kurie nebuvo prieinami nuasmeninimo
metu, technologinés raidos. Tokios pakartotinio fiziniy asmeny tapatybés nustatymo rizikos pasitvirtinimas kelty
didelj susirtipinima ir galéty kelti pavojy Siame reglamente numatytos pakartotinio naudojimo politikos ir taisykliy
priémimui. Be to, agregavimo metodai yra maziau isbandyti ne asmens duomeny, kuriuose yra, pavyzdziui,
komerciniy paslapéiy, kai teikiami pranesimai apie jvairius klinikinius tyrimus, atveju, o nesant pakankamo
tarptautinio apsaugos standarto sunkiau uztikrinti komerciniy paslap¢iy pazeidimy nutraukima uz Sgjungos riby.
Todeél $iy kategorijy sveikatos duomeny atveju islicka pakartotinio tapatybés nustatymo po nuasmeninimo ar
agregavimo rizika, kurios pagristai ne galima sumazinti i§ pradziy. Tai patenka | Reglamento (ES)
2022/868 5 straipsnio 13 dalyje nurodyty kriterijy taikymo sriti. Todél $iy rasiy sveikatos duomenims biity
taikomas to reglamento 5 straipsnio 13 dalyje nustatytas jgaliojimas dél duomeny perdavimo | trecigsias valstybes.
Pagal Reglamento (ES) 2022/868 5 straipsnio 13 dalyje nustatytus jgaliojimus numatytos specialios salygos bus
i$samiai i§déstytos pagal tuos jgaliojimus priimtame deleguotajame akte ir turi bati proporcingos pakartotinio
tapatybés nustatymo rizikai ir reikéty atsizvelgti i skirtingy duomeny kategorijy arba skirtingy nuasmeninimo ar
agregavimo metody ypatumus;

(93)  dideliy asmens elektroniniy sveikatos duomeny kiekiy tvarkymas ESDE tikslais, vykdant duomeny tvarkymo veikla,
susijusig su prieigos prie sveikatos duomeny prasymy, leidimy tvarkyti duomenis ir sveikatos duomeny pragymy
tvarkymu, kelia didesne neteisétos prieigos prie tokiy asmens duomeny rizika, taip pat kibernetinio saugumo
incidenty galimybe. Asmens elektroniniai sveikatos duomenys yra ypac jautris, nes juose daznai yra informacijos,
kuriai taikoma medicininé paslaptis ir kurios atskleidimas leidimo neturincioms treciosioms $alims gali sukelti
dideliy sunkumy. Visapusiskai atsizvelgiant  Europos Sajungos Teisingumo Teismo praktikoje nustatytus principus,
Siuo reglamentu uZtikrinama visapusiska pagarba pagrindinéms teiséms, teisei j privatuma ir proporcingumo
principui. Siekiant pagal reglamentg uZtikrinti visiska asmens elektroniniy sveikatos duomeny vientisumg ir
konfidencialumg, garantuoti ypa¢ auksta apsaugos ir saugumo lygj ir sumazinti neteisétos prieigos prie ty asmens
elektroniniy sveikatos duomeny rizika, Siame reglamente numatyta, kad tie asmens elektroniniai sveikatos
duomenys turi bati saugomi ir tvarkomi tik Sgjungoje Siame reglamente numatyty uzduociy vykdymo tikslais,
isskyrus atvejus, kai taikomas pagal Reglamento (ES) 2016/679 45 straipsnj priimtas sprendimas dél tinkamumo;

(94)  treCiosiose valstybése isisteigusiems sveikatos duomeny naudotojams arba tarptautiniy organizacijy subjektams
prieiga prie elektroniniy sveikatos duomeny turéty bati suteikiama tik remiantis abipusiskumo principu.
Elektroninius sveikatos duomenis teikti treciajai valstybei turéty biiti leidZiama tik tais atvejais, kai Komisija
igyvendinimo aktu nustato, kad atitinkama trecioji valstybé leidZia Sajungos subjektams naudotis i§ tos treciosios
valstybés gautais elektroniniais sveikatos duomenis tokiomis paciomis salygomis ir taikant tokias pacias apsaugos
priemones, kokios biity taikomos, jei jie naudotysi elektroniniais sveikatos duomenimis Sgjungoje. Komisija turéty
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stebéti ir periodiskai perzitiréti padétj tose treCiosiose valstybése ir tarptautinése organizacijose ir sudaryti ty
jgyvendinimo akty sara$a. Komisija konstatavus, kad trecioji valstybé nebeuztikrina prieigos tomis paciomis
salygomis, ji turéty atSaukti atitinkama jgyvendinimo akta;

siekiant skatinti nuosekly 3io reglamento taikyma, jskaitant dél tarpvalstybinio elektroniniy sveikatos duomeny
saveikumo, turéty biti jsteigta Europos sveikatos duomeny erdvés valdyba. Komisija turéty dalyvauti jos veikloje ir
jai bendrai pirmininkauti. ESDE valdyba turéty galéti teikti rasytines pastabas, susijusias su nuosekliu $io reglamento
taikymu visoje Sajungoje, be kita ko, padédama valstybéms naréms koordinuoti elektroniniy sveikatos duomeny
naudojimg sveikatos priezifiros ir sertifikavimo, taip pat pakartotinio naudojimo tikslais, ir tos veiklos finansavima.
Tai taip pat galéty apimti dalijimasi informacija apie rizikg ir incidentus saugioje duomeny tvarkymo aplinkoje.
Dalijimasis tokia informacija nedaro poveikio prievoléms pagal kitus teisés aktus, pavyzdziui, prane$imui apie
duomeny saugumo pazeidimus pagal Reglamenta (ES) 2016/679. Apskritai ESDE valdybos veikla nedaro poveikio
priezifiros institucijy jgaliojimams pagal Reglamenta (ES) 2016/679. AtsiZvelgiant  tai, kad nacionaliniu lygmeniu su
pirminiu naudojimu susijusios skaitmeninés sveikatos institucijos gali skirtis nuo prieigos prie sveikatos duomeny
istaigy, uzsiimanciy pakartotiniu naudojimu, funkcijos yra skirtingos ir kiekvienoje i§ $iy sri¢iy batinas atskiras
bendradarbiavimas, ESDE valdyba turéty turéti galimybe isteigti pogrupius, atsakingus uz Sias dvi funkcijas, ir
prireikus kitus pogrupius. Siekiant uztikrinti veiksminga veiklos metods, skaitmeninés sveikatos institucijos ir
prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos turéty sukurti tinklus ir sasajas su kitomis jstaigomis ir institucijomis ne tik
nacionaliniu, bet ir Sgjungos lygmeniu. Tokios jstaigos galéty apimti duomeny apsaugos institucijas, kibernetinj
saugumg, e. ID ir standartizacijos institucijas, taip pat istaigas ir eksperty grupes pagal reglamentus (ES) 2022/868,
(ES) 2023/2854, ir (ES) 2024/1689 bei Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2019/881 (*!). ESDE valdyba
turéty veikti nepriklausomai, vieSojo intereso labui ir laikydamasi savo elgesio kodekso;

kai aptariami ESDE valdybos nuomone svarbiis klausimai, valdyba turéty turéti galimybe pakviesti stebétojus,
pavyzdziui, EDAPP, Sajungos institucijy, jskaitant Europos Parlamentg, atstovus ir kitus suinteresuotuosius subjektus;

reikéty sukurti suinteresuotyjy subjekty foruma, kuris konsultuoty ESDE valdybg jos uzduociy vykdymo klausimais
suteikiant galimybe suinteresuotiesiems subjektams pateikti savo nuomong su $iuo reglamentu susijusiais klausimais.
Suinteresuotyjy subjekty foruma turéty sudaryti pacienty ir vartotojy organizacijy, sveikatos priezifiros specialisty,
pramonés, moksliniy tyréjy ir akademinés bendruomenés atstovai. Jo sudétis turéty bati proporcinga ir atspindéti
jvairiy atitinkamy suinteresuotyjy subjekty nuomon¢. Jame turéty baiti atstovaujama ir komerciniams ir
nekomerciniams interesams;

siekiant uztikrinti tinkamg kasdienj tarpvalstybiniy infrastruktary, skirty pirminiam ir pakartotiniam elektroniniy
sveikatos duomeny naudojimui, valdyma, btina sukurti iniciatyvines grupes, kurias sudaryty valstybiy nariy
atstovai. Tos iniciatyvinés grupés turéty priimti veiklos sprendimus dél kasdienio infrastruktiiros techninio valdymo
ir jos techninés plétros, be kita ko, dél infrastruktiiros techniniy pakeitimy, funkcijy ar paslaugy tobulinimo arba
sgveikumo su kitomis infrastruktiromis, skaitmeninémis sistemomis ar duomeny erdvémis uztikrinimo. Jy veikla
nesiekiama prisidéti prie jgyvendinimo akty, daranciy poveikj Sioms infrastruktiroms, rengimo. Iniciatyvinés grupés
turéty taip pat galéti i savo posédzius kviesti kity jgaliotyjy ,HealthData@ES* dalyviy atstovus dalyvauti stebétojy
teisémis ir, atlikdamos savo uzduotis, turéty konsultuotis su atitinkamais ekspertais;

nedarant poveikio kitoms administracinéms, teisminéms ar neteisminéms teisiy gynimo priemonéms, bet kuris
fizinis ar juridinis asmuo turéty turéti teis¢ pateikti skundg skaitmeninés sveikatos institucijai arba prieigos prie
sveikatos duomeny jstaigai, jei fizinis ar juridinis asmuo mano, kad buvo pazeistos jo teisés ar interesai pagal §j
reglamentg. Tyrimas gavus skundg turéty biti vykdomas — paliekant galimybe jj perzitréti teismine tvarka — tokia
apimtimi, kokia tikslinga konkreciu atveju. Skaitmeninés sveikatos institucija arba prieigos prie sveikatos duomeny
jstaiga per pagrista laikotarpj turéty informuoti fizinj ar juridinj asmenj apie skundo nagrinéjimo pazanga ir
rezultatus. Jei tyrima reikia testi arba veiksmus koordinuoti su kita skaitmeninés sveikatos institucija arba prieigos
prie sveikatos duomeny jstaiga, fizinjam ar juridiniam asmeniui turéty bati teikiama informacija apie skundo
nagrinéjimo pazangg. Kad skundy pateikimo procediira baty paprasta, kiekviena skaitmeninés sveikatos institucija
arba prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga imasi priemoniy, pvz., parengia skundo pateikimo forma, kuria taip pat

2019 m. balandzio 17 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2019/881 dél ENISA (Europos Sajungos kibernetinio
saugumo agentiiros) ir informaciniy ir rysiy technologijy kibernetinio saugumo sertifikavimo, kuriuo panaikinamas Reglamentas
(ES) Nr. 526/2013 (Kibernetinio saugumo aktas) (OL L 151, 2019 6 7, p. 15).
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galima uZpildyti elektroniniu bidu, neatmetant galimybés naudotis kitomis komunikacijos priemonémis. Kai
skundas susijes su fiziniy asmeny teisémis, susijusiomis su jy asmens duomeny apsauga, skaitmeninés sveikatos
institucija arba prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga skundo kopija perduoda prieziiiros institucijoms pagal
Reglamentg (ES) 2016/679. Skaitmeninés sveikatos institucija arba prieigos prie sveikatos duomeny ijstaiga,
siekdama i$nagrinéti ir iSspresti skundus nepagristai nedelsdama, turéty bendradarbiauti ir, be kita ko, elektroninémis
priemonémis keistis visa svarbia informacija;

(100) jei fizinis asmuo mano, kad buvo paZeistos $iuo reglamentu nustatytos jo teisés, jis turéty teis¢ jgalioti pagal
nacionaling teis¢ isteigta ne pelno istaiga, organizacija ar asociacija, kurios istatuose numatytais tikslais sickiama
viesojo intereso ir kuri veikia asmens duomeny apsaugos srityje, pateikti skunda jo vardy;

(101) skaitmeninés sveikatos institucija, prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga, sveikatos duomeny turétojas arba
sveikatos duomeny naudotojas turéty atlyginti bet kokig Zala, kurig fizinis ar juridinis asmuo patiria dél veiksmy,
kuriais pazeidZiamas Sis reglamentas. Zalos sgvoka turéty biiti aiskinama placiai, atsizvelgiant i Europos Sajungos
Teisingumo Teismo praktika, taip, kad bty visapusiskai atspindéti $io reglamento tikslai. Tai nedaro poveikio
jokiems reikalavimams dél zalos atlyginimo, kurie pareiskiami dél kity nuostaty, nustatyty Sajungos ar nacionalinéje
teisé¢je, pazeidimo. Fiziniams asmenims uZ patirtg zalg turéty bati visiSkai ir veiksmingai atlyginama;

(102) siekiant uztikrinti, kad $io reglamento taisyklés biity geriau jgyvendinamos, uz $io reglamento pazeidimus kartu su
atitinkamomis priemonémis, kurias prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos nustaté pagal §j reglamentg, arba vietoj
ju turéty bati skiriamos sankcijos, jskaitant administracines baudas. Skiriant sankcijas, jskaitant administracines
baudas, turéty bati taikomos tinkamos procediirinés apsaugos priemonés pagal bendruosius Sgjungos teisés
principus ir Europos Sgjungos pagrindiniy teisiy chartijg, jskaitant veiksmingg teisming apsauga ir tinkamg process;

(103) deréty priimti nuostatas, pagal kurias prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos galéty taikyti administracines baudas
uz tam tikrus $io reglamento pazeidimus, kurie pagal §j reglamentg turéty baty laikomi sunkiais pazeidimais,
pavyzdziui, fiziniy asmeny pakartotinis tapatybés nustatymas, asmens elektroniniy sveikatos duomeny
parsisiuntimas nesaugioje duomeny tvarkymo aplinkoje arba duomeny tvarkymas draudziamais tikslais arba
tikslais, kuriy duomeny leidimas neapima. Siame reglamente turéty biiti nurodyti tie pazeidimai ir nustatyti didziausi
susijusiy administraciniy baudy dydziai ir ty baudy nustatymo kriterijai. Baudas kiekvienu konkreiu atveju turéty
nustatyti kompetentinga prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga, atsizvelgdama | visas reik§mingas konkrecios
situacijos aplinkybes ir deramai atsizvelgdama visy pirma j paZeidimo pobidj, sunkuma, trukme ir jo pasekmes, taip
pat i priemones, kuriy imtasi siekiant uztikrinti, kad baty laikomasi pagal §j reglamentg nustatyty pareigy, ir sickiant
uzkirsti kelig paZeidimo pasekméms arba jas sumazinti. Skiriant administracines baudas pagal §j reglamenta, jmonés
savoka turéty bati suprantama, kaip apibrézta SESV 101 ir 102 straipsniuose. Ar administracinés baudos turéty bati
skiriamos valdzios institucijoms ir kokiu mastu, turéty nustatyti valstybés narés. Skiriant administracing baudg ar
teikiant jspéjimg neturéty biiti daromas poveikis prieigos prie sveikatos duomeny jstaigy kity jgaliojimy ar kity
sankcijy pagal §j reglamenta taikymui;

(104) siekiant uztikrinti, kad biity pasiekti ESDE tikslai, pagal SESV 290 straipsnj Komisijai turéty bati deleguoti jgaliojimai
priimti aktus dél skirtingy pirminio ir pakartotinio elektroniniy sveikatos duomeny prioritetiniy kategorijy
pagrindiniy charakteristiky pakeitimo, papildymo arba pasalinimo I priede, duomeny, kuriuos j ESI sistemy ir
sveikatingumo programéliy ES duomeny baze turi jvesti ES] sistemy ir sveikatingumo programéliy gamintojai,
saraso, taip pat elementy, kuriems turi biti taikomas duomeny kokybés ir naudingumo Zenklas, pakeitimo,
papildymo arba pasalinimo. Ypa¢ svarbu, kad atlikdama parengiamajj darbg Komisija tinkamai konsultuotysi, taip
pat ir su ekspertais, ir kad tos konsultacijos biity vykdomos vadovaujantis 2016 m. balandzio 13 d.
Tarpinstituciniame susitarime dél geresnés teisékiiros (*?) nustatytais principais. Visy pirma siekiant uztikrinti
vienodas galimybes dalyvauti atliekant su deleguotaisiais aktais susijusj parengiamajj darba, Europos Parlamentas ir
Taryba visus dokumentus gauna tuo paciu metu kaip ir valstybiy nariy ekspertai, o jy ekspertams sistemingai
suteikiama galimybé dalyvauti Komisijos eksperty grupiy, kurios atlicka su deleguotaisiais aktais susijusj
parengiamajj darba, posédziuose;

(105) siekiant uztikrinti vienodas $io reglamento igyvendinimo sglygas, Komisijai turéty biti suteikti jgyvendinimo
jgaliojimai, susije su:

— valstybiy nariy atstovavimo tarnyby sgveikumo techninémis specifikacijomis,

()  OLL123,2016 5 12, p. 1.
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duomeny kokybés reikalavimais, taikomais registruojant asmens elektroninius sveikatos duomenis ESI sistemoje,
tarpvalstybinémis asmens elektroniniy sveikatos duomeny kategorijy specifikacijomis,

asmens elektroniniy sveikatos duomeny prioritetiniy kategorijy techninémis specifikacijomis, kuriomis
nustatomas Europos keitimosi elektroniniais sveikatos jrasais formatas,

Europos keitimosi elektroniniais sveikatos jrasais formato, kad jtraukty atitinkamas sveikatos priezitiros
kodavimo sistemy ir nomenklatiiros perziiiras, atnaujinimu;

techninémis specifikacijomis, kuriomis siekiama i$plésti Europos keitimosi elektroniniais sveikatos jrasais
formata jtraukiant papildomas elektroniniy asmens sveikatos duomeny kategorijas,

saveikaus tarpvalstybinio fiziniy asmeny ir sveikatos priezitiros specialisty atpaZinties ir tapatumo nustatymo
mechanizmo reikalavimais pagal Reglamentg (ES) Nr. 910/2014,

fiziniy asmeny teisiy, susijusiy su pirminiu jy asmens elektroniniy sveikatos duomeny naudojimu, techninio
jigyvendinimo reikalavimais,

batinomis ,MyHealth@ES* techninés plétros priemonémis, i§samiais asmens elektroniniy sveikatos duomeny
saugumo, konfidencialumo ir apsaugos taisyklémis ir salygomis dél atitikties patikry, batiny norint prisijungti
prie ,MyHealth@ES“ ir likti prie jos prisijungus;

taisyklémis dél kibernetinio saugumo, techninio saveikumo, semantinio saveikumo, operacijy ir paslaugy
valdymo reikalavimy, susijusiy su Komisijos atliekamu duomeny tvarkymu ir jos atsakomybe duomeny
valdytojy atzvilgiu,

per ,MyHealth@ES“ teikiamais papildomais paslaugy techniniais aspektais,

techniniais keitimosi asmens elektroniniais sveikatos duomenimis tarp ,MyHealth@ES“ ir kity paslaugy ar
infrastrukttiry aspektais,

kitos infrastruktiros, tre¢iyjy valstybiy nacionaliniy skaitmeninés sveikatos kontakty centry arba tarptautiniu
lygmeniu tarptautiniy organizacijy isteigty sistemy prijungimu ir atjungimu prie ,MyHealth@ES* centrinés
saveikumo platformos,

bendryjy specifikacijy, susijusiy su II priede nustatytais esminiais reikalavimais,

Europos skaitmeninés testavimo aplinkos bendrosiomis specifikacijomis;

nacionaliniy priemoniy, kuriy rinkos priezitiros institucijos émési ESI sistemy neatitikties atveju, pagrindimais,
sveikatingumo programéliy etiketés forma ir turiniu,

mokesciy politikos ir mokesciy struktiiry principais, susijusiais su mokesciais, kuriuos prieigos prie sveikatos
duomeny jstaigos ir patikimi sveikatos duomeny turétojai gali imti uz elektroniniy sveikatos duomeny teikima
pakartotinio naudojimo tikslais,

IT priemonémis, kuriomis sickiama remti prieigos prie sveikatos duomeny jstaigy vykdymo uZtikrinimo
priemones ir uztikrinti jy skaidrumg, architektira,

logotipu, kuriuo bty pripazistamas ESDE indélis;
prieigos prie sveikatos duomeny prasymo, duomeny leidimo ir sveikatos duomeny prasymo Sablonais;

saugioms duomeny tvarkymo aplinkoms taikomais techniniais, organizaciniais, informacijos saugumo,
konfidencialumo, duomeny apsaugos ir sagveikumo reikalavimais,

duomeny valdytojy ir duomeny tvarkytojy susitarimy $ablonais,
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— sprendimais dél tre¢iosios valstybés nacionalinio kontakty centro pakartotinio naudojimo tikslais arba
tarptautiniu lygmeniu tarptautinés organizacijos sukurtos sistemos atitikties ,HealthData@ES* reikalavimams
pakartotinio sveikatos duomeny naudojimo tikslais, dél atitikties IV skyriui ir dél to, ar tas nacionalinis kontakty
centras pakartotinio naudojimo tikslais arba ta sistema Sajungoje esantiems sveikatos duomeny naudotojams
suteikia lygiaverte prieiga prie elektroniniy sveikatos duomeny, prie kuriy jis turi prieiga,

— ,HealthData@ES* reikalavimais, techninémis specifikacijomis ir IT architektiira; prisijungimo prie ,HealthDa-
ta@ES“ ir tolesnio prisijungimo prie jos salygomis ir atitikties patikromis; batiniausiais kriterijais, kuriuos turi
atitikti nacionaliniai pakartotinio naudojimo kontaktiniai centrai ir jgaliotieji ,HealthData@ES* dalyviai;
,HealthData@ES* dalyvaujan¢iy duomeny valdytojy ir duomeny tvarkytojy atsakomybémis; duomeny valdytojy
ir duomeny tvarkytojy atsakomybe uZ saugia tvarkymo aplinka, kuria valdo Komisija; ir ,HealthData@ES*
architekt@iros ir jos sgveikumo su kitomis bendromis Europos duomeny erdvémis bendrgsias specifikacijomis,

— sprendimais prijungti atskirus jgaliotuosius dalyvius prie ,HealthData@ES*,

— batiniausiais duomeny rinkiniy elementais ir ty elementy charakteristikomis, kuriuos turi pateikti sveikatos
duomeny turétojai,

— duomeny kokybés ir naudingumo Zenklo vaizdine charakteristika ir technine specifikacija,
— pakartotiniam naudojimui skirty didelio poveikio duomeny rinkiniy baitiniausiomis specifikacijomis,

— sprendimais dél to, ar trecioji valstybeé suteikia Sajungos sveikatos duomeny prasytojams prieiga prie elektroniniy
sveikatos duomeny toje treCiojoje valstybéje salygomis, kurios néra grieZtesnés nei numatytosios Siame
reglamente,

— su priemonémis, biitinomis ESDE valdybai jsteigti ir jos veiklai vykdyti.
Tais jgaliojimais turéty biti naudojamasi laikantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 182/2011 (*);

(106) valstybés narés turéty imtis visy reikiamy priemoniy siekdamos uztikrinti, kad bty jgyvendintos $io reglamento
nuostatos, be kita ko, nustatydamos veiksmingas, proporcingas ir atgrasomas sankcijas uZ jy paZeidima.
Nustatydamos sankcijos dydj kiekvienu individualiu atveju valstybés narés turéty atsizvelgti i Siame reglamente
nustatytas ribas ir kriterijus. Fiziniy asmeny pakartotinis tapatybés nustatymas turéty biti laikomas Siurks¢iu $io
reglamento pazeidimu;

(107) jgyvendinant ESDE reikés atlikti didelj kuriamajj darba visose valstybése narése ir centrinése tarnybose. Kad bty
galima stebéti $ioje srityje padaryta pazanga, Komisija, kol $is reglamentas nebus pradétas visapusiskai taikyti, turéty
kasmet teikti tos pazangos ataskaita, atsizvelgdama j valstybiy nariy pateikta informacijg. | tas ataskaitas gali bati
jtrauktos rekomendacijos dél taisomyjy priemoniy ir padarytos pazangos jvertinimas;

(108) siekdama jvertinti, ar io reglamento tikslai pasiekiami veiksmingai irefektyviai, ar jis yra nuoseklus ir vis dar
aktualus ir ar juo sukuriama pridétiné verté Sajungos lygmeniu, Komisija turéty atlikti $io reglamento vertinima. Per
astuonerius metus nuo $io reglamento jsigaliojimo dienos Komisija turéty atlikti tikslinj jo vertinimg, o per desimt
mety nuo jo jsigaliojimo — bendrg vertinimg. Po kiekvieno vertinimo Komisija pagrindiniy i$vady ataskaita turéty
pateikti Europos Parlamentui ir Tarybai, Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetui ir Regiony komitetui;

(109) siekiant sékmingai tarpvalstybiniu mastu jgyvendinti ESDE, Europos saveikumo sistema, kurios taikymo sritis buvo
atnaujinta ir i$plésta 2017 m. kovo 23 d. Komisijos komunikatu ,Europos sgveikumo sistema. Igyvendinimo
strategija“, kad bty atsizvelgta | naujus arba perzitirétus saveikumo reikalavimus, turéty bati laikoma bendra
orientacine nuoroda siekiant uztikrinti teisinj, organizacinj, semantinj ir techninj saveikuma;

(110) atsizvelgiant i tai, kad Sio reglamento tiksly — suteikti fiziniams asmenims galiy labiau kontroliuoti savo asmens
elektroninius sveikatos duomenis ir remti jy judéjimo laisve uztikrinant, kad jy sveikatos duomenys judéty su jais;
skatinti tikrg skaitmeniniy sveikatos paslaugy ir produkty vidaus rinka; ir uztikrinti nuoseklig ir veiksmingg fiziniy
asmeny sveikatos duomeny pakartotinio naudojimo moksliniy tyrimy, inovacijy, politikos formavimo ir
reguliavimo tikslais sistemg — valstybés narés negali deramai to pasiekti vien koordinavimo priemonémis, kaip

(*¥) 2011 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 182/2011, kuriuo nustatomos valstybiy nariy vykdomos
Komisijos naudojimosi jgyvendinimo jgaliojimais kontrolés mechanizmy taisyklés ir bendrieji principai (OL L 55, 2011 2 28, p. 13).
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112)

(113)
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(115)

matyti i§ Direktyvos 2011/24[ES skaitmeniniy aspekty vertinimo, o dél fiziniy asmeny teisiy, susijusiy su jy
elektroniniais sveikatos duomenimis, suderinimo priemoniy, elektroniniy sveikatos duomeny sgveikumo ir
elektroniniy sveikatos duomeny pirminio ir pakartotinio naudojimo bendros sistemos bei apsaugos priemoniy ty
tiksly bty geriau siekti Sajungos lygmeniu, Sgjunga gali patvirtinti priemones pagal Europos Sajungos sutarties
5 straipsnyje nustatyta subsidiarumo principg. Pagal tame straipsnyje nustatyta proporcingumo principg Siuo
reglamentu nevir$ijama to, kas biitina nurodytiems tikslams pasiekti;

i§ Direktyvos 2011/24/ES skaitmeniniy aspekty vertinimo matyti, kad e. sveikatos tinklo veiksmingumas yra ribotas,
taCiau taip pat matyti, kad Sgjungos veiklos skaitmeninés sveikatos srityje potencialas yra didelis, kaip rodo per
COVID-19 pandemija vykdytos veiklos rezultatai. Todél Direktyva 2011/24/ES turéty bati atitinkamai i§ dalies
pakeista;

Siuo reglamentu papildomi Reglamente (ES) 20242847 nustatyti esminiai kibernetinio saugumo reikalavimai. Todél
ESI sistemos, kurios yra produktai su skaitmeniniais elementais, kaip apibrézta Reglamente (ES) 2024/2847, turéty
atitikti ir tame reglamente i§déstytus esminius kibernetinio saugumo reikalavimus. ES] sistemy gamintojai turéty
jrodyti atitiktj reikalavimams, kaip reikalaujama $iame reglamente. Kad biity lengviau laikytis tos atitikties,
gamintojams turéty bati leidZiama parengti vieng techninj dokumenty rinkinj, kuriame biity nurodyti elementai,
privalomi pagal abu teisés aktus. Irodyti elektroniniy sveikatos jrasy sistemy atitiktj Reglamente (ES) 2024/2847
nustatytiems esminiams reikalavimams turi bati galima taikant vertinimo sistemag pagal §j reglamentg. Taciau
atitikties vertinimo procediiros pagal §j reglamentg dalys, susijusios su testavimo aplinkos naudojimu, neturéty bati
taikomos, nes tose testavimo aplinkose negalima jvertinti atitikties esminiams kibernetinio saugumo reikalavimams.
Kadangi Reglamentas (ES) 2024/2847 tiesiogiai netaikomas programinei jrangai kaip paslaugai (Saa$), ES] sistemos,
sitilomos pagal SaaS$ licencijavimo ir pristatymo modelj, nepatenka i to reglamento taikymo sritj. Tas reglamentas
taip pat netaikomas viduje sukurtoms ir naudojamoms ES] sistemoms, nes jos nepateikiamos rinkai;

pagal Reglamento (ES) 2018/1725 42 straipsnio 1 ir 2 dalis buvo konsultuojamasi su EDAPP ir EDAV ir
2022 m. liepos 12 d. jie pateiké savo bendrag nuomong;

Sis reglamentas neturéty daryti poveikio konkurencijos taisykliy, visy pirma SESV 101 ir 102 straipsniy, taikymui.
Siame reglamente numatytos priemonés neturéty bati naudojamos konkurencijai apriboti pazeidziant SESV;

atsizvelgiant j techninio pasirengimo poreiki, 3is reglamentas turéty biti taikomas nuo 2027 m. kovo 26 d. Siekiant
remti sékmingg ESDE jgyvendinima ir sudaryti veiksmingas salygas Europos bendradarbiavimui sveikatos duomeny
srityje, jgyvendinimas turéty biiti pakopinis,

PRIEME S| REGLAMENTA:

1.

I SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1 straipsnis

Dalykas ir taikymo sritis

Siuo reglamentu sukuriama Europos sveikatos duomeny erdvé (ESDE), numatant bendras taisykles, standartus ir

infrastruktiirg bei valdymo sistemg, sickiant palengvinti prieiga prie elektroniniy sveikatos duomeny ty duomeny pirminio
ir pakartotinio naudojimo tikslais.

2.

Siuo reglamentu:

a) apibréziamos ir papildomos Reglamente (ES) 2016/679 nustatytos fiziniy asmeny teisés, susijusios su jy asmens
elektroniniy sveikatos duomeny pirminiu ir pakartotiniu naudojimu;

b) nustatomos bendros taisyklés dél elektroniniy sveikatos jrasy sistemy (toliau — ES] sistemos), susijusios su dviem
privalomais suderintais programinés jrangos komponentais — ESI sistemy Europos sgveikumo programinés jrangos
komponentu ir ES] sistemy Europos registravimo programinés jrangos komponentu, kaip atitinkamai apibrézta
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2 straipsnio 2 dalies n ir o punktuose, ir sveikatingumo programélémis, kurios, kaip teigiama, yra sgveikios su ES]
sistemomis ty dviejy suderinty programinés jrangos komponenty atzvilgiu, dél pirminio elektroniniy sveikatos
duomeny naudojimo;

¢) nustatomos bendros pirminio ir pakartotinio elektroniniy sveikatos duomeny naudojimo taisyklés ir mechanizmai;

d) sukuriama tarpvalstybin¢ infrastruktiira, sudaranti pirminio asmens elektroniniy sveikatos duomeny naudojimo salygas
visoje Sajungoje;

e) sukuriama tarpvalstybiné infrastruktira, skirta pakartotiniam elektroniniy sveikatos duomeny naudojimui;

f) nustatomi valdymo ir koordinavimo mechanizmai Sgjungos ir nacionaliniu lygmenimis tiek pirminiam, tiek
pakartotiniam elektroniniy sveikatos duomeny naudojimui.

3. Sis reglamentas nedaro poveikio kitiems Sajungos teisés aktams, susijusiems su prieiga prie elektroniniy sveikatos
duomeny ir dalijimusi jais ar pakartotiniu jy naudojimu, ir Sajungos reikalavimams, susijusiems su duomeny tvarkymu
elektroniniy sveikatos duomeny atveju, visy pirma Europos Parlamento ir Tarybos reglamentams (EB) Nr. 223/2009 (%),
(ES) Nr. 536/2014 (*), (ES) 2016/679, (ES) 2018/1725, (ES) 2022/868 ir (ES) 2023/2854 bei Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvoms 2002/58/EB (*) ir (ES) 2016/943 (¥).

4. Nuorodos Siame reglamente j Reglamento (ES) 2016/679 nuostatas, kai taikytina, suprantamos ir kaip nuorodos
i atitinkamas Reglamento (ES) 2018/1725 nuostatas, susijusias su Sajungos institucijomis, organais, istaigomis ir
agentiiromis.

5. Sis reglamentas nedaro poveikio reglamentams (ES) 2017/745, (ES) 2017/746 ir (ES) 2024/1689, medicinos
priemoniy, in vitro diagnostikos medicinos priemoniy ir dirbtinio intelekto (toliau — DI) sistemy, saveikaujanciy su ES]
sistemomis, saugumo atzvilgiu.

6. Siuo reglamentu nedaromas poveikis Sajungos ar nacionalinés teisés akty dél elektroniniy sveikatos duomeny
tvarkymo ataskaity teikimo, prasymy dél prieigos prie informacijos vykdymo arba teisiniy prievoliy vykdymo jrodymo ar
tikrinimo tikslais arba Sgjungos ar nacionalinés teisés akty, susijusiy su prieigos prie oficialiy dokumenty suteikimu ir jy
atskleidimu, taikymui.

7. Siuo reglamentu nedaromas poveikis konkreciy pagal Sgjungos ar nacionaling teis¢ priimty nuostaty, kuriomis
numatoma prieiga prie elektroniniy sveikatos duomeny, kad valstybiy nariy vieSojo sektoriaus jstaigos, Sajungos
institucijos, organai, jstaigos ir agentiiros arba privatiis subjektai, kuriems pagal Sajungos ar nacionaling teis¢ pavesta
vieSojo intereso uzduotis, galéty toliau juos tvarkyti tokios uzduoties vykdymo tikslais, taikymui.

8.  Sis reglamentas nedaro poveikio prieigai prie elektroniniy sveikatos duomeny pakartotinio naudojimo tikslais, dél
kuriy susitarta pagal vieSyjy ar privaciyjy subjekty sutartimi jformintus arba administracinius susitarimus.

9.  Sis reglamentas netaikomas asmens duomeny tvarkymui Siais atvejais:
a) kai duomenys tvarkomi vykdant veikla, kuriai Sgjungos teisé¢ netaikoma;

b) kai duomenis tvarko kompetentingos valdzios institucijos nusikalstamy veiky prevencijos, tyrimo, nustatymo ar
patraukimo baudZiamojon atsakomybén uZz jas, baudziamyjy sankcijy vykdymo, iskaitant apsauga nuo grésmiy
visuomenés saugumui ir jy prevencija, tikslais.

(*) 2009 m. kovo 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 223/2009 d¢l Europos statistikos, panaikinantis Europos
Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB, Euratomas) Nr. 1101/2008 dél konfidencialiy statistiniy duomeny perdavimo Europos
Bendrijy statistikos tarnybai, Tarybos reglamentg (EB) Nr. 322/97 dél Bendrijos statistikos ir Tarybos sprendimg 89/382/EEB,
Euratomas, jsteigiantj Europos Bendrijy statistikos programy komitetg (OL L 87, 2009 3 31, p. 164).

(*¥) 2014 m. balandzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 536/2014 dél Zmonéms skirty vaisty klinikiniy
tyrimy, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/20/EB (OL L 158, 2014 5 27, p. 1).

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

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

Terminy apibréZtys
1.  Siame reglamente vartojamy terminy apibréztys:

a) terminy ,asmens duomenys®, ,duomeny tvarkymas®, ,pseudonimy suteikimas®, ,duomeny valdytojas“, ,duomeny
tvarkytojas®, ,trecioji alis“, ,duomeny subjekto sutikimas“ ,genetiniai duomenys®, ,sveikatos duomenys* ir ,tarptautiné
organizacija“ apibréztys nustatytos atitinkamai Reglamento (ES) 2016/679 4 straipsnio 1, 2, 5, 7, 8, 10, 11, 13, 15 ir 26
punktuose;

b) terminy ,sveikatos priezitira“, ,draudimo valstybé naré“, ,gydymo valstybé naré®, ,sveikatos priezitiros specialistas®,
Lsveikatos priezitiros paslaugy teikéjas®, ,vaistas“ ir ,receptas” apibréztys nustatytos atitinkamai Direktyvos 2011/24/ES
3 straipsnio a, ¢, d, f, g, i ir k punktuose;

¢) terminy ,duomenys®, ,prieiga“, ,duomeny altruizmas*, ,vieSojo sektoriaus jstaiga“ ir ,saugi duomeny tvarkymo aplinka“
apibréztys nustatytos atitinkamai Reglamento (ES) 2022/868 2 straipsnio 1, 13, 16, 17 ir 20 punktuose;

d) terminy ,tiekimas rinkai“, ,pateikimas rinkai“, ,rinkos priezitira“, ,rinkos priezifiros institucija“, ,neatitiktis®,
,gamintojas®, ,importuotojas®, ,platintojas“, ,ckonominés veiklos vykdytojas®, ,taisomasis veiksmas®, ,atSaukimas® ir
L,pasalinimas* apibréztys nustatytos atitinkamai Reglamento (ES) 2019/1020 3 straipsnio 1, 2, 3, 4, 7, 8, 9, 10, 13, 16,
22 ir 23 punktuose;

e) terminy ,medicinos priemoné“, ,numatyta paskirtis“, ,naudojimo instrukcija“, ,veiksmingumas®, ,sveikatos istaiga“ ir
,bendrosios specifikacijos“ apibréZtys nustatytos atitinkamai Reglamento (ES) 2017/745 2 straipsnio 1, 12, 14, 22, 36 ir
71 punktuose;

f) terminy ,elektroniné atpazintis®, ,elektroninés atpaZzinties priemoné“ ir ,asmens tapatybés duomenys“ apibréztys
nustatytos atitinkamai Reglamento (ES) Nr. 910/2014 3 straipsnio 1 ir 2 punktuose.

g) termino ,perkanciosios organizacijos” apibréztis nustatyta Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2014/24/ES (**)
2 straipsnio 1 dalies 1 punkte.

h) termino ,visuomenés sveikata“ apibréztis nustatyta Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1338/2008 (*))
3 straipsnio ¢ punkte;

2. Siame reglamente vartojamy papildomy terminy apibréztys:
a) asmens elektroniniai sveikatos duomenys — su sveikata susij¢ ir genetiniai duomenys, tvarkomi elektronine forma;

b) ne asmens elektroniniai sveikatos duomenys — elektroniniai sveikatos duomenys, i§skyrus asmens elektroninius
sveikatos duomenis, jskaitant duomenis, kurie yra nuasmeninti taip, kad jie nebebiity susij¢ su fiziniu asmeniu, kurio
tapatybé yra nustatyta arba gali baiti nustatyta (toliau — duomeny subjektas), ir duomenis, kurie niekada nebuvo susije
su duomeny subjektu;

¢) elektroniniai sveikatos duomenys — asmens arba ne asmens elektroniniai sveikatos duomenys;

d) pirminis naudojimas — elektroniniy sveikatos duomeny tvarkymas sveikatos priezitiros paslaugoms teikti siekiant
jvertinti, palaikyti ar atkurti fizinio asmens, su kuriuo tie duomenys yra susij¢, sveikatos biikle, jskaitant vaisty ir
medicinos priemoniy (recepty) iSraSymga, iSdavima ir tiekima, taip pat atitinkamoms socialinéms, administracinéms ar
islaidy kompensavimo paslaugoms teikti;

e) pakartotinis naudojimas — elektroniniy sveikatos duomeny tvarkymas sio reglamento IV skyriuje nustatytais tikslais,
kurie néra pirminiai ty duomeny surinkimo ar parengimo tikslai;

f) saveikumas — organizacijy, taip pat to paties gamintojo ar skirtingy gamintojy taikomyjy programy ar prietaisy
galimybé saveikauti vykdant jy palaikomus procesus, kai tarp $iy organizacijy, taikomyjy programy ar prietaisy
kei¢iamasi informacija ir Ziniomis, nekei¢iant duomeny turinio;

(*) 2014 m. vasario 26 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2014/24/[ES dél viesyjy pirkimy, kuria panaikinama Direktyva
2004/18/EB (OL L 94, 2014 3 28, p. 65).

(*) 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1338/2008 dél Bendrijos statistikos apie visuomenés
sveikatg ir sveikatg bei sauga darbe (OL L 354, 2008 12 31, p. 70).
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g) elektroniniy sveikatos duomeny registravimas — sveikatos duomeny registravimas elektroniniu formatu, jvedant $iuos
duomenis rankiniu badu, renkant $iuos duomenis prietaisu arba paverciant neelektroninius sveikatos duomenis
i elektroninj formatg, kad jie baty tvarkomi ES] sistemoje arba sveikatingumo programéléje;

h) prieigos prie elektroniniy sveikatos duomeny paslauga — internetiné paslauga, pavyzdziui, portalas arba programélé
mobiliesiems prietaisams, kuria fiziniams asmenims, neatliekantiems profesiniy pareigy, suteikiama prieiga prie savo
elektroniniy sveikatos duomeny arba ty fiziniy asmeny, su kuriy elektroniniais sveikatos duomenimis jie yra teisiskai
jgalioti susipazinti, elektroniniy sveikatos duomeny;

i) sveikatos prieZitiros specialisty prieigos paslauga — ESI sistemos palaikoma paslauga, kuria sveikatos priezitiros
specialistams suteikiama prieiga prie jy gydomy fiziniy asmeny duomeny;

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

k) elektroniniy sveikatos jrady sistema arba ES] sistema — sistema, kurioje programiné jranga arba tos sistemos aparatinés
jrangos ir programinés jrangos derinys leidzia saugoti, perduoti, eksportuoti, importuoti, konvertuoti, redaguoti ar
perziaréti asmens elektroninius sveikatos duomenis, priskiriamus pagal §j reglamentg nustatytoms prioritetinéms
asmens elektroniniy sveikatos duomeny kategorijoms ir kurig gamintojas numato naudoti sveikatos prieZitiros
paslaugy teikéjams, kai jie teikia pacienty priezitiros paslaugas, arba pacientams, kad jie galéty susipazinti su savo
elektroniniais sveikatos duomenimis;

) naudojimo pradzia — ESI sistemos, kuriai taikomas $is reglamentas, pirmas panaudojimas pagal paskirtj Sajungoje;

m) programinés jrangos komponentas — atskira programinés jrangos dalis, kuri leidZia atlikti konkrecias funkcijas arba
atlieka konkrecias funkcijas ar procediras ir kuri gali veikti nepriklausomai arba kartu su kitais komponentais;

n) ES] sistemy Europos sagveikumo programinés jrangos komponentas — ES] sistemos programinés jrangos komponentas,
kuris teikia ir gauna asmens elektroninius sveikatos duomenis pagal Siame reglamente nustatyta prioriteting pirminio
naudojimo kategorija Siame reglamente numatytu Europos keitimosi elektroniniais sveikatos jrasais formatu ir kuris
nepriklauso nuo Europos registravimo ESI sistemy programinés jrangos komponento;

o) ESI sistemy Europos registravimo programinés jrangos komponentas — ES] sistemos programinés jrangos
komponentas, kuriuo $io reglamento II priedo 3.2 punkte apibréztu formatu teikiama registravimo informacija apie
sveikatos priezitiros specialisty ar kity asmeny prieiga prie Siame reglamente nurodyty prioritetiniy kategorijy asmens
elektroniniy sveikatos duomeny ir kuris nepriklauso nuo Europos saveikumo ESI sistemy programinés jrangos
komponento;

p) CE atitikties Zenklas — Zenklas, kuriuo gamintojas nurodo, kad ES] sistema atitinka taikytinus reikalavimus, i$déstytus
Siame reglamente ir kitoje taikytinoje Sajungos teiséje, kuria numatomas Zenklinimas $iuo Zenklu pagal Europos
Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 765/2008 (*°);

q) rizika — Zalos sveikatai, saugai ar informacijos saugumui pavojaus kilimo tikimybés derinys ir $ios Zalos sunkumo
laipsnis;

1) didelis incidentas — rinkai tickiamos ES] sistemos gedimas ar charakteristiky arba veikimo pablogéjimas, kuris tiesiogiai
ar netiesiogiai nulemia, gal¢jo arba gali nulemti:

i) fizinio asmens mirtj, didel¢ Zalg fizinio asmens sveikatai;
ii) didelj neigiama poveikj fizinio asmens teiséms;

iii) didelj ypatingos svarbos infrastruktiiros objekty valdymo ir eksploatavimo sutrikimg sveikatos sektoriuje;

() 2008 m. liepos 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 765/2008, nustatantis su gaminiy prekyba susijusius
akreditavimo ir rinkos priezitiros reikalavimus ir panaikinantis Reglamenta (EEB) Nr. 339/93 (OL L 218, 2008 8 13, p. 30, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/765/2021-07-16).
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5)

aa)

ab

~

priezitira — profesiné paslauga, kurios tikslas — patenkinti konkrecius fizinio asmens, kuriam dél sutrikimo ar kitokios
fizinés ar psichinés biklés reikia pagalbos, jskaitant prevencines ir paramos priemones, kad galéty atlikti esminius
kasdienio gyvenimo veiksmus, uztikrinancius jo asmeninj savarankiskuma, poreikius;

sveikatos duomeny turétojas — fizinis ar juridinis asmuo, valdzios institucija, agentiira ar kita sveikatos prieZitiros ar
priezitiros sektoriy istaiga, jskaitant prireikus kompensavimo tarnybas, taip pat bet kuris fizinis ar juridinis asmuo,
kuriantis sveikatos, sveikatos priezitiros ar prieziiros sektoriams skirtus produktus ar paslaugas, kuriantis ar
gaminantis sveikatingumo programéles, vykdantis su sveikatos priezitiros ar priezifiros sektoriais susijusius mokslinius
tyrimus, arba veikiantis kaip duomeny apie mirtingumg registras, taip pat bet kuri Sajungos institucija, jstaiga ar
agentiira, kurie:

i) turi teis¢ arba pareiga, kaip duomeny valdytojai arba bendri duomeny valdytojai, pagal taikyting Sgjungos arba
nacionaling teis¢ tvarkyti asmens elektroninius sveikatos duomenis siekiant teikti sveikatos priezitiros ar prieZitiros
paslaugas arba visuomenés sveikatos, kompensavimo, moksliniy tyrimy, inovacijy, politikos formavimo, oficialiy
statistikos duomeny rinkimo arba pacienty saugumo ar reguliavimo tikslais, arba

ii) kontroliuodami produkto ir susijusiy paslaugy techninj projekts, turi galimybe teikti ne asmens elektroninius
sveikatos duomenis, jskaitant tokiy duomeny registravima, suteikima, prieigos prie jy apribojima arba keitimasi jais;

sveikatos duomeny naudotojas — fizinis arba juridinis asmuo, jskaitant Sajungos institucijas, organus, jstaigas ar
agentirras, kuriam suteikta teiséta prieiga prie elektroniniy sveikatos duomeny pakartotinio naudojimo tikslais pagal
duomeny leidimg, sveikatos duomeny uzklausos patvirtinimg arba jgaliotojo sistemos ,HealthData@ES* dalyvio
suteiktg prieigos patvirtinimg;

duomeny leidimas — prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos sveikatos duomeny naudotojui i§duotas administracinis
sprendimas tvarkyti tam tikrus duomeny leidime nurodytus elektroninius sveikatos duomenis konkreéiais pakartotinio
naudojimo tikslais, remiantis $io reglamento IV skyriuje nustatytomis salygomis;

duomeny rinkinys — struktirinis elektroniniy sveikatos duomeny rinkinys;

didelio poveikio pakartotiniam elektroniniy sveikatos duomeny naudojimui duomeny rinkinys — duomeny rinkinys,
kurio pakartotinis naudojimas siejamas su reik§minga nauda dél jo aktualumo sveikatos moksliniams tyrimams;

duomeny rinkiniy katalogas — sisteminiu biidu sudarytas duomeny rinkiniy apras$ymy rinkinys, kurj sudaro i naudotoja
orientuota vie$oji dalis, kurioje informacija apie atskiro duomeny rinkinio parametrus yra prieinama elektroninémis
priemonémis per interneto portala;

duomeny kokybé — elektroniniy sveikatos duomeny elementy tinkamumo jy numatytam pirminiam ir pakartotiniam
naudojimui laipsnis;

duomeny kokybés ir naudingumo Zenklas — grafiné diagrama, jskaitant mastelj, kurioje aprasoma duomeny rinkinio
kokybé ir naudojimo salygos;

sveikatingumo programélé — programiné jranga arba aparatinés jrangos ir programinés jrangos derinys, kuriuos, kaip
numatyta gamintojo, naudoja fizinis asmuo elektroniniams sveikatos duomenims tvarkyti siekiant teikti informacija
apie fiziniy asmeny sveikata arba teikti priezitiros paslaugas kitais nei sveikatos priezitiros tikslais.
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II SKYRIUS
PIRMINIS NAUDOJIMAS

1 SKIRSNIS

Fiziniy asmeny teisés, susijusios su jy asmens elektroniniy sveikatos duomeny pirminiu naudojimu, ir susijusios
nuostatos

3 straipsnis

Fiziniy asmeny teisé susipaZinti su savo asmens elektroniniais sveikatos duomenimis

1. Fiziniai asmenys turi teis¢ susipaZinti su bent tais su jais susijusiais asmens elektroniniais sveikatos duomenimis, kurie
priskiriami 14 straipsnyje nurodytoms prioritetinéms kategorijoms, ir kurie yra tvarkomi sveikatos priezitiros paslaugy
teikimo tikslais naudojantis 4 straipsnyje nurodytomis prieigos prie elektroniniy sveikatos duomeny paslaugomis. Prieiga
suteikiama i§ karto po to, kai asmens elektroniniai sveikatos duomenys uZregistruojami ES] sistemoje, laikantis
technologinio praktiskumo, ir suteikiama nemokamai ir lengvai jskaitomu, konsoliduotu ir prieinamu formatu.

2. Fiziniai asmenys arba 4 straipsnio 2 dalyje nurodyti jy atstovai turi teis¢, naudodamiesi 4 straipsnyje nurodytomis
prieigos prie elektroniniy sveikatos duomeny paslaugomis, nemokamai atsisiysti bent asmens elektroniniy sveikatos
duomeny, priskiriamy 14 straipsnyje nurodytoms prioritetinéms kategorijoms, susijusiy su tais fiziniais asmenimis,
elektroning kopija 15 straipsnyje nurodytu Europos keitimosi elektroniniais sveikatos jrasais formatu.

3. Pagal Reglamento (ES) 2016/679 23 straipsnj valstybés narés gali apriboti $io straipsnio 1 ir 2 dalyse numatyty teisiy
taikymo sritj, visy pirma kai tie apribojimai yra batini siekiant apsaugoti fizinius asmenis remiantis pacienty saugumo ir
etikos principu, atidédamos jy prieiga prie jy asmens elektroniniy sveikatos duomeny ribotam laikotarpiui, kol sveikatos
priezitiros specialistas galés tinkamai perduoti ir paaiskinti atitinkamiems fiziniams asmenims informacija, kuri gali stipriai
paveikti jy sveikatg.

4 straipsnis

Prieigos prie elektroniniy sveikatos duomeny paslaugos fiziniams asmenims ir jy atstovams

1. Valstybés narés uztikrina, kad nacionaliniu, regioniniu ar vietos lygmeniu bty sukurta viena ar daugiau prieigos prie
elektroniniy sveikatos duomeny tarnyby, taip sudarant sglygas fiziniams asmenims susipaZinti su savo asmens
elektroniniais sveikatos duomenimis ir naudotis savo teisémis, numatytomis 3 straipsnyje ir 5-10 straipsniuose. Tokios
prieigos prie elektroniniy sveikatos duomeny paslaugos $io straipsnio 2 dalyje nurodytiems fiziniams asmenims ir jy
atstovams turi biiti nemokamos.

2. Valstybés narés uztikrina, kad biity sukurta viena ar daugiau prieigos prie elektroniniy sveikatos duomeny paslaugy
funkcijg atliekanciy atstovavimo tarnyby, kurios sudaryty salygas:

a) fiziniams asmenims jgalioti kitus jy pasirinktus fizinius asmenis jy vardu susipaZinti su jy asmens elektroniniais
sveikatos duomenimis ar jy dalimi ribotg ar neribotg laikotarpj ir, jei reikia, tik konkreciu tikslu, ir tuos leidimus tvarkyti,
ir

b) fiziniy asmeny teisiniams atstovams gauti prieiga prie ty fiziniy asmeny, kuriy reikalus jie administruoja pagal
nacionalinés teisés aktus, elektroniniy asmens sveikatos duomeny.

Valstybés narés nustato pirmos pastraipos a punkte nustatytas taisykles dél tokiy leidimy ir globéjy ir kity teisiniy atstovy
veiksmy.

3. 2 dalyje nurodytos atstovavimo tarnybos suteikia leidimus skaidriai ir lengvai suprantamu badu, nemokamai ir
elektroniniu arba popieriniu formatu. Fiziniai asmenys ir jy atstovai informuojami apie jiems jgaliojimu suteiktas teises,
jskaitant apie ty teisiy jgyvendinimg ir leidimy suteikimo procesa.

Atstovavimo tarnybos fiziniams asmenims numato paprastg skundy teikimo mechanizma.
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4. Sio straipsnio 2 dalyje nurodytos atstovavimo tarnybos valstybése narése turi biiti saveikios. Siekdama uZtikrinti
valstybiy nariy atstovavimo tarnyby saveikuma, Komisija jgyvendinimo aktais nustato technines specifikacijas. Tie
igyvendinimo aktai priimami laikantis 98 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediros.

5. Prieigos prie elektroniniy sveikatos duomeny tarnybos ir atstovavimo tarnybos yra lengvai prieinamos asmenims su
negalia, pazeidziamoms grupéms ir menko skaitmeninio rastingumo asmenims.

5 straipsnis

Fiziniy asmeny teisé jrasyti informacija j savo ES]

Fiziniai asmenys ar jy atstovai, nurodyti 4 straipsnio 2 dalyje, turi teis¢ j ty fiziniy asmeny ESI jrasyti informacija
naudodamiesi prieigos prie elektroniniy sveikatos duomeny paslaugomis arba programélémis, susietomis su Siomis
paslaugomis, kaip nurodyta tame straipsnyje. Turi bati aiskiai paZymima, kad tokig informacijg jrasé pats fizinis asmuo arba
jo atstovas. Fiziniai asmenys ar jy atstovai, nurodyti 4 straipsnio 2 dalyje, negali tiesiogiai keisti sveikatos priezitiros
specialisty jrasyty elektroniniy sveikatos duomeny ir su susijusios informacijos.

6 straipsnis

Fiziniy asmeny teisé | duomeny iStaisyma

Prieigos prie elektroniniy sveikatos duomeny tarnybos, nurodytos 4 straipsnyje, fiziniams asmenims suteikia galimybe
lengvai internetu paprasyti iStaisyti jy asmens elektroninius sveikatos duomenis pagal Reglamento (ES) 2016/679 16 straips-
nj. Kai tinkama, duomeny valdytojas kartu su atitinkamu sveikatos priezitiros specialistu patikrina prasyme pateiktos
informacijos tiksluma.

Valstybés narés fiziniams asmenims taip pat gali suteikti galimybe internetu naudotis kitomis teisémis pagal Reglamento
(ES) 2016/679 III skyriy, naudojantis prieigos prie elektroniniy sveikatos duomeny tarnyby paslaugomis.

7 straipsnis

Fiziniy asmeny teisé | duomeny perkeliamuma

1. Fiziniai asmenys turi teis¢ suteikti prieiga prie visy ar dalies savo duomeny arba prasyti, kad sveikatos priezitiros
paslaugy teikéjas perduoty jy asmens elektroninius sveikatos duomenis pasirinktam kitam sveikatos priezitros paslaugy
teikéjui nedelsiant, nemokamai ir sveikatos prieziiros paslaugy teikéjui ar to sveikatos priezitiros paslaugy teikéjo
naudojamy sistemy gamintojams netrukdant.

2. Fiziniai asmenys turi teisg, kai sveikatos priezitiros paslaugy teikéjai yra skirtingose valstybése narése, prasyti perduoti
savo asmens elektroninius sveikatos duomenis 15 straipsnyje nurodytu Europos keitimosi elektroniniais sveikatos jrasais
formatu per tarpvalstybing infrastruktiira, nurodyta 23 straipsnyje. Duomenis gaunantis sveikatos priezifiros paslaugy
teikéjas priima tokius duomenis ir turi galéti juos perskaityti.

3. Fiziniai asmenys turi teis¢ prasyti, kad sveikatos priezitiros paslaugy teikéjas perduoty dalj jy asmens elektroniniy
sveikatos duomeny aiskiai identifikuotam duomeny gavéjui i§ sveikatos ar socialinés apsaugos sektoriaus. Tokiy duomeny
perdavimas vyksta nedelsiant, nemokamai ir sveikatos priezitiros paslaugy teikéjui ar to sveikatos priezitros paslaugy
teikéjo naudojamy sistemy gamintojams netrukdant, ir tik viena kryptimi.

4. Fizinial asmenys, parsisiunte savo prioritetiniy kategorijy asmens elektroniniy sveikatos duomeny elektroning kopija
pagal 3 straipsnio 2 dalj, gali perduoti tuos duomenis savo pasirinktiems sveikatos priezitiros paslaugy teikéjams
15 straipsnyje nurodytu Europos keitimosi elektroniniais sveikatos jrasais formatu. Duomenis gaunantis sveikatos paslaugy
teikéjas atitinkamai priima tokius duomenis ir turi galéti juos perskaityti.

8 straipsnis

Teisé apriboti prieiga

Fiziniai asmenys turi teis¢ apriboti sveikatos priezitiros specialisty ir sveikatos priezitiros paslaugy teikéjy prieiga prie visy
ar dalies savo asmens elektroniniy sveikatos duomeny, kaip nurodyta 3 straipsnyje.
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Kai fiziniai asmenys naudojasi pirmoje pastraipoje nurodyta teise, jie informuojami, kad toks apribojimas gali daryti poveikj
jiems teikiamoms sveikatos priezifiros paslaugoms.

Informacija, kad fizinis asmuo pagal pirmg pastraipa apribojo prieiga prie duomeny, sveikatos priezitros paslaugy
teikéjams neturi bati matoma.

Valstybés narés nustato tokiy apribojimy mechanizmy taisykles ir konkre¢ias apsaugos priemones.

9 straipsnis

Teisé gauti informacija apie prieigg prie duomeny

1. Fiziniai asmenys turi teis¢ gauti informacija, be kita ko, gaunant automatinius pranesimus, apie prieiga prie savo
asmens elektroniniy sveikatos duomeny naudojantis sveikatos priezitiros specialisty prieigos paslauga, igyta teikiant
sveikatos priezifiros paslaugas, jskaitant prieiga, suteikta pagal 11 straipsnio 5 dalj.

2. 1 dalyje nurodyta informacija turi baiti suteikiama nemokamai ir nedelsiant, per prieigos prie elektroniniy sveikatos
duomeny paslaugas, ir turi bati prieinama bent trejus metus po kiekvienos prieigos prie duomeny. Ta informacija turi
apimti bent:

a) informacija apie sveikatos priezitiros paslaugy teikéja ar kitus asmenis, kurie pasinaudojo prieiga prie asmens
elektroniniy sveikatos duomeny;

b) prieigos prie duomeny datg bei tiksly laika;
¢) su kuriais asmens elektroniniais sveikatos duomenimis buvo susipazinta.

3. Valstybés narés iSimtinémis aplinkybémis gali numatyti 1 dalyje nurodytos teisés apribojimus, kai esama faktiniy
pozymiy, kad atskleidus informacija kilty pavojus sveikatos priezitiros specialisto gyvybiskai svarbiems interesams arba
teiséms arba fizinio asmens priezitrai.

10 straipsnis

Fiziniy asmeny teisé pasirinkti neleisti pirminio duomeny naudojimo

1. Valstybiy nariy teisés aktuose gali biti nustatyta, kad fiziniai asmenys turi teis¢ pasirinkti neleisti prieigos prie savo
asmens elektroniniy sveikatos duomeny, uZregistruoty ESI sistemoje naudojantis 4 ir 12 straipsniuose nurodytomis
prieigos prie elektroniniy sveikatos duomeny tarnyby paslaugomis. Tokiais atvejais valstybés narés uztikrina, kad
naudojimasi $ia teise biity galima atSaukti.

2. Jeigu valstybé naré numato $io straipsnio 1 dalyje nurodyta teisg, ji nustato tokiy prieigos neleidimo mechanizmy
taisykles ir konkrecias apsaugos priemones. Visy pirma valstybés narés gali numatyti galimybe sveikatos priezitiros
paslaugy teikéjui arba sveikatos priezitiros specialistui gauti prieiga prie asmens elektroniniy sveikatos duomeny tais
atvejais, kai tvarkyti duomenis biitina siekiant apsaugoti gyvybinius duomeny subjekto arba kito fizinio asmens interesus,
kaip nurodyta Reglamento (ES) 2016679 9 straipsnio 2 dalies ¢ punkte, net jei pacientas pasinaudojo teise neleisti pirminio
duomeny naudojimo.

11 straipsnis

Sveikatos prieZiiiros specialisty prieiga prie asmens elektroniniy sveikatos duomeny

1. Tvarkydami duomenis elektroniniu formatu, sveikatos priezifiros specialistai, naudodamiesi 12 straipsnyje
nurodytomis sveikatos priezitiros specialisty prieigos paslaugomis, turi prieiga prie jy gydomy fiziniy asmeny atitinkamy
ir biitiny asmens elektroniniy sveikatos duomeny, nepriklausomai nuo draudimo valstybés narés ir gydymo valstybés narés.

2. Jei valstybés narés, kuriose gydomas fizinis asmuo yra apdraustas, ir valstybés narés, kuriose tam fiziniam asmeniui
teikiamos gydymo paslaugos, skiriasi, tarpvalstybiné prieiga prie fizinio asmens, kuriam taikomas gydymas, asmens
elektroniniy sveikatos duomeny suteikiama naudojantis 23 straipsnyje nurodyta tarpvalstybine infrastruktara.

3. Sio straipsnio 1 ir 2 dalyse nurodyta prieiga apima bent 14 straipsnyje nurodytas asmens elektroniniy sveikatos
duomeny prioritetines kategorijas.

36/96 ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2025/327oj



OLL, 202535 LT

Laikydamosi Reglamento (ES) 2016/679 5 straipsnyje nustatyty principy, valstybés narés nustato taisykles, kuriomis
numatomos asmens elektroniniy sveikatos duomeny kategorijos, prie kuriy gali prieiti skirtingy kategorijy sveikatos
prieZitiros specialistai arba prie kuriy galima prieiti vykdant skirtingas sveikatos priezitiros uzduotis. Tokiose taisyklése
atsizvelgiama j galimybe nustatyti apribojimus pagal sio reglamento 8 straipsni.

4. Jei asmuo gydomas kitoje valstybéje naréje nei jo draudimo valstybé nar¢, 3 dalyje nurodytos taisyklés yra tos
valstybés narés, kurioje asmuo gydomas.

5. Jeigu fizinis asmuo pagal 8 straipsnj apribojo prieiga prie asmens elektroniniy sveikatos duomeny, sveikatos
priezitiros paslaugy teikéjas arba sveikatos priezitiros specialistai neinformuojami apie ty duomeny apribotg turinj.

Nukrypstant nuo 8 straipsnio pirmos dalies, kai prieiga yra batina siekiant apsaugoti gyvybinius duomeny subjekto
interesus, sveikatos priezitros paslaugy teikéjas arba sveikatos priezidiros specialistas gali gauti prieiga prie apriboty
elektroniniy sveikatos duomeny. Tokie atvejai registruojami aiskiu ir suprantamu formatu ir turi bati lengvai prieinami
duomeny subjektui.

Valstybés narés gali numatyti papildomas apsaugos priemones.

12 straipsnis

Sveikatos prieziiiros specialisty prieigos paslaugos

Sveikatos priezitros paslaugy teikimo tikslu valstybés narés uZtikrina, kad sveikatos priezitiros specialistai, taip pat ir
tarpvalstybiniy priezifiros paslaugy atveju, nemokamai galéty prieiti prie 14 straipsnyje nurodyty prioritetiniy kategorijy
elektroniniy asmens sveikatos duomeny naudodamiesi sveikatos priezitiros specialisty prieigos paslaugomis.

Sio straipsnio pirmoje dalyje nurodytomis paslaugomis gali naudotis tik sveikatos prieZiiiros specialistai, turintys
elektroninés atpazinties priemones, kurios yra pripazistamos pagal Reglamento (ES) Nr. 910/2014 6 straipsnj, arba kitas
elektroninés atpazinties priemones, atitinkancias sio reglamento 36 straipsnyje nurodytas bendrasias specifikacijas.

Elektroniniai asmens sveikatos duomenys turi biti pateikiami vartotojui paprastu bidu elektroniniuose sveikatos jrasuose,
kad jais lengvai galéty naudotis sveikatos priezitiros specialistai.

13 straipsnis

Asmens elektroniniy sveikatos duomeny registravimas

1. Valstybés narés uztikrina, kad tais atvejais, kai elektroniniai sveikatos duomenys tvarkomi sveikatos priezitiros tikslais,
sveikatos priezitiros paslaugy teikéjai ES] sistemoje elektroniniu formatu registruoty atitinkamus asmens elektroninius
sveikatos duomenis, visiskai ar i§ dalies priskiriamus bent 14 straipsnyje nurodytoms asmens elektroniniy sveikatos
duomeny prioritetinéms kategorijoms.

2. Tais atvejais, kai sveikatos priezifiros paslaugy teikéjai apdoroja duomenis elektroniniu formatu, jie uztikrina, kad
fiziniy asmeny, kuriuos jie gydo, asmens elektroniniai sveikatos duomenys baity atnaujinami jtraukiant informacija,
susijusig su sveikatos priezitiros paslaugomis.

3. Jei asmens elektroniniai sveikatos duomenys registruojami gydymo valstybéje naréje, kuri néra atitinkamo fizinio
asmens draudimo valstybé nar¢, gydymo valstybé naré uztikrina, kad duomenys bty registruojami pagal fizinio asmens
tapatybés duomenis draudimo valstybéje naréje.

4. Ne véliau kaip 2027 m. kovo 26 d. Komisija jgyvendinimo aktais prireikus nustato asmens elektroniniy sveikatos
duomeny registravimo ES] sistemoje duomeny kokybés reikalavimus, jskaitant reikalavimus semantikai, vienodumui,
nuoseklumui, tikslumui ir i$samumui. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 98 straipsnio 2 dalyje nurodytos
nagrinéjimo procediros.

Kai elektroniniai asmens sveikatos duomenys registruojami arba atnaujinami, elektroniniuose sveikatos jrasuose nurodomas
sveikatos prieZitiros specialistas ir sveikatos priezifiros paslaugos teikéjas, kuris atliko tokig registracija arba atnaujinima, ir
laikas, kada tokia registracija ar atnaujinimas buvo atlikti. Valstybés narés gali reikalauti registruoti ir kitus duomeny
registravimo aspektus.
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14 straipsnis
Pirminiam naudojimui skirty asmens elektroniniy sveikatos duomeny prioritetinés kategorijos

1. Sio skyriaus tikslais, kai duomenys tvarkomi elektroniniu formatu, prioritetinés asmens elektroniniy sveikatos
duomeny kategorijos yra $ios:

a) paciento duomeny santraukos;

b) elektroniniai receptai;

¢) elektroninis vaisty iSdavimas;

d) medicininio vaizdinimo tyrimai ir susijusios vaizdinimo i$vados;

) medicininiy tyrimy rezultatai, jskaitant laboratoriniy ir kity diagnostiniy tyrimy rezultatus bei susijusias tyrimy i$vadas,
ir

f) epikrizés.

Pagrindinés pirminiam naudojimui skirty asmens elektroniniy sveikatos duomeny prioritetiniy kategorijy ypatybés
nustatytos I priede.

Valstybés narés savo nacionalingje teis¢je gali numatyti, kad pagal § skyriy pirminio naudojimo tikslais turi bati prieinama
ir turi bati keic¢iamasi papildomy kategorijy elektroniniais sveikatos duomenimis.

Komisija jgyvendinimo aktais gali nustatyti Sios dalies trecioje pastraipoje nurodyty asmens elektroniniy sveikatos duomeny
kategorijy tarpvalstybines specifikacijas pagal 15 straipsnio 3 dalj ir 23 straipsnio 8 dalj. Tie ijgyvendinimo aktai priimami
laikantis 98 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediros.

2. Komisijai suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus pagal 97 straipsni, kuriais Sis reglamentas i§ dalies
keiciamas, siekiant i§ dalies pakeisti I prieda, papildant, pakeic¢iant arba isbraukiant pagrindines asmens elektroniniy
sveikatos duomeny prioritetiniy kategorijy ypatybes, kaip nurodyta 1 dalyje, jei tais daliniais pakeitimais sickiama asmens
elektroniniy sveikatos duomeny prioritetines kategorijas pritaikyti prie techniniy poky¢iy ir tarptautiniy standarty. Be to, ty
ypatybiy papildymai ir pakeitimai turi atitikti abu Siuos kriterijus:

a) ypatybé yra susijusi su fiziniams asmenims teikiamomis sveikatos priezifiros paslaugomis;

b) remiantis naujausia informacija, ypatybé yra naudojama daugelyje valstybiy nariy.

15 straipsnis

Europos keitimosi elektroniniais sveikatos jrasais formatas

1. Ne veéliau kaip 2027 m. kovo 26 d. Komisija jgyvendinimo aktais nustato 14 straipsnio 1 dalyje nurodyty asmens
elektroniniy sveikatos duomeny prioritetiniy kategorijy technines specifikacijas, kuriomis nustatomas Europos keitimosi
elektroniniais sveikatos jragais formatas. Sis formatas turi biiti jprastai naudojamas, skaitomas kompiuterio ir turi leisti
perduoti asmens elektroninius sveikatos duomenis tarp ivairiy taikomyjy programy, prietaisy ir sveikatos prieZitiros
paslaugy teikéjy. Siuo formatu turi biiti galima perduoti struktiirizuotus ir nestruktiirizuotus sveikatos duomenis, o jj turi
sudaryti Sie elementai:

a) suderinti duomeny rinkiniai, kuriuose yra elektroniniy sveikatos duomeny ir kuriais apibréziamos struktiros, pvz.,
duomeny laukai ir duomeny grupés, skirtos klinikiniam turiniui ir kitoms elektroniniy sveikatos duomeny dalims
pateikti;

b) kodavimo sistemos ir vertés, naudotinos duomeny rinkiniuose, kuriuose yra elektroniniy sveikatos duomeny;

¢) keitimosi elektroniniais sveikatos duomenimis techninés saveikumo specifikacijos, iskaitant jy turinio pateikima,
standartus ir profilius.

Sios dalies pirmoje pastraipoje nurodyti jgyvendinimo aktai priimami laikantis 98 straipsnio 2 dalyje nurodytos
nagrinéjimo procediros.
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2. Komisija, priimdama jgyvendinimo aktus, reguliariai atnaujina Europos keitimosi elektroniniais sveikatos jrasais
formata, kad jtraukty atitinkamas sveikatos priezitiros kodavimo sistemy ir nomenklatiiros perzidiras. Tie jgyvendinimo
aktai priimami laikantis 98 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediros.

3. Komisija gali jgyvendinimo aktais nustatyti technines specifikacijas, kuriomis Europos keitimosi elektroniniais
sveikatos jraSais formatas i$plec¢iamas jtraukiant papildomas elektroniniy asmens sveikatos duomeny kategorijas, nurodytas
14 straipsnio 1 dalies trecioje pastraipoje. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 98 straipsnio 2 dalyje nurodytos
nagrinéjimo procediiros.

4. Valstybés narés uztikrina, kad 14 straipsnyje nurodyty prioritetiniy kategorijy asmens elektroniniai sveikatos
duomenys bty pateikiami $io straipsnio 1 dalyje nurodytu Europos keitimosi elektroniniais sveikatos jrasais formatu. Kai
tokie duomenys perduodami automatinémis priemonémis pirminiam naudojimui, duomenis gaunantis paslaugy teikéjas
turi gebéti priimti tokj duomeny formatg ir galéti juos perskaityti.

16 straipsnis

Atpazinties valdymas

1. Kai fiziniai asmenys naudojasi prieigos prie elektroniniy sveikatos duomeny tarnybomis, nurodytomis 4 straipsnyje,
tie fiziniai asmenys turi teise elektroniniu bidu jrodyti savo tapatybe naudodamiesi bet kokiomis elektroninés atpazinties
priemonémis, pripazintomis pagal Reglamento (ES) Nr. 910/2014 6 straipsnj. Valstybés narés gali nustatyti papildomus
mechanizmus, kad uztikrinty tinkama tapatybés atitikties nustatymga tarpvalstybiniais atvejais.

2. Pagal Reglamenta (ES) Nr. 910/2014 Komisija jgyvendinimo aktais nustato sgveikaus tarpvalstybinio fiziniy asmeny ir
sveikatos prieziiiros specialisty atpaZinties ir tapatumo nustatymo mechanizmo reikalavimus. Sis mechanizmas turi
palengvinti asmens elektroniniy sveikatos duomeny perduodamuma tarpvalstybiniu mastu. Tie jgyvendinimo aktai
priimami laikantis 98 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediros.

3. Komisija, bendradarbiaudama su valstybémis narémis, jdiegia paslaugas, reikalingas $io straipsnio 2 dalyje nurodytam
Sajungos lygmens saveikiam tarpvalstybiniam atpazinties ir tapatumo nustatymo mechanizmui uztikrinti, diegiant
23 straipsnyje nurodytg tarpvalstybing infrastruktiirg.

4. Valstybiy nariy kompetentingos institucijos ir Komisija jgyvendina saveiky tarpvalstybinj atpaZzinties ir tapatumo

nustatymo mechanizma atitinkamai valstybiy nariy ir Sajungos lygmenimis.

17 straipsnis

Techninio jgyvendinimo reikalavimai
Komisija jgyvendinimo aktais nustato Siame skirsnyje nustatyty teisiy techninio jgyvendinimo reikalavimus.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 98 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros.

18 straipsnis

Kompensacija uz asmens elektroniniy sveikatos duomeny pateikimg

Nereikalaujama, kad pagal §j skyriy duomenis gaunantis paslaugy teikéjas atlyginty sveikatos priezitiros paslaugy teikéjui uz
elektroniniy asmens sveikatos duomeny pateikimg. Sveikatos priezitiros paslaugy teikéjas arba tre¢ioji Salis negali tiesiogiai
ar netiesiogiai rinkti i§ duomeny subjekty mokescio arba islaidy ir negali reikalauti atlygio uz dalijimasi duomenimis ar
prieiga prie ju.
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2 SKIRSNIS

Pirminio naudojimo valdymas

19 straipsnis

Skaitmeninés sveikatos institucijos

1. Kiekviena valstybé naré paskiria vieng ar daugiau skaitmeninés sveikatos institucijy, atsakingy uz $io skyriaus
igyvendinima ir vykdymo uZtikrinimg nacionaliniu lygmeniu. Valstybés narés iki 2027 m. kovo 26 d. informuoja Komisija
apie paskirtas skaitmeninés sveikatos institucijas. Jei valstybé naré paskyré daugiau kaip viena skaitmeninés sveikatos
institucija arba jei skaitmeninés sveikatos institucija sudaro kelios organizacijos, atitinkama valstybé narée pateikia Komisijai
ty jvairiy institucijy ar organizacijy uzduociy paskirstymo aprasyma. Jei valstybé naré paskiria kelias skaitmeninés sveikatos
institucijas, ji paskiria vieng i§ jy koordinatore. Komisija tg informacija padaro viesai prieinama.

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

a) uztikrinti Siame skyriuje ir II skyriuje numatyty teisiy ir pareigy igyvendinima priimant batinus nacionalinius,
regioninius ar vietos techninius sprendimus ir nustatant atitinkamas taisykles bei mechanizmus;

b) uztikrinti, kad i$sami ir naujausia informacija apie siame skyriuje ir IIl skyriuje numatyty teisiy ir pareigy igyvendinima
buty padaryta lengvai prieinama fiziniams asmenims, sveikatos priezitiros specialistams ir sveikatos priezitiros paslaugy
teikéjams;

¢) igyvendinti Sios dalies a punkte nurodytus techninius sprendimus, uZtikrinant jy atitiktj Siam skyriui, III skyriui ir
II priedui;

d) Sgjungos lygmeniu padéti kurti techninius sprendimus, kad fiziniai asmenys ir sveikatos priezitiros specialistai galéty
naudotis savo teisémis ir vykdyti $iame skyriuje nustatytas pareigas;

e) padéti nejgaliesiems naudotis savo teisémis pagal §j skyriy, laikantis Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos (ES)
2019/882 (');

f) priziaréti nacionalinius skaitmeninés sveikatos kontakty centrus ir bendradarbiauti su kitomis skaitmeninés sveikatos
institucijomis ir Komisija toliau plétojant ,MyHealth@ES*;

g) bendradarbiaujant su nacionalinémis valdzios institucijomis ir suinteresuotosiomis Salimis uztikrinti Europos keitimosi
elektroniniais sveikatos jrasais formato jgyvendinima nacionaliniu lygmeniu;

h) Sajungos lygmeniu padeéti kurti Europos keitimosi elektroniniais sveikatos jrasais formata, pagal 36 straipsnj rengti
bendrgsias specifikacijas, kuriomis sprendziami kokybés, sgveikumo, saugumo, apsaugos, patogumo naudoti,
prieinamumo, nediskriminavimo ar pagrindiniy teisiy klausimai bei rengti ES] sistemy ir sveikatingumo programéliy
registravimui skirtos ES duomeny bazés, nurodytos 49 straipsnyje, specifikacijas;

i) kai taikytina, vykdyti rinkos prieZitiros veikla pagal 43 straipsnj, kartu uZtikrinant, kad baty i§vengta bet kokio interesy
konflikto;

j) stiprinti nacionalinius pajégumus jgyvendinti elektroniniy sveikatos duomeny pirminio naudojimo sgveikumo
reikalavimus ir saugumg ir dalyvauti keitimosi informacija ir gebéjimy stiprinimo veikloje Sajungos lygmeniu;

k) bendradarbiauti su rinkos prieziGiros institucijomis, dalyvauti veikloje, susijusioje su ES] sistemy keliamos rizikos ir
dideliy incidenty valdymu, ir priziGréti taisomyjy veiksmy jgyvendinima pagal 44 straipsni;

1) bendradarbiauti su kitais atitinkamais subjektais ir jstaigomis vietos, regiony, nacionaliniu arba Sgjungos lygmeniu, kad
baty uztikrintas elektroniniy sveikatos duomeny sgveikumas, perkeliamumas ir saugumas;

(") 2019 m. balandzio 17 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (ES) 2019/882 dél gaminiy ir paslaugy prieinamumo reikalavimy
(OLL 151, 2019 6 7, p. 70).
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m) bendradarbiauti su priezitiros institucijomis pagal reglamentus (ES) Nr. 910/2014 ir (ES) 2016/679 ir Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva (ES) 2022/2555(*) ir su kitomis atitinkamomis institucijomis, jskaitant
kompetentingas kibernetinio saugumo ir elektroninés atpaZinties institucijas.

3. Kiekviena valstybé naré uztikrina, kad kiekvienai skaitmeninés sveikatos institucijai bity suteikta Zmogiskyjy,
techniniy ir finansiniy iStekliy, patalpos ir infrastruktara, kurie yra batini, kad ji veiksmingai atlikty savo uzduotis ir
naudotysi savo jgaliojimais.

4. Vykdydama savo uzduotis, kickviena skaitmeninés sveikatos institucija vengia bet kokiy interesy konflikty. Kiekvienas
skaitmeninés sveikatos institucijos darbuotojas veikia paisydamas viesojo intereso ir nepriklausomai.

5. Vykdydamos savo uzduotis, atitinkamos skaitmeninés sveikatos institucijos aktyviai bendradarbiauja ir konsultuojasi
su atitinkamy suinteresuotyjy Saliy atstovais, jskaitant pacienty atstovus, sveikatos prieZitiros paslaugy teikéjy ir sveikatos
priezitiros specialisty atstovus, jskaitant sveikatos priezitiros specialisty asociacijas, taip pat vartotojy organizacijas ir
pramonés asociacijas.

20 straipsnis

Skaitmeninés sveikatos institucijy ataskaity teikimas

Pagal 19 straipsnj paskirtos skaitmeninés sveikatos institucijos kas dvejus metus skelbia veiklos ataskaita, kurioje i$samiai
apzvelgiama jy veikla. Jei valstybé naré paskiria daugiau nei vieng skaitmeninés sveikatos institucijg, viena is jy yra atsakinga
uzZ ataskaitos parengimg, ir tai darydama praso kity skaitmeninés sveikatos institucijy pateikti biiting informacijg. Ta veiklos
ataskaita rengiama pagal strukttira, dél kurios Sajungos lygmeniu susitarta 92 straipsnyje nurodytoje Europos sveikatos
duomeny erdvés valdyboje (toliau — ESDE valdyba). Toje ataskaitoje pateikiama bent $i informacija:

a) priemonés, kuriy reikia imtis jgyvendinant §j reglamenta;
b) fiziniy asmeny, turinciy prieiga prie jvairiy kategorijy elektroniniy sveikatos jrasy duomeny, procentiné dalis;
¢) informacija apie fiziniy asmeny prasymy dél naudojimosi savo teisémis pagal §j reglamentg tvarkyma;

d) jvairiy rtsiy sveikatos priezitros paslaugy teikéjy, jskaitant vaistines, ligonines ir kitus sveikatos priezitiros punktus,
susijusiy su ,MyHealth@ES*, skaicius, apskaiciuojamas:

i) absoliuciais skaiiais;
i) kaip visy tos pacios riiSies sveikatos priezitiros paslaugy teikéjy dalis; ir
iii) kaip fiziniy asmeny, galin¢iy naudotis paslaugomis, dalis;
e) jvairiy kategorijy elektroniniy sveikatos duomeny, kuriais dalijamasi tarpvalstybiniu mastu per ,MyHealth@ES*, kiekiai;

f) privalomy reikalavimy nesilaikymo atvejy skaicius.

21 straipsnis

Teisé pateikti skundg skaitmeninés sveikatos institucijai

1. Nedarant poveikio jokioms kitoms administracinéms ar teisminéms teisiy gynimo priemonéms, fiziniai ir juridiniai
asmenys turi teise individualiai arba prireikus kolektyviai pateikti skundg, susijusj su Sio skyriaus nuostatomis,
kompetentingai skaitmeninés sveikatos institucijai, su salyga, kad nedaromas neigiamas poveikis jy teiséms ir interesams.

2. Kai skundas susijes su fiziniy asmeny teisémis pagal Sio reglamento 3 straipsnj ir 5-10 straipsnius, skaitmeninés
sveikatos institucija skundg perduoda pagal Reglamentg (ES) 2016/679 kompetentingoms prieZitiros institucijoms.
Skaitmeninés sveikatos institucija pateikia pagal Reglamentg (ES) 2016/679 kompetentingai prieZitiros institucijai turima
bating informacija, kad jai bty lengviau atlikti skundo vertinimg ir tyrima.

(*¥ 2022 m. gruodzio 14 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (ES) 2022/2555 dél priemoniy aukstam bendram kibernetinio
saugumo lygiui visoje Sajungoje uztikrinti, kuria i§ dalies kei¢iamas Reglamentas (ES) Nr. 910/2014 ir Direktyva (ES) 2018/1972 ir
panaikinama Direktyva (ES) 2016/1148 (TIS 2 direktyva) (OL L 333, 2022 12 27, p. 80).
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3. Kompetentinga skaitmeninés sveikatos institucija, kuriai pateiktas skundas, pagal nacionaling teis¢ informuoja skundo
pateikéja apie skundo nagrinéjimo pazanga, dél skundo priimta sprendimg, apie skundo perdavimg kompetentingai
priezidiros institucijai pagal Reglamenta (ES) 2016/679 ir, tokio perdavimo atvejais, kad nuo to momento ta prieZitiros
institucija yra vienintelis skundo pateikéjo kontaktinis punktas tuo klausimu.

4. Atitinkamy valstybiy nariy skaitmeninés sveikatos institucijos, siekdamos i$nagrinéti ir i$spresti skundus, susijusius su
tarpvalstybiniu keitimusi asmens elektroniniais sveikatos duomenimis ir prieiga prie jy, nepagristai nedelsdamos
bendradarbiauja ir, be kita ko, elektroninémis priemonémis keiciasi visa svarbia informacija.

5. Skaitmeninés sveikatos institucijos sudaro salygas teikti skundus ir suteikia lengvai prieinamas priemones skundams
pateikti.

22 straipsnis

Santykiai su prieZiiiros institucijomis pagal Reglamentg (ES) 2016/679

Priezidiros institucija ar prieZiros institucijos, atsakinga (-os) uz Reglamento (ES) 2016/679 taikymo uztikrinima, taip pat
yra kompetentinga (-os) stebéti uztikrinti $io reglamento 3 ir 5-10 straipsniy taikyma. Mutatis mutandis taikomos
atitinkamos Reglamento (ES) 2016/679 nuostatos. PrieZitiros institucijoms suteikiami jgaliojimai skirti administracines
baudas, nevirsijjancias Reglamento (ES) 2016/679 83 straipsnio 5 dalyje nurodytos sumos.

Sio straipsnio pirmoje dalyje nurodytos priezifiros institucijos ir 19 straipsnyje nurodytos skaitmeninés sveikatos
institucijos, kai aktualu, bendradarbiauja uztikrindamos $io reglamento vykdymga savo atitinkamos kompetencijos srityje.

3 SKIRSNIS

Tarpvalstybiné infrastruktiira, skirta pirminiam asmens elektroniniy sveikatos duomeny naudojimui

23 straipsnis

,MyHealth@ES*“

1. Komisija sukuria centring skaitmeninés sveikatos saveikumo platformg (toliau — ,MyHealth@ES*), kurioje teikiamos
paslaugos, kuriomis remiamas ir palengvinamas valstybiy nariy nacionaliniy skaitmeninés sveikatos kontakty centry
keitimasis asmens elektroniniais sveikatos duomenimis.

2. Kiekviena valstybé naré paskiria vieng nacionalinj skaitmeninés sveikatos kontakty centra, kuris veikia kaip
organizaciniai ir techniniai vartai paslaugoms, susijusioms su tarpvalstybiniu keitimusi asmens elektroniniais sveikatos
duomenimis pirminio naudojimo tikslais, teikti. Kiekvienas nacionalinis skaitmeninés sveikatos kontakty centras prisijungia
prie visy kity nacionaliniy skaitmeninés sveikatos kontakty centry kitose valstybése narése ir prie centrinés skaitmeninés
sveikatos saveikumo platformos tarpvalstybinéje infrastruktiiroje ,MyHealth@ES*. Jei nacionalinis skaitmeninés sveikatos
kontakty centras yra subjektas, kurj sudaro kelios organizacijos, atsakingos uz skirtingy paslaugy igyvendinimag, atitinkama
valstybé naré pateikia Komisijai $iy organizacijy uzduociy paskirstymo aprasyma. Kiekviena valstybé naré ne véliau kaip
2027 m. kovo 26 d. informuoja Komisijg apie paskirtg nacionalinj skaitmeninés sveikatos kontakty centrg. Nacionalinis
skaitmeninés sveikatos kontakty centras gali biiti paskirtas 19 straipsnyje nurodytoje skaitmeninés sveikatos institucijoje.
Valstybés narés informuoja Komisija apie visus vélesnius ty nacionaliniy skaitmeninés sveikatos kontakty centry
pasikeitimus. Komisija ir valstybés narés $ig informacija padaro viesai prieinama.

3. Kiekvienas nacionalinis skaitmeninés sveikatos kontakty centras sudaro sglygas keistis 14 straipsnio 1 dalyje
nurodytais asmens elektroniniais sveikatos duomenimis su kity valstybiy nariy nacionaliniais skaitmeninés sveikatos
kontakty centrais per ,MyHealth@ES*. Sis keitimasis informacija grindziamas Europos keitimosi elektroniniais sveikatos
jrasais formatu.

Jei valstybés narés pagal 14 straipsnio 1 dalies trecig pastraipg numato papildomas asmens elektroniniy sveikatos duomeny
kategorijas, nacionalinis skaitmeninés sveikatos kontakty centras sudaro salygas keistis ty papildomy kategorijy asmens
elektroniniais sveikatos duomenimis, nurodytais 14 straipsnio 1 dalies trecioje pastraipoje, tokia apimtimi, kokia atitinkama
valstybé naré numaté, kad ty papildomy kategorijy asmens elektroninés sveikatos duomenys turi biti prieinami ir jais turi
bati kei¢iamasi pagal 14 straipsnio 1 dalies trecia pastraipa.
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4. Ne véeliau kaip 2027 m. kovo 26 d. Komisija jgyvendinimo aktais priima batinas ,MyHealth@ES* techninés plétros
priemones, nustato i§samias asmens elektroniniy sveikatos duomeny saugumo, konfidencialumo ir apsaugos taisykles ir
salygas dél atitikties patikry, batiny norint prisijungti prie ,MyHealth@ES* ir likti prie jos prisijungus. Tie jgyvendinimo
aktai priimami laikantis 98 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediros.

5. Valstybés narés uztikrina visy sveikatos priezitiros paslaugy teikéjy prisijungima prie savo nacionaliniy skaitmeninés
sveikatos kontakty centry. Valstybés narés uztikrina, kad prisijunge sveikatos priezitros paslaugy teikéjai galéty vykdyti
abipusj keitimasi elektroniniais sveikatos duomenimis su nacionaliniu skaitmeninés sveikatos kontakty centru.

6.  Valstybés narés uztikrina, kad jy teritorijoje veikiancios vaistinés, jskaitant internetines vaistines, galéty isduoti kitose
valstybése narése iSrasytus elektroninius receptus Direktyvos 2011/24/ES 11 straipsnyje nustatytomis salygomis.

Vaistinés gauna ir priima elektroninius receptus, kurie joms siunciami i§ kity valstybiy nariy per ,MyHealth@ES*, su salyga,
kad laikomasi Direktyvos 2011/24/ES 11 straipsnyje nustatyty salygy.

I3davusios vaistus pagal elektroninj recepta i§ kitos valstybés narés, atitinkama vaistiné per ,MyHealth@ES* apie tokj
iSdavimg pranesa recepta isdavusios valstybés narés nacionaliniam skaitmeninés sveikatos kontakty centrui.

7. Nacionaliniai skaitmeninés sveikatos kontakty centrai veikia kaip bendri asmens elektroniniy sveikatos duomeny,
perduodamy per sistema ,MyHealth@ES®, valdytojai duomeny tvarkymo operacijy, kuriose jie dalyvauja, atveju. Komisija
veikia kaip duomeny tvarkytoja.

8. Komisija jgyvendinimo aktais nustato taisykles dél kibernetinio saugumo, techninio sgveikumo, semantinio
saveikumo, operacijy ir paslaugy valdymo reikalavimy, susijusiy su $io straipsnio 7 dalyje nurodytu duomeny tvarkytojo
atliekamu duomeny tvarkymu ir jo atsakomybe duomeny valdytojy atzvilgiu pagal Reglamento (ES) 2016/679 IV skyriy.
Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 98 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros.

9.  Nacionaliniai skaitmeninés sveikatos kontakty centrai atitinka prisijungimo prie ,HealthData@ES* ir likimo prie jos
prisijungus salygas, kaip nustatyta 4 dalyje nurodytuose igyvendinimo aktuose. Komisija, atlikdama atitikties patikras,
patikrina, ar nacionaliniai skaitmeninés sveikatos kontaktiniai centrai ty salygy laikosi.

24 straipsnis

Papildomos tarpvalstybinés skaitmeninés sveikatos paslaugos ir infrastruktiiros

1. Valstybés narés per ,MyHealth@ES“ gali teikti papildomas paslaugas, kuriomis sudaromos palankesnés salygos
telemedicinai, mobiliajai sveikatos priezifirai, fiziniy asmeny prieigai prie esamy sveikatos duomeny vertimy, keitimuisi su
sveikata susijusiais pazyméjimais arba jy tikrinimui, jskaitant vakcinacijos korteles, paslaugas, kuriomis palaikomos
visuomenés sveikatos ir visuomeneés sveikatos stebésenos arba skaitmeninés sveikatos sistemos, paslaugos ir sgveikios
programélés, sickiant auksto lygio pasitikéjimo ir saugumo, gerinant priezitros testinuma ir uZtikrinant saugiy ir kokybisky
sveikatos prieZitiros paslaugy prieinamuma. Komisija jgyvendinimo aktais nustato tokiy papildomy paslaugy techninius
aspektus. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 98 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediros.

2. Komisija ir valstybés narés gali sudaryti palankesnes salygas keistis asmens elektroniniais sveikatos duomenimis su
kitomis infrastrukt@iromis, pavyzdziui, klinikinés pacienty priezitros sistema arba kitomis sveikatos, priezitiros ar socialinés
apsaugos sri¢iy paslaugomis ar infrastruktiromis, kurios gali tapti jgaliotosiomis ,MyHealth@ES* dalyvémis. Komisija
igyvendinimo aktais nustato tokio keitimosi techninius aspektus. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 98 straipsnio
2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros.

Kitos infrastruktiiros prijungimas prie centrinés skaitmeninés sveikatos platformos ir atjungimas nuo jos priklauso nuo
igyvendinimo aktais priimamo Komisijos sprendimo, grindziamo $ios dalies pirmoje pastraipoje nurodyty tokio keitimosi
techniniy aspekty atitikties patikry rezultatais. Tas jgyvendinimo aktas priimamas laikantis 98 straipsnio 2 dalyje nurodytos
nagrinéjimo procediros.
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3. Treciosios valstybés nacionalinis skaitmeninés sveikatos kontakty centras arba tarptautiniu lygmeniu tarptautinés
organizacijos sukurta sistema gali tapti jgaliotaisiais ,MyHealth@ES“ dalyviais, jeigu atitinka ,MyHealth@ES* reikalavimus
dél keitimosi asmens elektroniniais sveikatos duomenimis, kaip nurodyta 23 straipsnyje, jeigu per jungti su ,MyHealth@ES“
atlieckamas perdavimas atitinka Reglamento (ES) 2016/679 V skyriuje nustatytas taisykles ir jei reikalavimai dél teisiniy,
organizaciniy, operatyviniy, semantiniy, techniniy ir kibernetinio saugumo priemoniy yra lygiaverciai reikalavimams,
taikomiems valstybéms naréms teikiant ,MyHealth@ES“ paslaugas. Tie reikalavimai tikrinami Komisijai atlickant atitikties
patikras.

Remdamasi $ios dalies pirmoje pastraipoje nurodyty atitikties patikry rezultatais, Komisija jgyvendinimo aktais gali
nuspresti prijungti prie ,MyHealth@ES* tre¢iosios valstybés nacionalinj kontakty centra arba tarptautiniu lygmeniu
tarptautinés organizacijos sukurta sistemg arba juos atjungti, jei taikoma. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis
98 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediros.

Komisija sudaro ir tvarko prie ,MyHealth@ES* pagal $ig dalj prijungty treciyjy valstybiy nacionaliniy skaitmeninés sveikatos
kontakty centry arba tarptautiniu lygmeniu tarptautinés organizacijos sukurty sistemy sgrasg ir ji viesai skelbia.

I SKYRIUS
ES] SISTEMOS IR SVEIKATINGUMO PROGRAMELES

1 SKIRSNIS

Taikymo sritis ir bendrosios nuostatos dél ES] sistemy

25 straipsnis

ES] sistemy suderinti programinés jrangos komponentai

1. ES[ sistemos apima ES] sistemy Europos sgveikumo programinés jrangos komponentg ir ES] sistemy Europos
registravimo programinés jrangos komponentg (toliau — ES] sistemy suderinti programinés jrangos komponentai),
vadovaujantis Siame skyriuje i§déstytomis nuostatomis.

2. Sis skyrius netaikomas bendrosios paskirties programinei jrangai, naudojamai sveikatos prieziiiros aplinkoje.

26 straipsnis

Pateikimas rinkai ir naudojimo pradZzia
1. ESI sistemos pateikiamos rinkai arba pradedamos naudoti tik tuo atveju, jei jos atitinka $io skyriaus nuostatas.

2. ESI sistemos, pagamintos ir naudojamos Sajungoje isteigtose sveikatos jstaigose, taip pat ES] sistemos, sitilomos kaip
paslauga, kaip apibrézta Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos (ES) 2015/1535 (*)) 1 straipsnio 1 dalies b punkte,
Sajungoje isisteigusiam fiziniam ar juridiniam asmeniui, laikomos pradétomis naudoti.

3. Valstybés narés negali drausti ar riboti ES] sistemy, kurios atitinka $io reglamento reikalavimus, pateikimo rinkai, dél
priezaséiy, susijusiy su aspektais, apimanéiais $iuo reglamentu reglamentuojamus suderintus ES] sistemy programinés
jrangos komponentus.

27 straipsnis

Saveika su Sgjungos teisés aktais, kuriais reglamentuojamos medicinos priemonés, in vitro diagnostikos
medicinos priemoneés ir DI sistemos

1. Medicinos priemoniy, kaip apibrézta Reglamento (ES) 2017/745 2 straipsnio 1 punkte, gamintojai ir in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy, kaip apibrézta atitinkamai Reglamento (ES) 2017/746 2 straipsnio 2 punkte,
gamintojai, deklaruojantys, kad tos medicinos priemonés ar in vitro diagnostikos medicinos priemonés yra saveikios su ES]
sistemy suderintais programinés jrangos komponentais, turi jrodyti atitiktj $io reglamento II priedo 2 skirsnyje nustatytiems

() 2015 m. rugséjo 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (ES) 2015/1535, kuria nustatoma informacijos apie techninius
reglamentus ir informacinés visuomenés paslaugy taisykles teikimo tvarka (OL L 241, 2015 9 17, p. 1).
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esminiams ESI sistemy Europos sgveikumo programinés jrangos komponento ir ES] sistemy Europos registravimo
programinés jrangos komponento reikalavimams. Toms medicinos priemonéms ir in vitro diagnostikos medicinos
priemonéms taikomas $io reglamento 36 straipsnis.

2. DI sistemy, kurios laikomos didelés rizikos sistemomis pagal Reglamento (ES) 2024/1689 6 straipsnj (toliau — didelés
rizikos DI sistema), kurios nepatenka i reglamenty (ES) 2017745 ar (ES) 2017746 taikymo srit], teikéjai, deklaruojantys,
kad tos didelés rizikos DI sistemos yra sgveikios su ES] sistemy suderintais programinés jrangos komponentais, turi jrodyti
atitiktj $io reglamento II priedo 2 skirsnyje nustatytiems esminiams ES] sistemy Europos sgveikumo programinés jrangos
komponento ir ES] sistemy Europos registravimo programinés jrangos komponento reikalavimams. Toms didelés rizikos DI
sistemoms taikomas §io reglamento 36 straipsnis.

28 straipsnis
Teiginiai
ESI sistemy informacijos lapuose, naudojimo instrukcijoje ar kitoje su ES] sistemomis teikiamoje informacijoje, taip pat
reklamuojant ES] sistemas draudZiama naudoti teksta, pavadinimus, prekiy Zenklus, vaizdus ir metaforinius ar kitokio
pobiidzio Zenklus, i§ kuriy profesionalusis naudotojas, kaip apibrézta Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES)

2018/1807 (**) 3 straipsnio 8 punkte, gali susidaryti klaidingg supratimg apie numatyta jy paskirtj, saveikumg ir sauguma
del to, kad:

a) ESI sistemai priskiriamos funkcijos ir savybés, kuriy ji neturi;

b) profesionalusis naudotojas neinformuojamas apie galimus apribojimus, susijusius su ES] sistemos saveikumu ar
saugumo savybémis, atsiZvelgiant i jos numatyta paskirtj;

¢) sitlomi kiti nei techniniuose dokumentuose, kaip numatytos paskirties dalis nurodyti ES] sistemos naudojimo biidai.

29 straipsnis
Viesieji pirkimai, kompensavimas ir finansavimas
Valstybés narés gali iSlaikyti ar nustatyti konkredias taisykles dél ESI sistemy vieSyjy pirkimy, finansavimo ar
kompensavimo, atsizvelgdamos | sveikatos priezitiros paslaugy organizavima, teikimg ar finansavima, su sglyga, kad

tokios taisyklés atitinka Sajungos teis¢ ir nedaro poveikio ES] sistemy suderinty programinés jrangos komponenty veikimui
ar atitikciai.

2 SKIRSNIS

Ekonominés veiklos vykdytojy pareigos, susijusios su ES] sistemomis

30 straipsnis
ES] sistemy gamintojy pareigos
1. ESI sistemy gamintojai:
a) uztikrina, kad jy ES] sistemy suderinti programinés jrangos komponentai ir pacios ES] sistemos tiek, kiek iuo skyriumi
nustatomi joms taikytini reikalavimai, atitikty II priede nustatytus esminius reikalavimus ir bendrasias specifikacijas

pagal 36 straipsni;

b) uztikrina, kad jy ESI sistemy suderinty programinés jrangos komponenty neigiamai nepaveikty kiti tos pacios ES]
sistemos programinés jrangos komponentai;

¢) pries pateikdami tas ES] sistemas rinkai, parengia savo ES] sistemy techninius dokumentus pagal 37 straipsnj ir véliau
nuolat juos atnaujina;

(**) 2018 m. lapkri¢io 14 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2018/1807 dél laisvo ne asmens duomeny judéjimo
Europos Sajungoje pagrindy (OL L 303, 2018 11 28, p. 59).
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d) uztikrina, kad prie jy ESI sistemy naudotojams nemokamai biity pridedamas 38 straipsnyje numatytas informacijos
lapas ir aiskios bei i§samios naudojimo instrukcijos;

e) parengia ES atitikties deklaracija pagal 39 straipsni;

f) laikydamiesi 41 straipsnio pazymi CE atitikties Zenklu;

g) ESI sistemoje nurodo pavadinimg, registruota prekés pavadinimg arba registruota prekés Zenkly, pasto adresg ir
interneto svetaing, e. pasto adresg ar kita skaitmening kontakting informacija, kuria naudojantis su jais galima susisiekti;
kontaktinéje informacijoje nurodo vieng bendra adresg, kuriuo galima susisiekti su gamintoju; kontaktiniai duomenys
pateikiami naudotojams ir rinkos prieZitiros institucijoms lengvai suprantama kalba;

h) laikosi 49 straipsnyje nustatytos pareigos jregistruoti sistema;

i) nepagristai nedelsdami imasi visy btiny taisomyjy veiksmy dél savo ES[ sistemy, jeigu jie mano ar turi priezasCiy
manyti, kad tokios sistemos neatitinka arba nebeatitinka II priede nustatyty esminiy reikalavimy, arba tokias sistemas
atSaukia ar pasalina i§ rinkos; ES] sistemy gamintojai tuomet informuoja valstybiy nariy, kuriose jie rinkai tieké ES]
sistemas arba pradéjo jas naudoti, nacionalines institucijas apie neatitiktj ir apie visus taisomuosius veiksmus, kuriy
buvo imtasi, jskaitant jgyvendinimo tvarkarastj, jei buvo uztikrinta ty ESI sistemy suderinty programinés jrangos
komponenty atitiktis ir jie buvo atSaukti arba pasalinti;

j) informuoja savo ES] sistemy platintojus ir, kai taikoma, jgaliotajj atstovg, importuotojus ir naudotojus apie ty ES]
sistemy neatitiktj ir bet kokius taisomuosius veiksmus, atSaukima ar pasalinima i§ rinkos;

k) informuoja savo ESI sistemy platintojus ir, kai taikoma, jgaliotajj atstova, importuotojus ir naudotojus apie bet kokig ES]
sistemy prevencing prieziiirg ir jos daznuma;

1) valstybiy nariy rinkos priezitiros institucijoms paprasius, atitinkamos valstybés narés oficialiaja kalba suteikia joms visa
informacijg ir dokumentus, bitinus ESI sistemos, kurig jie pateiké rinkai arba pradéjo naudoti, atitikéiai II priede
nustatytiems esminiams reikalavimams jrodyti;

m) rinkos priezifiros institucijy praSymu bendradarbiauja su jomis atitinkamos valstybés narés oficialiaja kalba dél bet
kokiy veiksmy, kuriy imamasi siekiant uztikrinti, kad ES] sistemos, kurias jie pateiké rinkai arba pradéjo naudoti,
atitikty II priede nurodytus esminius reikalavimus ir bet kuriuos reikalavimus, priimtus pagal 42 straipsnj;

n) sukuria skundy teikimo kanalus ir apie tai informuoja platintojus;

o) saugo skundy registra ir registruoja skundus dél reikalavimy neatitinkanciy ES] sistemy ir apie tai informuoja
platintojus.

2. ESI sistemy gamintojai uztikrina, kad baty nustatytos procediiros, kuriomis uztikrinama, kad ES] sistemos suderinty
programinés jrangos komponenty projektavimas, kiirimas ir diegimas ir toliau atitikty II priede nustatytus esminius
reikalavimus ir 36 straipsnyje nurodytas bendrgsias specifikacijas. Turi bati tinkamai atsizvelgiama i ES] sistemos struktiiros
ar charakteristiky pakeitimus, susijusius su ES] sistemos suderintais programinés jrangos komponentais, ir jie turi biti
nurodyti techniniuose dokumentuose.

3. ESI sistemy gamintojai 37 straipsnyje nurodytus techninius dokumentus ir 39 straipsnyje nurodyta ES atitikties
deklaracijg saugo 10 mety nuo ES] sistemos, kuriai taikoma ES atitikties deklaracija, pateikimo rinkai dienos.

ES] sistemy gamintojai pateikia i techninius dokumentus jtraukta pirminj koda arba programavimo logika atitinkamoms
institucijoms pateikus pagrista prasyma, jei tas pirminis kodas arba programavimo logika yra biitini, kad tos institucijos
galéty patikrinti atitiktj II priede nustatytiems esminiams reikalavimams.

4. Uz Sgjungos riby jsisteiges ES] sistemy gamintojas uZtikrina, kad jo jgaliotasis atstovas turéty reikiamus lengvai
prieinamus dokumentus 31 straipsnio 2 dalyje nurodytoms uzduotims atlikti.
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5. Jei rinkos priezitiros institucija pateikia pagrista prasyma, ES] sistemy gamintojai tai rinkos priezitiros institucijai
lengvai suprantama kalba popierine ar elektronine forma pateikia visg informacija ir dokumentus, batinus siekiant jrodyti,
kad ES] sistema atitinka II priede nustatytus esminius reikalavimus ir 36 straipsnyje nustatytas bendrasias specifikacijas. ES]
sistemy gamintojai bendradarbiauja su rinkos priezitiros institucija jos prasymu dél bet kuriy priemoniy, kuriy imtasi
siekiant pasalinti ES] sistemos, kurig jie pateiké rinkai arba pradéjo naudoti, keliamg rizika.

31 straipsnis

Igaliotieji atstovai

1. Pries ES] sistema tiekdamas Sajungos rinkai, uz Sajungos riby jsisteiges ESI sistemos gamintojas radytiniu jgaliojimu
paskiria Sajungoje jsisteigusj jgaliotajj atstova.

2. Igaliotasis atstovas atlieka jgaliojime, dél kurio susitarta su gamintoju, nustatytas uZduotis. Jgaliojimu jgaliotajam
atstovui suteikiama teisé bent:

a) saugoti ES atitikties deklaracijg ir 37 straipsnyje nurodytus techninius dokumentus, kad nacionalinés prieZitiros
institucijos su jais galéty susipazinti per 30 straipsnio 3 dalyje nurodyta laikotarpi;

b) gavus pagrista rinkos prieZidiros institucijos praSymg, pateikti atitinkamoms valstybés narés institucijoms jgaliojimo
kopija ir visg informacija ir dokumentus, reikalingus ES] sistemos atitik¢iai 1I priede nustatytiems esminiams
reikalavimams ir 36 straipsnyje nurodytoms bendrosioms specifikacijoms jrodyti;

¢) nepagristai nedelsiant informuoti gamintojg, jei jgaliotasis atstovas turi pagrindo manyti, kad ES[ sistema nebeatitinka
Il priede nustatyty esminiy reikalavimy;

d) nepagristai nedelsiant informuoti gamintoja apie i§ vartotojy ar profesionaliyjy naudotojy gautus skundus;

e) rinkos priezitros institucijy praSymu bendradarbiauti su jomis dél bet kokiy taisomyjy veiksmy, susijusiy su ES]
sistemomis, kurioms taikomi jy jgaliojimai;

f) atsisakyti jgaliojimy, jei gamintojas nevykdo savo pareigy pagal §j reglamentg;

uztikrinti, kad atitinkamy institucijy praymu joms bty galima pateikti 37 straipsnyje nurodytus techninius
dokumentus.

©

3. Jei keiciamas jgaliotasis atstovas, pagal iSsamig tokio pakeitimo tvarka atsizvelgiama bent i:

a) ankstesnio jgaliotojo atstovo jgaliojimo laikotarpio pabaigos datg ir bisimo jgaliotojo atstovo jgaliojimo pradzios data;
b) informacijg apie dokumenty perdavima, jskaitant konfidencialumo aspektus ir nuosavybés teises.

4. Jei gamintojas yra jsisteiges uz Sajungos riby ir nesilaiko 30 straipsnyje nustatyty jpareigojimy, igaliotasis atstovas yra

solidariai atsakingas uz $io reglamento nesilaikymga tuo paciu pagrindu, kaip ir gamintojas.

32 straipsnis

Importuotojy pareigos

1. Importuotojai pateikia Sajungos rinkai tik tas ES] sistemas, kurios atitinka II priede nustatytus esminius reikalavimus
ir 36 straipsnyje nurodytas bendrasias specifikacijas.

2. Pries tiekdami ESI sistemg rinkai, importuotojai uztikrina, kad:

a) gamintojas parengty 37 straipsnyje nurodytus techninius dokumentus ir ES atitikties deklaracija;
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b) gamintojas biity nustatytas ir biity paskirtas jgaliotasis atstovas pagal 31 straipsni;

¢) uzbaigus atitikties vertinimo procedira ESI sistema bty paZenklinta 41 straipsnyje nurodytu CE atitikties Zenklu;

d) prie ES] sistemos biity pridétas 38 straipsnyje nurodytas informacijos lapas ir aiSkios bei i§samios naudojimo, jskaitant
jos priezifirg prieinamais formatais, instrukcijos.

3. Importuotojai prie ES] sistemos pridedamame dokumente nurodo savo pavadinimg, registruota prekés pavadinima
arba registruotg prekeés zenklg, pasto adresa, interneto svetaing, . pasto adresg ar kitg skaitmening kontakting informacija,
kuria naudojantis su jais galima susisiekti. Kontaktiniai duomenys turi bati vienas bendras adresas, kuriuo galima susisiekti
su gamintoju, ir turi biti pateikiami naudotojams bei rinkos priezitros institucijoms lengvai suprantama kalba.
Importuotojai uZtikrina, kad jokios papildomos etiketés nepaslépty ir neuzgozty gamintojo pateiktos informacijos,
parodytos originalioje etiketéje, kuri numatyta ES] sistemoje.

4. Atsakomybés uz ES[ sistema laikotarpiu importuotojai uZtikrina, kad ES] sistema nebity kei¢iama taip, kad kilty
pavojus jos atitikéiai I priede nustatytiems esminiams reikalavimams ir bet kuriems reikalavimams, priimtiems pagal
42 straipsni.

5. Kai importuotojas mano ar turi pagrindo manyti, kad ES] sistema neatitinka arba nebeatitinka II priede nustatyty
esminiy reikalavimy ir bet kuriy pagal 42 straipsnj priimty reikalavimy, jis negali pateikti tos ES] sistemos rinkai arba, jei ta
ESI sistema rinkai jau buvo pateikta, ja turi atSaukti arba pasalinti, kol bus uztikrinta ES] sistemos atitiktis. Tokio atSaukimo
ar pasalinimo atveju importuotojas nepagristai nedelsdamas informuoja tokios ES[ sistemos gamintojg, naudotojus ir
valstybés narés, kurios rinkai jis pateiké ES] sistema, rinkos priezitiros institucijas, apie ES] sistemos at$aukima arba
pasalinima, pateikdamas i$samia informacija, visy pirma apie neatitiktj, ir taisomasias priemones, kuriy buvo imtasi.

Jei importuotojas mano ar turi pagrindo manyti, kad ES] sistema kelia pavojy fiziniy asmeny sveikatai ar saugai, jis
nepagristai nedelsdamas apie tai pranesa valstybés narés, kurioje importuotojas yra jsisteiges, rinkos prieZitiros institucijoms
ir gamintojui, ir, kai taikoma, jgaliotajam atstovui.

6.  Importuotojai saugo ES atitikties deklaracijos kopija, kad rinkos priezitros institucijos galéty su ja susipaZinti per
30 straipsnio 3 dalyje nurodyta laikotarpj, ir uztikrina, kad ty institucijy praymu joms biity galima pateikti 37 straipsnyje
nurodytus techninius dokumentus.

7. Atitinkamy valstybiy nariy rinkos priezitiros institucijoms pateikus pagrista prasyma, importuotojai pateikia joms
visa informacija ir dokumentus, bitinus ES] sistemos atitikciai jrodyti. Ty institucijy prasymu importuotojai
bendradarbiauja su tomis institucijomis ir su gamintoju bei, kai taikytina, su igaliotuoju atstovu valstybés narés, kurioje
yra isikrusi rinkos prieZitros institucija, valstybine kalba. Ty institucijy praSymu importuotojai su jomis bendradarbiauja
dél bet kokiy veiksmuy, kuriy imamasi siekiant uztikrinti, kad jy ES] sistemos atitikty II priede nustatytus su suderintais
programinés jrangos komponentais susijusius esminius reikalavimus, arba uztikrinti, kad ESI sistemos, kurios neatitinka ty
esminiy reikalavimy, baity atSauktos arba pasalintos i§ rinkos.

8.  Importuotojai sukuria pranedimy teikimo kanalus ir uZtikrina, kad jie biity prieinami naudotojams teikti skundus, ir
tvarko reikalavimy neatitinkanc¢iy ES] sistemy ir ES] sistemy atSaukimo ir pasalinimo i3 rinkos registra. Importuotojai
patikrina, ar pagal 30 straipsnio 1 dalies n punktg sukurti skundy teikimo kanalai yra vieSai prieinami, kad naudotojai
galéty teikti skundus ir gauti visg informacija apie bet kokig rizika, susijusia su jy sveikata ir sauga arba kitais vieSojo
intereso apsaugos aspektais, ir kad naudotojai galéty biti informuoti apie didelius incidentus, susijusius su ES sistema. Jei
tokiy skundy teikimo kanaly néra, importuotojai sukuria juos ir atsizvelgia | pazeidziamy grupiy ir asmeny su negalia
prieigos poreikius.

9.  Importuotojai nagrinéja skundus ir imasi tolesniy veiksmy dél gautos informacijos apie incidentus, susijusius su ES]
sistema, kurig jie pateiké rinkai. Importuotojai tuos skundus, informacija apie ES] sistemy atSaukimus ar pasalinimus bei
visas taisomgsias priemones, kuriy imtasi siekiant uztikrinti ESI sistemos atitiktj, registruoja 30 straipsnio 1 dalies o punkte
nurodytame registre arba savo vidaus registre. Importuotojai laiku informuoja gamintojg, platintojus ir, kai taikoma,
jgaliotuosius atstovus apie atliktg tyrima ir tolesnius veiksmus bei tyrimo ir tolesniy veiksmy rezultatus.
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33 straipsnis

Platintojy pareigos
1. Pries tieckdami ES[ sistemg rinkai platintojai patikrina, ar:
a) gamintojas parengé ES atitikties deklaracija;
b) ES] sistema yra pazenklinta CE atitikties zenklu;

¢) prie ESI sistemos yra pridétas 38 straipsnyje nurodytas informacijos lapas ir aiSkios bei i§samios naudojimo instrukcijos
prieinamais formatais;

d) importuotojas, kai taikoma, yra jvykdes 32 straipsnio 3 dalyje nustatytus reikalavimus.

2. Atsakomybés uz ES] sistema laikotarpiu platintojai uZtikrina, kad ES] sistema nebaty kei¢iama taip, kad kilty pavojus
jos atitik¢iai II priede nustatytiems esminiams reikalavimams ir bet kuriems reikalavimams, priimtiems pagal 42 straipsnj.

3. Jei platintojas mano ar turi pagrindo manyti, kad ES] sistema neatitinka II priede nustatyty esminiy reikalavimy ir bet
kuriy pagal 42 straipsnj priimty reikalavimy, jis negali pateikti tos ES] sistemos rinkai, kol néra uztikrinama jos atitiktis.
Platintojas nepagristai nedelsdamas apie tai informuoja gamintojg arba importuotoja, taip pat valstybiy nariy, kuriy rinkai
buvo pateikta arba turi bati pateikta ESI sistema, rinkos priezitiros institucijas. Jei platintojas mano ar turi pagrindo manyti,
kad ES] sistema kelia pavojy fiziniy asmeny sveikatai ar saugai, jis apie tai informuoja valstybés narés, kurioje platintojas yra
isisteiges, rinkos prieZitiros institucijas, taip pat gamintojg ir importuotoja.

4. Rinkos prieZitiros institucijai pateikus pagrista prasyma, platintojai suteikia jai visg informacij ir dokumentus, batinus
EST sistemos atitik¢iai jrodyti. Institucijos prasymu jie bendradarbiauja su ja ir su gamintoju, importuotoju ir, kai taikoma, su
gamintojo jgaliotuoju atstovu dél bet kokiy veiksmy, kuriy imamasi siekiant uztikrinti, kad jy ES] sistemos atitikty II priede
nustatytus esminius reikalavimus ir bet kuriuos pagal 42 straipsnj priimtus reikalavimus arba bty atSauktos arba pasalintos
i§ rinkos.

34 straipsnis

Atvejai, kai kitiems subjektams ir asmenims taikomos ES] sistemos gamintojy prievolés

Taikant §j reglamentg importuotojas, platintojas arba naudotojas laikomas gamintoju ir jiems taikomos 30 straipsnyje
nustatytos pareigos, jeigu jie:

a) tiekia ES] sistemg rinkai savo vardu arba su savo prekés Zenklu;
b) pakeicia rinkai jau pateikta ES] sistemg taip, kad tai gali paveikti jos atitiktj taikytiniems reikalavimams; arba

¢) pakeicia ES] sistemg taip, kad dél to pasikei¢ia gamintojo deklaruota numatytoji paskirtis.

35 straipsnis

Ekonominés veiklos vykdytojy identifikavimas

Ekonominés veiklos vykdytojai, gave prasyma, 10 mety nuo paskutinés ES] sistemos, kuriai taikoma ES atitikties deklaracija,
pateikimo rinkai dienos identifikuoja rinkos priezitiros institucijoms:

a) bet kokj ekonominés veiklos vykdytoja, jiems tiekiantj ESI sistema; ir

b) bet kokj ekonominés veiklos vykdytoja, kuriam jie yra tieke ES] sistema.
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3 SKIRSNIS

ES] sistemy programinés jrangos komponenty atitiktis

36 straipsnis
Bendrosios specifikacijos
1. Ne véliau kaip 2027 m. kovo 26 d. Komisija jgyvendinimo aktais priima II priede nustatyty esminiy reikalavimy
bendrgsias specifikacijas, jskaitant bendra Sablong ir ty bendryjy specifikacijy igyvendinimo termina. Prireikus tose
bendrosiose specifikacijose atsizZvelgiama atitinkamai j 27 straipsnio 1 ir 2 dalyse nurodyty medicinos priemoniy ir didelés
rizikos DI sistemy ypatumus, jskaitant paZangiausius sveikatos informaciniy technologijy standartus ir Europos keitimosi

elektroniniais sveikatos jrasais formatg. Tie igyvendinimo aktai priimami laikantis 98 straipsnio 2 dalyje nurodytos
nagrinéjimo procediros.

2. 1 dalyje nurodytose bendrosiose specifikacijose pateikiama tokia informacija ir elementai:
a) jy taikymo sritis;

b) jy taikomumas jvairiy kategorijy ESI sistemoms ar i jas jtrauktoms funkcijoms;

) juy versija;

d) jy galiojimo laikotarpis;

) normatyviné dalis;

f) aiskinamoji dalis, iskaitant visas atitinkamas jgyvendinimo gaires.

3. 11 dalyje nurodytas bendrasias specifikacijas gali bati jtraukti elementai, susij¢ su:

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

b) kodavimo sistemomis ir vertémis, naudotinomis duomeny rinkiniuose, kuriuose yra elektroniniy sveikatos duomeny,
tinkamai atsizvelgiant  galima terminijos suderinima ateityje ir jos suderinamuma su esama nacionaline terminija;

¢) kitais reikalavimais, susijusiais su duomeny kokybe, pavyzdziui, elektroniniy sveikatos duomeny i§samumu ir tikslumu;
d) keitimosi elektroniniais sveikatos duomenimis techninémis specifikacijomis, standartais ir profiliais;

e) reikalavimais ir principais, kurie susij¢ su pacienty sauga ir saugumu, konfidencialumu, vientisumu ir elektroniniy
sveikatos duomeny apsauga;

f) specifikacijomis ir reikalavimais, susijusiais su identifikavimo valdymu ir elektroninés atpaZinties naudojimu.

4. 25 ir 27 straipsniuose nurodytos ES[ sistemos, medicinos priemonés, in vitro diagnostikos medicinos priemonés ir
didelés rizikos DI sistemos, atitinkancios $io straipsnio 1 dalyje nurodytas bendrasias specifikacijas, laikomos
atitinkan¢iomis esminius reikalavimus, kurie nustatyti II priede ir kurie i§déstyti tose bendrosiose specifikacijose arba
atitinkamose jy dalyse.

5. Kai bendrosios specifikacijos, apimancios ES] sistemy sgveikumo ir saugumo reikalavimus, daro poveikj medicinos
priemonéms, in vitro diagnostikos medicinos priemonéms arba didelés rizikos DI sistemoms, kurioms taikomi kiti teisés
aktai, pavyzdziui, reglamentai (ES) 2017/745, (ES) 2017/746 arba (ES) 2024/1689, prie§ priimant tas bendrasias
specifikacijas gali bati konsultuojamasi su Medicinos priemoniy koordinavimo grupe (MPKG), jsteigta Reglamento (ES)
2017745 103 straipsniu, arba atitinkamai su Europos dirbtinio intelekto valdyba, isteigta Reglamento (ES) 2024/1689
65 straipsniu, ir Europos duomeny apsaugos valdyba (EDAV).

6.  Kai bendrosios specifikacijos, apimanc¢ios medicinos priemoniy, in vitro diagnostikos medicinos priemoniy arba
didelés rizikos DI sistemy, kurioms taikomi kiti teisés aktai, pavyzdzZiui, reglamentai (ES) 2017/745, (ES) 2017/746 arba
(ES) 2024/1689, sgveikumo ir saugumo reikalavimus, daro poveikj ES[ sistemoms, Komisija uztikrina, kad prie§ priimant
tas bendrasias specifikacijas biity konsultuojamasi atitinkamai su ESDE valdyba ir EDAV.
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37 straipsnis

Techniniai dokumentai

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

2. Techniniai dokumentai, nurodyti io straipsnio 1 dalyje, jrodo, jog ESI sistema atitinka II priede nustatytus esminius
reikalavimus, ir rinkos prieZitiros institucijoms biity pateikta visa informacija, butina ES] sistemos atitikéiai tiems
reikalavimams jvertinti. Tuos techninius dokumentus turi sudaryti bent IIl priede nustatyti elementai ir nuoroda i rezultatus,
gautus i§ 40 straipsnyje nurodytos Europos skaitmeninés testavimo aplinkos.

3. 1 dalyje nurodyti techniniai dokumentai parengiami viena i§ atitinkamos valstybés narés oficialiyjy kalby arba toje
valstybéje naréje lengvai suprantama kalba. Gamintojas, gaves bet kurios valstybés narés rinkos priezitiros institucijos
pagrista praSymg, pateikia atitinkamy techniniy dokumenty daliy vertimg | tos valstybés narés oficialiaja kalba.

4. Rinkos prieZifiros institucijai gamintojo paprasius pateikti techniniy dokumenty arba jy daliy vertima, gamintojas
pateikia tokius techninius dokumentams ar vertimus per 30 dieny nuo praSymo pateikimo dienos, jei néra pagristy
priezas¢iy nustatyti trumpesnj terming dél didelés ar tiesioginés rizikos. Jei gamintojas nesilaiko $io straipsnio 1, 2 ir 3 daliy
reikalavimy, rinkos prieZitiros institucija gali reikalauti, kad nepriklausoma jstaiga per nustatyta laikotarpj savo saskaita
atlikty bandyma, kad patikrinty atitiktj II priede nustatytiems esminiams reikalavimams ir 36 straipsnyje nurodytoms
bendrosioms specifikacijoms.

38 straipsnis

Prie ES] sistemos pridedamas informacijos lapas

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

2. 1 dalyje nurodytame informacijos lape pateikiama $i informacija:

a) gamintojo tapatybé¢, registruotas prekés pavadinimas arba registruotas prekés Zenklas ir gamintojo bei prireikus jo
jgaliotojo atstovo kontaktiniai duomenys;

b) ESI sistemos pavadinimas ir versija bei jos isleidimo data;

¢) ESI sistemos numatytoji paskirtis;

d) elektroniniy sveikatos duomeny, kuriems tvarkyti sukurta ES] sistema, kategorijos;

e) ESI sistemos palaikomi standartai, formatai, specifikacijos ir ty standarty, formaty ir specifikacijy versijos.

3. Uzuot pateike Sio straipsnio 1 dalyje nurodyta informacijos lapa kartu su ESI sistema, gamintojai $io straipsnio
2 dalyje nurodytg informacija gali jvesti | 49 straipsnyje nurodyta ES] sistemy ir sveikatingumo programéliy registravimui
skirta ES duomeny bazg.

39 straipsnis

ES atitikties deklaracija

1. 30 straipsnio 1 dalies e punkte nurodytoje ES atitikties deklaracijoje nurodoma, kad ES] sistemos gamintojas jrod¢, jog
jvykdyti II priede nustatyti esminiai reikalavimai.

2. Jeigu dél aspekty, kuriems $is reglamentas netaikomas, ES] sistemai taikomi kiti Sajungos teisés aktai, pagal kuriuos
gamintojas taip pat turi pateikti ES atitikties deklaracijg, kad bity jrodytas ty teisés akty reikalavimy laikymasis, parengiama
bendra ES atitikties deklaracija dél visy tai ES] sistemai taikomy Sajungos teisés akty. Toje ES atitikties deklaracijoje
pateikiama visa informacija, biitina norint nustatyti Sgjungos teisés aktus, su kuriais ji yra susijusi.
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3. ES atitikties deklaracijoje nurodoma IV priede nustatyta informacija, ir ta deklaracija turi biti iSversta | vieng ar
daugiau oficialiyjy Sajungos kalby, kurig nustato valstybés narés, kuriy rinkai tiekiama ES] sistema.

4. Kai ES atitikties deklaracija parengiama skaitmeniniu formatu, ji turi biiti prieinama internetu numatomga ES] sistemos
gyvavimo laikotarpj ir bet kuriuo atveju ne trumpiau kaip 10 mety nuo ESI sistemos pateikimo rinkai arba naudojimo
pradzios.

5. Parengdamas ES atitikties deklaracija, gamintojas prisiima atsakomybe dél suderintos ESI sistemos programinés
jrangos komponenty atitikties $iame reglamente nustatytiems reikalavimams, kai ji pateikiama rinkai arba pradedama
naudoti.

6. Komisija paskelbia standartinj vienoda ES atitikties deklaracijos $ablong ir pateikia jj skaitmeniniu formatu visomis
oficialiosiomis Sgjungos kalbomis.

40 straipsnis

Europos skaitmeniné testavimo aplinka

1. Komisija sukuria Europos skaitmening testavimo aplinkg ES[ sistemy suderintiems programinés jrangos
komponentams vertinti. Komisija uztikrina, kad programiné jranga, kuria palaikoma Europos skaitmeniné testavimo
aplinka, baity prieinama kaip atviroji programiné jranga.

2. Valstybés narés valdo skaitmening testavimo aplinkg ES sistemy suderintiems programinés jrangos komponentams
vertinti. Tokia skaitmeninio testavimo aplinka atitinka Europos skaitmeninés testavimo aplinkos bendrasias specifikacijas,
nustatytas pagal 4 dalj. Valstybés narés apie savo skaitmening testavimo aplinkg informuoja Komisija.

3. Prie§ pateikdami ES] sistemas rinkai, gamintojai naudoja $io straipsnio 1 ir 2 dalyse nurodytas skaitmenines testavimo
aplinkas ES] sistemy suderintiems programinés jrangos komponentams jvertinti. To jvertinimo rezultatai jtraukiami
i 37 straipsnyje nurodytus techninius dokumentus. Elementai, kuriy jvertinimo rezultatai yra teigiami, laikomi atitinkanciais
§i reglamentg.

4.  Komisija jgyvendinimo aktais nustato Europos skaitmeninés testavimo aplinkos bendrgsias specifikacijas. Tie

igyvendinimo aktai priimami laikantis 98 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros.

41 straipsnis

CE atitikties Zenklas

1. ESIsistemos lydimieji dokumentai ir, kai taikoma, ESI sistemos pakuoté Zymimi CE atitikties Zenklu taip, kad jis baty
matomas, 1skaitomas ir neistrinamas.

2. Zyméjimas CE atitikties Zenklu atliekamas pries ES] sistema pateikiant rinkai.

3. CE atitikties Zenklui taikomi Reglamento (EB) Nr. 765/2008 30 straipsnyje nustatyti bendrieji principai.

42 straipsnis

Nacionaliniai reikalavimai ir ataskaity teikimas Komisijai

1. Valstybés narés gali priimti nacionalinius ES] sistemoms taikomus reikalavimus ir nuostatas dél jy atitikties vertinimo,
susijusio su kitais aspektais nei ESI sistemy suderinti programinés jrangos komponentai.

2. 1 dalyje nurodyti nacionaliniai reikalavimai ar nuostatos neturi neigiamai paveikti ES] sistemy suderinty programinés
jrangos komponenty.

3. Valstybés narés, priimdamos reikalavimus ar nuostatas pagal 1 dalj, apie tai informuoja Komisijg.
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4 SKIRSNIS

ESI sistemy rinkos prieZiiira

43 straipsnis

Rinkos prieZiiiros institucijos

1. ESI sistemoms, kurios patenka i $io skyriaus taikymo sritj, taikomas Reglamentas (ES) 2019/1020, kiek tai susije su
ESI sistemoms taikytinais reikalavimais ir jy keliama rizika.

2. Valstybés narés paskiria rinkos priezitiros institucija ar institucijas, atsakinga (-as) uz Sio skyriaus jgyvendinima.
Valstybés narés savo rinkos prieZitiros institucijoms patiki reikiamus jgaliojimus ir suteikia joms Zmogiskuosius, finansinius
ir techninius i$teklius, jrangg ir Zinias, kurie yra bitini, kad jos tinkamai vykdyty savo uzduotis pagal §j reglamentg. Rinkos
priezidiros institucijoms suteikiami jgaliojimai imtis Reglamento (ES) 2019/1020 16 straipsnyje nurodyty rinkos priezitros
priemoniy Siame skyriuje nustatyty pareigy vykdymui uztikrinti. Valstybés narés apie jy paskirtas rinkos priezitiros
institucijas pranesa Komisijai. Komisija ir valstybés narés ta informacijg skelbia viesai.

3. Pagal Sio straipsnio 2 dalj paskirtos rinkos priezitiros institucijos gali bati tos pacios institucijos, kaip ir pagal
19 straipsnj paskirtos skaitmeninés sveikatos institucijos. Kai skaitmeninés sveikatos institucija vykdo rinkos priezitros
institucijos uzduotis, valstybés narés uztikrina, kad biity vengiama bet kokio interesy konflikto.

4. Rinkos priezitros institucijos kartg per metus pranesa Komisijai atitinkamos rinkos priezitiros veiklos rezultatus.

5. Jei gamintojas arba kitas ekonominés veiklos vykdytojas nebendradarbiauja su rinkos priezitros institucija arba jeigu
jy pateikta informacija ir dokumentai yra nei$samis arba neteisingi, rinkos priezitiros institucija gali imtis visy tinkamy
priemoniy, kad biity uzdraustas arba apribotas atitinkamos ESI sistemos pateikimas rinkai iki tol, kol gamintojas arba
atitinkamas ekonominés veiklos vykdytojas bendradarbiaus arba pateiks iSsamig ir teisingg informacijg, arba reikalauti, kad
tokia ES] sistema bty atSaukta ar pasalinta i§ rinkos.

6.  Valstybiy nariy rinkos priezitiros institucijos bendradarbiauja tarpusavyje ir su Komisija. Komisija jgalina keitimosi
$§iam bendradarbiavimui reikalinga informacija organizavima.

7. 27 straipsnio 1 ir 2 dalyse nurodyty medicinos priemoniy, in vitro diagnostikos medicinos priemoniy arba didelés
rizikos DI sistemy atveju uZ rinkos prieZifira atsakingos institucijos yra atitinkamai nurodytos Reglamento (ES)
2017(745 93 straipsnyje, Reglamento (ES) 2017/746 88 straipsnyje arba Reglamento (ES) 2024/1689 70 straipsnyje.

44 straipsnis

ES] sistemy keliamos rizikos ir dideliy incidenty valdymas

1. Jei vienos valstybés narés rinkos priezitiros institucija turi prieZastj manyti, kad ES] sistema kelia pavojy fiziniy
asmeny sveikatai, saugai ar teiséms bei asmens duomeny apsaugai, ta rinkos priezifiros institucija atlicka su atitinkama ES]
sistema susijusj vertinima, apimantj visus atitinkamus $iame reglamente nustatytus reikalavimus. Gamintojas, gamintojo
jgaliotasis atstovas ir visi kiti atitinkami ekonominés veiklos vykdytojai prireikus tuo tikslu bendradarbiauja su rinkos
prieZitiros institucija ir imasi visy tinkamy priemoniy, kuriomis uZztikrina, kad atitinkama ES] sistema, ja pateikus rinkai,
nebekelty pavojaus, biity per pagrista laikotarpj atSaukta arba pasalinta i§ rinkos.

2. Kai valstybés narés rinkos priezitiros institucijos mano, kad ES] sistemos neatitiktis neapsiriboja jy nacionaline
teritorija, jos informuoja Komisija ir kity valstybiy nariy rinkos priezitiros institucija apie $io straipsnio 1 dalyje nurodytus
vertinimo rezultatus ir taisomuosius veiksmus, kuriy jy reikalavimu turi imtis ekonominés veiklos vykdytojas pagal
Reglamento (ES) 2019/1020 16 straipsnio 2 dalj.

3. Jei rinkos priezitiros institucija nustato, kad ES] sistema padaré Zalos fiziniy asmeny sveikatai ar saugai arba tam
tikriems vie§ojo intereso apsaugos aspektams, gamintojas, nepaZeidziant duomeny apsaugos taisykliy, nedelsdamas pateikia
informacijg ir dokumentus, kai taikytina, susijusiam fiziniam asmeniui ar naudotojui ir, kai tinkama, kitoms treciosioms
Salims, kurias paveiké ta zala.
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4. 1 dalyje nurodytas atitinkamas ekonominés veiklos vykdytojas uztikrina, kad taisomyjy veiksmy bty imtasi dél visy
susijusiy ES] sistemy, kurias jis patieké rinkai visoje Sajungoje.

5. Rinkos priezitiros institucija nepagristai nedelsdama Komisijai ir kity valstybiy nariy rinkos priezitros institucijoms
arba, jei taikytina, priezitiros institucijoms pagal Reglamenta (ES) 2016679 pranesa apie taisomuosius veiksmus, kuriy
nurodyta imtis pagal 2 dalj. Ta informacija apima visus turimus duomenis, visy pirma nurodomi atitinkamai ES] sistemai
identifikuoti batini duomenys, ES] sistemos kilmeé ir tiekimo grandiné, keliamos rizikos pobidis ir taikomy nacionaliniy
priemoniy pobidis ir trukme.

6.  Kai rinkos priezidiros institucijos i§vada arba didelis incidentas, apie kurj ji informuojama, yra susij¢ su asmens
duomeny apsauga, ta rinkos priezitiros institucija nepagristai nedelsdama informuoja atitinkamas priezitiros institucijas ir
su jomis bendradarbiauja pagal Reglamentg (ES) 2016/679.

7. Rinkai pateikty arba pradéty naudoti ES] sistemy gamintojai pranesa apie bet kokj didelj incidentg, susijusi su ES]
sistema, valstybiy nariy, kuriose jvyko toks didelis incidentas, ir valstybiy nariy, kuriose tokios ESI sistemos pateikiamos
rinkai arba pradedamos naudoti, rinkos priezitiros institucijoms. Tame pranesime taip pat apraSomi taisomieji veiksmai,
kuriy émési arba numaté imtis gamintojas. Valstybés narés gali numatyti, kad rinkai pateikty arba pradéty naudoti ES]
sistemy naudotojai pranesty apie tokius incidentus.

Pagal Sios dalies pirma pastraipa reikalaujamas pranesimas, nedarant poveikio pranesimo apie incidentus reikalavimams
pagal Direktyva (ES) 2022/2555, atlieckamas nedelsiant, gamintojui nustacius priezastinj rysj tarp ES] sistemos ir didelio
incidento arba pagrista tokio rysio tikimybe, ir bet kuriuo atveju ne véliau kaip per tris dienas nuo tos dienos, kai
gamintojas suzino apie su ES] sistema susijusj didelj incidentg.

8. 7 dalyje nurodytos rinkos priezitros institucijos nedelsdamos informuoja kitas rinkos priezitros institucijas apie
didelj incidentg ir taisomuosius veiksmus, kuriy émési arba numato imtis gamintojas arba kuriy i§ jo reikalaujama imtis,
kad biity kuo labiau sumazinta didelio incidento pasikartojimo rizika.

9.  Jeigu skaitmeninés sveikatos institucija neatlieka rinkos priezitiros institucijos uzduociy, rinkos priezitiros institucija
bendradarbiauja su skaitmeninés sveikatos institucija. Rinkos prieZitiros institucija informuoja skaitmeninés sveikatos
institucija apie visus didelius incidentus, rizika keliancias ESI sistemas, jskaitant rizika, susijusig su sgveikumu, apsauga ir
pacienty saugumu, apie bet kokius taisomuosius veiksmus ir tokiy ES] sistemy atSaukima ar pasalinimg i§ rinkos.

10.  Incidenty, kelian¢iy pavojy pacienty saugai ar informacijos saugumui, atveju rinkos priezitiros institucijos gali
nedelsdamos imtis veiksmy ir reikalauti, kad atitinkamos ES] sistemos gamintojas, jo jgaliotieji atstovai ir, jei taikoma, kiti
ekonomineés veiklos vykdytojai nedelsdami imtysi taisomyjy veiksmy.

45 straipsnis

Neatitikties Salinimas

1. Jei rinkos priezitiros institucija nustato neatitiktj, ji pareikalauja, kad atitinkamos ES| sistemos gamintojas, jo
jgaliotasis atstovas ir visi kiti atitinkami ekonominés veiklos vykdytojai per jos nustatytg terming imtysi tinkamy taisomyjy
veiksmy ESJ sistemos atitik¢iai uztikrinti. Tokie neatitikties nustatymai apima, bet neapsiriboja tokiais atvejais:

a) ESI sistema neatitinka II priede nustatyty esminiy reikalavimy ar bendryjy specifikacijy, nurodyty 36 straipsnyje;

b) techniniy dokumenty néra, jie yra nei§samis arba neatitinka 37 straipsnio;

c) ES atitikties deklaracija neparengta arba parengta netinkamai pagal 39 straipsni;

d) CE atitikties Zenklas pritvirtintas pazeidziant 41 straipsnj arba jis nepritvirtintas;

e) 49 straipsnyje nustatytos registravimo pareigos nebuvo jvykdytos.

54/96 ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2025/327oj



OLL, 202535 LT

2. Jei per pagrista laikotarpj atitinkamas ES] sistemos gamintojas, jos jgaliotasis atstovas ar bet kuris kitas atitinkamas
ekonomineés veiklos vykdytojas nesiima reikiamy taisomyjy veiksmuy, rinkos priezitiros institucijos imasi visy tinkamy
laikinyjy priemoniy, kad baity uzdrausta arba apribota ES] sistemos pasiiila jy valstybiy nariy rinkai, kad ESI sistema bty
atSaukta arba pasalinta i§ tos rinkos.

Rinkos priezitros institucijos apie tas laikingsias priemones nedelsdamos informuoja Komisijg ir kity valstybiy nariy rinkos
prieZitiros institucijas. Pateikiant ta informacija jtraukiami visi turimi duomenys, visy pirma reikalavimy neatitinkanciai ES]
sistemai identifikuoti baitini duomenys, tos ES] sistemos kilmé, jtariamos neatitikties pobtdis ir susijusi rizika, priemoniy,
kuriy imasi rinkos priezitiros institucijos, pobadis ir trukmé, taip pat atitinkamo ekonominés veiklos vykdytojo pateikti
argumentai. Visy pirma rinkos priezifiros institucijos nurodo, ar neatitiktis susijusi su viena i§ $iy priezasciy:

a) ES] sistema neatitinka esminiy reikalavimy, i§déstyty II priede;
b) 36 straipsnyje nurodyty bendryjy specifikacijy trikumais;

3. Rinkos prieziliros institucijos, iSskyrus procedira pagal §i straipsnj pradéjusia rinkos priezitiros institucija,
nedelsdamos informuoja Komisija ir kity valstybiy nariy rinkos priezifiros institucijas apie visas priimtas priemones,
pateikia visg turima papildoma informacija, susijusig su atitinkamos ES] sistemos neatitiktimi, ir, jei nesutinka su priimta
nacionaline priemone, pateikia savo priestaravimus;

4. Jei per tris ménesius nuo 2 dalies antrojoje pastraipoje nurodytos informacijos gavimo nei jokia valstybés narés rinkos
priezidiros institucija, nei Komisija nepareiskia priestaravimo dél laikinosios priemonés, kurios émési rinkos priezitiros
institucija, ta priemoné laikoma pagrista.

5. Jeigu 1 dalyje nurodyta neatitiktis nepaSalinama, atitinkama rinkos prieziGiros institucija imasi visy tinkamy
priemoniy, kad biity uzdraustas ar apribotas ES] sistemos pateikimas rinkai arba uztikrina, kad ji biity atSaukta ar pasalinta
i rinkos.

46 straipsnis

Sgjungos apsaugos procediira

1. Jei pagal 44 straipsnio 2 dalyje ir 45 straipsnio 3 dalyje nustatyta procediirg pareiskiama prieStaravimy dél
nacionalinés priemonés, kurios émési rinkos priezitiros institucija, arba jeigu Komisija laiko nacionaling priemone
prieStaraujancia Sgjungos teisei, Komisija nedelsdama pradeda konsultacijas su ta rinkos prieZiaros institucija ir atitinkamais
ekonomineés veiklos vykdytojais ir jvertina ta atitinkamg nacionaling priemon¢. Remdamasi to vertinimo rezultatais,
Komisija priima jgyvendinimo sprendimg, kuriuo nustato, ar nacionaliné priemoné yra pagrista. Tas jgyvendinimo
sprendimas priimamas laikantis 98 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros. Komisija savo jgyvendinimo
sprendimg skiria visoms valstybéms naréms ir nedelsdama apie ji pranesa joms ir atitinkamiems ekonominés veiklos

vykdytojams.

2. Jeigu Komisija 1 dalyje nurodyta nacionaling priemong laiko pagrista, visos atitinkamos valstybés narés imasi
priemoniy, batiny uztikrinti, kad reikalavimy neatitinkanti ES] sistema biity paSalinta i§ jy rinkos, ir pranesa apie tai
Komisijai.

Jeigu Komisija 1 dalyje nurodyta nacionaling priemone laiko nepagrista, atitinkama valstybé naré ta priemone atSaukia.

5 SKIRSNIS

Kitos nuostatos dél sqveikumo

47 straipsnis

Sveikatingumo programéliy Zenklinimas

1. Kai sveikatingumo programélés gamintojas deklaruoja sagveikuma su ES] sistema, atsizvelgiant j ES] sistemy suderintus
programinés jrangos komponentus, ir atitiktj 36 straipsnyje nurodytoms bendrosioms specifikacijoms ir II priede
nustatytiems esminiams reikalavimams, prie tokios sveikatingumo programélés pridedamas zenklas, kuriame aiskiai
nurodoma atitiktis toms specifikacijoms ir reikalavimams. Ta Zenkla iSduoda sveikatingumo programélés gamintojas.
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2. 1 dalyje nurodytame Zenkle pateikiama toliau nurodyta informacija:

a) elektroniniy sveikatos duomeny, kuriy atitiktis Il priede nustatytiems esminiams reikalavimams patvirtinta, kategorijos;
b) nuoroda j bendrgsias specifikacijas atitik¢iai jrodyti;

¢) zenklo galiojimo laikotarpis.

3. Komisija igyvendinimo aktais nustato 1 dalyje nurodyto zZenklo formata ir turinj. Tie jgyvendinimo aktai priimami
laikantis 98 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procedaros.

4. Zenklas parengiamas viena ar keliomis oficialiosiomis Sgjungos kalbomis arba lengvai suprantama kalba, kurig
nustato valstybé naré, kurios rinkai pateikiama arba pradedama naudoti sveikatingumo programélé.

5. Zenklas galioja ne ilgiau kaip trejus metus.

6.  Jei sveikatingumo programélé yra neatsiejama prietaiso dalis arba yra integruota i prietaisa po to, kai jis pradedamas
naudoti, pridedamas Zenklas turi bati rodomas pacioje programéléje arba turi bati pritvirtintas prie to prietaiso. Jei
sveikatingumo programéle sudaro tik programiné jranga, zenklas turi bati skaitmeniniame formate ir turi biti rodomas
pacioje programéléje. Zenklui rodyti gali biiti naudojami ir dvimaciai (2D) britk$niniai kodai.

7. Rinkos priezitros institucijos tikrina sveikatingumo programeéliy atitiktj II priede nustatytiems esminiams
reikalavimams.

8.  Kiekvienas sveikatingumo programeélés, kuriai buvo iSduotas zenklas, tiekéjas uztikrina, kad prie kiekvienos atskiros
sveikatingumo programélés, kuri pateikiama rinkai arba pradedama naudoti, biity nemokamai pridétas Zenklas.

9.  Kiekvienas sveikatingumo programélés, kuriai buvo iSduotas Zenklas, platintojas pardavimo vietoje perduodama
zenklg vartotojams pateikia elektronine forma.

48 straipsnis

Sveikatingumo programéliy saveika su ES] sistemomis

1. Sveikatingumo programéliy gamintojai gali reikalauti sgveikumo su ES| sistema, jei jvykdomos atitinkamai
36 straipsnyje ir II priede nurodytos bendrosios specifikacijos ir esminiai reikalavimai. Tokio reikalavimo atveju tie
gamintojai tinkamai informuoja naudotojus apie tokiy sveikatingumo programéliy saveikumg ir tokio sagveikumo poveiki.

2. Sveikatingumo programéliy saveikumas su ES] sistemomis neapima automatinio dalijimosi visais ar daliniais sveikatos
duomenimis i§ sveikatingumo programélés su ES] sistema arba automatinio visy ar dalies tokiy duomeny perdavimo j ES]
sistemg. Dalytis tokiais duomenimis arba juos perduoti galima tik laikantis 5 straipsnio ir tik gavus atitinkamo fizinio
asmens sutikima, o sgveikumas uztikrinamas tik tais tikslais. Sveikatingumo programéliy gamintojai, deklaruojantys
saveikumg su ES] sistema, uztikrina, kad atitinkamas fizinis asmuo galéty pasirinkti, kurias sveikatos duomeny kategorijas i§
sveikatingumo programélés jis nori jvesti j ESI sistema ir kokiomis aplinkybémis ty kategorijy duomenimis dalijamasi ar jie
perduodami.

6 SKIRSNIS

ES] sistemy ir sveikatingumo programéliy registravimas

49 straipsnis

ES] sistemy ir sveikatingumo programéliy registravimui skirta ES duomeny bazé

1. Komisija sukuria ir tvarko vieSai prieinamg ES duomeny bazeg, kurioje kaupiami duomenys apie ES] sistemas, kurioms
pagal 39 straipsnj iSduota ES atitikties deklaracija, ir apie sveikatingumo programéles, kurioms pagal 47 straipsnj iduotas
zenklas (ESI sistemy ir sveikatingumo programéliy registravimui skirta ES duomeny bazé).
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2. Prie§ pateikdamas rinkai arba pradédamas naudoti 26 straipsnyje nurodyta ES] sistemg arba 47 straipsnyje nurodyta
sveikatingumo programéle, tokios ES] sistemos arba sveikatingumo programélés gamintojas arba, kai taikoma, jo jgaliotasis
atstovas jveda reikiamus duomenis, nurodytus Sio straipsnio 4 dalyje, i ES] sistemy ir sveikatingumo programéliy
registravimui skirta ES duomeny baze ir sveikatingumo programéles, jskaitant, ESI sistemy atveju, 40 straipsnyje nurodyto
vertinimo rezultatus.

3. Sio reglamento 27 straipsnio 1 ir 2 dalyse nurodytos medicinos priemonés, in vitro diagnostikos medicinos priemonés
arba didelés rizikos DI sistemos taip pat atitinkamai uzregistruojamos pagal reglamentus (ES) 2017745, (ES) 2017/746
arba (ES) 2024/1689 sudarytose duomeny bazése. Tokiais atvejais jvestini duomenys taip pat persiunciami i ES] sistemy ir
sveikatingumo programéliy registravimui skirta ES duomeny bazg.

4. Komisijai pagal 97 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus papildyti §j reglamenta nustatant

bitiny duomeny, kuriuos ES] sistemy ir sveikatingumo programéliy gamintojai turi jvesti j ES] sistemy ir sveikatingumo
programéliy registravimui skirta ES duomeny baz¢ pagal Sio straipsnio 2 dalj, sarasas.

IV SKYRIUS
PAKARTOTINIS NAUDOJIMAS

1 SKIRSNIS

Bendrosios sglygos, susijusios su pakartotiniu naudojimu

50 straipsnis

Taikymas sveikatos duomeny turétojams

1. Toliau nurodyty kategorijy sveikatos duomeny turétojai atleidziami nuo $iame skyriuje nustatyty sveikatos duomeny
turétojams taikomy pareigy:

a) fiziniai asmenys, jskaitant individualius tyréjus;

b) juridiniai asmenys, priskiriami labai mazoms jmonéms, kaip apibrézta Rekomendacijos 2003/361/EB priedo 2 straipsnio
3 dalyje.

2. Valstybés narés savo nacionalinéje teis¢je gali nustatyti, kad Siame skyriuje nustatytos sveikatos duomeny turétojy
pareigos bty taikomos 1 dalyje nurodytiems sveikatos duomeny turétojams, priklausantiems jy jurisdikcijai.

3. Valstybés narés savo nacionalingje teiséje gali nustatyti, kad tam tikry kategorijy sveikatos duomeny turétojy pareigas
vykdyty sveikatos duomeny tarpininkavimo subjektai. Tokiu atveju vis tiek laikoma, kad duomenis pateiké keli sveikatos
duomeny turétojai.

4. Apie 2 ir 3 dalyse nurodytus nacionalinés teisés aktus valstybés narés pranesa Komisijai ne véliau kaip
2029 m. kovo 26 d. Apie bet kokius vélesnius teisés aktus ar pakeitimus, turincius jtakos Siems teisés aktams, Komisijai
praneSama nedelsiant.

51 straipsnis

Biitiniausios elektroniniy sveikatos duomeny kategorijos pakartotinio naudojimo tikslais

1. Sveikatos duomeny turétojai pateikia $iy kategorijy elektroninius sveikatos duomenis pakartotinio naudojimo tikslais
pagal i skyriy:

a) elektroninius sveikatos duomenis i§ ES[;

b) duomenis apie sveikatai poveikj darancius veiksnius, jskaitant socialinius ir ekonominius, su aplinka ir elgesiu susijusius
sveikatg lemiancius veiksnius;

¢) suvestinius duomenis apie sveikatos priezifiros poreikius, sveikatos priezifirai skirtus isteklius, sveikatos priezitiros
paslaugy teikima ir galimybes jomis naudotis, sveikatos priezitiros islaidas ir finansavimag;

d) patogeny duomenis, darancius poveikj Zmoniy sveikatai;
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e) su sveikatos priezitira susijusius administracinius duomenis, jskaitant duomenis apie i§davima, kompensavimo
reikalavimus ir kompensacijas;

f) Zmogaus genetinius, epigenominius ir genominius duomentis;

g) kitus Zmogaus molekulinius duomenis, pvz., proteominius, transkriptominius, metabolominius, lipidominius ir kitus
,<-ominius“ duomenis;

h) automatiskai sugeneruotus asmens elektroninius sveikatos duomenis medicinos priemonése;
i) duomenis i§ sveikatingumo programéliy;

j) duomenis apie sveikatos priezitiros specialisty, dalyvaujan¢iy gydant fizinj asmenj, profesinj statusg, ir apie
specializacijg ir jstaiga;

k) duomenis i§ gyventojy sveikatos duomeny registry, tokiy kaip visuomenés sveikatos registrai;
1) duomenis i§ medicininiy registry ir mirtingumo registry;

m) klinikiniy tyrimy, klinikiniy studijy ir veiksmingumo studijy, kuriems taikomi Reglamentas (ES) Nr. 536/2014, Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 20241938 (**), Reglamentas (ES) 2017/745 ir Reglamentas (ES) 2017/746,
duomenys;

n) kitus duomenis i§ medicinos priemoniy;
0) duomenis i§ vaisty ir medicinos priemoniy registry;

p) duomenis i§ moksliniy tyrimy grupiy, klausimyny ir su sveikata susijusiy tyrimy, pirma kartg paskelbus susijusius
rezultatus;

q) duomenis i§ biobanky ir susijusiy duomeny baziy.

2. Valstybés narés savo nacionalingje teis¢je gali nustatyti, kad papildomy kategorijy elektroniniai sveikatos duomenys
biity pateikiami pakartotiniam naudojimui pagal §j reglamenta.

3. Valstybés narés gali nustatyti elektroniniy sveikatos duomeny tvarkymo ir naudojimo taisykles, apimancias
patobulinimus, susijusius su tokiy duomeny tvarkymu, pavyzdziui, taisyma, anotacija ar papildyma, remiantis duomeny
leidimu pagal 68 straipsni.

4. Valstybés narés gali nacionaliniu lygmeniu nustatyti grieZtesnes priemones ir papildomas apsaugos priemones,
kuriomis siekiama apsaugoti duomeny, kuriems taikomi 1 dalies f, g, i ir q punktai, neskelbtinumg ir verte. Valstybés narés
apie tas priemones ir apsaugos priemones pranesa Komisijai ir nedelsdamos pranesa apie visus vélesnius joms itakos
turincius pakeitimus.

52 straipsnis

Intelektinés nuosavybés teisés ir komercinés paslaptys

1. Elektroniniai sveikatos duomenys, kurie saugomi intelektinés nuosavybés teisémis, komercinémis paslaptimis arba
kuriems taikoma Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB (*) 10 straipsnio 1 dalyje arba Europos Parlamento
ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 726/2004 (*’) 14 straipsnio 11 dalyje nustatyta teisé i teising duomeny apsauga, teikiami
pakartotiniam naudojimui pagal Siame reglamente nustatytas taisykles.

2. Sveikatos duomeny turétojai informuoja prieigos prie sveikatos duomeny istaiga apie bet kokius elektroninius
sveikatos duomenis, kuriuose yra intelektinés nuosavybés teisémis saugomo turinio ar informacijos, komerciniy paslapciy
arba kuriems taikoma Direktyvos 2001/83/EB 10 straipsnio 1 dalyje arba Reglamento (EB) Nr. 726/2004 14 straipsnio

(*) 2024 m. birzelio 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2024/1938 dél i§ Zmogaus gauty medziagy, skirty
naudojimui Zmogui, kokybés ir saugos standarty, kuriuo panaikinamos direktyvos 2002/98/EB ir 2004/23/EB (OL L, 2024/19338,
2024 7 17, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).

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

() 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 726/2004, nustatantis Bendrijos leidimy dél Zmonéms
skirty ir veterinariniy vaisty i8davimo ir priezitiros tvarkg ir jsteigiantis Europos vaisty agentiira (OL L 136, 2004 4 30, p. 1).
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11 dalyje nustatyta teis¢ j teising duomeny apsauga. Sveikatos duomeny turétojai nustato, kurioms duomeny rinkiniy
dalims tai taikoma, ir pagrindzia, kodél tiems duomenims reikalinga konkreti apsauga. Sveikatos duomeny turétojai ta
informacijg pateikia prieigos prie sveikatos duomeny jstaigai, perduodami savo turimy duomeny rinkiniy apraSymus pagal
$io reglamento 60 straipsnio 3 dalj, arba ne véliau kaip gave prieigos prie sveikatos duomeny istaigos uzklausa.

3. Prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos imasi visy konkreciy tinkamy ir proporcingy priemoniy, jskaitant teisines,
organizacines ir techninés prigimties priemones, kurias jos laiko batinomis siekiant apsaugoti intelektinés nuosavybés
teises, komercines paslaptis arba teis¢ j teising duomeny apsaugg, nustatyta Direktyvos 2001/83/EB 10 straipsnio 1 dalyje
arba Reglamento (EB) Nr. 726/2004 14 straipsnio 11 dalyje. Prieigos prie sveikatos duomeny istaigos islieka atsakingos uz
nustatyma, ar tokios priemonés reikalingos ir tinkamos.

4. Prieigos prie sveikatos duomeny istaigos, iSduodamos duomeny leidimus pagal 68 straipsnj, gali nustatyti, kad
prieigai prie tam tikry elektroniniy sveikatos duomeny bty taikomos teisinés, organizacinés ir techninés priemonés, kurios
gali apimti sveikatos duomeny turétojy ir sveikatos duomeny naudotojy sutartinius susitarimus dél dalijimosi duomenimis,
kuriuose yra intelektinés nuosavybés teisémis ar komercinémis paslaptimis saugomos informacijos ar turinio. Komisija
parengia ir rekomenduoja neprivalomas pavyzdines tokiy susitarimy sutartines salygas.

5. Jei suteikus prieiga prie elektroniniy sveikatos duomeny pakartotinio naudojimo tikslais kyla rimtas pavojus, kad bty
pazeistos intelektinés nuosavybés teisés, komercinés paslaptys arba teis¢ | teising duomeny apsauga, kaip nustatyta
Direktyvos 2001/83/EB 10 straipsnio 1 dalyje arba Reglamento (EB) Nr. 726/2004 14 straipsnio 11 dalyje, kurio
nejmanoma tinkamai pasalinti, prieigos prie sveikatos duomeny istaiga atsisako sveikatos duomeny prasytojui suteikti
prieiga prie $iy duomeny. Prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga informuoja sveikatos duomeny prasytoja apie ta
atsisakyma ir jj pagrindzia. Sveikatos duomeny turétojai ir sveikatos duomeny prasytojai turi teis¢ pateikti skunda pagal sio
reglamento 81 straipsni.

53 straipsnis

Tikslai, kuriais elektroniniai sveikatos duomenys gali biiti tvarkomi dél pakartotinio naudojimo

1. Prieigos prie sveikatos duomeny jistaigos prieiga prie 51 straipsnyje nurodyty elektroniniy sveikatos duomeny
sveikatos duomeny naudotojui pakartotinio naudojimo tikslais suteikia tik tuo atveju, jei tam sveikatos duomeny
naudotojui tvarkyti duomenis yra batina siekiant vieno i3 $iy tiksly:

a) uztikrinti vieSgji interesa visuomenés ar profesinés sveikatos srityje, pvz., vykdyti veikly apsaugos nuo dideliy
tarpvalstybiniy grésmiy sveikatai ir visuomenés sveikatos priezitiros tikslais ar veiklg, kuria uztikrinamas aukstas
sveikatos priezifiros paslaugy, jskaitant pacienty sauguma, bei vaisty ar medicinos priemoniy kokybés ir saugos lygis;

=

vykdyti politikos formavimo ir reguliavimo veiklg siekiant padéti vieSojo sektoriaus istaigoms arba Sgjungos
institucijoms, organams, jstaigoms ar agentiiroms, jskaitant reguliavimo institucijas, sveikatos ar priezitiros sektoriuje
vykdyti jy jgaliojimuose apibréztas uzduotis;

c) statistikos, kaip apibrézta Reglamento (EB) Nr. 223/2009 3 straipsnio 1 punkte, pavyzdziui, nacionalinius, daugiasalius
ir Sgjungos lygmens oficialius statistinius duomenis, susijusius su sveikatos ar priezitiros sektoriais;

d) vykdyti $vietimo ar mokymo veikla sveikatos ar priezitiros sektoriuose profesinio ar aukstojo mokslo lygmeniu;

e) vykdyti mokslinius tyrimus, susijusius su sveikatos ar priezifiros sektoriais, kuriais prisidedama prie visuomenés
sveikatos ar sveikatos technologijos vertinimo arba uZtikrinamas aukstas sveikatos priezitiros, vaisty ar medicinos
priemoniy kokybés ir saugos lygis, siekiant naudos tokiems galutiniams naudotojams kaip pacientai, sveikatos priezitiros
specialistai ir sveikatos prieZifiros administratoriai, jskaitant:

i) produkty ar paslaugy karimo ir naujoviy diegimo veikla;

i) algoritmy, be kita ko, medicinos priemonése, in vitro diagnostikos medicinos priemonése, DI sistemose ir
skaitmeninés sveikatos programélése, mokymo, testavimo ir vertinimo veikla;

f) gerinti priezitiros teikima, gydymo optimizavima ir sveikatos priezifiros paslaugy teikima, remiantis kity fiziniy asmeny
elektroniniais sveikatos duomenimis.
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2. Priciga prie 1 dalies a, b ir ¢ punktuose nurodyty tiksly yra skirta tik vie$ojo sektoriaus jstaigoms ir Sgjungos
institucijoms, organams, jstaigoms ir agentiiroms, vykdanc¢ioms joms pagal Sgjungos ar nacionaling teis¢ pavestas uzduotis,
jskaitant atvejus, kai duomeny tvarkyma Sioms uzduotims atlikti vykdo trecioji Salis ty vieSojo sektoriaus istaigy arba
Sajungos institucijy, organy, jstaigy ir agentiry vardu.

54 straipsnis

DraudZiamas pakartotinis naudojimas

Sveikatos duomeny naudotojai tvarko elektroninius sveikatos duomenis pakartotinio naudojimo tikslais tik remdamiesi
pagal 68 straipsnj iSduotu duomeny leidimu, pagal 69 straipsnj patvirtintomis sveikatos duomeny uzklausomis arba
67 straipsnio 3 dalyje nurodytais atvejais, 75 straipsnyje nurodyto ,HealthData@ES“ atitinkamo jgaliotojo dalyvio prieigos
prie duomeny patvirtinime nurodytais tikslais.

Visy pirma draudziama siekti prieigos prie elektroniniy sveikatos duomeny, gauty pagal duomeny leidima, i8duotg pagal
68 straipsni, arba pagal tenkinama sveikatos duomeny uzklausa, patvirtinta pagal 69 straipsni, ir juos tvarkyti siais tikslais:

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

b) priimti sprendimus fizinio asmens ar fiziniy asmeny grupés atzvilgiu, susijusius su darbo pasitlymais ar maziau
palankiais prekiy ar paslaugy teikimo pasitilymais, be kita ko, neleisti tiems asmenims ar grupéms naudotis draudimo ar
kredito sutartimi, pakeisti jy imokas ir draudimo jmokas arba paskoly salygas, arba siekiant priimti bet kokius kitus
sprendimus fizinio asmens ar fiziniy asmeny grupés atzvilgiu, turincius diskriminacijos dél gauty sveikatos duomeny
poveiki;

¢) vykdyti reklamos arba rinkodaros veikla;

d) kurti produktus ar paslaugas, kurie gali pakenkti asmenims, visuomenés sveikatai arba visuomenei apskritai, pvz.,
neteisétus narkotikus, alkoholinius gérimus, tabako ir nikotino gaminius, ginklus ar produktus arba prekes ar paslaugas,
kurios yra sukurtos ar pakeistos taip, kad sukurty priklausomybe, priestarauty vieSajai tvarkai ar kelty pavojy Zmoniy
sveikatai, bet jais neapsiribojant;

e) vykdyti veiklg, priestaraujancia etikos nuostatoms, nustatytoms nacionalinéje teiséje.

2 SKIRSNIS

Pakartotinio naudojimo valdymas ir mechanizmai

55 straipsnis

Prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos

1. Valstybés narés paskiria vieng ar daugiau prieigos prie sveikatos duomeny jstaigy, atsakingy uz 57, 58 ir
59 straipsniuose nurodyty uzduociy ir prievoliy vykdyma. Valstybés narés gali isteigti viena ar daugiau naujy vieSojo
sektoriaus jstaigy arba pasikliauti esamomis vieSojo sektoriaus jstaigoms arba viesojo sektoriaus jstaigy vidaus paslaugomis,
kurios atitinka $iame straipsnyje nustatytas salygas. 57 straipsnyje nustatytos uzduotys gali bati paskirstytos skirtingoms
prieigos prie sveikatos duomeny jstaigoms. Valstybei narei paskyrus kelias prieigos prie sveikatos duomeny jstaigas, ji
paskiria viena prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga, kuri veikty kaip koordinatoré, atsakinga uz uzduociy koordinavima
su kitomis prieigos prie sveikatos duomeny jstaigomis tiek tos valstybés narés teritorijoje, tiek ir kity valstybiy nariy
teritorijose.

Kiekviena prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga prisideda prie nuoseklaus $io reglamento taikymo visoje Sajungoje. Tuo
tikslu prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos bendradarbiauja tarpusavyje, su Komisija, o duomeny apsaugos klausimais —
su atitinkamomis priezifiros institucijomis.

2. Siekdamos padéti prieigos prie sveikatos duomeny istaigoms veiksmingai vykdyti uzduotis ir naudotis jgaliojimais,
valstybés narés uztikrina, kad kiekvienai prieigos prie sveikatos duomeny jstaigai baty suteikta:
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a) bitinieji Zmogiskieji, finansiniai ir techniniai istekliai;
b) bitinos ekspertinés Zinios, ir
¢) reikalingos patalpos ir infrastuktiira.

Jeigu pagal nacionaling teis¢ etikos organai turi atlikti vertinima, tie organai prieigos prie sveikatos duomeny jstaigai
suteikia galimybe naudotis ekspertinémis Ziniomis. Kaip alternatyva valstybés narés gali numatyti, kad etikos organai biity
prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos dalis.

3. Valstybés narés uztikrina, kad biity i§vengta bet kokiy interesy konflikty tarp skirtingas uzduotis atliekanciy prieigos
prie sveikatos duomeny jstaigy organizaciniy padaliniy, pavyzdziui, numatant tokias organizacines apsaugos priemones
kaip prieigos prie sveikatos duomeny jstaigy skirtingy funkcijy, jskaitant prasymy vertinima, duomeny rinkiniy priémima
ir rengima, pavyzdziui, duomeny rinkiniy pseudoniminimg ir nuasmeninimg, ir duomeny teikima saugioje duomeny
tvarkymo aplinkoje atskyrima.

4. Vykdydamos uzduotis, prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos aktyviai bendradarbiauja su atitinkamy
suinteresuotyjy Saliy atstovais, ypa¢ su pacienty, sveikatos duomeny turétojy ir sveikatos duomeny naudotojy atstovais
ir vengia bet kokio interesy konflikto.

5. Vykdydamos uzduotis ir naudodamosi jgaliojimais, prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos vengia bet kokio interesy
konflikto. Prieigos prie sveikatos duomeny jstaigy darbuotojai veikia paisydami vieSojo intereso ir nepriklausomai.

6.  Valstybés narés iki 2027 m. kovo 26 d. informuoja Komisija apie pagal 1 dalj paskirtas prieigos prie sveikatos
duomeny istaigas. Jos taip pat informuoja Komisija apie visus vélesnius ty jstaigy pasikeitimus. Komisija ir valstybés narés
$ig informacija skelbia viesai.

56 straipsnis
Sajungos prieigos prie sveikatos duomeny paslauga

1. Komisija atlicka 57 ir 59 straipsniuose iSdéstytas uzduotis, kai sveikatos duomeny turétojai yra Sajungos institucijos,
organai, istaigos ar agentiiros.

2. Komisija uztikrina, kad bty skiriama reikiamy Zmogiskyjy, techniniy ir finansiniy istekliy, patalpy ir infrastruktgros
veiksmingam 57 ir 59 straipsniuose nustatyty uzduociy ir savo pareigy vykdymui.

3. ISskyrus atvejus, kai numatyta aiski iSimtis, Siame reglamente pateikiamos nuorodos i prieigos prie sveikatos
duomeny jstaigas, susijusios su uzduociy vykdymu ir pareigy vykdymu, taip pat taikomos Komisijai, kai sveikatos duomeny
turétojai yra Sgjungos institucijos, organai, jstaigos ar agentiiros.

57 straipsnis

Prieigos prie sveikatos duomeny jstaigy uzduotys
1. Prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos atlicka ias uzduotis:

a) sprendzia dél prieigos prie sveikatos duomeny prasymy pagal $io reglamento 67 straipsni, igalioja ir i§duoda duomeny
leidimus pagal $io reglamento 68 straipsnj dél prieigos prie jy kompetencijai priklausanciy elektroniniy sveikatos
duomeny pakartotinio naudojimo tikslais ir sprendzia dél sveikatos duomeny uzklausy pagal $io reglamento
69 straipsni, laikydamosi Sio skyriaus ir Reglamento (ES) 2022/868 II skyriaus, be kita ko;

i) suteikia sveikatos duomeny naudotojams prieiga prie elektroniniy sveikatos duomeny pagal duomeny leidima
saugioje duomeny tvarkymo aplinkoje pagal 73 straipsni;

ii) stebi ir prizidiri, kaip sveikatos duomeny naudotojai ir sveikatos duomeny turétojai laikosi Siame reglamente
nustatyty reikalavimy;

iii) praso 51 straipsnyje nurodyty elektroniniy sveikatos duomeny i atitinkamy sveikatos duomeny turétojy pagal
isduotg duomeny leidima arba patvirtintg sveikatos duomeny uzklausg;

ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/327oj 61/96



LT OLL, 202535

b) tvarko 51 straipsnyje nurodytus elektroninius sveikatos duomenis, pavyzdziui, gauna, derina, rengia ir renka tokius
duomenis, kuriy praSoma i3 sveikatos duomeny turétojy, ir tuos duomenis pseudonimina arba nuasmenina;

¢) imasi visy priemoniy, bitiny intelektinés nuosavybés teisiy konfidencialumui i$saugoti, teisinei duomeny apsaugai
uztikrinti ir komerciniy paslap¢iy konfidencialumui i$saugoti, kaip numatyta 52 straipsnyje, atsizvelgdamos j atitinkamas
sveikatos duomeny turétojo ir sveikatos duomeny naudotojo teises;

d) bendradarbiauja su sveikatos duomeny turétojais ir juos prizitri, kad uztikrinty nuosekly ir tiksly 78 straipsnio nuostaty
dél duomeny kokybeés ir naudingumo Zzenklo jgyvendinimag;

e) tvarko valdymo sistema, skirta registruoti ir tvarkyti prieigos prie sveikatos duomeny prasymus, sveikatos duomeny
uzklausas, sprendimus dél ty prasymy ir uzklausy ir i$duotus duomeny leidimus, taip pat sveikatos duomeny uzklausas,
i kurias atsakyta, pateikdamos bent informacija apie prieigos prie sveikatos duomeny prasytojo vardg ir pavardeg,
prieigos tiksla, i§davimo data, duomeny leidimo galiojimo trukme ir prasymo pateikti duomenis arba prieigos prie
sveikatos duomeny uzklausos aprasyma;

f) tvarko vie$aja informacing sistemg, kad laikytysi 58 straipsnyje nustatyty jpareigojimy;

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

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

i) palengvina tarpvalstybing prieiga prie pakartotiniam naudojimui skirty elektroniniy sveikatos duomeny per
75 straipsnyje nurodyta platformg ,HealthData@ES* kitose valstybése narése ir glaudziai bendradarbiauja tarpusavyje
ir su Komisija;

j) elektroninémis priemonémis viesai paskelbia:

i) nacionalinj duomeny rinkiniy kataloga, kuriame pateikiama i§sami informacija apie elektroniniy sveikatos duomeny
Saltinj ir pobudj pagal 77, 78 ir 80 straipsnius ir elektroniniy sveikatos duomeny pateikimo salygos;

ii) sveikatos duomeny praSymus ir prieigos prie sveikatos duomeny uzklausas nepagristai nedelsiant po pirminio
gavimo;

iii) visus iSduotus duomeny leidimus ar patvirtintas sveikatos duomeny uzklausas, taip pat atmetimo sprendimus,
iskaitant jy pagrindima, per 30 darbo dieny nuo jy iSdavimo, patvirtinimo ar atmetimo;

iv) su reikalavimy nesilaikymu susijusias priemones pagal 63 straipsni;
v) sveikatos duomeny naudotojy pagal 61 straipsnio 4 dalj pateiktus rezultatus;
vi) informacing sistemg 58 straipsnyje nustatytoms pareigoms vykdyti;

vii) informacija, bent jau lengvai prieinamoje interneto svetainéje arba interneto portale, apie treciosios valstybés
nacionalinio kontakty centro pakartotiniam naudojimui arba tarptautiniu lygmeniu tarptautinés organizacijos
sukurtos sistemos prijungimg prie ,HealthData@ES, kai tik ta trecioji valstybé ar tarptautiné organizacija tampa
jgaliotaisiais ,HealthData@ES* dalyviais;

k) vykdo prievoles fiziniy asmeny atzvilgiu pagal 58 straipsni;

1) atlieka visas kitas uzduotis, susijusias su pakartotinio elektroniniy sveikatos duomeny naudojimo galimybés sudarymu
pagal §j reglamenta.

Sios dalies j punkto i papunktyje nurodytas nacionalinis duomeny rinkiniy katalogas taip pat pateikiamas bendriems
informaciniams punktams pagal Reglamento (ES) 2022/868 8 straipsni.

2. Vykdydamos savo uzduotis, prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos:
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a) bendradarbiauja su priezidros institucijomis pagal Reglamentg (ES) 2016/679 dél asmens elektroniniy sveikatos
duomeny ir su ESDE valdyba;

b) bendradarbiauja su visomis atitinkamomis suinteresuotosiomis $alimis, jskaitant pacienty organizacijas, fiziniy asmeny
atstovus, sveikatos priezifiros specialistus, tyréjus ir etikos komitetus, kai taikytina pagal Sajungos ar nacionaling teis;

) kai aktualu, bendradarbiauja su kitomis nacionalinémis kompetentingomis institucijomis, jskaitant nacionalines
kompetentingas istaigas, priziGirin¢ias duomeny altruizmo organizacijas pagal Reglamentg (ES) 2022/868, kompe-
tentingomis institucijomis pagal Reglamenta (ES) 2023/2854 ir nacionalinémis kompetentingomis institucijomis pagal
reglamentus (ES) 2017745, (ES) 2017/746 ir (ES) 2024/1689.

3. Prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos gali teikti pagalba vieSojo sektoriaus jstaigoms, kai tos vieSojo sektoriaus
istaigos turi prieiga prie elektroniniy sveikatos duomeny pagal Reglamento (ES) 20232854 14 straipsni.

4. Prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos gali teikti pagalbg vieSojo sektoriaus jstaigai, kai ji gauna duomenis
Reglamento (ES) 20232854 15 straipsnio a arba b punkte nurodytomis aplinkybémis, pagal tame reglamente nustatytas
taisykles, teikdama techning pagalba tvarkant tuos duomenis arba juos derinant su kitais duomenimis bendros analizés
tikslais.

58 straipsnis

Prieigos prie sveikatos duomeny jstaigy pareigos fiziniy asmeny atZvilgiu

1. Prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos viesai skelbia informacija apie salygas, kuriomis elektroniniai sveikatos
duomenys pateikiami pakartotinio naudojimo tikslais, lengvai randamomis elektroninémis priemonémis ir prieinama
fiziniams asmenims. Tq informacija sudaro:

a) teisinis pagrindas, kuriuo remiantis suteikiama prieiga prie elektroniniy sveikatos duomeny sveikatos duomeny
naudotojui;

b) techninés ir organizacinés priemonés, kuriy imtasi fiziniy asmeny teiséms apsaugoti;

¢) fiziniy asmeny taikytinos teisés, susijusios su pakartotiniu naudojimu;

d) fiziniy asmeny naudojimosi savo teisémis sglygos pagal Reglamento (ES) 2016679 III skyriy;
e) prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos tapatybé ir kontaktiniai duomenys;

f) kam suteikta prieiga prie elektroniniy sveikatos duomeny rinkiniy ir prie kokiy elektroniniy sveikatos duomeny rinkiniy
buvo suteikta prieiga, ir duomenys apie duomeny leidima, susijusj su tokiy duomeny tvarkymo tikslais, kaip nurodyta
53 straipsnio 1 dalyje;

g) projekty, kuriuos vykdant buvo naudojami elektroniniai sveikatos duomenys, rezultatai.

2. Jei valstybé naré numato teis¢ atsisakyti pagal 71 straipsni, kuria gali pasinaudoti prieigos prie sveikatos duomeny
jstaigos, atitinkamos prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos teikia visuomenei informacija apie atsisakymo procediira ir
palengvina naudojimasi ta teise.

3. Kai sveikatos duomeny naudotojas informuoja prieigos prie sveikatos duomeny istaiga apie reik§mingg i$vada,
susijusig su fizinio asmens sveikata, kaip nurodyta 61 straipsnio 5 dalyje, prieigos prie sveikatos duomeny istaiga apie ta
isvadg informuoja sveikatos duomeny turétoja. Sveikatos duomeny turétojas nacionalingje teiséje nustatytomis sglygomis
informuoja fizinj asmenj arba sveikatos priezitiros specialista, gydantj atitinkama fizinj asmenj. Fiziniai asmenys turi teis¢
prasyti, kad jie nebiity informuojami apie tokias i$vadas.

4. Valstybés narés informuoja placiaja visuomen¢ apie prieigos prie sveikatos duomeny jstaigy vaidmenj ir nauda.
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59 straipsnis

Prieigos prie sveikatos duomeny jstaigy ataskaity teikimas

1. Kiekviena prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga kas dvejus metus skelbia veiklos ataskaita ir uztikrina, kad ji baty
vieSai prieinama jos interneto svetainéje. Jei valstybé naré paskiria daugiau nei vieng prieigos prie sveikatos duomeny
istaigg, 55 straipsnio 1 dalyje nurodyta koordinavimo jstaiga yra atsakinga uz veiklos ataskaitg ir papraso kity prieigos prie
sveikatos duomeny jstaigy pateikti biiting informacija. Ta veiklos ataskaita rengiama pagal struktiira, dél kurios pagal
94 straipsnio 2 dalies d punktg susitarta ESDE valdyboje ir kurioje pateikiama bent 3iy kategorijy informacija:

a) informacija, susijusi su pateiktais prieigos prie sveikatos duomeny praSymais ir sveikatos duomeny uzklausomis,
pavyzdziui, sveikatos duomeny prasytojy rasys, iSduoty arba atsisakyty i§duoti duomeny leidimy skai¢ius, prieigos
tiksly kategorijos ir elektroniniy sveikatos duomeny, prie kuriy suteikta prieiga, kategorijos ir, kai taikytina, elektroniniy
sveikatos duomeny naudojimo rezultaty santrauka;

b) informacija apie sveikatos duomeny naudotojy ir sveikatos duomeny turétojy reguliavimo ir sutartiniy jsipareigojimy
vykdyma, taip pat apie prieigos prie sveikatos duomeny jstaigy skirty administraciniy baudy skaiciy ir dydj;

¢) informacija apie sveikatos duomeny naudotojy audity, atlikty siekiant uZtikrinti jy saugioje duomeny tvarkymo
aplinkoje vykdomo duomeny tvarkymo pagal 73 straipsnio 1 dalies e punkts, atitiktj reikalavimams;

d) informacija apie viduje ir treciyjy Saliy atlickama saugios duomeny tvarkymo aplinkos atitikties nustatytiems
standartams, specifikacijoms ir reikalavimams audita, kaip nurodyta 73 straipsnio 3 dalyje;

e) informacija apie fiziniy asmeny prasymy, susijusiy su naudojimosi savo duomeny apsaugos teisémis tvarkymu;

f) prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos vykdomos veiklos, susijusios su bendradarbiavimu ir konsultavimusi su
atitinkamomis suinteresuotosiomis $alimis, aprasymas;

g) pajamos i§ sveikatos duomeny leidimy ir duomeny uzklausy;

=

vidutinis dieny nuo prieigos prie sveikatos duomeny prasymy pateikimo arba sveikatos duomeny prasymuy iki prieigos
prie duomeny suteikimo dienos skaicius;

i) sveikatos duomeny turétojy i$duoty duomeny kokybés zenkly skaicius, suskirstytas pagal kokybés kategorijas;

j) recenzuoty moksliniy tyrimy publikacijy, politikos dokumenty ir reguliavimo procediiry, kuriose naudojami duomenys,
gauti per ESDE, skaicius;

N

skaitmeniniy sveikatos produkty ir paslaugy, iskaitant DI taikomasias programas, sukurty naudojant per ESDE gautus
duomenis, skaicius.

2. 1 dalyje nurodyta veiklos ataskaita pateikiama Komisijai ir ESDE valdybai per 6 ménesius nuo antry mety atitinkamo
ataskaitinio laikotarpio pabaigos datos. Su veiklos ataskaita galima susipazinti Komisijos interneto svetaingje.

60 straipsnis

Sveikatos duomeny turétojy pareigos

1. Sveikatos duomeny turétojai, gave praSymg, pateikia atitinkamus elektroninius sveikatos duomenis, nurodytus
51 straipsnyje, prieigos prie sveikatos duomeny jstaigai pagal duomeny leidima, i§duota pagal 68 straipsnj, arba sveikatos
duomeny uzklausg, patvirtintg pagal 69 straipsni.

2. Sveikatos duomeny turétojai praSomus 1 dalyje nurodytus elektroninius sveikatos duomenis prieigos prie sveikatos
duomeny jstaigai pateikia per pagrista laikotarpj ir ne véliau kaip per tris ménesius nuo prieigos prie sveikatos duomeny
jstaigos prasymo gavimo dienos. Pagristais atvejais prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga ta laikotarpj gali pratesti ne
ilgiau kaip trimis ménesiais.
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3. Sveikatos duomeny turétojas prieigos prie sveikatos duomeny jstaigai pateikia savo turimo duomeny rinkinio
apraSymg pagal 77 straipsnj. Sveikatos duomeny turétojas bent karta per metus patikrina, ar jo duomeny rinkinio
apraSymas nacionaliniame duomeny rinkiniy kataloge yra tikslus ir atnaujintas.

4. Kai prie duomeny rinkinio pagal 78 straipsnj pridedamas duomeny kokybés ir naudingumo Zenklas, sveikatos
duomeny turétojas prieigos prie sveikatos duomeny jstaigai pateikia pakankamai dokumenty, kad ta jstaiga galéty patikrinti
zenklo tiksluma.

5. Ne asmens elektroniniy sveikatos duomeny turétojai pateikia prieiga prie duomeny per patikimas atviras duomeny
bazes, kad visiems naudotojams bty uZtikrinta neribota prieiga ir duomeny laikymas bei i$saugojimas. Patikimos atviros
vieSos duomeny bazés yra patikimai, skaidriai ir tvariai valdomos ir turi jdiegta skaidry naudotojy prieigos model;.

61 straipsnis

Sveikatos duomeny naudotojy pareigos

1. Sveikatos duomeny naudotojai gali susipazinti su 51 straipsnyje nurodytais elektroniniais sveikatos duomenimis
pakartotinio naudojimo tikslais ir juos tvarkyti tik gave duomeny leidima, i§duota pagal 68 straipsnj, sveikatos duomeny
uzklausg, patvirtinty pagal 69 straipsnj, arba, 67 straipsnio 3 dalyje nurodytais atvejais, atitinkamo jgaliotojo
,HealthData@ES* dalyvio prieigos patvirtinimg, nurodyta 75 straipsnyje.

2. Tvarkant elektroninius sveikatos duomenis 73 straipsnyje nurodytoje saugioje duomeny tvarkymo aplinkoje,
sveikatos duomeny naudotojai neturi teisés suteikti prieigos prie elektroniniy sveikatos duomeny leidime nenurodytoms
treciosioms $alims arba joms suteikti galimybe naudotis tais duomenimis.

3. Sveikatos duomeny naudotojai negali pakartotinai nustatyti ar siekti pakartotinai nustatyti fiziniy asmeny, su kuriais
yra susij¢ pagal duomeny leidimg, sveikatos duomeny uzklausa arba jgaliotojo ,HealthData@ES“ dalyvio prieigos
patvirtinimg jy gauti elektroniniai sveikatos duomenys, tapatybés.

4. Per 18 ménesiy nuo elektroninio sveikatos duomeny tvarkymo saugioje aplinkoje pabaigos arba nuo atsakymo
i 69 straipsnyje nurodyta sveikatos duomeny uzklausg gavimo dienos sveikatos duomeny naudotojai viesai paskelbia
pakartotinio naudojimo rezultatus arba produktus, jskaitant sveikatos prieZitiros paslaugy teikimui svarbig informacija.

Pagristais atvejais, susijusiais su leidime nustatytais elektroniniy sveikatos duomeny tvarkymo tikslais, prieigos prie
sveikatos duomeny jstaiga gali pratesti pirmoje pastraipoje nurodytg laikotarpj, visy pirma tais atvejais, kai rezultatai
paskelbiami moksliniame Zurnale ar kitame moksliniame leidinyje.

Pakartotinio naudojimo rezultatuose arba produktuose pateikiami tik nuasmeninti duomenys.

Sveikatos duomeny naudotojai informuoja prieigos prie sveikatos duomeny jstaigas, i§ kuriy buvo gautas duomeny
leidimas, apie pakartotinio naudojimo rezultatus ar produktus ir padeda joms vieSai paskelbti tg informacija prieigos prie
sveikatos duomeny jstaigy interneto svetainése. Sis paskelbimas nedaro poveikio teiséms skelbti informacija moksliniuose
zurnaluose ar kituose moksliniuose leidiniuose.

Sveikatos duomeny naudotojams naudojant elektroninius sveikatos duomenis pagal §j skyriy, jie patvirtina elektroniniy
sveikatos duomeny $altinius ir tai, kad elektroniniai sveikatos duomenys buvo gauti naudojantis ESDE.

5. Nedarant poveikio 2 daliai, sveikatos duomeny naudotojai informuoja prieigos prie sveikatos duomeny istaiga apie
bet kokias reik§mingas iSvadas, susijusias su fiziniy asmeny, kuriy duomenys jtraukti i duomeny rinkinj, sveikatos bikle.

6.  Sveikatos duomeny naudotojai bendradarbiauja su prieigos prie sveikatos duomeny turinéiomis jstaigomis Sioms
atliekant savo uzduotis.
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62 straipsnis

Mokescdiai

1.  Prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos, jskaitant Sgjungos prieigos prie sveikatos duomeny tarnyba arba
72 straipsnyje nurodytus patikimus sveikatos duomeny turétojus, gali imti mokescius uz elektroniniy sveikatos duomeny
pateikimg pakartotinio naudojimo tikslais.

Mokesciai yra proporcingi duomeny teikimo islaidoms ir jais neribojama konkurencija.

Mokesciai padengia visas ar dalj islaidy, susijusiy su prieigos prie sveikatos duomeny prasymo ar sveikatos duomeny
uzklausos vertinimo, pagal 67 ir 68 straipsnius i§duodamo duomeny leidimo i§davimo, atsisakymo jj suteikti ar pakeitimo
arba atsakymo | pagal 69 straipsnj pateikta sveikatos duomeny uzklausg pateikimo procedara, jskaitant islaidas, susijusias
su elektroniniy sveikatos duomeny konsolidavimu, parengimu, pseudoniminimu, nuasmeninimu ir teikimu.

Valstybés narés gali nustatyti maZesnius mokescius Sajungoje esantiems tam tikry kategorijy sveikatos duomeny
naudotojams, pavyzdziui, vieSojo sektoriaus jstaigoms arba Sgjungos institucijoms, organams, jstaigoms ir agentiiroms,
turin¢ioms teisinius jgaliojimus visuomenés sveikatos srityje, universitety tyréjams ar labai mazoms jimonéms.

2. Sio straipsnio 1 dalyje nurodyti mokes¢iai gali apimti islaidy, kurias sveikatos duomeny turétojas patiria rinkdamas ir
rengdamas pakartotiniam naudojimui skirtus elektroninius sveikatos duomenis, kompensavima. Tokiais atvejais sveikatos
duomeny turétojas prieigos prie sveikatos duomeny jstaigai pateikia tokiy islaidy sgmata. Kai sveikatos duomeny turétojas
yra viesojo sektoriaus jstaiga, Reglamento (ES) 2022/868 6 straipsnis netaikomas. Mokesciy dalis, susijusi su sveikatos
duomeny turétojo islaidomis, sumokama sveikatos duomeny turétojui.

3. Bet kokie prieigos prie sveikatos duomeny istaigy arba sveikatos duomeny turétojy pagal §j straipsnj i sveikatos
duomeny naudotojy imami mokesciai turi bati skaidris ir nediskriminaciniai.

4. Jei sveikatos duomeny turétojai ir sveikatos duomeny naudotojai per viena ménesj nuo duomeny leidimo i§davimo
dienos nesusitaria dél mokesciy dydzio, prieigos prie sveikatos duomeny istaiga gali nustatyti mokescius, kurie bty
proporcingi elektroniniy sveikatos duomeny teikimo pakartotinio naudojimo tikslais islaidoms. Jeigu sveikatos duomeny
turétojas arba sveikatos duomeny naudotojas nesutinka su prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos nustatytu mokesciu, jis
turi teise kreiptis i gincy sprendimo istaigas, nustatytas pagal Reglamento (ES) 2023/2854 10 straipsni.

5. Prie§ iSduodama duomeny leidimg pagal 68 straipsnj arba atsakydama i pagal 69 straipsnj pateiktg sveikatos
duomeny uzklausg, prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga informuoja sveikatos duomeny prasytoja apie jvertintus
mokescius. Sveikatos duomeny prasytojas informuojamas apie galimybe atsiimti prieigos prie sveikatos duomeny prasyma
arba sveikatos duomeny uzklausg. Jei sveikatos duomeny prasytojas praSymg arba uzklausg atsiima, i§ jo galima reikalauti
tik jau patirty iSlaidy padengimo.

6.  Komisija jgyvendinimo aktais nustato mokesciy politikos ir mokes¢iy struktiiry principus, jskaitant atskaitymus $io
straipsnio 1 dalies ketvirtoje pastraipoje nurodytiems subjektams, kad baity uztikrintas tokios mokes¢iy politikos ir
mokesc¢iy struktiry nuoseklumas ir skaidrumas tarp valstybiy nariy. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis
98 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procedros.

63 straipsnis

Prieigos prie sveikatos duomeny jstaigy vykdymo uZtikrinimas

1. Vykdydamos 57 straipsnio 1 dalies a punkto ii papunktyje nurodytas stebésenos ir priezitiros uzduotis, prieigos prie
sveikatos duomeny jstaigos turi teise¢ prayti ir gauti visa biiting informacija i§ sveikatos duomeny naudotojy ir sveikatos
duomeny turétojy, kad galéty patikrinti atitiktj Sio skyriaus reikalavimams.

2. Jei prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos nustato, kad sveikatos duomeny naudotojas arba sveikatos duomeny
turétojas nesilaiko $io skyriaus reikalavimy, jos nedelsdamos apie tai pranesa sveikatos duomeny naudotojui arba sveikatos
duomeny turétojui ir imasi tinkamy priemoniy. Atitinkama prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga atitinkamam sveikatos
duomeny naudotojui arba sveikatos duomeny turétojui suteikia galimybe per pagrista laikotarpi, kuris negali virsyti keturiy
savaiciy, isdéstyti savo nuomoneg.

Jeigu nustatytas reikalavimy nesilaikymas yra susijes su galimu Reglamento (ES) 2016/679 pazeidimu, atitinkama prieigos
prie sveikatos duomeny jstaiga nedelsdama informuoja prieZitiros institucijas pagal ta reglamentg ir pateikia joms visa su
tuo faktu susijusia svarbig informacija.
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3. Jei sveikatos duomeny naudotojai nesilaiko reikalavimy, prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos turi jgaliojimus
nepagristai nedelsdamos atSaukti pagal 68 straipsnj i8duotg duomeny leidimg ir sustabdyti sveikatos duomeny naudotojo
atlickama susijusiy elektroniniy sveikatos duomeny tvarkymo operacija ir imasi tinkamy ir proporcingy priemoniy,
kuriomis siekiama uZtikrinti tinkama sveikatos duomeny naudotojo atlickamg duomeny tvarkyma.

Taikydamos tokias uZtikrinimo priemones, prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos prireikus taip pat gali ne ilgiau kaip
penkis metus atsisakyti suteikti arba pagal nacionaling teis¢ inicijuoti atsisakymo suteikti procediira, kad sveikatos duomeny
naudotojui nebiity suteikta jokia prieiga prie elektroniniy sveikatos duomeny ESDE pakartotinio naudojimo tikslais.

4. Jei sveikatos duomeny turétojai nesilaiko reikalavimy, sveikatos duomeny turétojams nuslepiant elektroninius
sveikatos duomenis nuo prieigos prie sveikatos duomeny jstaigy akivaizdziai ketinant trukdyti pasinaudoti elektroniniais
sveikatos duomenimis arba nesilaikant 60 straipsnio 2 dalyje nustatyty terminy, prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga
turi jgaliojimus sveikatos duomeny turétojui uz kiekvieng vélavimo diena skirti perioding bauda, kuri turi bati skaidri ir
proporcinga. Baudy dydj nustato prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga pagal nacionaling teis¢. Jeigu sveikatos duomeny
turétojas pakartotinai pazeidzia pareiga bendradarbiauti su prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga, ta jstaiga gali neleisti
arba pagal nacionaling teis¢ inicijuoti procediirg, kad sveikatos duomeny turétojui nebiity leista ne ilgiau kaip penkis metus
teikti prieigos prie sveikatos duomeny prasymy pagal §i skyriy. To draudimo laikotarpiu sveikatos duomeny turétojas ir
toliau lieka jpareigotas, kai taikytina, suteikti prieiga prie duomeny pagal §j skyriy.

5. Prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga nedelsdama atitinkamam sveikatos duomeny naudotojui ar turétojui pranesa
apie vykdymo uztikrinimo priemones, kuriy buvo imtasi pagal 3 ir 4 dalis, ir apie jas pagrindZziancias prieZastis ir nustato
pagrista laikotarpi, per kurj sveikatos duomeny naudotojas ar sveikatos duomeny turétojas turi pradéti laikytis priemoniy.

6.  Apie bet kokias vykdymo uztikrinimo priemones, kuriy prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga émési pagal 3 dalj,
pranesama kitoms prieigos prie sveikatos duomeny jstaigoms naudojant 7 dalyje nurodyta priemong. Prieigos prie
sveikatos duomeny jstaigos gali viesai skelbti ta informacijg savo interneto svetainése.

7. Komisija igyvendinimo aktais nustato IT priemonés, kuri yra 75 straipsnyje nurodytos ,HealthData@ES*
infrastrukttiros dalis ir kuria siekiama remti $iame straipsnyje nurodytas uztikrinimo priemones, susijusias su reikalavimy
nesilaikymu, visy pirma periodines baudas, duomeny leidimy atSaukimg ir draudimus, ir uZtikrinti skaidruma kitoms
prieigos prie sveikatos duomeny jstaigoms, architektiira. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 98 straipsnio 2 dalyje
nurodytos nagrinéjimo procediiros.

8. Ne véliau kaip 2032 m. kovo 26 d. Komisija, glaudziai bendradarbiaudama su ESDE valdyba, paskelbia gaires dél
vykdymo uztikrinimo priemoniy, jskaitant periodines baudas ir kitas priemones, kurias turi priimti prieigos prie sveikatos
duomeny jstaigos.

64 straipsnis

Bendrosios salygos, kuriomis prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos skiria administracines baudas

1. Kiekviena prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga uztikrina, kad pagal §j straipsnj skiriamos administracinés baudos
uz 4 ir 5 dalyse nurodytus pazeidimus kiekvienu konkre¢iu atveju yra veiksmingos, proporcingos ir atgrasomos.

2. Administracinés baudos, atsizvelgiant j kiekvieno konkretaus atvejo aplinkybes, skiriamos kartu su 63 straipsnio 3 ir
4 dalyse nurodytomis jgyvendinimo priemonémis arba vietoj jy. Prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos nusprendzia, ar
skirti administracing bauda ir jos dydj, kiekvienu konkreciu atveju deramai atsizvelgiamos i $ias aplinkybes:

a) pazeidimo pobudj, sunkumg ir trukme;

b) tai, ar uz tg patj paZeidima sankcijas ar administracines baudas jau skyré kitos kompetentingos institucijos;

¢) tai, ar pazeidimas padarytas tycia, ar dél aplaidumo;

d) veiksmus, kuriy imasi sveikatos duomeny turétojas arba sveikatos duomeny naudotojas, kad sumazinty padaryta Zala;

e) sveikatos duomeny naudotojo atsakomybés laipsni, atsizvelgiant i technines ir organizacines priemones, kurias tas
sveikatos duomeny naudotojas igyvendina pagal 67 straipsnio 2 dalies g punktg ir 67 straipsnio 4 dalj;

f) visus atitinkamus ankstesnius sveikatos duomeny turétojo arba sveikatos duomeny naudotojo padarytus pazeidimus;
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g) sveikatos duomeny turétojo arba sveikatos duomeny naudotojo bendradarbiavimo su prieigos prie sveikatos duomeny
jstaiga masta siekiant atitaisyti paZeidima ir sumazinti galima neigiamg jo poveikj;

h) tai, kokiu bidu prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga suzinojo apie pazeidima, visy pirma tai, ar sveikatos duomeny
naudotojas pranesé jai apie pazeidima (jei taip — kokiu mastu);

i) jei atitinkamam duomeny valdytojui arba duomeny tvarkytojui dél to paties dalyko anks¢iau buvo taikytos 63 straipsnio
3 ir 4 dalyse nurodytos vykdymo uZtikrinimo priemonés — ar laikytasi ty priemoniy;

j) kitas tuo konkreciu atveju atsakomybe sunkinancias ar lengvinancias aplinkybes, pavyzdziui, gautg finansing naudg arba
nuostolius, kuriy dél pazeidimo buvo tiesiogiai ar netiesiogiai i$vengta.

3. Jei sveikatos duomeny turétojas arba sveikatos duomeny naudotojas tycia arba dél aplaidumo atvejais, susijusiais su
tais paciais ar susijusiais sveikatos duomeny leidimais arba sveikatos duomeny uzklausomis, pazeidzia kelias $io reglamento
nuostatas, bendra administracinés baudos suma nevirsija uz sunkiausia pazeidima nustatytos sumos.

4. Pagal Sio straipsnio 2 dalj uz sveikatos duomeny turétojo arba sveikatos duomeny naudotojo pareigy pagal
60 straipsnj ir 61 straipsnio 1, 5 ir 6 daliy pazeidimus skiriamos administracinés baudos, kuriy didZiausia suma yra
10000 000 EUR, o ijmonés atveju — ne daugiau kaip 2% jos pragjusiy finansiniy mety bendros metinés pasaulinés
apyvartos, atsizvelgiant i tai, kuri suma yra didesné.

5. Pagal 2 dalj administracinés baudos, kuriy didZiausia suma yra 20 000 000 EUR arba jmonés atveju — ne daugiau kaip
4% jos ankstesniy finansiniy mety bendros metinés pasaulinés apyvartos, atsizvelgiant j tai, kuri suma yra didesné,
skiriamos uZ $iuos pazeidimus:

a) sveikatos duomeny naudotojai tvarko elektroninius sveikatos duomenis, gautus naudojantis pagal 68 straipsnj i§duotu
duomeny leidimu, 54 straipsnyje nurodytais naudojimo tikslais;

b) sveikatos duomeny naudotojai iSgauna asmens elektroninius sveikatos duomenis i§ saugios duomeny tvarkymo
aplinkos;

¢) pakartotinai nustatoma arba sickiama pakartotinai nustatyti fiziniy asmeny, su kuriais susij¢ pagal duomeny leidima
arba sveikatos duomeny uzklausg gauti elektroniniai sveikatos duomenys remiantis 61 straipsnio 3 dalimi, tapatybé;

&

nesilaikoma prieigos prie sveikatos duomeny istaigos vykdymo uztikrinimo priemoniy, kuriy imtasi pagal 63 straipsnio
3 ir 4 dalis.

6.  Nedarant poveikio su taisomaisiais veiksmais susijusiems kompetentingy institucijy jgaliojimams pagal 63 straipsnj,
kiekviena valstybé naré gali nustatyti taisykles, reglamentuojanéias, ar ir kokiu mastu administracinés baudos gali biiti
skiriamos valdZios institucijomis ir vieSojo sektoriaus jstaigoms, jsisteigusioms toje valstybéje naréje.

7.  Prieigos prie sveikatos duomeny istaigos naudojimuisi jgaliojimais pagal §j straipsnj taikomos atitinkamos
procediirinés garantijos, numatytos Sajungos ir nacionalinés teisés aktuose, jskaitant veiksmingas teismines teisiy gynimo
priemones ir tinkama procesa.

8. Jei valstybés narés teisés sistemoje administraciniy baudy nenumatoma, $is straipsnis gali biiti taikomas taip, kad
laikantis nacionalinés teisinés sistemos biity uztikrinama, kad tos teisinés teisiy gynimo priemonés bty veiksmingos ir
turéty prieigos prie sveikatos duomeny jstaigy skiriamoms administracinéms baudoms lygiavertj poveiki. Bet kuriuo atveju
skiriamos baudos turi bati veiksmingos, proporcingos ir atgrasomos. Atitinkama valstybé naré pranesa Komisijai apie savo
teisés akty, kuriuos jos priima pagal $ig dalj, nuostatas ne véliau kaip 2029 m. kovo 26 d. ir nedelsiant informuoja apie
visus vélesnius teisés aktus, kuriais i§ dalies kei¢iamos tokios nuostatos, arba tokioms nuostatoms jtakos turincius
pakeitimus.

65 straipsnis

Santykiai su prieZiiiros institucijomis pagal Reglamentg (ES) 2016/679

Priezitiros institucija ar institucijos, atsakingos uz Reglamento (ES) 2016/679 taikymo uZtikrinimo stebésena, taip pat yra
kompetentingos stebéti teisés nesutikti, kad asmens elektroniniai sveikatos duomenys bity tvarkomi pakartotinio
naudojimo tikslais pagal 71 straipsnj, taikymo uztikrinimg. Tos priezidiros institucijos jgaliojamos skirti administracines
baudas, nevirsijancias Reglamento (ES) 2016/679 83 straipsnyje nurodytos sumos.
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Sio straipsnio pirmoje dalyje nurodytos prieZifiros institucijos ir $io reglamento 55 straipsnyje nurodytos prieigos prie
sveikatos duomeny jstaigos, prireikus, bendradarbiauja uZtikrindamos Sio reglamento vykdyma savo atitinkamos
kompetencijos srityje. Mutatis mutandis taikomos atitinkamos Reglamento (ES) 2016/679 nuostatos.

3 SKIRSNIS

Prieiga prie elektroniniy sveikatos duomeny pakartotinio naudojimo tikslais

66 straipsnis

Duomeny kiekio maZinimas ir paskirties apribojimas

1. Prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga uztikrina, kad prieiga buity suteikiama tik prie prasomy elektroniniy sveikatos
duomeny, kurie yra tinkami, svarbis ir tik tokie, kurie bitinai reikalingi, duomeny naudotojo prieigos prie sveikatos
duomeny prasyme nurodytu tvarkymo tikslu ir laikantis pagal 68 straipsnj i§duoto duomeny leidimo.

2. Prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos teikia elektroninius sveikatos duomenis nuasmenintu formatu, kai sveikatos
duomeny naudotojo duomeny tvarkymo tiksla galima pasiekti naudojant tokius duomenis, atsizvelgiant i sveikatos
duomeny naudotojo pateiktg informacijg.

3. Jei sveikatos duomeny naudotojas pakankamu mastu jrodo, kad tvarkymo tikslo nejmanoma pasiekti naudojant
nuasmenintus duomenis pagal 68 straipsnio 1 dalies ¢ punkta, prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos suteikia prieiga prie
elektroniniy sveikatos duomeny pseudoniminiu formatu. Informacija, reikalinga pseudonimy suteikimui panaikinti,
prieinama tik prieigos prie sveikatos duomeny istaigai arba subjektui, kuris pagal nacionaling teis¢ veikia kaip patikima
trecioji Salis.

67 straipsnis

Prieigos prie sveikatos duomeny prasymai

1. Fizinis arba juridinis asmuo prieigos prie sveikatos duomeny jstaigai gali pateikti prieigos prie sveikatos duomeny
prasyma 53 straipsnio 1 dalyje nurodytais tikslais.

2. Prieigos prie sveikatos duomeny prasyme nurodoma $i informacija:

a) sveikatos duomeny prasytojo tapatybé, jo profesiniy funkcijy ir veiklos aprasymas, jskaitant fiziniy asmeny, kurie turéty
prieiga prie elektroniniy sveikatos duomeny, jeigu duomeny leidimas biity i§duotas, tapatybe; sveikatos duomeny
praSytojas pranesa prieigos prie sveikatos duomeny jstaigai apie bet kokj fiziniy asmeny saraso atnaujinima;

b) kuriais i§ 53 straipsnio 1 dalyje nurodyty tiksly siekiama prieigos prie duomeny;

¢) iSsamus elektroniniy sveikatos duomeny numatomo naudojimo ir tikétinos naudos, susijusios su tuo elektroniniy
sveikatos duomeny naudojimu, paaiskinimas ir tai, kaip $i nauda padéty siekti 53 straipsnio 1 dalyje nurodyty tiksly;

&

praSomy elektroniniy sveikatos duomeny aprasymas, jskaitant jy taikymo sritj, laiko tarpg, formatg Saltinius ir, kai
jmanoma, geografing apréptj, kai tokiy duomeny prasoma i§ sveikatos duomeny turétojy keliose valstybése narése arba
i§ 75 straipsnyje nurodyty ,HealthData@ES* jgaliotyjy dalyviy;

e) aprasymas, kuriuo paaiskinama, ar elektroniniai sveikatos duomenys turi bati pateikti pseudoniminiu arba nuasmenintu
formatu, jei formatas yra pseudonimintas, — pagrindimas, kodél duomeny tvarkymo negalima vykdyti naudojant
nuasmenintus duomenis;

f) jei sveikatos duomeny pareiskéjas ketina savo jau turimus duomeny rinkinius ikelti j saugia duomeny tvarkymo aplinka,
ty duomeny rinkiniy apragymas;

apsaugos priemoniy, kurios turi biiti proporcingos rizikai, kuriomis planuojama uZzkirsti kelig bet kokiam netinkamam
elektroniniy sveikatos duomeny naudojimui, taip pat apsaugoti sveikatos duomeny turétojo ir atitinkamy fiziniy
asmeny teises ir interesus, be kita ko, uzkirsti kelig bet kokiam pakartotiniam fiziniy asmeny tapatybés nustatymui
duomeny rinkinyje, apraymas;

©
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h) pagristas nurodymas laikotarpio, per kurj elektroniniai sveikatos duomenys reikalingi tvarkyti saugioje duomeny
tvarkymo aplinkoje;

i) saugiai duomeny tvarkymo aplinkai reikalingy priemoniy ir kompiuterijos istekliy aprasymas;

j) kai taikoma, informacija apie pagal nacionaling teis¢ reikalaujamg etiniy duomeny tvarkymo aspekty vertinima, kuri gali
pakeisti paties sveikatos duomeny prasytojo etikos vertinima;

k) kai sveikatos duomeny prasytojas ketina pasinaudoti iSimtimi pagal 71 straipsnio 4 dalj, — pagrindimas, kurio
reikalaujama pagal nacionaling teis¢ pagal ta straipsni.

3. Kai sveikatos duomeny prasytojas siekia prieigos prie elektroniniy sveikatos duomeny i§ daugiau nei vienoje
valstybéje nar¢je jsisteigusiy sveikatos duomeny turétojy arba i§ atitinkamy jgaliotyjy ,HealthData@ES* dalyviy, nurodyty
75 straipsnyje, jis pateikia vieng prieigos prie sveikatos duomeny praSyma per valstybés narés, kurioje yra sveikatos
duomeny prasytojo pagrindiné buveiné, sveikatos duomeny prieigos istaiga per valstybés narés, kurioje yra jsisteiges vienas
is ty sveikatos duomeny turétojy, prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga, arba naudodamasis Komisijos paslaugomis
tarpvalstybinéje infrastruktiroje ,HealthData@ES*“, nurodytoje 75 straipsnyje. Prieigos prie sveikatos duomeny prasymas
automatiskai perduodamas atitinkamiems jgaliotiesiems ,HealthData@ES“ dalyviams ir valstybiy nariy, kuriose isisteige
prieigos prie sveikatos duomeny prasyme nurodyti sveikatos duomeny turétojai, prieigos prie sveikatos duomeny
istaigoms.

4. Siekdamas prieigos prie asmens elektroniniy sveikatos duomeny pseudoniminiu formatu, sveikatos duomeny
prasytojas kartu su prieigos prie sveikatos duomeny prasymu pateikia duomeny tvarkymo atitikties taikomiems Sajungos ir
nacionalinés teisés aktams dél duomeny apsaugos ir privatumo, konkreciai, Reglamentui (ES) 2016/679 ir jo 6 straipsnio
1 daliai, aprasyma.

5. VieSojo sektoriaus jstaigos ir Sgjungos institucijos, organai, istaigos ir agentiiros pateikia tokig pacig informacija,
kurios reikalaujama pagal 2 ir 4 dalis, i$skyrus 2 dalies h punkta, kai jos vietoje to pateikia informacija apie laikotarpi, per
kurj galima susipazinti su elektroniniais sveikatos duomenimis, tos prieigos daznumga arba duomeny atnaujinimo daznuma.

68 straipsnis

Duomeny leidimas

1. Prieigos prie elektroniniy sveikatos duomeny suteikimo tikslu prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos jvertina, ar
tenkinami visi Sie kriterijai:

a) prieigos prie sveikatos duomeny prasyme aprasyti tikslai atitinka vieng ar daugiau 53 straipsnio 1 dalyje i§vardyty tiksly;

b) prasomi duomenys yra biitini, tinkami ir proporcingi prieigos prie sveikatos duomeny prasyme aprasytiems tikslams,
atsizvelgiant i 66 straipsnyje numatytus duomeny kiekio mazinimo ir paskirties pribojimo reikalavimus;

¢) duomeny tvarkymas atitinka Reglamento (ES) 2016/679 6 straipsnio 1 dali, o pseudoniminiy duomeny atveju yra
pakankamas pagrindimas, kad tikslo negalima pasiekti naudojant nuasmenintus duomenis;

d) sveikatos duomeny prasytojas turi reikiamg kvalifikacija, susijusig su numatoma duomeny naudojimo paskirtimi, ir turi
tinkamy ekspertiniy Ziniy, jskaitant profesing kvalifikacija sveikatos priezitros, priezitiros, visuomenés sveikatos ar
moksliniy tyrimy srityse, atitinkancig eting praktika ir taikomus jstatymus bei kitus teisés aktus;

e) sveikatos duomeny prasytojas jrodo, kad taikomos pakankamos techninés ir organizacinés priemonés, kad baty
uzkirstas kelias netinkamam elektroniniy sveikatos duomeny naudojimui ir bty apsaugotos sveikatos duomeny
turétojo ir atitinkamy fiziniy asmeny teisés ir interesai;

f) informacija apie 67 straipsnio 2 dalies j punkte nurodyta duomeny tvarkymo etiniy aspekty vertinimg, kai taikytina,
atitinka nacionaline teisg;

kai sveikatos duomeny prasytojas ketina pasinaudoti i§imtimi pagal 71 straipsnio 4 dalj, buvo pateiktas pagrindimas,
kurio reikalaujama pagal nacionalinius teisés aktus, priimtus pagal ta straipsnj;

©

70/96 ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2025/327oj



OLL, 202535 LT

h) asmens duomeny prasytojas jvykdé visus kitus Siame skyriuje nurodytus reikalavimus.

2. Prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga taip pat atsizvelgia i:

a) pavojy nacionalinei gynybai, saugumui, visuomenés saugumui ir vieajai tvarkai;

b) rizika, kad bus pakenkta reguliavimo institucijy Vyriausybinése duomeny bazése laikomy duomeny konfidencialumui.

3. Jei prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga padaro i§vada, kad 1 dalies reikalavimai jvykdyti ir 2 dalyje nurodyta rizika
yra pakankamai sumazinta, prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga suteikia prieiga prie elektroniniy sveikatos duomeny,
iSduodama duomeny leidimg. Prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos atmeta visus prieigos prie sveikatos duomeny
prasymus tais atvejais, kai nesilaikoma $io skyriaus reikalavimy.

Jei nesilaikoma duomeny leidimo i§davimo reikalavimy, bet jvykdomi reikalavimai pateikti atsakyma nuasmenintu
statistiniu formatu pagal 69 straipsnj, prieigos prie sveikatos duomeny istaiga gali nuspresti pateikti tokj atsakyma su
salyga, kad to atsakymo pateikimas sumazinty rizika ir jei prieigos prie sveikatos duomeny prasymo tikslas gali biti
pasiektas tokiu blidu, su salyga, kad sveikatos duomeny prasytojas sutinka gauti atsakyma nuasmenintu statistiniu formatu
pagal 69 straipsni.

4. Nukrypstant nuo Reglamento (ES) 2022868, pricigos prie sveikatos duomeny jstaiga per tris ménesius nuo i§samaus
prieigos prie sveikatos duomeny praSymo gavimo dienos i§duoda duomeny leidima arba atsisako jj i§duoti. Jei prieigos prie
sveikatos duomeny jstaiga nustato, kad prieigos prie sveikatos duomeny prasymas yra nei§samus, ji apie tai informuoja
sveikatos duomeny prasytojg ir jam suteikia galimybe papildyti ta praSyma. Jei sveikatos duomeny prasytojas per 4 savaites
nepapildo prieigos prie sveikatos duomeny prasymo, duomeny leidimas nei§duodamas.

Prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga prireikus gali pratesti atsakymo j prieigos prie sveikatos duomeny prasyma
laikotarpj dar trimis ménesiais, atsizvelgdama j prieigos prie sveikatos duomeny prasymo skubuma ir sudétinguma bei
pateikty prieigos prie sveikatos duomeny praSymy priimti sprendimg skaiciy. Tokiais atvejais prieigos prie sveikatos
duomeny jstaiga kuo grei¢iau pranesa sveikatos duomeny prasytojui, kad prieigos prie sveikatos duomeny prasymui
i$nagrinéti reikia daugiau laiko, ir nurodo vélavimo prieZastis.

5. Nagrinédamos prieigos prie sveikatos duomeny prasyma dél tarpvalstybinés prieigos prie elektroniniy sveikatos
duomeny, nurodyty 67 straipsnio 3 dalyje, prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos ir atitinkami 75 straipsnyje nurodyti
jgaliotieji ,HealthData@ES* dalyviai islicka atsakingi uz sprendimy suteikti arba atsisakyti suteikti prieiga prie elektroniniy
sveikatos duomeny savo kompetencijos ribose priémima pagal §j skyriy.

Atitinkamos prieigos prie sveikatos duomeny istaigos ir atitinkami jgaliotieji ,HealthData@ES“ dalyviai vienas kitg
informuoja apie savo sprendimus. Jie gali atsizvelgti j ta informacija spresdami dél prieigos suteikimo arba atsisakymo
suteikti prieiga prie elektroniniy sveikatos duomeny.

Vienos prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos isduotam duomeny leidimui gali biiti taikomas kitos prieigos prie sveikatos
duomeny jstaigos abipusis pripaZinimas.

6.  Valstybés narés numato paspartintg prieigos prie sveikatos duomeny prasymy teikimo procediirg vieSojo sektoriaus
jstaigoms ir Sgjungos institucijoms, organams, jstaigoms ir agentfiroms, turintiems teisinius jgaliojimus visuomenés
sveikatos srityje, jei elektroniniai sveikatos duomenys turi biti tvarkomi 53 straipsnio 1 dalies a, b ir ¢ punktuose
nustatytais tikslais.

Kai taikoma tokia paspartinta procediira, prieigos prie sveikatos duomeny istaiga per du ménesius nuo prieigos prie
sveikatos duomeny prasymo gavimo dienos i$duoda duomeny leidima arba atsisako ji iSduoti. Prireikus prieigos prie
sveikatos duomeny jstaiga gali pratesti atsakymo j prieigos prie sveikatos duomeny prasyma laikotarpj dar vienu ménesiu.

7. I3davusi duomeny leidima, prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga nedelsdama sveikatos duomeny turétojui pateikia
uzklausg dél elektroniniy sveikatos duomeny. Prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga elektroninius sveikatos duomenis
sveikatos duomeny naudotojui pateikia per du ménesius nuo duomeny gavimo i§ sveikatos duomeny turétojy dienos,
isskyrus atvejus, kai prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga nurodo, kad duomenys turi biiti pateikti per ilgesnj nustatyta
laikotarpi.

8. Sio straipsnio 5 dalies pirmoje pastraipoje nurodytais atvejais prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos ir jgaliotieji
,HealthData@ES* dalyviai, kurie iSdavé duomeny leidimg arba prieigos patvirtinima, gali nuspresti suteikti prieiga prie
elektroniniy sveikatos duomeny Komisijos sukurtoje saugioje duomeny tvarkymo aplinkoje, kaip nurodyta 75 straipsnio
9 dalyje.
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9.  Kai prieigos prie sveikatos duomeny istaiga atsisako iSduoti duomeny leidima, ji sveikatos duomeny prasytojui
pateikia to atsisakymo priezastis.

10.  I8duodama duomeny leidimg, pricigos prie sveikatos duomeny jstaiga tame duomeny leidime iSdésto sveikatos
duomeny naudotojui taikomas bendrasias salygas. Duomeny leidime pateikiama $i informacija:

a) elektroniniy sveikatos duomeny, prie kuriy turi bati prieita ir kuriems taikomas duomeny leidimas, kategorijos,
specifikacijos ir formatas, jskaitant jy 3altinius ir tai, ar su elektroniniais sveikatos duomenimis galima susipaZzinti
saugioje duomeny tvarkymo aplinkoje pseudoniminiu formatu;

b) i§samus elektroniniy sveikatos duomeny pateikimo paskirties aprasymas;

¢) kai yra numatytas ir yra taikytinas atsisakymo nepaisymo mechanizmas pagal 71 straipsnio 4 dalj, informacija apie tai,
ar jis buvo taikytas, ir su tuo susijusio sprendimo prieZastis;

d) jgalioty asmeny tapatybé, visy pirma pagrindinio tyréjo, turincio teis¢ gauti prieiga prie elektroniniy sveikatos duomeny
saugioje duomeny tvarkymo aplinkoje, tapatybé;

e) duomeny leidimo galiojimo trukmé;

f) informacija apie technines charakteristikas ir priemones, kuriomis sveikatos duomeny naudotojas gali naudotis saugioje
duomeny tvarkymo aplinkoje;

g) mokesciai, kuriuos turi sumoketi sveikatos duomeny naudotojas;
h) bet kokios konkrecios salygos.

11.  Sveikatos duomeny naudotojai turi teis¢ susipaZinti su elektroniniais sveikatos duomenimis ir juos tvarkyti saugioje
duomeny tvarkymo aplinkoje pagal duomeny leidima, kuris jiems i§duotas pagal 3j reglamenta.

12.  Duomeny leidimas i§duodamas tokiam laikotarpiui, kurio reikia praSomiems tikslams pasiekti, ir kuris negali biti
ilgesnis kaip 10 mety. Sveikatos duomeny naudotojo prasymu Sis laikotarpis vieng kartg gali bati pratestas, remiantis §
pratesimg pagrindZiandiais argumentais ir dokumentais, likus vienam ménesiui iki duomeny leidimo galiojimo pabaigos, ne
ilgesniam kaip 10 mety laikotarpiui. Prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga gali imti mokescius, kurie didéja, kad jie
atspindéty ilgesnio elektroniniy sveikatos duomeny saugojimo laikotarpio, virSijan¢io pirminj laikotarpj, sanaudas ir
rizikas. Siekdama sumazinti tokias sgnaudas ir mokescius, prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga taip pat gali sveikatos
duomeny naudotojui pasialyti saugoti duomeny rinkinj sumazinty pajégumy saugojimo sistemoje. Tokie sumaZzinti
pajégumai negali daryti poveikio tvarkomo duomeny rinkinio saugumui. Saugioje duomeny tvarkymo aplinkoje esantys
elektroniniai sveikatos duomenys turi bati iStrinti per $esis ménesius nuo duomeny leidimo galiojimo pabaigos. Sveikatos
duomeny naudotojo prasymu prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga gali saugoti praSomo duomeny rinkinio kirimo
formule.

13.  Jei duomeny leidima reikia atnaujinti, sveikatos duomeny naudotojas pateikia praSyma pakeisti duomeny leidima.
14.  Komisija jgyvendinimo aktu gali sukurti logotipa, kuriuo biity pripazistamas ESDE indélis. Tas jgyvendinimo aktas

priimamas laikantis 98 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros.

69 straipsnis

Sveikatos duomeny uzklausa

1. Sveikatos duomeny prasytojas gali pateikti sveikatos duomeny uzklausg 53 straipsnyje nurodytais tikslais, kad gauty
atsakyma tik nuasmenintu statistiniu formatu. Prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga i sveikatos duomeny uzklausa
neatsako kuriuo nors kitu formatu, o sveikatos duomeny naudotojas neturi prieigos prie elektroniniy sveikatos duomeny,
naudojamy tam atsakymui pateikti.

2. 1 dalyje nurodytoje sveikatos duomeny uzklausoje pateikiama $i informacija:
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a) sveikatos duomeny prasytojo tapatybé ir jo profesiniy funkcijy ir veiklos apragymas;

b) i§samus numatomo elektroniniy sveikatos duomeny naudojimo paaiskinimas, jskaitant 53 straipsnio 1 dalyje nurodytus
tikslus, kuriais teikiamas sveikatos duomeny prasymas;

¢) jei jmanoma, prasomy elektroniniy sveikatos duomeny aprasymas, jy formatas ir ty duomeny 3altiniai;
d) prasomy elektroniniy sveikatos duomeny statistinio turinio aprasymas;

e) apsaugos priemoniy, kuriomis planuojama uzkirsti kelig bet kokiam netinkamam praSomy elektroniniy sveikatos
duomeny naudojimui, apragymas;

f) prasomy elektroniniy sveikatos duomeny tvarkymo atitikties Reglamento (ES) 2016/679 6 straipsnio 1 daliai arba
Reglamento (ES) 2018/1725 5 straipsnio 1 daliai ir 10 straipsnio 2 daliai apradymas;

g) jei sveikatos duomeny prasytojas ketina pasinaudoti i§imtimi pagal 71 straipsnio 4 dali, — pagrindimas, kurio
reikalaujama pagal nacionaling teis¢ pagal t3 straipsnj.

3. Prieigos prie sveikatos duomeny istaiga jvertina, ar sveikatos duomeny uzklausa yra i§sami, ir atsizvelgia
i 68 straipsnio 2 dalyje nurodyta rizika.

4. Prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga per tris ménesius nuo praSymo gavimo jvertina sveikatos duomeny uzklausa
ir, jei jmanoma, per dar tris ménesius pateikia atsakymga sveikatos duomeny naudotojui.

70 straipsnis

Sablonai, kuriais paremta prieiga prie elektroniniy sveikatos duomeny pakartotiniam naudojimui

Ne véliau kaip 2027 m. kovo 26 d., Komisija igyvendinimo aktais nustato prieigos prie duomeny prasymo, duomeny
leidimo ir sveikatos duomeny uzklausos $ablonus, nurodytus atitinkamai 67, 68 ir 69 straipsniuose. Tie jgyvendinimo aktai
priimami laikantis 98 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediros.

71 straipsnis

Teisé atsisakyti leisti tvarkyti asmens elektroninius sveikatos duomenis pakartotiniam naudojimui

1. Fiziniai asmenys turi teisg bet kuriuo metu ir nenurodydami jokios priezasties atsisakyti leisti tvarkyti su jais susijusius
asmens elektroninius sveikatos duomenis pakartotinio naudojimo tikslais pagal §j reglamenty. Naudojimasis ta teise gali
bati atSauktas.

2. Valstybés narés numato prieinama ir lengvai suprantamg atsisakymo naudotis 1 dalyje nustatyta teise mechanizma,
pagal kurj fiziniams asmenims suteikiama galimybé aiskiai nurodyti, kad jie nepageidauja, jog jy asmens elektroniniai
sveikatos duomenys bty tvarkomi pakartotiniam naudojimui.

3. Fiziniam asmeniui pasinaudojus teise neleisti tvarkyti duomenis ir kai su juo susijusius asmens elektroninius sveikatos
duomenis galima identifikuoti duomeny rinkinyje, su tais fiziniais asmenimis susij¢ asmens elektroniniai sveikatos
duomenys negali biti teikiami ar kitaip tvarkomi pagal duomeny leidimus, iSduotus pagal 68 straipsnj arba duomeny
uzklausas, patvirtintas pagal 69 straipsni, po to, kai fizinis asmuo pasinaudojo teise neleisti tvarkyti duomenis.

Sios dalies pirma pastraipa nedaro poveikio su tais fiziniais asmenimis susijusiy asmens elektroniniy sveikatos duomeny
tvarkymui pakartotinio naudojimo tikslais pagal duomeny leidimus arba sveikatos duomeny uzklausas, kurie buvo iduoti
ar patvirtinti prie§ fiziniam asmeniui pasinaudojant teise atsisakyti leisti tvarkyti duomenis.

4. Isimties i§ 1 dalyje numatytos teisés atsisakyti tvarka valstybé naré savo nacionalingje teis¢je gali nustatyti
mechanizma, pagal kurj suteikiama galimybé duomenis, kuriy atzvilgiu buvo pasinaudota teise neleisti tvarkyti duomentis,
padaryti prieinamus, jei tenkinamos visos $ios salygos:

ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/327oj 73/96



LT OLL, 202535

a) prieigos prie sveikatos duomeny prasyma arba sveikatos duomeny uzklausa pateikia viesojo sektoriaus jstaiga arba
Sajungos institucija, organas, istaiga ar agentiira, jgaliota atlikti uzduotis visuomenés sveikatos srityje, arba kitas
subjektas, kuriam pavesta vykdyti vieSasias uzduotis visuomenés sveikatos srityje, arba veikiantis valdZios institucijos
vardu arba jos pavedimu, kai ty duomeny tvarkymas bitinas bet kuriuo i $iy tiksly:

i) 53 straipsnio 1 dalies a, b ir ¢ punktuose nurodytais tikslais;
if) moksliniy tyrimy tikslais dél svarbiy su vieSuoju interesu susijusiy priezasciy;
b) ty duomeny negalima laiku ir veiksmingai gauti alternatyviomis priemonémis lygiavertémis salygomis;

¢) sveikatos duomeny prasytojas pateiké 68 straipsnio 1 dalies g punkte arba 69 straipsnio 2 dalies g punkte nurodyta
pagrindima.

Nacionalingje teis¢je, kurioje numatytas toks mechanizmas, numatomos konkrecios ir tinkamos priemonés, kad baty
apsaugotos fiziniy asmeny pagrindinés teisés ir asmens duomenys.

Jei valstybé naré savo nacionalinéje teis¢je numaté galimybe prasyti prieigos prie duomeny, kuriy atzvilgiu pasinaudota teise
neleisti tvarkyti duomeny, ir yra jvykdytos $ios dalies pirmoje pastraipoje nurodytos salygos, tie duomenys gali biiti jtraukti
atliekant 57 straipsnio 1 dalies a punkto i ir iii papunkciuose ir b punkte nurodytas uzduotis.

5. Taisyklémis dél i$imciy, numatyty pagal 4 dalj iSimties i§ 1 dalies tvarka, jgyvendinimo mechanizmo turi bati paisoma
pagrindiniy teisiy ir laisviy esmés, ir jos demokratinéje visuomengéje yra biitina ir proporcinga priemoné, kuria siekiama
igyvendinti vie$ajj interesa teiséty moksliniy ir visuomeniniy tiksly srityje.

6.  Bet koks duomeny tvarkymas pagal Sio straipsnio 4 dalyje numatytg iSim¢iy jgyvendinimo mechanizmg turi atitikti
Sio skyriaus reikalavimus, visy pirma draudimg pakartotinai nustatyti arba bandyti pakartotinai nustatyti fiziniy asmeny
tapatybe pagal 61 straipsnio 3 dalj. Teisékiiros priemonése, numatanciose nacionalingje teis¢je mechanizma, nurodyta sio
straipsnio 4 dalyje, turi biiti konkrec¢ios nuostatos dél fiziniy asmeny saugumo ir teisiy apsaugos.

7. Valstybés narés nedelsdamos pranesa Komisijai apie savo nacionalinés teisés akty nuostatas, kurias jos priima pagal
4 dalj, ir apie visus vélesnius joms jtakos turin¢ius pakeitimus.

8. Jei dél tiksly, kuriais sveikatos duomeny turétojas tvarko asmens elektroninius sveikatos duomenis, duomeny
valdytojui nereikia arba nebereikia nustatyti duomeny subjekto tapatybés, tas sveikatos duomeny turétojas neprivalo
saugoti, gauti ar tvarkyti papildomos informacijos, kad bty galima nustatyti duomeny subjekto tapatybe vien tam, kad
bty laikomasi Siame straipsnyje nustatytos teisés atsisakyti leisti tvarkyti duomentis.

72 straipsnis

Supaprastinta patikimo sveikatos duomeny turétojo prieigos prie elektroniniy sveikatos duomeny procediira

1. Kai prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga gauna prieigos prie sveikatos duomeny prasyma pagal 67 straipsnj arba
sveikatos duomeny uzklausg pagal 69 straipsnj, kuris apima tik pagal Sio straipsnio 2 dalj paskirto patikimo sveikatos
duomeny turétojo turimus elektroninius sveikatos duomentis, taikoma $io straipsnio 4-6 dalyse iSdéstyta procedara.

2. Valstybés narés gali nustatyti procediirg, pagal kuria sveikatos duomeny turétojai gali kreiptis dél paskyrimo
patikimais sveikatos duomeny turétojais, jei sveikatos duomeny turétojas atitinka $ias salygas:

a) jie gali suteikti prieigg prie sveikatos duomeny saugioje duomeny tvarkymo aplinkoje, atitinkancioje 73 straipsni;

b) jie turi reikiamy ekspertiniy Ziniy, kad galéty jvertinti prieigos prie sveikatos duomeny prasymus ir sveikatos duomeny
uzklausas;

¢) jie suteikia reikiamas garantijas, kad bity laikomasi $io reglamento.
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Valstybés narés paskiria patikimus sveikatos duomeny turétojus, atitinkamai prieigos prie sveikatos duomeny jstaigai
jvertinus $iy salygy ivykdyma.

Valstybés narés nustato procediirg, pagal kurig biity reguliariai perzitirima, ar patikimas sveikatos duomeny turétojas ir
toliau atitinka tas salygas.

Prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos 77 straipsnyje nurodytame duomeny rinkiniy kataloge nurodo patikimus
sveikatos duomeny turétojus.

3.1 dalyje nurodyti prieigos prie sveikatos duomeny prasymai ir sveikatos duomeny uzklausos pateikiami prieigos prie
sveikatos duomeny istaigai, kuri gali juos persiysti atitinkamam patikimam sveikatos duomeny turétojui.

4. Gaves prieigos prie sveikatos duomeny prasyma arba sveikatos duomeny prasyma pagal $io straipsnio 3 dalj,
patikimas sveikatos duomeny turétojas prieigos prie sveikatos duomeny prasymg arba sveikatos duomeny uzklausa jvertina
pagal atitinkamai 68 straipsnio 1 ir 2 dalyse arba 69 straipsnio 2 ir 3 dalyse i§vardytus kriterijus.

5. Patikimas sveikatos duomeny turétojas pagal 4 dalj atliktg vertinima ir pasitilyma dél sprendimo pateikia prieigos prie
sveikatos duomeny jstaigai per du ménesius nuo prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos prasymo arba sveikatos duomeny
praymo gavimo. Per du ménesius nuo vertinimo gavimo dienos prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga priima sprendima
dél prieigos prie sveikatos duomeny prasymo arba sveikatos duomeny uzklausos. Patikimo sveikatos duomeny turétojo
pateiktas pasitilymas néra privalomas prieigos prie sveikatos duomeny istaigai.

6.  Prieigos prie sveikatos duomeny jstaigai priémus sprendimg iSduoti duomeny leidima arba patenkinti sveikatos
duomeny uzklausg, patikimas sveikatos duomeny turétojas atlieka 57 straipsnio 1 dalies a punkto i papunktyje ir b punkte
nurodytas uzduotis.

7. 56 straipsnyje nurodyta Sgjungos prieigos prie sveikatos duomeny tarnyba gali paskirti sveikatos duomeny turétojus,
kurie yra Sajungos institucijos, organai, istaigos ar agentiiros, atitinkancios $io straipsnio 2 dalies pirmos pastraipos a, b ir
¢ punktuose nustatytus kriterijus, patikimais sveikatos duomeny turétojais. Tokiu atveju mutatis mutandis taikomos $io
straipsnio 2 dalies trecia ir ketvirta pastraipos ir 3—-6 dalys.

73 straipsnis

Saugi duomeny tvarkymo aplinka

1. Prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos priciga prie elektroniniy sveikatos duomeny pagal duomeny leidimg suteikia
tik saugioje duomeny tvarkymo aplinkoje, kuriai taikomos techninés ir organizacinés priemonés bei saugumo ir sgveikumo
reikalavimai. Konkreciai saugi duomeny tvarkymo aplinka turi atitikti $ias saugumo priemones:

a) prieiga prie saugios duomeny tvarkymo aplinkos suteikiama tik jgaliotiesiems fiziniams asmenims, i$vardytiems pagal
68 straipsnj i§duotame duomeny leidime;

b) kuo labiau sumazinama elektroniniy sveikatos duomeny, laikomy saugioje duomeny tvarkymo aplinkoje, neteiséto
skaitymo, kopijavimo, keitimo ar pasalinimo rizika naudojant pazangiausias technines ir organizacines priemones;

¢) elektroniniy sveikatos duomeny jvedimas ir elektroniniy sveikatos duomeny, laikomy saugioje duomeny tvarkymo
aplinkoje, tikrinimas, keitimas ar iStrynimas leidZiamas ribotam jgaliotyjy asmeny, kuriy tapatybe¢ galima nustatyti,
skaiciui;

d) kuriomis uztikrinama, kad sveikatos duomeny naudotojai turéty prieiga tik prie ty elektroniniy sveikatos duomeny,
kuriems taikomas jy duomeny leidimas, tik pagal individualia ir unikalig naudotojo tapatybe ir konfidencialius prieigos

biudus;

e) atpazjstami prieigos prie saugios duomeny tvarkymo aplinkos ir veiklos joje Zurnalai saugomi tiek laiko, kiek reikia
visoms toje aplinkoje vykdomoms duomeny tvarkymo operacijoms patikrinti ir audituoti; prieigos Zurnalai turi bati
saugomi bent vienus metus;

f) uztikrinama, kad baty laikomasi Sioje dalyje nurodyty saugumo priemoniy, ir stebima, kaip jy laikomasi, kad baty
sumazintos galimos grésmés saugumui.
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2. Pricigos prie sveikatos duomeny jstaigos uztikrina, kad tie sveikatos duomeny turétojai galéty ikelti i§ sveikatos
duomeny turétojy gautus elektroninius sveikatos duomenis duomeny leidime nurodytu formatu ir kad sveikatos duomeny
naudotojas galéty su jais susipazinti saugioje duomeny tvarkymo aplinkoje.

Prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos perzitri j praSyma parsisiysti duomenis jtrauktus elektroninius duomentis,
sieckdamos uZtikrinti, kad sveikatos duomeny naudotojai i§ saugios duomeny tvarkymo aplinkos nuasmenintu statistiniu
formatu galéty atsisiysti tik ne asmens elektroninius sveikatos duomenis, iskaitant elektroninius sveikatos duomenis.

3. Prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos uztikrina, kad saugios duomeny tvarkymo aplinkos auditas biity atlickamas
reguliariai, taip pat ir treciyjy Saliy, ir imasi taisomyjy veiksmy dél bet kokiy saugioje duomeny tvarkymo aplinkoje tuose
audituose nustatyty trokumy, rizikos ar pazeidZiamumo spragy.

4. Kai pagal Reglamento (ES) 2022/868 IV skyriy pripazintos duomeny altruizmo organizacijos tvarko asmens
elektroninius sveikatos duomenis naudodamos saugia duomeny tvarkymo aplinka, ta aplinka taip pat turi atitikti Sio
straipsnio 1 dalies a—f punktuose nustatytas saugumo priemones.

5. Ne véliau kaip 2027 m. kovo 26 d. Komisija jgyvendinimo aktais nustato saugios duomeny tvarkymo aplinkos
techninius, organizacinius, informacijos saugumo, konfidencialumo, duomeny apsaugos ir sgveikumo reikalavimus,
jskaitant dél sveikatos duomeny naudotojui saugioje duomeny tvarkymo aplinkoje prieinamy techniniy charakteristiky ir
priemoniy. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 98 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediros.

74 straipsnis

Duomeny valdymas

1. Sveikatos duomeny turétojas laikomas duomeny valdytoju pagal 60 straipsnio 1 dalj praSomus asmens elektroninius
sveikatos duomenis teikiant prieigos prie sveikatos duomeny jstaigai.

Prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga laikoma asmens elektroniniy sveikatos duomeny valdytoja jy tvarkymo tikslais, kai
ji vykdo savo uzduotis pagal §j reglamenta.

Nepaisant Sios dalies antros pastraipos, laikoma, kad prieigos prie sveikatos duomeny istaiga veikia kaip duomeny
tvarkytoja sveikatos duomeny naudotojo vardu kaip asmens elektroniniy sveikatos duomeny valdytojas pagal duomeny
leidima, i§duotg pagal 68 straipsni, kai duomenys tvarkomi pagal duomeny leidimg saugioje duomeny tvarkymo aplinkoje,
kai duomenys teikiami per tokig aplinka arba pagal sveikatos duomeny uzklausg pagal 69 straipsnj tvarkant duomenis
siekiant parengti atsakymg.

2. 72 straipsnio 6 dalyje nurodytais atvejais patikimas sveikatos duomeny turétojas laikomas duomeny valdytoju
tvarkant asmens elektroninius sveikatos duomenis, susijusius su elektroniniy sveikatos duomeny teikimu sveikatos
duomeny naudotojui pagal duomeny leidimg arba sveikatos duomeny uzklausg. Laikoma, kad patikimas sveikatos
duomeny turétojas veikia kaip duomeny tvarkytojas sveikatos duomeny naudotojo duomeny tvarkytojo vardu, kai teikia
duomenis saugioje duomeny tvarkymo aplinkoje.

3. Komisija jgyvendinimo aktais gali nustatyti duomeny valdytojo ir duomeny tvarkytojo susitarimy Sablong pagal Sio
straipsnio 1 ir 2 dalis. Tie jgyvendinimo aktai priimami pagal 98 straipsnio 2 dalyje nurodyta nagrinéjimo procediirg.

4 SKIRSNIS

Tarpvalstybiné infrastruktiira, skirta pakartotiniam naudojimui

75 straipsnis

,HealthData@ES*“

1. Kiekviena valstybé naré paskiria vieng pakartotiniam naudojimui skirta nacionalinj kontakty centra. Tas
pakartotiniam naudojimui skirtas nacionalinis kontakty centras yra organizaciniai ir techniniai vartai, sudarantys salygas
elektroniniy sveikatos duomeny teikimui pakartotinio naudojimo tikslais tarpvalstybiniu mastu ir uZ tai atsakantys.
Pakartotiniam naudojimui skirtas nacionalinis kontakty centras gali bati prieigos prie sveikatos duomeny istaiga
koordinatoré, nurodyta 55 straipsnio 1 dalyje. Kiekviena valstybé naré pranesa Komisijai pakartotiniam naudojimui skirto
nacionalinio i kontakty centro pavadinimg bei kontaktinius duomenis ne véliau kaip 2027 m. kovo 26 d. Komisija ir
valstybés narés $ig informacija padaro prieinamg viesai.
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2. Sajungos prieigos prie sveikatos duomeny tarnyba veikia kaip Sajungos institucijy, organu, jstaigy ir agentiiry
kontakty centras pakartotinio naudojimo tikslais ir yra atsakinga uz elektroniniy sveikatos duomeny pateikima
pakartotiniam naudojimui.

3. 1 dalyje nurodyti pakartotiniam naudojimui skirti nacionaliniai kontakty centrai ir 2 dalyje nurodyta Sgjungos
prieigos prie sveikatos duomeny tarnyba prisijungia prie tarpvalstybinés pakartotinio naudojimo infrastruktiros,
t. y. ,HealthData@ES*. Pakartotiniam naudojimui skirti nacionaliniai kontakty centrai ir Sajungos prieigos prie sveikatos
duomeny tarnyba palengvina tarpvalstybine prieiga prie elektroniniy sveikatos duomeny pakartotinio naudojimo tikslais
jvairiems jgaliotiesiems ,HealthData@ES“ dalyviams. Pakartotiniam naudojimui skirti nacionaliniai kontakty centrai
glaudZiai bendradarbiauja tarpusavyje ir su Komisija.

4. Su sveikata susijusios moksliniy tyrimy infrastruktros ar panasios infrastruktiros, kuriy veikimas grindziamas
Sajungos teise ir kuriomis palaikomas elektroniniy sveikatos duomeny naudojimas moksliniy tyrimy, politikos formavimo,
statistikos, pacienty saugumo ar reguliavimo tikslais, gali tapti jgaliotosiomis ,HealthData@ES* dalyvémis ir prisijungti prie
jos.

5. Treciosios valstybés arba tarptautinés organizacijos gali tapti jgaliotosiomis ,HealthData@ES* dalyvémis, jei jos laikosi
Siame reglamente nustatyty taisykliy ir Sajungoje esantiems sveikatos duomeny naudotojams lygiavertémis salygomis teikia
elektroninius sveikatos duomenis, kuriais gali naudotis jy prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos, jei laikomasi
Reglamento (ES) 2016/679 V skyriaus nuostaty.

Komisija jgyvendinimo aktais gali nustatyti, kad treciosios valstybés pakartotiniam naudojimui skirtas nacionalinis kontakty
centras arba tarptautiniu lygmeniu tarptautinés organizacijos sukurta sistema atitinka ,HealthData@ES* reikalavimus
pakartotinio sveikatos duomeny naudojimo tikslais, laikosi Sio skyriaus ir Sajungoje esantiems sveikatos duomeny
naudotojams suteikia prieiga prie elektroniniy sveikatos duomeny, prie kuriy jie turi prieigg, lygiavertémis salygomis kaip
prie ,HealthData@ES“. Kontroliuojant Komisijai tikrinama atitiktis Siems teisiniams, organizaciniams, techniniams ir
saugumo reikalavimams, jskaitant saugios duomeny tvarkymo aplinkos reikalavimus, numatytus 73 straipsnyje. Tie
igyvendinimo aktai priimami laikantis 98 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediros. Komisija viesai skelbia
pagal $ig dalj priimty jgyvendinimo akty sarasa.

6.  Kiekvienas pakartotiniam naudojimui skirtas nacionalinis kontakty centras ir kiekvienas jgaliotasis ,HealthData@ES*
dalyvis igyja reikiamus techninius pajégumus, kad prisijungty prie ,HealthData@ES*“ ir joje dalyvauty. Jie laikosi reikalavimy
ir techniniy specifikacijy, kuriy reikia norint eksploatuoti ,HealthData@ES* ir sudaryti salygas jiems prie jos prisijungti.

7. Valstybés narés ir Komisija sukuria ,HealthData@ES*, kad palaikyty tarpvalstybing prieiga prie pakartotiniam
naudojimui skirty duomeny ir sudaryty jai palankesnes salygas, sujungdamos ir jgaliotyjy ,HealthData@ES“ dalyviy
nacionalinius kontakty centrus ir 8 dalyje nurodyta centring platforma elektroniniy sveikatos duomeny pakartotinio
naudojimo tikslais.

8.  Komisija kuria, diegia ir valdo centring ,HealthData@ES“ platforma, teikdama informaciniy technologijy paslaugas,
kuriy reikia siekiant paremti ir palengvinti prieigos prie sveikatos duomeny jstaigy keitimasi informacijg, diegiant
,HealthData@ES*“. Komisija, kaip duomeny tvarkytoja, elektroninius sveikatos duomenis tvarko tik duomeny valdytojy
vardu.

9.  Paprasius dviem ar daugiau pakartotiniam naudojimui skirty nacionaliniy kontakty centry, Komisija gali suteikti
73 straipsnio reikalavimus atitinkan¢ig saugia duomeny tvarkymo aplinkg, esant duomenims, kurie teikiami i§ keliy
valstybiy nariy. Jei elektroninius sveikatos duomenis j saugiag duomeny tvarkymo aplinkg, kuria tvarko Komisija, jkelia du ar
daugiau pakartotiniam naudojimui skirty nacionaliniy kontakty centry arba jgaliotyjy ,HealthData@ES“ dalyviy, jie yra
bendri duomeny valdytojai, o Komisija yra duomeny tvarkytoja duomeny tvarkymo toje aplinkoje tikslu.

10.  Pakartotiniam naudojimui skirti nacionaliniai kontakty centrai veikia kaip bendri duomeny tvarkymo operacijy,
atliekamy platformoje ,HealthData@ES*, i kurias jie yra jtraukti, valdytojai, o Komisija veikia kaip duomeny tvarkytoja ty
nacionaliniy kontaktiniy centry pakartotinio naudojimo tikslais vardu, nedarydama poveikio prieigos prie sveikatos
duomeny istaigy uzduotims prie$ ir po ty tvarkymo operacijy.

11.  Valstybés narés ir Komisija siekia uZtikrinti, kad ,HealthData@ES“ biity saveiki su kitomis atitinkamomis bendromis
Europos duomeny erdvémis, kaip nurodyta reglamentuose (ES) 2022868 ir (ES) 2023/2854.

12. Ne veéliau kaip 2027 m. kovo 26 d. Komisija jgyvendinimo aktais iSdésto:

a) reikalavimus, technines specifikacijas ir ,HealthData@ES* IT architektiirg, kurie padeda garantuoti auksto lygio duomeny
sauguma, konfidencialumg ir elektroniniy duomeny apsauga ,HealthData@ES*;
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b) salygas ir atitikties patikras, reikalingas prisijungti prie ,HealthData@ES* ir likti prie jos prisijungus ir laikino ar galutinio
pasalinimo i§ ,HealthData@ES“ salygas, jskaitant konkrecias nuostatas dél sunkaus nusiZengimo ar pakartotinio
pazeidimo atvejy;

¢) batiniausius kriterijus, kuriuos turi atitikti pakartotiniam naudojimui skirti nacionaliniai kontakty centrai ir jgaliotieji
,HealthData@ES* dalyviai;

d) duomeny valdytojy ir duomeny tvarkytojo (-y), dalyvaujanciy ,HealthData@ES*, atsakomybe;
e) duomeny valdytojy ir duomeny tvarkytojo (-y) atsakomybe uz Komisijos valdomg saugia aplinkg;

f) ,HealthData@ES“ architektiiros ir jos sgveikumo su kitomis bendromis Europos duomeny erdvémis bendrgsias
specifikacijas.

Sios dalies pirmoje pastraipoje nurodyti jgyvendinimo aktai priimami laikantis 98 straipsnio 2 dalyje nurodytos
nagrinéjimo procediros.

13.  Jei $io straipsnio 5 dalyje nurodyto atitikties patikrinimo rezultatai yra teigiami, Komisija, priimdama jgyvendinimo
aktus, gali priimti sprendimus prijungti atskirus jgaliotuosius dalyvius prie ,HealthData@ES“. Tie jgyvendinimo aktai
priimami laikantis 98 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediros.

76 straipsnis

Prieiga prie elektroniniy sveikatos duomeny pakartotiniam naudojimui tarpvalstybiniy registry ar duomeny baziy

1. Tarpvalstybiniy registry ir duomeny baziy atveju prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga, kurioje registruotas
konkretaus registro ar duomeny bazés sveikatos duomeny turétojas, yra kompetentinga priimti sprendimus dél prieigos
prie sveikatos duomeny prasymy, kad biity suteikta prieiga prie elektroniniy sveikatos duomeny pagal sveikatos duomeny
leidima. Jei tokie registrai ar duomeny bazés turi bendrus duomeny valdytojus, prieigos prie sveikatos duomeny istaiga,
kuri priima spendima dél prieigos prie sveikatos duomeny prasymy suteikti prieiga prie elektroniniy sveikatos duomeny,
yra valstybés narés, kurioje jsteigtas vienas i§ bendry duomeny valdytojy, prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga.

2. Kai keliy valstybiy nariy registrai arba duomeny bazés telkiasi  viena registry arba duomeny baziy tinklg Sajungos
lygmeniu, susije registrai arba duomeny bazés gali paskirti koordinatoriy, uztikrinantj duomeny teikima i§ registry arba
duomeny baziy tinklo pakartotinio naudojimo tikslais. Valstybés narés, kurioje yra isisteiges tinklo koordinatorius, prieigos
prie sveikatos duomeny jstaiga yra kompetentinga priimti sprendimus dél prieigos prie sveikatos duomeny prasymy, kad
registry arba duomeny baziy tinklui biity suteikta prieiga prie elektroniniy sveikatos duomeny.

5 SKIRSNIS

Sveikatos duomeny kokybé ir tinkamumas pakartotinio naudojimo tikslais

77 straipsnis

Duomeny rinkinio apraSymas ir duomeny rinkinio katalogas

1.  Prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos per vieSai prieinamg standartizuota kompiuterio skaitomy duomeny
rinkinio katalogg metaduomeny forma teikia apraSymg apie turimus duomeny rinkinius ir jy charakteristikas. Kiekvieno
duomeny rinkinio aprasyme pateikiama informacija apie elektroniniy sveikatos duomeny rinkinio Saltinj, aprépti,
pagrindines charakteristikas ir pobadj ir ty duomeny pateikimo salygas.

2. Duomeny rinkiniy aprasymai nacionaliniame duomeny rinkiniy kataloge pateikiami bent viena i$ oficialiyjy Sajungos
kalby. Sajungos institucijy, organy, jstaigy ir agentGiry duomeny rinkiniy katalogas, kurj teikia Sajungos prieigos prie
sveikatos duomeny tarnyba, prieinamas visomis oficialiosiomis Sajungos kalbomis.

3. Duomeny rinkiniy katalogas pateikiamas bendriems kontakty centrams, isteigtiems ar paskirtiems pagal Reglamento
(ES) 2022/868 8 straipsni.
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4. Ne veliau kaip 2027 m. kovo 26 d. Komisija jgyvendinimo aktais nustato batiniausius elementus, kuriuos sveikatos
duomeny turétojai turi pateikti dél duomeny rinkiniy ir ty elementy charakteristiky. Tie jgyvendinimo aktai priimami
laikantis 98 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo proceddros.

78 straipsnis

Duomeny kokybés ir naudingumo Zenklas

1. Duomeny rinkiniai, pateikti per prieigos prie sveikatos duomeny istaigas, gali turéti sveikatos duomeny turétojy
taikoma Sajungos duomeny kokybés ir naudingumo Zzenkla.

2. Duomeny rinkiniai su elektroniniais sveikatos duomenimis, kurie surinkti ir tvarkomi pasitelkiant Sgjungos arba
nacionalinj viesaji finansavima, turi turéti duomeny kokybés ir naudingumo Zenkla, apimanti 3 dalyje iSdéstytus elementus.

3. Duomeny kokybés ir naudingumo Zzenklas, jei taikytina, turi apimti $iuos elementus:

a) duomeny dokumenty: metaduomenis, pagrindziamuosius dokumentus, duomeny Zodyng, naudojamg formatg ir
standartus, duomeny $altinj ir, kai taikoma, duomeny modelj;

b) techninés kokybés vertinimo: duomeny i§samuma, unikaluma, tiksluma, pagristuma, savalaikiskuma ir nuoseklumag;

¢) duomeny kokybés valdymo procesy: duomeny kokybés valdymo procesy, iskaitant perzifiros ir audito procesus bei
Saliskumo tikrinima, iSbaigtumo lygj;

d) aprépties vertinimo: laikotarpi, gyventojy apréptj ir, jei taikytina,  imtj jtraukty gyventojy reprezentatyvumg ir vidutinj
laikotarpj, per kurj fizinis asmuo patenka j duomeny rinkinj;

e) informacijos apie prieigg ir teikima: laikg nuo elektroniniy sveikatos duomeny rinkimo iki jy jkélimo j duomeny rinkinj
ir laika, reikalingg elektroniniams sveikatos duomenims pateikti iSdavus duomeny leidimg ar patvirtinus sveikatos
duomeny uzklausg;

f) informacijos apie duomeny pakeitimus: duomeny sujungimg ir jkélima i esamg duomeny rinkinij, jskaitant sgsajas su
kitais duomeny rinkiniais;

4. Jei prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga turi prieZas¢iy manyti, kad duomeny kokybés ir naudingumo Zenklas gali
bati netikslus, ji ivertina, ar Zenklui taikomas duomeny rinkinys atitinka kokybés reikalavimus, sudarancius 3 dalyje
nurodyty duomeny kokybés naudingumo Zenklo elementy dalj, ir, jei duomeny rinkinys neatitinka kokybés reikalavimy,
zenkla atsaukia.

5. Komisijai pagal 97 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, siekiant i§ dalies pakeisti §
reglamentg, kei¢iant, papildant arba isbraukiant 3io straipsnio 3 dalyje numatyty duomeny kokybés ir naudingumo zenklui
taikomy elementy sgrasg.

6.  Ne véliau kaip 2027 m. kovo 26 d., Komisija igyvendinimo aktais nustato duomeny kokybés ir naudingumo Zzenklo
vaizdines charakteristikas ir technines specifikacijas, remdamasi $io straipsnio 3 dalyje nurodytais elementais. Tie
igyvendinimo aktai priimami laikantis $io reglamento 98 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procedaros. Tuose
igyvendinimo aktuose atsizvelgiama | Reglamento (ES) 2024/1689 10 straipsnio reikalavimus ir bet kurias priimtas
bendrasias specifikacijas arba darniuosius standartus, kuriais grindZiami tie reikalavimai, jei taikytina.

79 straipsnis
ES duomeny rinkiniy katalogas
1. Komisija sudaro ES duomeny rinkiniy kataloga, kuriuo sujungiami kiekvienos valstybés narés prieigos prie sveikatos

duomeny jstaigy sudaryti nacionaliniai duomeny rinkiniy katalogai ir kity jgaliotyjy ,HealthData@ES*“ dalyviy duomeny
rinkiniy katalogai.

2. ES duomeny rinkiniy katalogas, nacionaliniai duomeny rinkiniy katalogai ir jgaliotyjy ,HealthData@ES“ dalyviy
duomeny rinkiniy katalogai skelbiami viesai.
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80 straipsnis

Biitinosios didelio poveikio duomeny rinkiniy specifikacijos

Komisija gali jgyvendinimo aktais nustatyti bitiniausias didelio poveikio duomeny rinkiniy, skirty pakartotiniam
naudojimui, specifikacijas, atsizvelgdama | esamas Sajungos infrastruktiiras, standartus, gaires ir rekomendacijas. Tie
igyvendinimo aktai priimami laikantis 98 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros.

6 SKIRSNIS
Skundai

81 straipsnis

Teisé pateikti skundg prieigos prie sveikatos duomeny jstaigai

1. Nedarant poveikio jokioms kitoms administracinéms ar teisminéms teisiy gynimo priemonéms, fiziniai ir juridiniai
asmenys turi teis¢ individualiai arba, kai aktualu, kolektyviai pateikti skundg dél $io skyriaus nuostaty prieigos prie sveikatos
duomeny jstaigai, jeigu daromas neigiamas poveikis jy teiséms ar interesams.

2. Prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga, kuriai pateiktas skundas, informuoja skundo pateikéja apie skundo
nagrinéjimo pazanga ir dél skundo priimta sprendima.

3. Prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos suteikia lengvai prieinamas priemones skundams pateikti.

4. Kai skundas susijes su fiziniy asmeny teisémis pagal $io reglamento 71 straipsnj, skundas perduodamas
kompetentingai prieZitiros institucijai pagal Reglamentg (ES) 2016/679. Atitinkama prieigos prie sveikatos duomeny
jstaiga pateikia tai priezifiros institucijai turimg buting informacija pagal Reglamenta (ES) 2016/679, kad bty lengviau
atlikti skundo vertinimg ir tyrima.

V SKYRIUS
PAPILDOMI VEIKSMAI

82 straipsnis

Gebéjimy stiprinimas

Komisija remia dalijimasi geriausia patirtimi ir ekspertinémis Ziniomis, kuriomis siekiama didinti valstybiy nariy gebéjimus
stiprinti skaitmeninés sveikatos sistemas, skirtas pirminiam ir pakartotiniam naudojimui, atsizvelgiant i konkrecias
skirtingy kategorijy susijusiy suinteresuotyjy subjekty aplinkybes. Siekdama remti ty gebéjimy stiprinima, Komisija,
glaudziai bendradarbiaudama ir konsultuodamasi su valstybémis narémis, nustato pirminio ir pakartotinio naudojimo
jsivertinimo rodiklius.

83 straipsnis

Sveikatos specialisty mokymas ir informavimas

1. Valstybés narés parengia ir jgyvendina sveikatos priezitiros specialistams skirtas mokymo programas arba suteikia
prieiga prie jy bei suteikia prieigg prie informacijos, kad jie galéty suprasti ir veiksmingai atlikti savo vaidmenj pirminio
elektroniniy sveikatos duomeny naudojimo ir prieigos prie jy srityje, be kita ko, kiek tai susije su 11, 13 ir 16 straipsniais.
Komisija remia valstybes nares $ioje srityje.

2. Mokymy programos ir informacija turi baiti prieinami ir jperkami visiems sveikatos priezitiros specialistams, nedarant
poveikio sveikatos priezifiros sistemos organizavimui nacionaliniu lygmeniu.
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84 straipsnis

Skaitmeninis rastingumas sveikatos srityje ir prieiga prie skaitmeninés sveikatos

1. Valstybés narés skatina ir remia pacienty skaitmeninj rastinguma sveikatos srityje ir atitinkamy kompetencijy bei
igtidziy ugdyma. Komisija remia valstybes nares $ioje srityje. Informuotumo didinimo kampanijomis ar programomis visy
pirma siekiama informuoti pacientus ir placigja visuomen¢ apie pirminj ir pakartotinj naudojimg ESDE, jskaitant i§ jos
kylancias teises, taip pat apie pirminio ir pakartotinio naudojimo pranasumus, rizikg ir galima naudg mokslui ir
visuomenei.

2. 1 dalyje nurodytos informuotumo didinimo kampanijos ir programos pritaikomos prie konkreciy grupiy poreikiy ir
rengiamos, perzitirimos ir prireikus atnaujinamos.

3. Valstybés narés remia fiziniy asmeny prieiga prie infrastruktaros, kuri yra batina veiksmingam jy elektroniniy
sveikatos duomeny valdymui atsizvelgiant tiek j pirminj, tiek j pakartotinj naudojima.

85 straipsnis

Papildomi vieSyjy pirkimy ir Sgjungos finansavimo reikalavimai

1. Perkanciosios institucijos, jskaitant skaitmeninés sveikatos institucijas ir prieigos prie sveikatos duomeny jstaigas ir
Sajungos institucijas, organus, jstaigas ar agentiras, nurodo atitinkamas taikytinas technines specifikacijas, standartus ir
profilius, kaip nurodyta 15, 23, 36, 73, 75 ir 78 straipsniuose, kaip vieSyjy pirkimy proceddros, taip pat jas nurodo
rengdamos savo konkurso dokumentus ar kvietimus teikti pasitilymus bei nustatydamos Sajungos finansavimo pagal §j
reglamentg sglygas, jskaitant reikiamas struktiriniy ir sanglaudos fondy salygas.

2. Nustatant kriterijus Sajungos finansavimui gauti atsizvelgiama i reikalavimus, nustatytus pagal II, IIl ir IV skyrius.

86 straipsnis

Asmens elektroniniy sveikatos duomeny saugojimas pirminiam naudojimui

Pagal bendruosius Sgjungos teisés principus, jskaitant Europos Sgjungos pagrindiniy teisiy chartijos 7 ir 8 straipsniuose
jtvirtintas pagrindines teises, valstybés narés, tvarkydamos asmens elektroninius sveikatos duomenis pirminio naudojimo
tikslais, uztikrina ypa¢ auksto lygio apsauga ir sauguma, taikydamos tinkamas technines ir organizacines priemones. Siuo
atzvilgiu $iuo reglamentu neuzkertamas kelias nacionalinéje teis¢je, atsizvelgiant j nacionalines aplinkybes, nustatyti
reikalavima, kad tais atvejais, kai asmens elektroninius sveikatos duomenis sveikatos priezitiros paslaugy teikimo tikslais
tvarko sveikatos prieZitiros paslaugy teikéjai arba nacionalinis skaitmeninés sveikatos kontakty centras, prisijunges prie
,MyHealth@ES*, $io reglamento 14 straipsnyje nurodyti asmens elektroniniai sveikatos duomenys pirminio naudojimo
tikslais saugomi Sgjungoje, laikantis Sgjungos teisés ir tarptautiniy jsipareigojimy.

87 straipsnis

Prieigos prie sveikatos duomeny jstaigy saugomi asmens elektroniniai sveikatos duomenys ir saugi duomeny
tvarkymo aplinka

1. Prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos, patikimi sveikatos duomeny turétojai ir Sgjungos prieigos prie sveikatos
duomeny tarnyba, atlikdamos pseudoniminimo, nuasmeninimo ir bet kokias kitas 67-72 straipsniuose nurodytas asmens
duomeny tvarkymo operacijas, Europos Sajungoje saugo ir tvarko asmens elektroninius sveikatos duomenis saugioje
duomeny tvarkymo aplinkoje, kaip apibréita 73 straipsnyje ir 75 straipsnio 9 dalyje, arba per HealthData@ES. Sis
reikalavimas taikomas visiems subjektams, vykdantiems $ias uzduotis $iy jstaigy, turétojy ar tarnybos vardu.

2. Nukrypstant nuo Sio straipsnio 1 dalies, toje dalyje nurodyti duomenys gali bati saugomi ir tvarkomi treciojoje
valstybéje arba teritorijoje arba viename ar keliuose konkreciuose sektoriuose toje treciojoje valstybéje, jei Siai valstybet,
teritorijai ar sektoriui taikomas sprendimas dél tinkamumo, priimtas pagal Reglamento (ES) 2016/679 45 straipsni.
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88 straipsnis

Ne asmens elektroniniy duomeny perdavimas i$ treciyjy valstybiy

1. Prieigos prie sveikatos duomeny jstaigy sveikatos duomeny naudotojui treciojoje valstybéje pagal duomeny leidima,
iSduota pagal Sio reglamento 68 straipsnj arba sveikatos duomeny uzklausa, patvirtintg pagal sio reglamento 69 straipsni,
arba treciosios valstybés ar tarptautinés organizacijos jgaliotiesiems dalyviams pateikti ne asmens elektroniniai sveikatos
duomenys, pagristi fizinio asmens elektroniniais sveikatos duomenimis, priskiriamais vienai i§ $io reglamento 51 straipsnyje
nurodyty kategorijy, laikomi ypatingai slaptais duomenimis, kaip tai suprantama pagal Reglamento (ES) 2022/868 5 straips-
nio 13 dalj, jeigu tokius ne asmens elektroninius duomenis perdavus i trecigsias valstybes kyla rizika, kad jie bus
pakartotinai identifikuojami naudojant priemones, kurios néra pagristai tikétinos, ypa¢ atsizvelgiant i ribota su tais
duomenimis susijusiy fiziniy asmeny skaiciy, i tai, kad jie yra geografiskai pasklide, arba j technologijy poky¢ius, kuriy
tikimasi artimiausioje ateityje.

2. Sio straipsnio 1 dalyje minéty kategorijy duomeny apsaugos priemonés i§samiai isdéstomos deleguotajame akte,
nurodytame Reglamento (ES) 2022/868 5 straipsnio 13 dalyje.

89 straipsnis

Tarptautiné Vyriausybiné prieiga prie ne asmens elektroniniy sveikatos duomeny

1. Skaitmeninés sveikatos institucijos, prieigos prie sveikatos duomeny istaigos, 23 ir 75 straipsniuose numatyty
tarpvalstybiniy infrastruktiry jgaliotieji dalyviai ir sveikatos duomeny naudotojai imasi visy pagristy techniniy, teisiniy ir
organizaciniy priemoniy, jskaitant sutartimis iformintus susitarimus, kad uzkirsty kelia Sajungoje laikomy ne asmens
elektroniniy sveikatos duomeny perdavimui j trecigja valstybe arba tarptautinei organizacijai, jskaitant Vyriausybing prieiga
prie tokiy duomeny treciojoje valstybéje, jei dél tokio perdavimo biity pazZeista Sgjungos teisé arba atitinkamos valstybés
narés nacionaliné teisé.

2. Bet koks treciosios valstybés teismo sprendimas ir bet koks administracinés institucijos sprendimas, kuriais
reikalaujama, kad skaitmeninés sveikatos institucija, prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga arba sveikatos duomeny
naudotojai pagal sio reglamento taikymo sritj perduoty Sajungoje laikomus ne asmens elektroninius sveikatos duomenis
arba suteikty prieiga prie jy, pripazistamas arba jo vykdymas bet kuriuo badu uZtikrinamas, tik jei jis grindZiamas
galiojan¢iu prasanciosios treciosios valstybés ir Sgjungos tarptautiniu susitarimu, pavyzdziui, savitarpio teisinés pagalbos
sutartimi, arba bet kokiu tokiu prasanciosios treciosios valstybés ir valstybés narés susitarimu.

3. Jei néra 2 dalyje nurodyto tarptautinio susitarimo, kai skaitmeninés sveikatos institucija, prieigos prie sveikatos
duomeny jstaiga arba sveikatos duomeny naudotojas yra treCiosios valstybés teismo arba treciosios valstybés
administracinés institucijos sprendimo perduoti Sgjungoje laikomus ne asmens duomenis, kuriems taikomas 3is
reglamentas, arba suteikti prieiga prie jy adresatas, o tokio sprendimo laikymasis kelty pavojy, kad adresatas pazeisty
Sajungos teis¢ arba atitinkamos valstybés narés nacionaling teisg, tokie duomenys gali baiti perduodami arba prie tokiy
duomeny suteikiama prieiga tam treciosios valstybés teismui ar administracinei institucijai tik tais atvejais, kai:

a) pagal treCiosios valstybés teisés sistema reikalaujama, kad baty iSdéstyti sprendimo motyvai ir nustatytas
proporcingumas ir kad toks sprendimas bty specifinio pobiidzio, pavyzdziui, kad jame bity nustatytas pakankamas
ry$ys su tam tikrais jtariamais asmenimis arba pazeidimais;

b) adresato motyvuotg priestaravima gali perzitiréti kompetentingas treCiosios valstybés teismas ir

¢) sprendimg priimantis arba administracinés institucijos sprendimg perzitrintis kompetentingas treciosios valstybés
teismas pagal treciosios valstybés nacionaling teis¢ yra jgaliotas tinkamai atsizvelgti i atitinkamus teisinius duomeny,
kuriems taikoma apsauga pagal Sajungos teis¢ arba atitinkamos valstybés narés nacionaling teis¢, teikéjo interesus.

4. Jei vykdomos 2 arba 3 dalyje nustatytos salygos, skaitmeninés sveikatos institucija, prieigos prie sveikatos duomeny
jstaiga arba duomeny altruizmo organizacija, atsakydama j praSyma, pateikia maziausig leisting duomeny kiekj, remdamasi
pagristu prasymo aiskinimu.

5. Skaitmeninés sveikatos institucijos, prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos ir sveikatos duomeny naudotojai pries
vykdydami tg prasymg informuoja sveikatos duomeny turétoja apie treCiosios valstybés administracinés institucijos
prasyma prieiti prie jo duomeny, iSskyrus atvejus, kai praSymas pateiktas teisésaugos tikslais ir kol ivykdymas batinas
teisésaugos veiksmy veiksmingumui iSsaugoti.
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90 straipsnis

Papildomos salygos dél asmens elektroniniy sveikatos duomeny perdavimo | trecigja valstybe arba tarptautinei
organizacijai

Asmens elektroniniy sveikatos duomeny perdavimas j trecigjg valstybe arba tarptautinei organizacijai leidZiamas pagal
Reglamento (ES) 2016/679 V skyriy. Be Sio reglamento 24 straipsnio 3 dalyje ir 75 straipsnio 5 dalyje nustatyty
reikalavimy ir Reglamento (ES) 2016/679 V skyriuje nustatyty reikalavimy, valstybés narés gali toliau taikyti arba nustatyti
papildomas salygas dél tarptautinés prieigos prie asmens elektroniniy sveikatos duomeny ir jy perdavimo, jskaitant
apribojimus, laikydamosi Reglamento (ES) 2016/679 9 straipsnio 4 dalies.

91 straipsnis

Prieigos prie sveikatos duomeny paraiskos ir sveikatos duomeny prasymai i§ treciyjy valstybiy

1. Nedarant poveikio 67, 68 ir 69 straipsniams, treciojoje valstybéje isisteigusio duomeny naudotojo pateikti prieigos
prie sveikatos duomeny prasymai ir sveikatos duomeny uzklausos prieigos prie sveikatos duomeny jstaigy ir Sajungos
prieigos prie sveikatos duomeny tarnybos laikomi atitinkanciais reikalavimus bati nagrinéjamais, jei atitinkama trecioji
valstybeé:

a) yra jgaliotas dalyvis dél to, kad turi nacionalinj informacijos punkta pakartotiniam naudojimui, jtrauktg i 75 straipsnio
5 dalyje nurodyta igyvendinimo aktg, arba

b) suteikia Sgjungos sveikatos duomeny prasytojams prieiga prie elektroniniy sveikatos duomeny toje treciojoje valstybéje
tokiomis sglygomis, kurios néra grieztesnés nei tos numatytos Siame reglamente, todél tai prieigai taikomas Sio
straipsnio 2 dalyje nurodytas jgyvendinimo aktas.

2. Komisija jgyvendinimo aktais gali nustatyti, kad trecioji valstybé atitinka Sio straipsnio 1 dalies b punkte isdéstyta
reikalavima. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 98 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros. Komisija
viesai skelbia pagal sia dalj priimty jgyvendinimo akty sgrasa.

3. Komisija stebi poky¢ius treciosiose valstybése ir tarptautinése organizacijose, kurie galéty daryti poveikj pagal 2 dalj
priimty jgyvendinimo akty taikymui, ir numato perioding $io straipsnio taikymo perziiirg.

Jei Komisija mano, kad tre¢ioji valstybé nebeatitinka $io straipsnio 1 dalies b punkte nustatyto reikalavimo, ji priima
igyvendinimo akta, kuriuo Sio straipsnio 2 dalyje nurodytas jgyvendinimo aktas, susijes su ta prieiga turincia trecigja
valstybe, panaikinamas. Tas igyvendinimo aktas priimamas laikantis 98 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo
procediros.

VI SKYRIUS
EUROPOS MASTO VALDYMAS IR KOORDINAVIMAS

92 straipsnis

Europos sveikatos duomeny erdvés valdyba

1. Siekiant palengvinti valstybiy nariy ir Komisijos bendradarbiavimg ir keitimasi informacija, isteigiama Europos
sveikatos duomeny erdvés valdyba (toliau — ESDE valdyba). ESDE valdyba sudaro po du atstovus i§ kiekvienos valstybés
narés, t. y. po vieng atstova pirminio naudojimo tikslais ir po vieng — pakartotinio naudojimo tikslais, kuriuos paskiria
kiekviena valstyb¢ naré. Kiekviena valstybé naré turi po vieng balsg. ESDE valdybos nariai jsipareigoja veikti viesojo intereso
labui ir nepriklausomai.

2. ESDE valdybos posédziams bendrai pirmininkauja Komisijos atstovas ir vienas i§ 1 dalyje nurodyty valstybiy nariy
atstovy.

3. 43 straipsnyje nurodytos rinkos priezitiros institucijos, EDAV, Europos duomeny apsaugos prieZitiros pareigiinas,
Europos vaisty agentiira, Europos ligy prevencijos ir kontrolés centras ir Europos Sajungos kibernetinio saugumo agenttira
(ENISA) kvieciami dalyvauti posédziuose, kai, ESDE valdybos nuomone, nagrinéjami jiems aktualds klausimai.
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4. Be 3 dalyje nurodyty subjekty, ESDE valdyba j savo posédzius gali kviesti nacionalines institucijas, ekspertus ir
stebétojus, taip pat Sgjungos institucijas, organus, jstaigas ir agentiras, ir moksliniy tyrimy infrastruktiras ir kitas panasias
infrastruktdiras.

5. Kai tinkama, ESDE valdyba gali bendradarbiauti su iSorés ekspertais.

6.  Atsizvelgiant | funkcijas, susijusias su elektroniniy sveikatos duomeny naudojimu, ESDE valdyba gali dirbti tam tikry
temy pogrupiuose, kuriuose atstovaujama skaitmeninés sveikatos institucijoms arba prieigos prie sveikatos duomeny
jstaigoms. Tie pogrupiai padeda ESDE valdybai konkreciomis ekspertinémis Ziniomis ir prireikus gali rengti bendrus
posédzius.

7.  ESDE valdyba, remdamasi Komisijos pasitlymu, priima savo darbo tvarkos taisykles ir elgesio kodeksa. Tose darbo
tvarkos taisyklése nustatoma Sio straipsnio 6 dalyje nurodyty pogrupiy sudétis, organizavimas, veikimas ir
bendradarbiavimas, taip pat ESDE valdybos bendradarbiavimas su 93 straipsnyje nurodytu suinteresuotyjy subjekty
forumu.

ESDE valdyba kiek jmanoma priima sprendimus bendru sutarimu. Jei bendro sutarimo pasiekti nepavyksta, ESDE valdyba
priima sprendimus dviejy tre¢daliy valstybiy nariy balsy dauguma.

8.  ESDE valdyba bendradarbiauja su kitomis atitinkamomis jstaigomis, subjektais ir ekspertais, pavyzdziui, Europos
duomeny inovacijy valdyba, jsteigta Reglamento (ES) 2022/868 29 straipsniu, kompetentingomis jstaigomis, paskirtoms
pagal Reglamento (ES) 2023/2854 37 straipsni, priezitiros jstaigomis, paskirtoms pagal Reglamento (ES) Nr. 910/2014
46b straipsnj, EDAV, isteigta Reglamento (ES) 2016/679 68 straipsniu, kibernetinio saugumo jstaigomis, jskaitant ENISA, ir
Europos atvirojo mokslo debesija, sickiant pasiekti pazangiy sprendimy surandamy, prieinamy, sgveikiy ir pakartotinai
panaudojamy (FAIR) duomeny naudojimui moksliniy tyrimy ir inovacijy srityje.

9.  ESDE valdybai padeda Komisijos paskirtas sekretoriatas.
10.  ESDE valdyba skelbia savo posédziy datas ir jy protokolus, taip pat kas dvejus metus skelbia savo veiklos ataskaita.

11.  Komisija igyvendinimo aktais priima priemones, biitinas ESDE valdybai isteigti ir jos veiklai vykdyti. Tie
igyvendinimo aktai priimami laikantis 98 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros.

93 straipsnis

Suinteresuotyjy subjekty forumas

1. Siekiant palengvinti keitimasi informacija ir skatinti bendradarbiavimg tarp suinteresuotyjy subjekty jgyvendinant §j
reglamenta, isteigiamas suinteresuotyjy subjekty forumas.

2. Suinteresuotyjy subjekty forumo sudétis yra subalansuota, ir jj sudaro atitinkami suinteresuotieji subjektai, jskaitant
pacienty organizacijy, sveikatos prieZitiros specialisty, pramonés, vartotojy organizacijy, mokslo tyréjy ir akademinés
bendruomenés atstovus, ir atspindi jy pozifirius. Kai suinteresuotyjy subjekty forume atstovaujama komerciniams
interesams, tokiems interesams atstovaujama islaikant pusiausvyra tarp dideliy jmoniy, mazyjy ir vidutiniy jmoniy ir
startuoliy. Suinteresuotyjy subjekty forumo uzduotys apima tiek pirminj, tiek pakartotinj naudojima.

3. Suinteresuotyjy subjekty forumo narius skiria Komisija skelbdama viesg kvietimg pareiksti susidoméjimg ir rengdama
skaidrig atrankos procediirg. Suinteresuotyjy subjekty forumo nariai kasmet pateikia interesy deklaracijas, kurios
skelbiamos viesai ir prireikus atnaujinamos.

4. Suinteresuotyjy subjekty forumas gali sudaryti nuolatinius arba laikinus pogrupius, kai tai yra tikslinga siekiant
iSnagrinéti konkrecius su $io reglamento tikslais susijusius klausimus. Suinteresuotyjy subjekty forumas priima savo darbo
tvarkos taisykles.

5. Suinteresuotyjy subjekty forumas rengia reguliarius posédzius, kuriems pirmininkauja Komisijos atstovas.

6.  Suinteresuotyjy subjekty forumas parengia meting savo veiklos ataskaitg. Ta ataskaita skelbiama viesai.
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94 straipsnis

ESDE valdybos uzduotys
ESDE valdybai pavedamos $ios uzduotys, susijusios su pirminiu duomeny naudojimu pagal II ir III skyrius:
padéti valstybéms naréms koordinuoti skaitmeninés sveikatos institucijy praktika;

teikti raSytines pastabas ir keistis geriausia praktika klausimais, susijusiais su $io reglamento ir pagal ji priimty
deleguotyjy ir jgyvendinimo akty jgyvendinimo koordinavimu valstybiy nariy lygmeniu, atsizvelgiant j regiony ir vietos
lygmenis, visy pirma dél:

i) Il ir III skyriuose i$déstyty nuostaty;

i) internetiniy paslaugy, palengvinanciy saugig prieiga prie elektroniniy sveikatos duomeny, jskaitant saugia
elektroning atpazintj, sveikatos priezitiros specialistams ir fiziniams asmenims, plétojimo;

iii) kity su pirminiu naudojimu susijusiy aspekty;

sudaryti palankesnes salygas skaitmeninés sveikatos institucijy bendradarbiavimui stiprinant gebéjimus, nustatant
20 straipsnyje nurodyta veiklos ataskaity teikimo sistemg ir keiciantis informacija;

dalytis informacija su savo nariais apie ES] sistemy keliamas rizikas ir didelius incidentus bei tokiy riziky ir incidenty
valdyma;

sudaryti palankesnes salygas keistis nuomonémis apie pirminj naudojima su 93 straipsnyje nurodytu suinteresuotyjy
subjekty forumu, taip pat su reguliavimo institucijomis ir sveikatos sektoriaus politikos formuotojais.

ESDE valdybai pavedamos $ios uzduotys, susijusios su pakartotiniu naudojimu pagal IV skyriy:

padéti valstybéms naréms koordinuoti prieigos prie sveikatos duomeny istaigy praktika igyvendinant IV skyriaus
nuostatas, siekiant uztikrinti nuosekly sio reglamento taikyma;

teikti raSytines pastabas ir keistis geriausia praktika klausimais, susijusiais su $io reglamento ir pagal ji priimty
deleguotyjy ir jgyvendinimo akty jgyvendinimo koordinavimu valstybiy nariy lygmeniu, visy pirma dél:

i) prieigos prie elektroniniy sveikatos duomeny taisykliy jgyvendinimo;

i) techniniy specifikacijy arba esamy standarty, susijusiy su IV skyriuje nustatytais reikalavimais;
iii) paskaty duomeny kokybés ir saveikumo gerinimui skatinti;
iv) politikos dél prieigos prie sveikatos duomeny jstaigoms ir sveikatos duomeny turétojams mokeétiny mokesciy;
v) sveikatos priezitiros specialisty, dalyvaujanciy gydant fizinius asmenis, asmens duomeny apsaugos priemoniy;
vi) kity pakartotinio naudojimo aspekty;

sukurti, konsultuojantis ir bendradarbiaujant su atitinkamais suinteresuotaisiais subjektais, jskaitant pacienty, sveikatos
priezitiros specialisty ir tyréjy atstovus, gaires, kad padéty sveikatos duomeny naudotojams vykdyti 61 straipsnio
5 dalyje numatytas pareigas, visy pirma siekiant nustatyti, ar jy i§vados klinikiniu poZitriu reik§mingos;

sudaryti palankesnes salygas prieigos prie sveikatos duomeny jstaigy bendradarbiavimui stiprinant gebéjimus, nustatant
59 straipsnio 1 dalyje nurodyta veiklos ataskaity teikimo struktiirg ir keiiantis informacija;

dalytis informacija apie rizika ir incidentus, susijusius su pakartotiniu naudojimu ir jy tvarkymu;

sudaryti palankesnes salygas keistis nuomonémis apie pakartotinj naudojima su 93 straipsnyje nurodytu suinteresuotyjy
Saliy forumu, taip pat su sveikatos duomeny turétojais, sveikatos duomeny naudotojais, reguliavimo institucijomis ir
sveikatos sektoriaus politikos formuotojais.
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95 straipsnis

~MyHealth@ES*“ ir ,,HealthData@ES“ iniciatyvinés grupés

1. Isteigiamos 23 ir 75 straipsniuose numatyty tarpvalstybiniy infrastruktiry grupés: ,MyHealth@ES* iniciatyviné grupé
ir ,HealthData@ES“ iniciatyviné grupé (toliau — iniciatyvinés grupés). Kiekviena iniciatyving grup¢ sudaro po viena
kiekvienos valstybés narés atstova, paskirta i§ susijusiy nacionaliniy kontakty centry.

2. Iniciatyvinés grupés priima veiklos sprendimus dél ,MyHealth@ES® ir ,HealthData@ES* plétros ir veiklos.

3. Iniciatyvinés grupés priima sprendimus bendru sutarimu. Jei bendro sutarimo pasiekti nepavyksta, sprendimas
priimamas dviejy trecdaliy nariy balsy dauguma. Priimant sprendimus kiekviena valstybé naré turi po vieng balsa.

4. Iniciatyvinés grupés priima darbo tvarkos taisykles, kuriose i§déstoma jy sudétis, organizavimas, veikimas ir
bendradarbiavimas.

5. keistis informacija ir nuomonémis aktualiais klausimais, susijusiais su ,MyHealth@ES* ir ,HealthData@ES*, gali biiti
kviec¢iami kiti jgaliotieji dalyviai. Kai tie jgaliotieji dalyviai kviec¢iami, jie atlicka stebétojy vaidmeni.

6.  Suinteresuotosios Salys ir atitinkamos treciosios $alys, jskaitant pacienty, sveikatos priezitiros specialisty, vartotojy ir
pramonés atstovus, gali bati kvieciamos dalyvauti iniciatyviniy grupiy posédziuose stebétojy teisémis.

7. Iniciatyvinés grupés renka savo posédziy pirmininkus.

8.  Iniciatyvinéms grupéms padeda Komisijos paskirtas sekretoriatas.

96 straipsnis

Komisijos vaidmuo ir atsakomybés ESDE veikimo srityje

1. Be savo vaidmens suteikiant prieigg prie Sgjungos institucijy, organy, istaigy ar agentiry laikomy elektroniniy
sveikatos duomeny pagal 55 ir 56 straipsnius, ir 75 straipsnio 2 dalj ir savo uzduociy pagal III skyriy, visy pirma

infrastruktdiras ir centralizuotas paslaugas, reikalingas ESDE veikimui palaikyti, Siomis priemonémis:

a) saveikus tarpvalstybinis fiziniy asmeny ir sveikatos prieZifiros specialisty atpazinties ir tapatumo nustatymo
mechanizmas pagal 16 straipsnio 3 ir 4 dalis;

b) ,MyHealth@ES* skaitmeninés sveikatos centralizuotos paslaugos ir infrastruktiros pagal 23 straipsnio 1 dalj;
¢) atitikties patikros, skirtos jgaliotiesiems dalyviams prisijungti prie ,MyHealth@ES* pagal 23 straipsnio 9 dalj;
d) papildomos tarpvalstybinés skaitmeninés sveikatos paslaugos ir infrastruktiiros, nurodytos 24 straipsnio 1 dalyje;

e) kaip ,HealthData@ES“ dalis — paslauga, kad bty galima teikti prieigos prie sveikatos duomeny praSymus gauti prieiga
prie elektroniniy sveikatos duomeny i3 keliose valstybése narése veikiancio sveikatos duomeny turétojo arba is kity
jgaliotyjy ,HealthData@ES*“ dalyviy ir automatiskai perduoti prieigos prie sveikatos duomeny pragymus atitinkamiems
kontakty centrams pagal 67 straipsnio 3 dalj;

f) ,HealthData@ES* centralizuotos paslaugos ir infrastruktiiros pagal 75 straipsnio 7 ir 8 dalis;

) saugi duomeny tvarkymo aplinka pagal 75 straipsnio 9 dalj, kurioje prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos gali
nuspresti pateikti duomenis pagal 68 straipsnio 8 dalj;

h) atitikties patikros, skirtos jgaliotiesiems dalyviams prisijungti prie ,HealthData@ES“ pagal 75 straipsnio 5 dalj;

i) jungtinis ES duomeny rinkiniy katalogas, kuriame apjungiami nacionaliniai duomeny rinkiniy katalogai pagal
79 straipsnj;
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j) ESDE valdybos sekretoriatas pagal 92 straipsnio 9 dalj;

k) iniciatyviniy grupiy sekretoriatas pagal 95 straipsnio 8 dalj.

2. Sio straipsnio 1 dalyje nurodytos paslaugos atitinka pakankamus kokybés standartus prieinamumo, saugumo,
pajégumo, saveikumo, priezitros, stebésenos ir raidos srityse, kad biity uZtikrintas veiksmingas ESDE veikimas. Komisija tas
paslaugas teikia vadovaudamasi 95 straipsnyje nustatyty atitinkamy iniciatyviniy grupiy veiklos sprendimais.

3. Komisija kas dvejus metus parengia ir skelbia vieSa ataskaita ESDE palaikymui skirtas infrastruktaras ir paslaugas,
kurias ji teikia pagal 1 dalj.

VII SKYRIUS
IGALIOJIMY DELEGAVIMAS IR KOMITETO PROCEDURA

97 straipsnis

Igaliojimy delegavimas

1. Igaliojimai priimti deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami $iame straipsnyje nustatytomis salygomis.

2. 14 straipsnio 2 dalyje, 49 straipsnio 4 dalyje ir 78 straipsnio 5 dalyje nurodyti jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus
Komisijai suteikiami neribotam laikotarpiui nuo 2025 m. kovo 25 d.

3. Europos Parlamentas arba Taryba gali bet kada atSaukti 14 straipsnio 2 dalyje, 49 straipsnio 4 dalyje ir 78 straipsnio
5 dalyje nurodytus igaliojimus priimti deleguotuosius aktus. Sprendimu dél jgaliojimy atSaukimo nutraukiami tame
sprendime nurodyti jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus. Sprendimas jsigalioja kita dieng po jo paskelbimo Europos
Sgjungos oficialiajame leidinyje arba vélesne jame nurodyta diena. Jis nedaro poveikio jau galiojanciy deleguotyjy akty
galiojimui.

4. Prie§ priimdama deleguotajj akta Komisija konsultuojasi su kiekvienos valstybés narés paskirtais ekspertais
vadovaudamasi 2016 m. balandZio 13 d. Tarpinstituciniame susitarime dél geresnés teisé¢kiiros nustatytais principais.

5. Apie priimtg deleguotgjj akta Komisija nedelsdama vienu metu pranesa Europos Parlamentui ir Tarybai.

6.  Pagal 14 straipsnio 2 dalj, 49 straipsnio 4 dalj ar 78 straipsnio 4 dalj priimtas deleguotasis aktas jsigalioja tik tuo
atveju, jeigu per 3 ménesius nuo pranesimo Europos Parlamentui ir Tarybai apie §j akta dienos nei Europos Parlamentas, nei
Taryba nepareiskia prieStaravimy arba jeigu dar nepasibaigus Siam laikotarpiui ir Europos Parlamentas, ir Taryba pranesa
Komisijai, kad priestaravimy nereiks. Europos Parlamento arba Tarybos iniciatyva $is laikotarpis pratgsiamas trimis
ménesiais.

98 straipsnis

Komiteto procediira

1. Komisijai padeda komitetas. Tas komitetas — tai komitetas, kaip tai suprantama Reglamente (ES) Nr. 182/2011.

2. Kai daroma nuoroda i $ig dalj, taikomas Reglamento (ES) Nr. 182/2011 5 straipsnis.
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VIII SKYRIUS
KITA

99 straipsnis

Sankcijos

Valstybés narés nustato taisykles dél sankcijy, taikyting uz $io reglamento pazeidimus, visy pirma pazeidimus, dél kuriy
netaikomos administracinés baudos pagal 63 ir 64 straipsnius, ir imasi visy bitiny priemoniy uZtikrinti, kad jos buty
igyvendinamos. Numatytos sankcijos turi biiti veiksmingos, proporcingos ir atgrasancios. Valstybés narés ne véliau kaip
2027 m. kovo 26 d. Komisijai pranesa apie tas taisykles ir tas priemones ir nedelsdamos jai pranesa apie visus vélesnius
joms jtakos turincius pakeitimus.

Valstybés narés, kai tinkama, atsiZvelgia j Siuos nebaigtinius ir orientacinius sankcijy uZ $io reglamento pazeidimus skyrimo
kriterijus:

a) pazeidimo pobidj, sunkumg, mastg ir trukme;
b) bet kokius veiksmus, kuriy émési pazeidéjas, kad sumazinty arba atitaisyty dél pazeidimo padaryta zalg;
¢) bet kokius ankstesnius pazeidéjo padarytus pazeidimus;

d) pazeidéjo dél pazeidimo gautg finansing nauda arba i$vengtus nuostolius, jei tokig naudg ar nuostolius galima patikimai
nustatyti;

e) bet kokias kitas tuo konkreciu atveju atsakomybe sunkinancias ar lengvinancias aplinkybes;

f) pazeidéjo meting apyvartg praéjusiais finansiniais metais Sajungoje.

100 straipsnis
Teisé gauti kompensacija

Bet kuris fizinis ar juridinis asmuo, patyres materialing ar nematerialing Zala dél $io reglamento pazeidimo, turi teis¢ gauti
kompensacija pagal Sajungos ir nacionaling teise.

101 straipsnis

Atstovavimas fiziniams asmenims

Jei fizinis asmuo mano, kad buvo pazeistos $iuo reglamentu nustatytos jo teisés, jis turi teis¢ jgalioti pagal nacionaling teise
jsteigta ne pelno istaiga, organizacija ar asociacijg, kurios jstatuose numatytais tikslais siekiama vie$ojo intereso ir kuri veikia
asmens duomeny apsaugos srityje, pateikti skunda jo arba jos vardu arba naudotis 21 ir 81 straipsniuose nurodytomis
teisémis.

102 straipsnis

Vertinimas, perZiiira ir pazangos ataskaita

1. Ne véliau kaip 2033 m. kovo 26 d., Komisija atlieka tikslinj $io reglamento vertinimg ir pateikia pagrindiniy i§vady
ataskaita Europos Parlamentui ir Tarybai, Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetui ir Regiony komitetui, kai
tinkama, kartu su pasitilymu dél jo pakeitimo. Tas vertinimas apima:

a) galimybes toliau plésti ES] sistemy ir prieigos prie elektroniniy sveikatos duomeny paslaugy, isskyrus valstybiy nariy
nustatytas paslaugas, saveikumg;

b) poreikj atnaujinti 51 straipsnyje nurodytas duomeny kategorijas ir 53 straipsnio 1 dalyje i§vardytus tikslus;
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¢) tai, kaip jgyvendinami ir fiziniy asmeny naudojami 71 straipsnyje nurodyti mechanizmai atsisakyti pakartotinio
naudojimo, visy pirma kalbant apie ty mechanizmy poveikj visuomenés sveikatai, moksliniams tyrimams ir
pagrindinéms teiséms;

d) pagal 51 straipsnio 4 dalj numatyty grieZtesniy priemoniy naudojimg ir jgyvendinima;

) naudojimasi 8 straipsnyje nurodyta teise ir jos jgyvendinima;

f) I skyriuje nurodyty ES] sistemy sertifikavimo sistemos jvertinimg ir poreikj nustatyti papildomas atitikties vertinimo
priemones;

jvertinima, kaip ES] sistemy atzvilgiu veikia vidaus rinka;

©

h) IV skyriuje idéstyty pakartotinio naudojimo nuostaty jgyvendinimo sanaudy ir naudos jvertinima;
i) 62 straipsnyje nurodyty mokes¢iy taikyma.

2. Ne véliau kaip 2035 m. kovo 26 d., Komisija atlicka bendra Sio reglamento vertinimg ir pateikia pagrindiniy iSvady
ataskaita Europos Parlamentui ir Tarybai, Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetui ir Regiony komitetui, kai
tinkama, kartu su pasitlymu dél jo pakeitimo arba kitomis tinkamomis priemonémis. Tas vertinimas apima sistemy,
kuriomis suteikiama prieiga prie elektroniniy sveikatos duomeny tolesniam jy tvarkymui, vykdomam remiantis 1 straipsnio
7 dalyje nurodyta Sgjungos ar nacionaline teise, veiksmingumo ir veikimo jvertinimg, atsizvelgiant i jy poveikj Sio
reglamento jgyvendinimui.

3. Valstybés narés teikia Komisijai informacijg, kuri bitina 1 ir 2 dalyse nurodytoms ataskaitoms parengti, o Komisija
tose ataskaitose i tg informacija tinkamai atsizvelgia.

4. Kiekvienais metais nuo 2025 m. kovo 25 d. iki mety, kuriais taikomos visos $io reglamento nuostatos, pabaigos, kaip
numatyta 105 straipsnyje, Komisija Tarybai pateikia pazangos ataskaita apie pasirengimo visapusiskam Sio reglamento
igyvendinimui padét. Toje pazangos ataskaitoje pateikiama informacija apie pazangos lygj ir valstybiy nariy pasirengima,
kiek tai susij¢ su $io reglamento igyvendinimu, jskaitant jvertinima, ar realu pasiekti 105 straipsnyje nustatytus terminus;
ataskaitoje taip pat gali biiti pateiktos rekomendacijos valstybéms naréms, kaip pagerinti pasirengima taikyti §j reglamenta.

103 straipsnis
Direktyvos 2011/24/ES dalinis pakeitimas

Nuo 2031 m. kovo 26 d., Direktyvos 2011/24/ES 14 straipsnis iSbraukiamas.

104 straipsnis
Reglamento (ES) 2024/2847 dalinis pakeitimas

Reglamentas (ES) 20242847 i§ dalies keiciamas taip:
1. 13 straipsnio 4 dalis pakei¢iama taip:

,4.  Pateikdamas produktg su skaitmeniniais elementais rinkai gamintojas i pagal 31 straipsnj ir VII prieda
reikalaujamus techninius dokumentus jtraukia $io straipsnio 3 dalyje nurodyta kibernetinio saugumo rizikos vertinima.
12 straipsnyje ir 32 straipsnio 5a dalyje nurodyty produkty su skaitmeniniais elementais, kuriems taip pat taikomi kiti
Sajungos teisés aktai, atveju kibernetinio saugumo rizikos vertinimas gali bati pagal tuos Sajungos teisés aktus
reikalaujamo rizikos vertinimo dalis. Jei produktui su skaitmeniniais elementais netaikomi tam tikri esminiai
kibernetinio saugumo reikalavimai, gamintojas jtraukia tuo tikslu aisky pagrindimg i techninius dokumentus.”;
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2. 31 straipsnio 3 dalis pakei¢iama taip:

,3. 12 straipsnyje ir 32 straipsnio 5a dalyje nurodyty produkty su skaitmeniniais elementais, kuriems taip pat taikomi
kiti Sgjungos teisés aktai, kuriuose numatyti techniniai dokumentai, atveju parengiamas vienas techniniy dokumenty
rinkinys, kuriame pateikiama VII priede nurodyta informacija ir pagal tuos Sajungos teisés aktus reikalaujama
informacija.”;

3. 32 straipsnyje jterpiama $i dalis:

,5a.  Produkty su skaitmeniniais elementais, kurie pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2025/327 (*)
priskiriami prie ESI sistemy, gamintojai turi jrodyti atitikti $io reglamento I priede nustatytiems esminiams
reikalavimams taikydami atitinkamg atitikties vertinimo procediira, numatyta Reglamento (ES) 2025/327 III skyriuje.

(*) 2025 m. vasario 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2025/327 dél Europos sveikatos duomeny
erdvés, kuriuo i§ dalies kei¢iami Direktyva 2011/24[ES ir Reglamentas (ES) 20242847 (OL L, 2025/327,
2025 3 5, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2025/327 |oj).”

IX SKYRIUS
ATIDETAS TAIKYMAS IR PEREINAMOJO LAIKOTARPIO BEI BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

105 straipsnis

Isigaliojimas ir taikymas
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
Sis reglamentas taikomas nuo 2027 m. kovo 26 d.
Tadiau 3-15 straipsniai, 23 straipsnio 2—6 dalys, 25, 26, 27, 47, 48 ir 49 straipsniai taikomi:

a) nuo 2029 m. kovo 26 d. — 14 straipsnio 1 dalies a, b ir ¢ punktuose nurodyty prioritetiniy kategorijy asmens
elektroniniams sveikatos duomenims ir ES] sistemoms, kurias gamintojas numaté tokiy kategorijy duomenims tvarkyti;

b) nuo 2031 m. kovo 26 d. — 14 straipsnio 1 dalies d, e ir f punktuose nurodyty prioritetiniy kategorijy asmens
elektroniniams sveikatos duomenims ir ES] sistemoms, kurias gamintojas numateé tokiy kategorijy duomenims tvarkyti;

¢) praéjus vieniems metams nuo dienos, nustatytos deleguotajame akte, kuris turi bati priimtas pagal 14 straipsnio 2 dalj —
I priede i8déstyty pagrindiniy asmens elektroniniy sveikatos duomeny ypatybiy pakeitimams, su salyga, kad ta data yra
velesné uz $ios pastraipos a ir b punktuose nurodytas taikymo pradzios datas, taikomas atitinkamy kategorijy asmens
elektroniniams sveikatos duomenims.

Il skyrius taikomas ESI sistemoms, pradétoms naudoti Sgjungoje, nurodytoms 26 straipsnio 2 dalyje, nuo
2031 m. kovo 26 d.

IV skyrius taikomas nuo 2029 m. kovo 26 d. Taciau 55 straipsnio 6 dalis, 70 straipsnis, 73 straipsnio 5 dalis, 75 straipsnio
1 ir 12 dalys, 77 straipsnio 4 dalis ir 78 straipsnio 6 dalis taikomi nuo 2027 m. kovo 26 d., 51 straipsnio 1 dalies
b, f, g, m ir p punktai taikomi nuo 2031 m. kovo 26 d., o 75 straipsnio 5 dalis taikoma nuo 2035 m. kovo 26 d.

13 straipsnio 4 dalyje, 15 straipsnio 1 dalyje, 23 straipsnio 4 dalyje ir 36 straipsnio 1 dalyje nurodyti igyvendinimo aktai
taikomi nuo $io straipsnio trecioje pastraipoje nurodyty daty, atsizvelgiant | asmens elektroniniy sveikatos duomeny
kategorijas, nurodytas atitinkamai 14 straipsnio 1 dalies a, b ir ¢ punktuose arba 14 straipsnio 1 dalies d, e ir f punktuose.

70 straipsnyje, 73 straipsnio 5 dalyje, 75 straipsnio 12 dalyje, 77 straipsnio 4 dalyje ir 78 straipsnio 6 dalyje nurodyti
igyvendinimo aktai taikomi nuo 2029 m. kovo 26 d.
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Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Strasbiire 2025 m. vasario 11 d.

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininké Pirmininkas
R. METSOLA A. SZLAPKA
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I PRIEDAS

Pagrindinés pirminiam naudojimui skirty asmens elektroniniy sveikatos duomeny prioritetiniy

kategorijy ypatybés

Elektroniniy sveikatos duomeny kategorija

Pagrindinés | kategorija jtraukty elektroniniy sveikatos duomeny ypatybés

1. Paciento duomeny santraukos

Elektroniniai sveikatos duomenys, kurie apima reik§mingus klinikinius faktus, susijusius su
nustatytu fiziniu asmeniu, ir kurie yra biitini tam asmeniui teikiant saugias ir veiksmingas
sveikatos priezitiros paslaugas. Paciento duomeny santraukoje pateikiama toliau nurodyta
informacija:

1. Asmens duomenys
Kontaktiné informacija

Informacija apie draudima

2

3

4. Alergijos
5. Medicininiai perspéjimai

6. Informacija apie skiepijimg ir (arba) profilaktika, galima pateikti skiepijimo kortele
7

Esamos, iSsprestos, pasibaigusios arba neaktyvios problemos, iskaitant pagal
tarptauting klasifikatoriaus kodavimo sistema

8. Tekstiné informacija, susijusi su sveikatos istorija
9. Medicinos priemongs ir implantai

10. Medicininés arba priezitiros procediiros

11. Funkciné biisena

12. Dabartiniai ir svarbiis ankstesni vaistai

13. Su sveikata susij¢ socialinés istorijos stebéjimai
14. Néstumo istorija

15. Paciento pateikti duomenys

16. Su sveikatos buikle susijusiy stebéjimy rezultatai
17. Priezitros planas

18. Informacija apie retaja liga, pvz., iSsami informacija apie ligos poveikj ar savybes

2. Elektroniniai receptai

Elektroniniai sveikatos duomenys, kurie yra receptas vaistui, kaip apibrézta Direktyvos
2011/24/ES 3 straipsnio k punkte.

3. Elektroniniai iSdavimai

Informacija apie vaistinés pagal elektroninj recepta tiekiama vaistg fiziniam asmeniui.

4. Medicininio vaizdinimo tyrimai ir susi-
jusios vaizdinimo ataskaitos

Elektroniniai sveikatos duomenys, susij¢ su technologijy, kurios naudojamos zmogaus
kiinui stebéti siekiant uzkirsti kelig sveikatos sutrikimams, juos diagnozuoti, stebéti ar
gydyti, naudojimu.

5. Medicininiy tyrimy rezultatai, jskaitant
laboratoriniy ir kity diagnostiniy tyrimy
rezultatus bei susijusias tyrimy ataskaitas

Elektroniniai sveikatos duomenys, kuriuose pateikiami tyrimy, visy pirma atlikty taikant in
vitro diagnostika, pvz., klinikinés biochemijos, hematologijos, transfuzinés medicinos,
mikrobiologijos, imunologijos ir kt., rezultatai, jskaitant, kai tinkama, ataskaitas, kuriomis
pagrindziamas rezultaty aiskinimas.

6. Epikrizés

Elektroniniai sveikatos duomenys, susij¢ su teiktomis sveikatos priezitiros paslaugomis
arba sveikatos priezitiros epizodu, jskaitant esming informacijg apie fizinio asmens
priémima, gydymg ir i$ragyma i§ ligoninés.

92/96
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ES] sistemy suderintiems programinés jrangos komponentams ir produktams, kuriy sgveika su ES]

sistemomis yra deklaruojama, keliami esminiai reikalavimai

Siame priede nustatyti esminiai reikalavimai mutatis mutandis taikomi medicinos priemonéms, in vitro diagnostikos
medicinos priemonéms, DI sistemoms ir sveikatingumo programéléms, kuriy saveika su ES] sistemomis yra deklaruojama.

1. Bendrieji reikalavimai

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

ESI sistemos suderinti programinés jrangos komponentai turi atitikti gamintojo numatyta paskirtj ir turi biti
suprojektuoti bei pagaminti taip, kad jprastomis naudojimo salygomis jie biity tinkami naudoti pagal numatyta
paskirtj ir kad jy naudojimas nekelty pavojaus pacienty saugumui.

ES] sistemos suderinti programinés jrangos komponentai turi biiti suprojektuoti ir i§plétoti taip, kad ESJ sistema
baty galima tiekti ir jrengti, atsizvelgiant | gamintojo pateiktas instrukcijas ir informacija, nedarant neigiamo
poveikio jos savybéms ir veikimui ja naudojant pagal numatyta paskirtj.

ESI sistema projektuojama ir plétojama taip, kad jos saveikumo, apsaugos ir saugumo elementais bty paisoma
fiziniy asmeny teisiy, atsizvelgiant { numatytg ES] sistemos paskirti, kaip nustatyta II skyriuje.

ES] sistemos, skirtos naudoti kartu su kitais produktais, jskaitant medicinos priemones, suderinti programinés
jrangos komponentai turi bati suprojektuoti ir pagaminti taip, kad sgveikumas ir suderinamumas bty patikimi ir
saugiis, o asmens elektroninius sveikatos duomenis biity galima perkelti tarp priemonés ir ES] sistemos naudojant
tuos suderintus programinés jrangos komponentus.

2. Sagveikumui keliami reikalavimai

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

Kai ES sistema suprojektuota asmens elektroniniams sveikatos duomenims saugoti arba perduoti, joje turi biiti
sasaja, suteikianti prieiga prie jos tvarkomy asmens elektroniniy sveikatos duomeny Europos keitimosi
elektroniniais sveikatos jrasais formatu, naudojant ES] sistemy Europos saveikumo programinés jrangos
komponenta.

Kai ES] sistema suprojektuota asmens elektroniniams sveikatos duomenims saugoti arba perduoti, joje turi bati
numatyta galimybé gauti asmens elektroninius sveikatos duomenis Europos keitimosi elektroniniais sveikatos
jrasais formatu, naudojant ESI sistemy Europos saveikumo programinés jrangos komponenta.

Kai ES[ sistema suprojektuota taip, kad suteikty prieiga prie asmens elektroniniy sveikatos duomenuy, joje turi biiti
numatyta galimybé gauti asmens elektroninius sveikatos duomenis Europos keitimosi elektroniniais sveikatos
jrasais formatu, naudojant ES] sistemy Europos sagveikumo programinés jrangos komponentg.

ES] sistema, kuri apima struktiirizuoty asmens elektroniniy sveikatos duomeny jvedimo funkcija, sudaro salygas
jvesti pakankamai detalius duomenis, kad jvestus asmens elektroninius sveikatos duomenis bty galima pateikti
Europos keitimosi elektroniniais sveikatos jrasais formatu.

ESI sistemos suderintuose programinés jrangos komponentuose neturi biiti funkcijy, kuriomis draudziama,
ribojama arba nepagristai apsunkinama prieiga prie asmens elektroniniy sveikatos duomeny, dalijimasis asmens
elektroniniais sveikatos duomenimis arba naudojimasis asmens elektroniniais sveikatos duomenimis leistinais
tikslais.

ES] sistemos suderintuose programinés jrangos komponentuose neturi bati funkcijy, kuriomis draudziamas,
ribojamas arba nepagristai apsunkinamas leistinas asmens elektroniniy sveikatos duomeny eksportas, siekiant
pakeisti ES] sistema kitu produktu.

3. Saugumo ir registravimo reikalavimai

3.1.

ES] sistema, skirta naudoti sveikatos priezitiros specialistams, uztikrina patikimus sveikatos priezitiros specialisty
atpaZinties ir tapatumo nustatymo mechanizmus.
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3.2. ESI sistemos, skirtos sveikatos priezitiros paslaugy teikéjams ar kitiems asmenims suteikti prieiga prie asmens
elektroniniy sveikatos duomeny, suderintame Europos registravimo programinés jrangos komponente turi biiti
numatyti pakankami registravimo mechanizmai, kuriais baity registruojama bent $i informacija apie kiekviena

prieigos ivyki ar jvykiy grupe:

a) sveikatos priezitiros paslaugy teikéjo ar kity asmeny, kurie pasinaudojo prieiga prie asmens elektroniniy
sveikatos duomeny, tapatybés nustatymas;

b) konkretaus fizinio asmens ar asmeny, kurie pasinaudojo prieiga prie asmens elektroniniy sveikatos duomeny,
tapatybés nustatymas;

¢) duomeny, su kuriais susipaZinta, kategorijos;
d) prieigos laikas ir data;
e) duomeny kilmé arba kilmés.

3.3. ESI sistemos suderinti programinés jrangos komponentai apima zurnalo duomeny perZitiros ir analizés
priemones ar mechanizmus arba padeda prijungti ir naudoti iSorés programing jranga tais paciais tikslais.

3.4. ESI sistemos suderintuose programinés jrangos komponentuose, kuriuose saugomi asmens elektroniniai
sveikatos duomenys, turi bati palaikomi skirtingi saugojimo laikotarpiai ir prieigos teisés, atsizvelgiant
i elektroniniy sveikatos duomeny kilme ir kategorijas.
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Techniniai dokumentai

37 straipsnyje nurodytuose techniniuose dokumentuose pateikiama bent toliau nurodyta informacija, kuri taikoma
suderintiems ESI sistemos programinés jrangos komponentams atitinkamoje ES[ sistemoje.

1. I8samus ES] sistemos aprasymas, jskaitant:
a) jos numatytajg paskirtj ir ES] sistemos data ir versijg;
b) asmens elektroniniy sveikatos duomeny, kuriems tvarkyti sukurta ES] sistema, kategorijas;

¢) tai, kaip ESJ sistema sgveikauja arba gali biiti naudojama, kad sgveikauty su aparatine arba programine jranga, kuri
néra pacios ES] sistemos sudedamoji dalis;

d) atitinkamos programinés jrangos arba aparatinés programinés jrangos versijas ir bet kokj su versijos atnaujinimu
susijusj reikalavimg;

e) visy ES] sistemy pateikimo rinkai arba pradéjimo naudoti formy aprasyma;
f) aparatinés jrangos, kurig naudojant numatoma naudoti ES] sistema, aprasyma;

g) sistemos architektiiros aprasyma, kuriame paaiskinama, kaip programinés jrangos komponentai yra integruoti arba
kaip jie vieni kitus papildo bei kaip jie integruojami i bendra duomeny tvarkyma, jskaitant, kai tinkama,
pazenklintus atvaizdus (pvz., diagramas ir brézinius), aiSkiai nurodant pagrindines dalis arba programinés jrangos
komponentus ir jtraukiant paaiskinimg, kurio pakakty suprasti brézinius ir diagramas;

h) ESI sistemos ir bet kokiy versijy arba konfigiiracijy bei priedy, kurie paprastai nurodomi produkto specifikacijoje,
pateikiamoje naudotojui, pvz., brosiairose, kataloguose ir panasiuose leidiniuose, technines specifikacijas, tokias kaip
ypatumai, matmenys ir veikimo poZymiai, jskaitant i§samy duomeny struktiiry, laikymo ir duomeny jvesties ir
(arba) iSvesties apraSymg;

i) bet kokiy sistemos pakeitimy, padaryty per jos gyvavimo ciklg, aprasymag;
j) naudotojui skirtas naudojimo instrukcijas ir, kai tinkama, jdiegimo instrukcijas.
2. I8samus jdiegtos ES] sistemos veikimo vertinimo sistemos aprasymas, jei taikoma.

3. Nuorodos j bet kokias pagal 36 straipsnj taikytas bendrasias specifikacijas ir specifikacijas, pagal kurias deklaruojama
atitiktis.

4. Visy patikrinimy ir patvirtinimo bandymy, atlikty siekiant jrodyti ESI sistemos atitiktj III skyriuje nustatytiems
reikalavimams, visy pirma taikytiniems esminiams reikalavimams, rezultatai ir kritiné analizé.

5. 38 straipsnyje nurodyto informacijos lapo kopija.

6. ES atitikties deklaracijos kopija.
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ES atitikties deklaracija

ESI sistemos suderinty programinés jrangos komponenty ES atitikties deklaracijoje pateikiama visa toliau nurodyta
informacija.

1.

ES] sistemos pavadinimas, versija ir papildoma aiski nuoroda, jei yra, pagal kuria galima nustatyti ES] sistema.

2. Gamintojo arba, jei taikoma, jo jgaliotojo atstovo pavadinimas (vardas ir pavardé) ir adresas.

3. Patvirtinimas, kad ES atitikties deklaracija i§duota tik gamintojo atsakomybe.

4. Patvirtinimas, kad atitinkama ESI sistema atitinka III skyriuje iSdéstytas nuostatas ir, jei taikoma, kitg atitinkama
Sajungos teis¢, pagal kurig numatyta iSduoti ES atitikties deklaracija, papildytas 40 straipsnyje nurodytos testavimo
aplinkos rezultatais.

5. Nuorodos j atitinkamus darniuosius standartus ir standartus, kuriems yra deklaruojama atitiktis.

6. Nuorodos j taikytas bendrasias specifikacijas ir specifikacijas, kurioms yra deklaruojama atitiktis.

7. Deklaracijos i§davimo vieta ir data, parasas, pasirasiusiojo asmens vardas, pavarde¢ ir pareigos ir, jei taikoma, nurodomas
asmuo, kurio vardu ji buvo pasiradyta.

8. Prireikus, papildoma informacija.
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