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KOMISIJAS ISTENOSANAS LEMUMS (ES) 2019/1269
(2019. gada 26. jilijs),

ar ko groza IstenoSanas lemumu 2014/287ES, ar ko nosaka kritérijus Eiropas references tiklu un
to dalibnieku izveido$anai un izvértésanai, ka ari informacijas un zinaSanu apmainas veicinaSanai
saistiba ar $adu tiklu izveidi un izvérteSanu

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISTJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2011. gada 9. marta Direktivu 2011/24/ES par pacientu tiesibu
piemérosanu parrobezu veselibas apriipé (') un jo Ipasi tas 12. panta 4. punkta b) un c) apaks$punktu,

ta ka:

(1)  Komisijas IstenoSanas lémums 2014/287[ES () nosaka kritérijus Eiropas references tiklu un to dalibnieku
izveidoSanai un izvertéSanai, ka ar informacijas un zinasanu apmainas veicinasanai saistiba ar $adu tiklu izveidi
un izvertéSanu Minéta 1émuma 6. panta dalibvalstis tiek aicinatas izveidot dalibvalstu padomi, kas lemj, vai
apstiprinat priekslikumus attieciba uz tikliem, to dalibniekus un tikla darbibas izbeig§anu. Dalibvalstis izveidoja
dalibvalstu padomi, kura vélak 2016. gada decembri apstiprinaja 23 Eiropas references tiklus (ERT) un
2017. gada februari vél vienu. Visi tikli 2017. gada saka darbu.

(2)  Lai palielinatu ERT efektivitati, dalibvalstu padomei batu jaklast par informacijas un zinasanu apmainas forumu,
lai virzitu Eiropas references tiklu attistibu, sniegtu noradijumus tikliem un dalibvalstim un konsultétu Komisiju
jautajumos, kas saistiti ar tiklu izveidi. Lai veicinatu pieredzes apmainu un veicinatu procesu, saskana ar citiem
parrobezu veselibas datu apmainas veidiem, padomei biitu japaredz cie$a sadarbiba ar e-veselibas tiklu, lai, kad
vien iespgjams, izstradatu kopigas pieejas, datu strukt@ras un vadlinijas, kas veicina parredzamu piekluvi
dazadiem pakalpojumiem un racionalizé noteikumus veselibas apriipes sniedzéjiem. Padomei biitu ari javeicina
diskusija ar citiem attiecigiem ES forumiem (Veselibas veicinasanas, slimibu profilakses un neparnésajamu slimibu
parvaldibas koordinacijas grupa) kopigu intere$u jomas.

(3)  Pasreizéja pieredze, kas giita saistiba ar esoSajiem 24 ERT, liecina, ka, lai nodrosinatu katra tikla efektivu darbibu,
ta locekliem bitu ciesi jasadarbojas, veicot savus uzdevumus, pieméram, efektivi un dro$i apmainoties ar
veselibas datiem par pacientu diagnostiku un arstéSanu, tadgjadi veicinot zinatniskas pétniecibas darbibas un
medicinisko pamatnostadnu izstradi. CieSai sadarbibai ir vajadziga katra tikla dalibvalstu savstarp&ja uzticéSanas
un jo Ipasi to zina$anas un kompetence attieciba uz kliniskas apriipes kvalitati, ka ari konkréto cilvekresursu,
strukturalo un aprikojuma resursu savstarpgja atziSana, ka paredzéts Komisijas Delegéta lemuma 2014/286/ES (%)
II pielikuma 2. punkta.

(4)  Savstarp&ja uzticéSanas un salidzino$a atziSana ir vienlidz svarigas gadijumos, kad veselibas apriipes sniedzéji
vélas pievienoties eso§am tiklam, jo tas garanté istos priek$nosacijumus turpmakai sadarbibai tikla. Tade] $adam
dalibas pieteikumam, ja to novérté Komisijas iecelta neatkariga novértéSanas iestade, biitu japievieno labveligs
atzinums par dalibu no ta tikla padomes, kuram veselibas apriipes sniedzgjs vélas pievienoties, péc tam, kad
tikls veicis salidzinoSo parskatiSanu, pamatojoties uz Delegéta lémuma 2014/286/ES II pielikuma 2. punkta

() OVL88,4.4.2011,45.Ipp.

(*) Komisijas 2014. gada 10. marta IstenoSanas lémums 2014/287/ES, ar ko nosaka kritérijus Eiropas references tiklu un to dalibnieku
izveidosanai un izvértéSanai, ka ari informacijas un zina$anu apmainas veicinasanai saistiba ar $adu tiklu izveidi un izvérteSanu
(OVL147,17.5.2014.,79.1pp.).

(*) Komisijas 2014. gada 10. marta Delegétais lemums 2014/286/ES, ar ko nosaka kritérijus un nosacijumus, kas jaizpilda Eiropas
references tikliem un veselibas apriipes sniedzéjiem, kuri vélas pievienoties Eiropas references tiklam (OV L 147, 17.5.2014., 71. lpp.).
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noteiktajiem kritérijiem un nosacijumiem. Lai veselibas apriipes sniedz€js varétu paust savu viedokli par tikla
padomes atzinumu, veselibas apriipes sniedzgjam butu jalauj iesniegt piezimes par atzinuma projektu viena
ménesa laika péc minéta atzinuma sanemsanas.

(5)  Tikla padomei biitu janosaka sapratigi termini attieciba uz atzinuma projektu un galigo atzinumu. Tadé] galiga
atzinuma iesniegSanas termin$ principd batu Cetri méne$i. Tomér, ja veselibas apriipes sniedzgjs iesniedz
komentarus par tikla padomes atzinuma projektu, Cetru méne$u termin$ galigd atzinuma sniegSanai biitu
japagarina par vienu ménesi, lai Jautu tikla padomei nemt véra sanemtas piezimes. Juridiskas noteiktibas labad, ja
tikla padome noteiktaja termina neizsiita atzinuma projektu vai nesniedz galigo atzinumu, galigais atzinums bitu
uzskatams par labvéligu.

(6)  Ja dalibas pieteikums sanem negativu tikla padomes atzinumu par to, ka veselibas apriipes sniedzgjs velas
pievienoties, vienlaikus sapemot apstiprindgjumu rakstiska pazinojuma veida no registracijas dalibvalsts,
dalibvalstij, kura tas registréts, vajadzétu biit iesp&jai pieprasit dalibvalstu padomei pienemt léemumu, pamatojoties
uz Delegéta lemuma 2014/286/ES II pielikuma 2. punkta kritérijiem un nosacijumiem, par to, vai pieteikumu
tomeér nevar iesniegt Komisijai.

(7)  Lai atbalstitu veselibas aprapes specialistu attalinatu sadarbibu ERT attieciba uz tadu pacientu diagnostiku un
arsteSanu pari valstu robezam, kuriem ir retas vai mazizplatitas kompleksas slimibas vai stavokli, un lai atvieglotu
$adu slimibu vai stavoklu zinatnisko izpéti, Komisija ir izstradajusi Pacientu klinisko datu parvaldibas sistému ERT
(PKDPS), lai veicinatu ERT izveidi un darbibu, ka paredzéts Direktivas 2011/24/ES 12. panta 4. punkta
¢) apak$punkta.

(8)  PKDPS bitu janodrosina kopiga infrastruktiira veselibas apriipes specialistiem, lai tie ERT sadarbotos, diagnos-
ticgjot un arstgjot pacientus ar retam vai mazizplatitim kompleksam slimibam vai stavokliem. Tai bitu
janodrosina lidzekli, ar kuru palidzibu ERT visefektivak notiek apmaina ar informaciju un zina§anam par sadam
slimibam.

(9)  Tapéc PKDPS bitu jasastav no droSas IT infrastruktiiras, kas nodrosina vienotu saskarni, kur veselibas apripes
sniedzgji, kas ir ERT dalibnieki, saistitie partneri () vai vieslietotdji (“veselibas apriipes sniedzgji, kam atlauts
pieklat PKDPS”), var apmainities ar informaciju tiklos par attiecigajiem pacientiem, lai atvieglotu vinu piekluvi
droai un kvalitativai veselibas apriipei un veicinatu efektivu sadarbibu veselibas apriipes joma starp dalibvalstim,
atvieglojot attiecigas informacijas apmainu.

(10) Lai nodrosinatu atbilstibu datu aizsardzibas noteikumiem un nodrosinatu efektivas un drosas vides izmantoSanu
pacientu personas datu elektroniskai apmainai starp veselibas apriipes sniedz&jiem ERT Direktivas 2011/24/ES
12. panta 2. punkta minétajos noliikos, $ada apmaina biitu javeic, tikai pamatojoties uz pacientu neparprotamu
piekriSanu, un tikai ar PKDPS starpniecibu. Veselibas apriipes sniedz€ji ir atbildigi par to datu dro$ibas nodrosi-
nasanu, ko tie apstrada arpus PKDPS noliika tos ievadit PKDPS, ka arl par to datu drosibu, kas nav ievaditi
PKDPS, bet kurus tie apstrada saistiba ar PKDPS (pieméram, piekriSanas veidlapas), vai to datu drosibu, kurus tie
lejupieladé no PKDPS un apstrada arpus PKDPS.

(11)  PKDPS apstrada sensitivus datus par pacientiem, kuri cie§ no retim vai mazizplatitam kompleksam slimibam. Sos
datus apstrada vienigi, lai atvieglotu pacientu diagnostiku un arstéSanu, ievaditu tos attiecigajos registros vai citas
retu un mazizplatitu kompleksu slimibu datubazés, kas kalpo zinatniskiem pétjjumiem, kliniskiem vai veselibas
politikas mérkiem, ka arf lai sazinatos ar potencialajiem zinatniskas pétniecibas iniciativu dalibniekiem. Veselibas
apriipes sniedzgjiem ERT vajadzétu biit iespéjai apstradat pacientu datus PKDPS tiklidz vini ir sanémusi pacientu
konkrétu, uz informaciju balstitu un brivu piekriSanu attieciba uz trim iesp&jamiem to datu izmantosanas veidiem
(pacienta lietas medicinisks novertéums, lai sanemtu viedokli par diagnostiku un arstéSanu, datu ievadiSanu reto
slimibu registros vai citas retu un mazizplatitu kompleksu slimibu datubazés un iespéja sazinaties ar pacientiem,
lai aicinatu vinus piedalities zinatniskas pétniecibas iniciativa). PiekriSana biitu jasapem par katru no Siem trim
nolitkiem atseviski. Saja lémuma biitu janosaka $adu datu apstrades noliiki un aizsardzibas pasakumi PKDPS. Jo
ipasi Komisijai biitu janodrosina PKDPS visparéjas iezimes attieciba uz katru tiklu, biitu janodro$ina un jauztur
drosa IT infrastruktiira, kas nepiecieSama $im nolikam, un biitu janodrosina tas tehniska darbiba un drogiba.
Saskana ar datu minimizéSanas principu Komisijai butu jaapstrada tikai tie personas dati, kas noteikti

(*) Ka minéts Delegéta lemuma 2014/286/ES I pielikuma 14. apsvéruma un 7. punkta c) apak$punkta un dalibvalstu padomes 2017. gada
10. oktobra pazinojuma, kas ir pieejams: https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ern/docs/boms_affiliated_partners_en.pdf.
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nepiecie$ami, lai nodrosinatu PKDPS parvaldibu attieciba uz katru tiklu, un tapéc tai nevajadzétu pieklat veselibas
datiem par pacientiem, ar kuriem apmainas ERT, ja vien tas nav absoliiti nepiecieSams, lai pilditu savus kopiga
parzina pienakumus.

(12) Sis istenosanas lémums biitu japieméro tikai personas datu apstradei, kas notiek PKDPS, jo ipasi kontaktinfor-
macijai un veselibas datiem ERT.

(13) Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2016/679 (*) 26. panta un Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas
(ES) 2018/1725 (°) 28. panta ir noteikts, ka personas datu apstrades darbibu kopigiem parziniem ir pienakums
parredzami noteikt savus attiecigos pienakumus attieciba uz atbilsmi pienakumiem saskana ar minéto regulu. Taja
arl paredzéta iesp€ja, ka Sos pienakumus var noteikt Savienibas vai dalibvalsts tiesibu aktos, kas attiecas uz
parziniem.

(14) Tapéc Istenosanas lemums 2014/287/ES biitu attiecigi jagroza.

(15) Saskana ar Regulas (ES) 2018/1725 42. panta 1. punktu ir notikusi apsprieSanas ar Eiropas Datu aizsardzibas
uzraudzitaju, kas 2018. gada 13. septembrT sniedza atzinumu.

(16) Saja lémuma noteiktie pasakumi atbilst saskana ar Direktivas 2011/24/ES 16. pantu izveidotas komitejas
atzinumam,

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants

Istenoganas lémumu 2014287 [ES groza sadi:
1) istenoSanas lemuma ieklauj $adu 1.a pantu:
“l.a pants
Definicijas
Saja Tstenosanas lémuma pieméro $adas definicijas:

a) “Eiropas references tiklu koordinators” ir persona, ko Eiropas references tikla dalibnieks, kas izraudzits par
koordinatoru, ki minéts Delegéta lemuma 2014/286/ES 3. apsvéruma un 4. pantd, izraudzijies par tikla
koordinatoru;

b) “tikla padome” ir struktira, kas atbild par tikla parvaldibu un kas sastav no visu tikla dalibnieku parstavjiem, ka
minéts Delegéta lemuma 2014/286/ES 3. apsvéruma un I pielikuma 1. punkta b) apakspunkta ii) punkta;

) “saistitais partneris” ir (iesaistitais valsts centrs, valsts sadarbibas centrs un valsts koordinacijas centrs), ka minéts
Delegéta lémuma 2014/286/ES 14. apsvéruma un I pielikuma 7. punkta ¢) apak$punkta, un dalibvalstu padomes
2017. gada 10. oktobra pazinojuma;

d) “vieslietotajs” ir veselibas apriipes sniedzgjs, kur§ nav dalibnieks vai saistitais partneris un kuram péc kompetenta
Eiropas references tikla koordinatora apstiprinajuma ir tiesibas uz ierobezotu laiku registrét pacientus PKDPS un
piedalities arstu komisija, kas saistita ar $o pacientu, vai piedalities konkréta komisija ka ekspertam.”;

2) istenoSanas lémuma 8. panta ieklayj $adu 4., 5. un 6. punktu:

“4.  Ja Komisija secina, ka 8. panta 2. un 3. punkta noteiktas prasibas ir izpilditas, ta tikla padome, kuram veselibas
apripes sniedzgjs vélas pievienoties, péc salidzino$as izvérte$anas, ko veic tikls, pamatojoties uz Delegéta lémuma
2014/286/ES 11 pielikuma 2. punkta kritérijiem un nosacijumiem, sniedz atzinumu par dalibas pieteikumu.

() Eiropas Parlamenta un Padomes 2016. gada 27. aprila Regula (ES) 2016679 par fizisku personu aizsardzibu attieciba uz personas datu
apstradi un $adu datu brivu apriti un ar ko atce] Direktivu 95/46EK (Vispariga datu aizsardzibas regula) (OV L 119, 4.5.2016., 1. Ipp.).

(°) Eiropas Parlamenta un Padomes 2018. gada 23. oktobra Regula (ES) 20181725 par fizisku personu aizsardzibu attieciba uz personas
datu apstradi Savienibas iestad@s, struktairas, birojos un agentiiras un par $adu datu brivu apriti un ar ko atce] Regulu (EK) Nr. 45/2001
un Lémumu Nr. 1247/2002/EK (OV L 295, 21.11.2018., 39.1pp.).
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5. Pirms 4. punkta minéta atzinuma sniegsanas un tris ménesu laika no briza, kad Komisija ir apstipringjusi, ka ir
izpilditas 8. panta 2. un 3. punktd noteiktas prasibas, tikla padome nosiita atzinuma projektu pieteikuma
iesniedz&jam veselibas apriipes sniedzéjam, kur§ ménesa laika péc atzinuma projekta sanemsanas var nositit tiklam
piezimes. Ja tikla padome nesanem piezimes par minéto projektu, ta sniedz galigo atzinumu par dalibas pieteikumu
Cetru menesu laika no briZa, kad Komisija ir apstiprinajusi, ka ir izpilditas 8. panta 2. un 3. punkta noteiktas
prasibas.

Ja tikla padome sanem piezimes, galiga atzinuma iesniegSanas termins tiek pagarinats lidz pieciem meéneiem no
briza, kad Komisija ir apstiprinajusi, ka ir izpilditas 8. panta 2. un 3. punkta noteiktas prasibas. Péc piezimju
sanemsanas tikla padome groza savu atzinumu, paskaidrojot, vai piezimes attaisno izmainas tas novértgjuma. Ja tikla
padome ieprieks noteiktaja termina neizsiita atzinuma projektu vai nesniedz galigo atzinumu, galigais atzinums
uzskatams par labvéligu.

6. Ja tikla padomes atzinums ir nelabvéligs, péc registracijas dalibvalsts pieprasijuma dalibvalstu padome var sniegt
labveligu atzinumu péc pieteikuma atkartotas novértéSanas, pamatojoties uz Delegéta lémuma 2014/286[ES
1I pielikuma 2. punkta noteiktajiem kritérijiem un nosacijumiem. So labvéligo atzinumu pievieno pieteikumam.”;

)
~

istenosanas lémuma 9. panta 1. punktu aizstaj ar $adu:

“l.  Ja ir sniegts labvéligs atzinums saskana ar 8. panta 5. un 6. punktu, Komisija izraugas iestadi, kas novérté tam
pievienoto dalibas pieteikumu.”;

=

isteno$anas lémuma IV nodala ieklauj $adu 15.a pantu:
“15.a pants
Informacijas un zinasanu apmaina starp dalibvalstim

Dalibvalstis ir aicinatas apmainities ar informaciju un zinasanam dalibvalstu padomeé, lai virzitu ERT attistibu, sniegtu
noradijumus tikliem un dalibvalstim un konsultétu Komisiju jautagjumos, kas saistiti ar tiklu izveidi.”;

U1
~

isteno$anas lémuma ieklauj $adu 16.a pantu:
“16.a pants
Pacientu klinisko datu parvaldibas sistéma

1. Ar 3o izveido Pacientu klinisko datu parvaldibas sistému (PKDPS) pacientu personas datu elektroniskai apmainai
starp veselibas apriipes sniedzgjiem, kam atlauts pieklit PKDPS, Eiropas references tiklos.

2. PKDPS sastav no drosa IT rika, ko Komisija nodrosina pacientu datu apmainai un mitinasanai, ka ari reallaika
un savlaicigai sazinai par pacientu lietam Eiropas references tiklos.

3. Ta ietver, cita starpa, medicinisko attélu skatitaju, datu zinoSanas spéjas, Ipasas datu kopas, un ta integre
atbilstigus datu aizsardzibas pasakumus saskana ar I pielikumu.”;

2

istenosanas lémuma ieklauj $adu 16.b pantu:
“16.b pants
PKDPS apstradatie personas dati

1. Pacientu personas datu, kas ietver vardu, uzvardu, dzimumu, dzim$anas datumu un vietu, ka ari citu personas
datu, kas vajadzigi diagnostikas un arstéSanas noliika, apmaina un apstrade notiek Eiropas references tiklos tikai un
vienigi ar PKDPS starpniecibu. Datus apstrada vienigi, lai atvieglotu sadarbibu pacienta lietas mediciniskaja
izvértésana diagnostikas un arstéSanas nolaka, lai ievaditu datus attiecigos registros vai citas retu un mazizplatitu
kompleksu slimibu datubazes, kas kalpo zinatniskiem pétjjumiem, kliniskiem vai veselibas politikas mérkiem, ka ar
lai sazinatos ar potencialajiem zinatniskas pétniecibas iniciativu dalibniekiem. Tas pamata ir saskana ar IV pielikumu
iegiita piekrisana.

2. Komisija tiek uzskatita par parzini attieciba uz tadu personas datu apstradi, kas saistiti ar piekluves tiesibu
parvaldibu, apstradi, un apstrada Sos datus, pamatojoties uz to personu neparprotamu piekriSanu, kuras veselibas
apripes sniedzgji ir identificéjusi ka lietotajus un kuram ir attiecigd ERT atlauja, ciktdl tas nepiecieSams, lai
nodrosinatu, ka:

a) §im personam tiek pieskirtas piekluves tiesibas,
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b) §is personas var izmantot savas tiesibas un pildit savus pienakumus, un
¢) ta var pildit savus pienakumus ka parzine.

3. Komisija nepiekliist pacientu personas datiem, ja vien tas nav absolati nepieciesams, lai izpilditu savus kopiga
parzina pienakumus.

4. Pacientu personas datiem PKDPS drikst piekliit tikai personas, kuram ir ERT atlauja un kuras pieder pie
personala kategorijam, un citas personas, kas saistitas ar veselibas apriipes sniedzgjiem, kam atlauts piek]at PKDPS.

5. Pacienta vards, uzvards, ka ari dzim$anas vieta un precizs datums PKDPS ir Sifréti un pseidonimizéti. Citi
personas dati, kas vajadzigi diagnostikai un arstéSanai, ir pseidonimizéti. PKDPS lietotajiem no citiem veselibas
apripes sniedzgjiem ir pieejami tikai pseidonimizéti dati, kas paredzéti paneldiskusijam un pacientu lietu
novertésanai.

6.  Komisija nodrosina personas datu parsiitiSanas un mitinasanas drosibu.

7. Veselibas apriipes sniedz&ji, kam atlauts pieklat PKDPS, dz&§ vairs nevajadzigos datus. Pacientu personas datus
saglaba tikai tik ilgi, cik tas nepiecieSsams pacienta apripes, slimibu diagnostikas nolika vai nolika nodrosinat ERT
apriipi pacientu gimenes locekliem. Vélakais ik péc piecpadsmit gadiem katrs veselibas apriipes sniedzéjs, kam atlauts
pieklat PKDPS, parskata vajadzibu saglabat pacientu datus, kas atrodas ta parzipa.

8.  Komisija un veselibas apripes sniedzgji, kam atlauts pieklat PKDPS, regulari testé, novérté un izverté tehnisko
un organizatorisko pasakumu efektivitati, lai nodrosinatu personas datu apstrades drosibu PKDPS.”;

~
~

istenosanas lémuma ieklauj $adu 16.c pantu:
“16.c pants
Ar PKDPS starpniecibu apstradato pacientu personas datu kopiga parzina

1. Katrs no veselibas apriipes sniedz&jiem, kas apstrada pacientu datus PKDPS, un Komisija ir kopigi parzini
attieciba uz minéto datu apstradi PKDPS.

2. Sa panta 1. punkta noliika atbildibu starp kopigajiem parziniem sadala saskana ar III pielikumu.

3. Katrs no kopigajiem parziniem izpilda attiecigos Savienibas vai valsts tiesibu aktus, kas attiecas uz attiecigo
parzini.”;

8) istenoSanas [émumam pievieno III pielikumu, kura teksts ir dots §2 [émuma I pielikuma;

9) istenosanas lémumam pievieno IV pielikumu, kura teksts ir dots $a lémuma II pielikuma.

2. pants

Sis lémums stajas speka divdesmitaja diena péc ta publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnest.

Brisele, 2019. gada 26. jalija
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER
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I PIELIKUMS
“III PIELIKUMS

ATBILDIBAS SADALE STARP KOPIGAJIEM PARZINIEM
1. Komisijas ir atbildiga par:
i)  PKDPS izveidi, darbibu un parvaldiby;

ii) vajadzibas gadjjuma tehnisko lidzeklu nodro$inasanu veselibas apriipes sniedzéjiem, lai pacienti varétu istenot
savas tiesibas, izmantojot PKDPS saskana ar Regulu (ES) 2018/1725, un reaggjot uz datu subjektu pieprasi-
jumiem, ja to paredz piemérojamie tiesibu akti;

iiiy PKDPS atbilstibas nodrosinasanu piemérojamo Komisijas pazinojumu un informacijas sistému prasibam (');

iv) tehnisko lidzeklu definéSanu un istenosanu, lai pacienti varétu izmantot savas tiesibas saskana ar Regulu (ES)
2018/1725;

v)  zinoSanu veselibas apriipes sniedzgjiem par jebkadiem personas datu aizsardzibas parkapumiem PKDPS;
vi) personas datu kopu eksportésanu no PKDPS personas datu apstradataja mainas gadjjuma;

vii) to personala kategoriju un citu personu, kam drikst atlaut pieklat PKDPS, kas saistitas ar veselibas apriipes
sniedzgjiem, noteikSanu;

vii) nodrosinasanu, ka pacientu vards, uzvards un dzimsanas vieta (ja vien tas nav nepiecieSams diagnostikai un
arst€Sanai), ka ari precizs dzimsanas datums ir $ifréti un pseidonimizéti un ka citi personas dati, kas vajadzigi
diagnostikai un arstéSanai, ir pseidonimizéti PKDPS;

ix) atbilstigu aizsardzibas pasikumu ievie§anu, lai nodro$inatu pacientu personas datu, ko apstrada PKDPS, drosibu
un konfidencialitati.

2. Katrs veselibas apripes sniedzgjs, kam atlauts pieklat PKDPS, ir atbildigs par:
i)  pacientu, kuru personas dati tiek apstradati, izmantojot PKDPS, atlasiSanu;

ii) neparprotamas, uz informaciju balstitas, nepiespiestas un IpaSas piekriSanas iegiisanu un uzturéanu no tiem
pacientiem, kuru dati tiek apstradati ar PKDPS starpniecibu, saskana ar IV pielikuma noteiktajam obligatajam
minimalajam prasibam attieciba uz piekriSanas veidlapu;

i) darbosanos ka pacientu kontaktpunktam, tostarp gadijumos, kad pacienti izmanto savas tiesibas, reagéSanu uz
pacientu vai vinu parstavju pieprasijumiem un nodrosinasanu, ka pacienti, kuru dati tiek apstradati ar PKDPS
starpniecibu, var izmantot savas tiesibas saskana ar datu aizsardzibas tiesibu aktiem, vajadzibas gadijuma
izmantojot tehniskos lidzeklus, ko Komisija nodrosina saskana ar 1. punkta ii) apak$punktu;

iv) konkrétu pacientu personas datu apstrades, izmantojot PKDPS, nepiecieSamibas parskatiSanu vismaz reizi
piecpadsmit gados;

v) jebkadas pacientu personas datu apstrades arpus PKDPS drosibas un konfidencialitates nodrosinasanu, ko veic
veselibas apriipes sniedzgjs, ja $adus datus apstrada pacienta personas datu apstrades nolika vai saistiba ar to,
izmantojot PKDPS;

vi) zinosanu Komisijai, kompetentajam uzraudzibas iestadém un vajadzibas gadjjuma pacientiem saskana ar Regulas
(ES) 2016/679 33. un 34. pantu vai pé Komisijas pieprasijuma par jebkadiem personas datu aizsardzibas
parkdapumiem attieciba uz pacientu datiem, kas apstradati ar PKDPS starpniecibuy;

=

Komisijas 2017. gada 10. janvara Lémums (ES, Euratom) 2017/46 par komunikacijas un informacijas sistému drosibu Eiropas Komisija
(OV L 6, 11.1.2017., 40. lpp.) un Komisijas 2017. gada 13. decembra lémums, ar ko nosaka Istenosanas noteikumus attieciba uz
Komisijas Lémuma (ES, Euratom) 2017/46 par komunikacijas un informacijas sistému drosibu Komisija 3., 5., 7., 8., 9., 10, 11., 12,, 14.
un 15. pantu (C(2017) 8841 final).
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vii) atbilstosi §a pielikuma 1. punkta vii) apak$punkta minétajiem piekluves kritérijiem personala un citu personu,
kas ar tiem saistitas, kam pieskir piekluvi pacienta personas datiem PKDPS ietvaros, identificésanu un
pazinosanu Komisijai;

viii) nodrosinasanu, ka personals un citas ar to saistitas personas, kam ir piekluve pacientu personas datiem PKDPS
ietvaros, ir pienacigi apmaciti, lai nodrosinatu, ka vini veic savus uzdevumus saskana ar personas datu
aizsardzibas noteikumiem, un uz vigiem attiecas pienakums glabat dienesta noslépumu saskana ar Regulas (ES)
2016/679 9. panta 3. punktu.”
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II PIELIKUMS
“IV PIELIKUMS

Obligatas minimalas prasibas attieciba uz piekriSanas veidlapu, ko nodrosina veselibas apripes
sniedz&ji, kam atlauts piekliit PKDPS

1. PiekriSanas veidlapa apraksta ar Direktivu 2011/24/ES par pacientu tiesibu pieméro$anu parrobezu veselibas apriipé
izveidoto Eiropas references tiklu (ERT) apstrades juridisko pamatu un apstrades likumibu, jédzienu un noliku. Taja
informé par konkrétajam apstrades darbibam un attiecigajam datu subjekta tiesibam saskana ar piemérojamiem datu
aizsardzibas tiesibu aktiem. Taja paskaidro, ka tiklus veido dalibnieki, kas ir loti specializéti veselibas apriipes
sniedzgji, lai veselibas apriipes specialisti varétu sadarboties, sniegt atbalstu pacientiem, kuriem ir retas vai
mazizplatitas kompleksas slimibas vai stavokli, kam nepiecieSsama loti specializéta veselibas apriipe.

2. Piekrisanas veidlapa pieprasa skaidru pacienta piekriSanu kopigot savus personas datus ar vienu vai vairakiem ERT
vienigaja nolika uzlabot to piekluvi diagnostikai un arstéSanai un sniegt kvalitativu veselibas apriipi. Saja nolika taja
paskaidro, ka:

a) ja piekrisana ir dota, pacientu personas datus apstradas veselibas apriipes sniedzgji, kam atlauts pieklat PKDPS,
ieverojot sadus nosacijumus:

i) pacienta vards, uzvards, ka ar dzim$anas vieta un precizs datums netiks ieklauti kopigotajos datos; pacienta
identifikacijas datus aizstas ar unikalu identifikatoru, kas nelaus identificét pacientu nevienam citam, ka tikai
veselibas apriipes sniedzéjam (pseidonimizacija);

ii) kopigoti tiks tikai tie dati, kas ir batiski diagnostikai un arste$anai; minétie dati var ietvert dzimsanas vietu un
dzivesvietu, dzimumu, dzim$anas gadu un ménesi, mediciniskos attélus, laboratorijas zinojumus, ka ari
biologisko paraugu datus. Tajos var biit arT véstules un zinojumi no citiem veselibas apriipes specialistiem, kas
ir apripgjusi pacientu agrak;

i) pacienta dati tiks kopigoti, izmantojot Pacientu klinisko datu parvaldibas sisttmu (PKDPS), kas ir drosa
elektroniska informacijas sistéma;

iv) tikai veselibas apriipes specialisti un citas personas, kas ir saistitas ar tadiem veselibas apriipes sniedzgjiem, uz
kuriem attiecas pienakums glabat dienesta noslepumu un kuriem ir tiesibas pieklat pacientu datiem tiklos, var
piekliit pacienta datiem;

v) veselibas apriipes specialisti un citas personas, kas ir saistitas ar $adiem veselibas apriipes sniedzgjiem, kuriem
ir tiesibas pieklat pacientu datiem, var veikt vaicajumus PKDPS un sagatavot zinojumus, lai identificétu
lidzigas pacientu lietas;

b) ja piekriSana nav dota, tas nekada zina neietekm@s attieciga veselibas apriipes sniedz&ja nodrosinato pacienta
apripi.

3. Piekrianas veidlapa var pieprasit ari pacienta papildu piekriSanu vina/vipas datu ievadiSanai attiecigos registros vai
citas retu un mazizplatitu kompleksu slimibu datubazes, kas kalpo zinatniskiem pétjjumiem, kliniskiem vai veselibas
politikas mérkiem. Ja piekriSana ir pieprasita $im nolikam, piekriSanas veidlapa apraksta reto slimibu registru vai
datubazu jédzienu un noliku, ka ari paskaidro, ka:

a) ja piekriSana ir dota, pacienta personas datus apstradas veselibas apriipes sniedzgji, kam atlauts pieklat PKDPS,
ievérojot $adus nosacijumus:

i) tiks kopigoti tikai attiecigie dati saistiba ar pacienta medicinisko stavokli;

i) veselibas apriipes specialisti un citas personas, kas ir saistitas ar $adiem veselibas apriipes sniedz€jiem, kuriem
ir tiesibas pieklit pacientu datiem, var veikt vaicaGjumus un sagatavot zigojumus, lai identificétu lidzigas
pacientu lietas;

b) ja piekriSana nav dota, tas nekada zina neietekm@s attieciga veselibas apriipes sniedz&ja nodrosinato pacienta
apriipi, vai to, ka tikls péc pacienta pieprasijuma sniegs konsultacijas par diagnozém un arsté$anu.
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4. PiekriSanas veidlapa var pieprasit ari pacienta papildu piekriSanu, ka ar vinu varétu sazinaties tikla dalibnieks, kas
uzskata, ka pacients varétu bat piemérots zinatniskas pétniecibas iniciativai, konkrétam zinatniskas pétniecibas
projektam vai zinatniskas pétniecibas projekta dalam. Ja piekriSana ir pieprasita $im nolikam, piekriSanas veidlapa
paskaidro, ka, $aja posma dodot piekriSanu tam, ka ar vinu varétu sazinaties zinatniskas pétniecibas nolikos,
nenozimé piekriSanu pacienta datu izmanto$anai konkréta zinatniskas pétniecibas iniciativa, nedz ar, ka ar pacientu
jebkura gadijuma sazinasies saistiba ar konkrétu zinatniskas pétniecibas projektu vai ka pacients bis dala no ta, un

a:

a) ja piekriSana ir dota, pacienta personas datus apstradas veselibas apriipes sniedzgji, kam atlauts pieklat PKDPS,
ievérojot §adus nosacijumus:

i) veselibas apriipes specialisti un citas personas, kas ir saistitas ar $adiem veselibas apriipes sniedz€jiem, kuriem
ir tiesibas pieklat pacientu datiem, var veikt vaicajumus PKDPS un sagatavot zinojumus, lai atrastu zinatniskajai
pétniecibai piemérotus pacientus;

ii) ja konstaté, ka pacienta slimiba vai stavoklis atbilst konkrétam zinatniskas pétniecibas projektam, ar pacientu
var sazinaties saistiba ar $o konkréto zinatniskas pétniecibas projektu, lai iegfitu pacienta piekri§anu vina/vinas

datu izmantosanai $im zinatniskas pétniecibas projektam;

b) ja piekrisana nav dota, tas nekada zina neietekmés attieciga veselibas apriipes sniedzéja nodrosinato pacienta
apriipi, vai to, ka tikls péc pacienta pieprasijuma sniegs konsultacijas par diagnozém un arstesanu.

5. PiekriSanas veidlapa paskaidro pacienta tiesibas saistiba ar vina/vinas attiecigo piekriSanu kopigot personas datus un
konkréti sniegt informaciju, ka pacients:

a) ir tiesigs dot vai apturét jebkuru piekriSanu, un tas neietekmés vina/vinas apripi;
b) jebkura laika var atsaukt iepriek$ sniegto piekrisanu;

¢) ir tiesigs zinat, kadi dati tick kopigoti tikla, un pieklat datiem, kas par vinu tiek glabati, un pieprasit kladu
labojumus;

d) var pieprasit blokét vai dzést savus personas datus, un vinam/vinai ir tiesibas uz datu parnesamibu.

6. PiekriSanas veidlapa pacients tiek informéts par to, ka veselibas apriipes sniedzgjs glabas personas datus tikai tik ilgi,
cik tas ir nepiecie$ams noliikiem, kuriem pacients ir piekritis, un vismaz reizi piecpadsmit gados parskatis konkréta
pacienta personas datu glabasanas nepiecieSamibu PKDPS.

7. Piekri§anas veidlapa pacients tiek informéts par datu parzinu identitati un kontaktinformaciju, skaidri noradot, ka
kontaktpunkts pacienta tiesibu istenoSanai ir konkrétais veselibas apripes sniedzgjs, kam atlauts pieklat PKDPS, par
datu aizsardzibas specialistu kontaktinformaciju un, attieciga gadijuma, par pieejamajiem tiesiskas aizsardzibas
lidzekliem, kas saistiti ar datu aizsardzibu, un veidlapa sniegta valsts datu aizsardzibas iestades kontaktinformacija.

8. PiekriSanas veidlapa atseviski, konkréti, skaidri un neparprotami norada atsevisku piekriSanu katram no trim
dazadajiem datu kopigosanas veidiem:

a) piekrisana jaapliecina ar skaidri apstiprino$u darbibu, pieméram, atziméjot keksiti attiecigaja lodzina un parakstot
veidlapu;

b) ieklauj abus variantus (sniegt vai atteikt piekrisanu).”
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