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Translations proofread by EDPB Members.

This language version has not yet been proofread.

Kopsavilkums

Ar So kopigo atzinumu Eiropas Datu aizsardzibas kolégija (“EDAK”) un Eiropas Datu aizsardzibas uzraudzitajs
(“EDAU”) vélas pievérst uzmanibu galvenajam bazam attieciba uz priekslikumu par Eiropas veselibas datu
telpu (“EVDT”) un mudinat likumdevéjus rikoties izlemigi.

EDAK un EDAU norada, ka priekslikuma meérkis ir sniegt personam iespéjas kontrolét savus veselibas datus,
atbalstit veselibas datu izmantosanu ar mérki uzlabot veselibas apripi, pétniecibu, inovaciju un politikas
veidoSanu, |laut Eiropas Savienibai (“ES”) pilniba izmantot potencialu, ko sniedz drosa un aizsargata veselibas
datu apmaina, izmantoSana un atkalizmantoSana. “Elektronisko veselibas datu izmantoSanas atvieglosana”
gan primarai, gan sekundarai elektronisko veselibas datu izmantoSanai varétu ievérojami veicinat gan
sabiedribas intereses, gan atsevisku datu subjektu / pacientu intereses.

Lai gan centieni stiprinat datu subjektu kontroli un tiesibas attieciba uz to veselibas persondatiem ir
vértéjami atzinigi, bltu jauzsver, ka Sis priekslikums galvenokart paredz dazus “papildinajumus” dazam datu
subjektu tiestbam, kas jau paredzétas Visparigaja datu aizsardzibas regula (“VDAR”). Faktiski priekslikums var
pat vajinat tiestbu uz privatumu un datu aizsardzibu, jo Tpasi nemot véra persondatu kategorijas un nollkus,
kas saistiti ar datu sekundaru izmanto3anu.

EDAK un EDAU norada, ka sa priekslikuma noteikumi papildinas jau ta sarezgito (daudzlimenu) noteikumu
(kas atrodami gan ES, gan dalibvalstu tiesibu aktos) kopumu par veselibas datu apstradi (veselibas apripes
nozaré). So dazado tiesibu aktu mijiedarbibai ir jabat (pilnigi) skaidrai.

JoTpasi EDAK un EDAU uzskata, ka ir svarigi precizét saistibu starp sa priekslikuma noteikumiem un VDAR un
dalibvalstu tiesibu aktos ieklautajiem noteikumiem. Saja EVDT priekslikuma EDAK un EDAU atzist nodomu
un centienus ievérot VDAR noteiktas robezas. To var atzit, pieméram, ja ar Savienibas tiesibu aktiem tiek
izveidots juridiskais pamats un/vai noteikti iznémumi attieciba uz to veselibas datu apstradi, kas ieklaujas
VDAR 6. un 9. panta paredzétaja VDAR struktira. Tomeér attieciba uz So noteikumu vélamo skaidribas limeni
vél ir daudz darama (lai uzlabotu noteikumus un precizétu tos), jo Tpasi attieciba uz noteikumu mijiedarbibu
ar dalibvalstu tiesibu aktiem atbilstigi VDAR 9. panta 4. punktam. Sis baZas ir atspogulotas piezimés par
priekslikuma Il un IV noda)u.

Attieciba uz priekslikuma darbibas jomu EDAK un EDAU iesaka no priekslikuma 33. panta 1. punkta
f) apakspunkta izslégt attiecigi labjltes lietotnés vai citas digitalas veselibas lietotnés raditus datus, ka art
datus, kas saistTti ar labbGtibu un uzvedibu un kas attiecas uz veselibu. Ja Sie dati tiktu saglabati, no labjites
lietotném un citam digitalajam lietotném ieglitu persondatu apstradei, ko veic sekundarai izmantoSanai,
bltu vajadziga iepriek$éja piekriSana VDAR nozimé. Turklat EDAK un EDAU atgadina, ka Sada apstrade var
ietilpt Direktivas 2002/58/EK (“E-privatuma direktiva”) darbibas joma.

EDAK un EDAU ari stingri iesaka nepaplasinat VDAR iznémumu darbibas jomu attieciba uz datu subjekta
tiestbam, kas minétas priekslikuma un jo Tpasi priekslikuma 38. panta 2. punkta. Sads atbrivojums nevis
stiprina, bet mazina datu subjektu iespéju Tstenot efektivu kontroli par saviem persondatiem, un tadéjadi,
skiet, ir pretruna priekslikuma 1. panta 2. punkta a) apakspunkta noteiktajam mérkim.
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EDAK un EDAU atzinigi vérté to, ka priekSlikuma ir atsauce uz VDAR tiestbam (pieméram, tiesibam uz
bezmaksas piekJuvi un tiestbam sanemt datu kopiju). Tomér EDAK un EDAU norada, ka priekslikuma sniegtais
tiesibu apraksts neatbilst VDAR sniegtajam aprakstam. Ka minéts ieprieks, tas var radit juridisku nenoteiktibu
attieciba uz datu subjektiem, kuri var nespét noskirt abus tiesibu veidus. Saja nolika un lai izvairitos no
praktiskas TstenoSanas sarezgitibas, EDAK un EDAU mudina likumdeveéjus nodrosinat juridisko skaidribu par
mijiedarbibu starp datu subjekta tiesibam, kas ieviestas ar priekslikumu, un visparigajiem noteikumiem, kas
ietverti VDAR par datu subjekta tiestbam.

EDAK un EDAU atzist Il nodalas noteikumus, kuru mérkis ir uzlabot e-veselibas pacienta karSu sadarbspéju
un atvieglot labjutes lietotnu savienojamibu ar Sadam e-veselibas pacienta kartem. Tomér EDAK un EDAU
uzskata, ka e-veselibas pacienta kartes nebutu jaieklauj veselibas datu sekundaraja izmantoSana saskana ar
priekslikuma IV nodalu. Pirmkart, veselibas datiem, ko generé labjltes lietotnes un citas digitalas veselibas
lietotnes, nav tadu pasu datu kvalitates prasibu unipasibu ka medicinisko iericu generétajiem datiem. Turklat
STs lietotnes rada milzigu datu apjomu un var bt |oti invazivas, jo tas attiecas uz katru soli, ko individi veic
ikdienas dzivé. Pat ja veselibas datus varétu noskirt no cita veida datiem, bitu viegli izdarit secinajumus,
pieméram, par uztura un citiem paradumiem, atklajot Tpasi sensitivu informaciju, pieméram, par religisko
parliecibu.

Attieciba uz priekslikuma 34. panta 1. punkta uzskaititajiem veselibas datu sekundaras izmantoSanas
noltkiem EDAK un EDAU saprot, ka priekslikuma 34. panta 1. punkta f) un g) apakspunkts, iesp&jams, aptver
jebkada veida “izstrades un inovacijas darbibas attieciba uz produktiem vai pakalpojumiem, kas veicina
sabiedribas veselibu vai socialo nodroSinajumu” vai “algoritmu macisan(u), testésan(u) un novértésan(u), tai
skaita medicinas iericés, maksliga intelekta sistémas un digitalas veselibas lietotnés, kas veicina sabiedribas
veselibu vai socialo nodrosinajumu”. EDAK un EDAU uzskata, ka priekslikuma Sie noliki batu sikak janosaka
un jaierobezo, ja ir pietiekama saikne ar sabiedribas veselibu un/vai socialo nodrosinajumu. Tam bis
izSkiroSa nozime, lai panaktu lidzsvaru, pienacigi nemot véra priekslikuma izvirzitos mérkus un to datu
subjektu persondatu aizsardzibu, kurus ietekmé apstrade.

Turklat priekSlikuma 34. panta 1. punkta ir ietverti vairaki sekundaras izmantoSanas veidi, uz kuriem
attiektos dazadas VDAR 9. panta 2. punkta paredzéto iznémuma pamatojumu kategorijas. Tomér EDAK un
EDAU uzskata, ka tas nav atspogulots kritérijos, saskana ar kuriem veselibas datu piekluves struktliram butu
jaizverte datu pieteikumi un jalemj par tiem (priekslikuma 45. pants), lai izdotu datu piekluves atlauju
(priekslikuma 46. pants). Talab EDAK un EDAU uzsver, ka kritériji, kas Saja sakara paredzéti priekslikuma
46. panta, attiecas tikai uz sa priekslikuma noteikumiem un principiem un ka trikst skaidribas par to, ka sadi
noteikumi ir saistiti ar VDAR principiem un noteikumiem, jo 1pasi ar VDAR 9. panta 2. punktu.

Attieciba uz V nodaju EDAK un EDAU atzist, ka Saja EVDT priekslikuma paredzéta elektronisko veselibas datu
apmainas infrastruktlra nekada veida nav vérsta uz centralas ES veselibas datubazes izveidi (vai nevar izraisit
tas izveidi) un ka ta tikai atvieglos Sadu decentralizétas datubazés ieklautu veselibas datu apmainu. Tomer,
nemot véra apstradajamo datu lielo daudzumu, to Joti sensitivo raksturu, nelikumigas piekluves risku un
nepiecieSamibu pilntba nodrosinat So datu realu uzraudzibu, EDAK un EDAU aicina Sim priekslikumam
pievienot noteikumu, kas paredzétu elektronisko veselibas persondatu glabasanu ES/EEZ, neskarot talaku
nosutisSanu saskana ar VDAR V nodalu.

Visbeidzot, saistiba ar priekslikuma izveidoto parvaldibas modeli ir ripigi japielago jauno publisko strukttru
uzdevumi un kompetences, jo 1pasi nemot véera valstu uzraudzibas iestazu, EDAK un EDAU uzdevumus un
kompetences (veselibas) persondatu apstrades joma. Bltu jaizvairas no kompetencu parklasanas un
japrecizée sadarbibas jomas un prasibas.
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Eiropas Datu aizsardzibas kolégija (EDAK) un Eiropas Datu aizsardzibas
uzraudzitajs (EDAU),

nemot véra 42.panta 2.punktu 2018.gada 23.oktobra Regulad 2018/1725 par fizisku personu
aizsardzibu attieciba uz personas datu apstradi Savienibas iestadés, struktiras, birojos un agentaras
un par $adu datu brivu apriti un ar ko atcel Regulu (EK) Nr. 45/2001 un Lemumu Nr. 1247/2002/EK,

nemot véra EEZ ligumu un jo 1pasi ta Xl pielikumu un 37. protokolu, kas grozits ar EEZ Apvienotas
komitejas 2018. gada 6. jalija Lemumu Nr. 154/2018,

IR PIENEMUSI SADU KOPIGO ATZINUMU.

1 VISPARIGA INFORMACIJA

Priekslikums Eiropas Parlamenta un Padomes regulai par Eiropas veselibas datu telpu (“priekslikums”)
palidzés sasniegt Komisijas redzéjumu par ES digitalo parveidi lidz 2030. gadam®.

Eiropas Datu aizsardzibas kolégija (“EDAK”) un Eiropas Datu aizsardzibas uzraudzitajs (“EDAU”)
norada, ka saskana ar Komisijas teikto priekslikums “sniedz fiziskam personam iespéjas parvaldit savus
veselibas datus, atbalsta veselibas datu izmantoSanu ar mérki uzlabot veselibas apripi, pétniecibu,
inovaciju un politikas veidoSanu, Jauj ES pilniba izmantot potencialu, ko sniedz dro$a un aizsargata

veselibas datu apmaina, izmanto$ana un atkalizmanto3ana”?.

Ka paskaidrots paskaidrojuma raksta, priekslikums atbilst ES visparéjiem mérkiem. Sie mérki ietver

V==

darbibas uzlaboSanu, sinergijas veicinasanu ar ES digitala ieksS€ja tirgus programmu un vérienigas
pétniecibas un inovaciju programmas istenosanu. Turklat priekslikums nodroSinas svarigu elementu
kopumu, kas palidzés veidot Eiropas veselibas savienibu, veicinot inovaciju un pétniecibu un labak
risinot turpmakas krizes veselibas joma.

2 ATZINUMA TVERUMS

Komisija 2022. gada 3. maija publicéja priekslikumu Eiropas Parlamenta un Padomes regulai par
Eiropas veselibas datu telpu (“priekslikums”).

Pamatojoties uz Regulas (ES) 2018/17253 (“ESDAR”) 42. panta 2. punktu, Komisija 2022. gada 4. maija
pieprasija EDAK un EDAU kopigu atzinumu par priekslikumu (“atzinums”).

! paskaidrojuma raksts, 2. Ipp.

2 https://ec.europa.eu/health/ehealth-digital-health-and-care/european-health-data-space en

3 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES)2018/1725 (2018.gada 23. oktobris) par fizisku personu
aizsardzibu attieciba uz persondatu apstradi Savienibas iestadés, struktlras, birojos un agentiras un par sadu
datu brivu apriti un ar ko atce| Regulu (EK) Nr. 45/2001 un LEmumu Nr. 1247/2002/EK (OV L 295, 21.11.2018.,

39. lpp.).

Pienemts 5


https://ec.europa.eu/health/ehealth-digital-health-and-care/european-health-data-space_lv

10.

11.

12.

Priekslikumam ir Tpasa nozime personu pamattiesibu un pamatbrivibu aizsardziba attieciba uz to
persondatu apstradi. Atzinuma darbibas joma attiecas tikai uz tiem priekslikuma aspektiem, kas
attiecas un ir saistiti ar persondatiem, kuri ir viens no galvenajiem priekslikuma pilariem.

EDAK un EDAU atzinigi vérté priekslikuma paskaidrojuma rakstu, kura teikts, ka, “(n)emot véra to, ka
ievérojams daudzums elektronisko datu, kuriem paredzéts pieklit EVDT, ir veselibas persondati, kas
attiecas uz fiziskam personam ES, priekslikums ir izstradats pilniga saskana ne vien ar VDAR, bet arT ar
Regulu (ES) 2018/1725 (ES datu aizsardzibas regula)”.

Tapat EDAK un EDAU uzsver, ka ir janodrosSina un jaatbalsta ES acquis ievéroSana un piemérosana datu
aizsardzibas joma. Ja sakara ar priekslikumu ir iesaistiti persondati, ir batiski priekslikuma juridiskaja
teksta skaidri izvairities no jebkadas neatbilstibas un iespéjama konflikta ar Visparigo datu aizsardzibas
regulu® (“VDAR”), E-privatuma direktivu® un ESDAR. Tas nepiecieSams ne tikai juridiskas noteiktibas
labad, bet ari lai novérstu to, ka priekslikums tiesi vai netieSi apdraud pamattiesibas uz privatumu un
persondatu aizsardzibu, kas noteiktas Eiropas Savienibas Pamattiesibu hartas (“Harta”) 7. un 8. panta
un Liguma par Eiropas Savienibas darbibu (“LESD”) 16. panta.

Ta ka priekslikums, ka sikak paskaidrots atzinuma, rada vairakas bazas par to pamattiesibu aizsardzibu,
kas skar privatuma un persondatu aizsardzibu, $a atzinuma meérkis nav sniegt visu jautajumu izsmelosu
sarakstu, ne ari vienmér sniegt alternativus ierosinajumus formuléjumam. Toties $a atzinuma mérkis
ir pievérsties galvenajiem priekslikuma kritiskajiem aspektiem attiecilba uz privatumu un datu
aizsardzibu.

3 NOVERTEJUMS

3.1 Visparigas piezimes

EDAK un EDAU atzist priekslikuma mérki paplasinat elektronisko veselibas datu izmantosanu, lai
sniegtu veselibas apripi personai, no kuras Sie dati tika vakti (“primara izmanto$ana”), un uzlabot
pétniecibu, inovaciju, politikas veidoSanu, pacientu drosibu, personalizétu medicinu, oficialo statistiku
vai regulativas darbibas (“sekundara izmantoSana”). EDAK un EDAU ari atzist priekslikuma mérki

V==

(“EVPK sistémas”) izstradei, laiSanai tirgl un izmantosanai.

Tomér EDAK un EDAU uzsver, ka persondatu aizsardziba ir neatnemams elements, lai personas un
organizacijas varétu uzticéties digitalas ekonomikas attistibai® un piek|uvei taisnigai veselibas apripei,
jo 1pasi saistiba ar veselibas datu apstradi EVDT ietvaros.

Saja sakara EDAK un EDAU uzsver, ka EVDT panakumi bis atkarigi no stabila datu apstrades juridiska
pamata atbilstigi ES datu aizsardzibas tiesibu aktiem, spéciga datu parvaldibas mehanisma izveides un
realam garantijam fizisku personu tiesibu un intereSu aizstavibai, kas pilniba atbilst VDAR. Bltu

4 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2016/679 (2016. gada 27. aprilis) par fizisku personu aizsardzibu
attieciba uz personas datu apstradi un $3adu datu brivu apriti un ar ko atce| Direktivu 95/46/EK (OV L 119,
4.5.2016., 1. lpp.).

5 Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2002/58/EK (2002. gada 12. jilijs) par personas datu apstradi un
privatas dzives aizsardzibu elektronisko komunikaciju nozaré (direktiva par privato dzivi un elektronisko
komunikaciju) (OV L 201, 31.7.2002., 37. lpp.).

6 Kopigais atzinums par DPA.
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13.

14.

15.

16.

17.

jasniedz pietiekamas garantijas par likumigu, atbildigu un étisku parvaldibu, kas balstita uz ES
vértibam, tostarp pamattiesibu ievérosanu. Saja sakara EDAK un EDAU uzskata, ka EVDT batu jakalpo
par pieméru parredzamibai, realai parskatatbildibai un pienacigam lidzsvaram starp atsevisSku datu
subjektu interesém un sabiedribas interesem kopuma.

Atzinuma nakamajas nodalas EDAK un EDAU sniedz ieteikumus par to, ka attiecigos priekslikuma
noteikumus padarit atbilstigus ne tikai ES datu aizsardzibas tiesiskajam reguléjumam, bet ari Eiropas
Savienibas Tiesas (EST) piemérojamas judikatlras pasreizéjai interpretacijai. Nemot véra priekslikuma
noteikto tiestbu un pienakumu plaso tvérumu attieciba uz piekluvi ipaSam persondatu kategorijam, to
izmantoSanu un kopigosanu, ka tas ir veselibas datu gadijuma, ar visparigam atsaucém uz VDAR un
ESDAR var nepietikt. Saja sakara EDAK un EDAU uzskata, ka pastav risks, ka tiks nepareizi interpretéti
galvenie noteikumi, kas saistiti ar datu aizsardzibu, un tas savukart var novest pie ta aizsardzibas
[iTmena pazeminasanas, kas datu subjektiem paslaik tiek pieskirts saskana ar spéka esoso ES datu
aizsardzibas tiesisko reguléjumu (VDAR, ESDAR un E-privatuma direktivu). Tapéc EDAK un EDAU
uzskata, ka ir vajadzigas papildu specifikacijas, kas sikak izklastitas $a atzinuma atlikusaja dala.

EDAK un EDAU atzinigi vérteé to, ka priekslikuma meérkis ir ari palidzét mazinat veselibas datu apstradei
un zinatniskajai pétniecibai piemérojamo noteikumu pasreizéjo sadrumstalotibu. Vienlaikus EDAK un
EDAU pauzZ Saubas par dazu priekslikuma Il un IV nodalas noteikumu pilnigu saderibu (jo Tpasi par
veselibas nozares darbinieku piekluvi ierobeZotiem elektroniskiem veselibas persondatiem, par
veselibas nozares darbinieku veiktu attiecigo veselibas datu sistematisku registréSanu vai par to, ka
veselibas datu piekluves struktlras apstrada negaiditus konstatéjumus attieciba uz fiziskam
personam) ar dalibvalstu tiesibu aktiem e-veselibas nozaré, ja $aja joma nav visparéjas ES tiesibu aktu
saskanoganas kompetences. Saja sakara bitu jaatgadina, ka saskana ar LESD 168. pantu Savienibas
ricibai javeicina dalibvalstu sadarbibu sabiedribas veselibas joma un vajadzibas gadijuma jaatbalsta to
riciba, papildinot valsts politiku, vienlaikus respektéjot dalibvalstu atbildibu par savas veselibas
politikas noteikSanu un veselibas apripes pakalpojumu un mediciniskas apripes organizéSanu un
sniegSanu.

3.2 Priekslikuma mijiedarbiba ar ES datu aizsardzibas tiesibu aktiem

EDAK un EDAU atzinigi vérté priekslikuma 4. apsvérumu, saskana ar kuru “(u)z elektronisko veselibas
persondatu apstradi attiecas Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2016/679 un — attieciba uz
Savienibas iestadem un struktiram — Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES)2018/1725.
Atsauces uz Regulas (ES) 2016/679 noteikumiem attiecigos gadijumos biitu jasaprot ari ka atsauces uz
attiecigajiem Regulas (ES) 2018/1725 noteikumiem saistiba ar Savienibas iestadém un struktiram”.

Turklat saskana ar paskaidrojuma rakstu $a priekslikuma pamata ir LESD 16. un 114. pants. Nemot véra
noteikumu tuvinasanai, priekslikuma meérkis ir paplasinat elektronisko veselibas datu izmantosanu,
vienlaikus stiprinot tiesibas, kas izriet no LESD 16. panta.

Saja sakara EDAK un EDAU saskana ar EST judikatiiru uzsver, ka LESD 16. panta ir paredzéts atbilsto$s
juridiskais pamats gadijumos, kad persondatu aizsardziba ir viens no ES likumdevéja pienemto
noteikumu galvenajiem mérkiem vai komponentiem’. Turklat EDAK un EDAU atgadina, ka LESD

72017. gada 26. julija atzinums, PNR Canada, Atzinuma procedira 1/15, ECLI:EU:C:2017:592, 96. punkts.
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18.

19.

20.

21.

22.

23.

16. panta pieméroSana ietver ari nepiecieSamibu nodrosinat neatkarigu uzraudzibu saistiba ar
atbilstibu prasibam attieciba uz persondatu apstradi, ka tas noteikts ari Hartas 8. panta®.

Atsaucoties uz punktu par neatkarigu parraudzibu, EDAK un EDAU uzsver, ka saskana ar priekslikuma
43. apsvérumu uzraudzibas iestadém bltu jauzdod Tstenot attiecigos VDAR un ESDAR noteikumus, jo
Tpasi attieciba uz persondatu apstradi sekundarai izmanto3anai saistiba ar priekslikuma IV nodalu. Saja
sakara EDAK un EDAU iesaka teksta rezolutivaja dala ieklaut attiecigu noteikumu.

Attieciba uz LESD 16. panta izmanto$anu par priekslikuma (vienu no diviem®) juridisko pamatu EDAK
un EDAU atzist, ka priekslikuma mérkis ir precizét “papildu juridiski saistoSus noteikumus un
garantijas” 1 attieciba uz veselibas datu aizsardzibu. Sadi noteikumi papildina VDAR noteikumus.
Priek$likuma ir paredzétas “Ipasas prasibas un standarti” !, kas ir ipasi pielagoti elektroniskai veselibas
datu apstradei un paredzeéti, lai tiktu “Istenota VDAR paredzéta iesp€ja pienemt ES tiesibu aktu ar
vairakiem mérkiem” 2,

Par priekslikuma saturu EDAK un EDAU vélas izteikt divas visparigas piezimes.

Pirmkart, priekslikuma galvenokart ir ietverti noteikumi par (veselibas) persondatu apstradi gan
primarai, gan sekundarai izmantoSanai. Nemot véra So noteikumu ietekmi uz priekslikuma visparéjo
uzsvara punktu, EDAK un EDAU piekrit, ka priekSlikuma saturs LESD 16.pantu padara par
nepiecieSamu juridisko pamatu. Tas neskar $aja atzinuma ietvertas piezimes par vairaku priekslikuma
noteikumu mijiedarbibu ar VDAR noteikumiem, proti, mijiedarbibu, kuras dé| ir vajadzigi turpmaki
precizéjumi un dazkart papildu izvértéSana un parstradasana, ka tas vélak izklastits $aja atzinuma.

EDAK un EDAU ari norada, ka saskana ar 37.apsvérumu $a priekslikuma mérkis ir nodrosinat
Savienibas tiesibu aktus, izmantojot VDAR 9. panta 2. punkta g), i) un j)apakSpunkta minétos
iznémumus. EDAK un EDAU art norada, ka attieciba uz veselibas datu sekundaro izmantoSanu
priekslikuma datu turétajiem VDAR 6. panta 1. punkta c) apakSpunkta nozimé ir noteikts pienakums
atklat persondatus veselibas datu piekJuves struktiram. Vienlaikus EDAK un EDAU saprot, ka
priekslikuma meérkis nav nedz radit juridisko pamatu datu piek]uves pieteikumu iesniedz&jiem saistiba
ar VDAR 6. pantu, nedz grozit informacijas prasibas saskana ar VDAR vai E-privatuma direktivu, nedz
grozit tajas izklastitas tiesibas.

Otrkart, EDAK un EDAU norada, ka priekslikuma ir ietverta vismaz viena neparprotama atkape no
VDAR noteikuma: priekslikuma 38. panta 2. punkts patiesam atbrivo konkrétus subjektus (veselibas
datu piek|uves struktdras) no VDAR 14. panta noteikumu piemérosanas attieciba uz informaciju, kas
jasniedz datu subjektiem. EDAK un EDAU uzskata, ka $ads atbrivojums nevis stiprina, bet mazina datu
subjektu iespéju 1stenot efektivu kontroli par saviem persondatiem, un tadéjadi, skiet, ir pretruna
priekslikuma 1. panta 2. punkta a) apaksSpunkta noteiktajam mérkim. Turklat EDAK un EDAU apSauba,
vai ir nepiecieSams un ir pamatoti ieviest ierobeZojumu attieciba uz tiestbam uz informaciju, ka sikak
paskaidrots $a atzinuma 26., 34., 96. un 97. punkta, nemot véra ari VDAR 23. pantu.

8 Kopigais atzinums par Ml aktu.

9 EDAU un EDAK saskana ar savam pilnvaram $aja atzinuma neizskatis jautajumu par divkarsa juridiska pamata
izmantoSanas pamatojumu un aprobezosies ar apsvérumiem, kas saistiti ar LESD 16. panta izmantoSanu.

10 priekslikuma paskaidrojuma raksts, 6. lpp.

1 Turpat.

2 Turpat.

Pienemts 8



24.

25.

26.

27.

28.

Visparigak runajot, EDAK un EDAU bridina par tiestbu aktiem, kas paredz atkapes no datu aizsardzibas
uzraudzibas iestazu uzdevumiem un pilnvaram un VDAR visparéji piemérojamiem noteikumiem
saskana ar Hartas 8. pantu. 5ads tiesiskais regul&jums nenovéréamiietekmé un galu gala var laika gaita
apdraudét saskana ar LESD 16.pantu pienemto horizontalo noteikumu centralo raksturu.
Neatkarigam uzraudzibas iestadém bdtu jauzdod parraudzit priekslikumu, ciktal tas attiecas uz
persondatu apstradi.

Jebkura gadijuma EDAK un EDAU apSauba, vai $aja konteksta ir nepiecieSams un pamatots
ierobezojums attieciba uz tiesibam uz informaciju. Proti, gan VDAR 14.panta 5. punkta
b) apaksSpunkts, gan 14. panta 5. punkta c) apakSpunkts atbrivo parzinus no pienakuma ievérot VDAR
14. pantu konkrétos gadijumos, proti, ja 1) Sadas informacijas sniegsana nav iesp&jama vai ta prasitu
nesameérigi lielas pales, jo Tpasi attieciba uz apstradi arhivésanas nollkos sabiedribas interesés,
zinatniskas vai véstures pétniecibas noliukos, vai statistikas nollkos, ievérojot 89. panta 1. punkta
minétos nosacijumus un garantijas, vai ciktal $a panta 1. punkta minétie pienakumi varétu nelaut vai
batiski traucét sasniegt minétas apstrades mérkus®3, un ja 2) persondatu iegiana vai izpau3ana ir
skaidri paredzéta Savienibas vai dalibvalsts tiestbu aktos, kuri ir piemérojami parzinim un kuros ir
paredzéti atbilstosi pasakumi datu subjekta legitimo interesu aizsardzibai. Ciktal EVDT priekslikuma ir
skaidri paredzéta persondatu iegliSana vai izpausana, drizak bGtu jaizvérté, vai $aja priekslikuma ir
paredzétas atbilstoSas garantijas datu subjektu legitimo interesu aizsardzibai.

Visbeidzot, EDAK un EDAU norada, ka, lai gan priekslikums attiecas ari uz labjdtes lietotném un citam
digitalajam veselibas lietotném, E-privatuma direktiva nav ieklauta ta 1. panta 4. punkta. Lai gan EDAK
un EDAU apSauba sadu lietotnu ieklausanu priekslikuma IV nodalas darbibas joma, ka paskaidrots
nakamaja nodala, EDAK un EDAU iesaka ieklaut atsauci uz E-privatuma direktivu, ja $is lietotnes
joprojam bus dala no priekslikuma.

Turklat priekslikuma 1. panta 4. punkta batu jaiek|auj arT atsauce uz ESDPR, un visa priekslikuma batu
skaidri janorada ari attiecigie ESDPR noteikumi®*. Skaidras atsauces uz attiecigajiem ESDPR pantiem
priekslikuma normativaja dala skiet vairak neka pamatotas, pirmkart, tapéc, ka Komisija rikosies ka
tadu elektronisko veselibas datu apstradatajs, kas pazinoti, izmantojot sistému MyHealth@EU
(priekslikuma 12. panta 7. punkts), otrkart, tapéc, ka Savienibas iestadém, struktiram, birojiem un
agenttram var bat regulara piekluve elektroniskiem veselibas datiem (priekslikuma 41. apsvérums),
un, treskart, tapéc, ka Eiropas Savienibas iestazu (“ESI”) riciba esosie dati var bt pieejami arl
sekundarai izmantosanai (priekslikuma 46. apsvérums).

3.3 Priekslikuma mijiedarbiba ar Datu parvaldibas aktu, Datu aktu un Maksliga
intelekta aktu

EDAK un EDAU norada, ka saskana ar priekslikuma 1. panta 4. punktu “($)1 regula neskar citus
Savienibas tiestbu aktus, kas attiecas uz piek|uvi elektroniskajiem veselibas datiem, to kopigosanu vai
sekundaru izmantoSanu, vai prasibas, kas saistitas ar datu apstradi saistiba ar elektroniskajiem
veselibas datiem, jo TpaSi Regulas (ES)2016/679, (ES)2018/1725, [..] [Datu parvaldibas akts,
COM/2020/767 final] un [..] [Datu akts, COM/2022/68 final]”. Turklat saskana ar priekslikuma 1. panta

13 §3dos gadijumos parzinis veic atbilstodus pasakumus, lai aizsargatu datu subjekta tiesibas un brivibas, un
legitimas intereses, tostarp darot informaciju publiski pieejamu;

14 saskana ar priekslikuma 4. apsvérumu atsauces uz VDAR noteikumiem bitu jasaprot ari ki atsauces uz
attiecigajiem ESDAR noteikumiem. Lai gan 4. apsvéruma meérkis ir skaidrs, EDAK un EDAU stingri iesaka
priekslikuma normativaja dala skaidri noradit attiecigos ESDAR noteikumus.
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29.

30.

31.

32.

33.

5.punktu  “(..) regula neskar Regulas (ES)2017/745 un [.] [Maksliga intelekta akts,
COM/2021/206 final] attieciba uz medicinisko ieri¢u un maksliga intelekta sistemu, kas mijiedarbojas
ar EVPK sistemam, drosibu”.

Atzinigi vértéjot neparprotamo atsauci uz to, ka priekslikums neskar Datu parvaldibas aktu (“DPA”),
Datu aktu un Maksliga intelekta (“MI”) aktu, EDAK un EDAU uzskata, ka bitu labak japievérsas
priekslikuma specifiskajai mijiedarbibai ar iepriek§ minétajam digitalas paketes iniciativam, ka ari
Medicinisko ieri¢u regulu (“MIR”)®. Lai ilustrétu 3o punktu un tikai ka pieméru, priekslikuma 2. panta
2. punkta y) apak$punkta ir ieviesta termina “datu turétajs” definicija, kas varétu neatbilst datu
turéetaja definicijai DPA un Datu likuma. Tas varétu radit juridisku nenoteiktibu par to, kurus subjektus
ietvertu Sada definicija, lai gan tas ir priekSlikuma galvenais aspekts, nemot véra, ka tas — |oti
batiski — noteiktu, uz kuriem subjektiem attieksies pienakums nodrosinat elektronisko veselibas datu
pieejamibu sekundarai izmantosanai.

EDAK un EDAU ari norada, ka priekslikuma visparigais meérkis ir nodrosinat, lai fiziskam personam ES
bitu lielaka kontrole par vinu elektroniskajiem veselibas datiem, ko nevar panakt, ja nav skaidri
noteikta mijiedarbiba starp attiecigajiem noteikumiem. Juridiska noteiktiba ir bitiska ne tikai tadéel, lai
nodrosinatu, ka dazadas ieinteresétas personas jutas drosi rikoties jauna reguléjuma ietvaros, bet arf,
lai tiktu garantétas fizisko personu tiesibas. Tapéc EDAK un EDAU iesaka sikak precizét priekslikuma
mijiedarbibu ar ieprieks minétajam iniciativam un juridiskajiem instrumentiem.

4 VISPARIGIE NOTEIKUMI (I NODALA)

4.1 1. pants. Priekslikuma priekSmets un darbibas joma;

EDAK un EDAU atzinigi vérteé to, ka priekslikuma mérkis cita starpa ir stiprinat fizisku personu tiesibas
attieciba uz vinu elektronisko veselibas datu pieejamibu un kontroli.

EDAK un EDAU apzinas, ka Covid-19 pandémija ir ievérojami palielinajusi medicinisko iericu, labjates
lietotnu vai valkajamo iericu izmantosSanu sabiedriba kopuma. Tomér $ada veida tehnologijas rada
milzigu datu apjomu, bieZi vien TpasSu kategoriju persondatus, un var bat |oti invazivas. Tagad ir
iespéjams izsekot ne tikai cilvéku darbibas un lemumus, bet ari cilvéku kermeni, pratus un emocijas
tada I'meni, kada pat pasi cilveki, iespéjams, to nespé€j izdarit. Péc tam Sos datus var izmantot, lai
prognozétu cilveku darbibas un manipulétu ar vinu uzvedibu pat grupas limeni.

EDAK un EDAU norada, ka, ka noteikts priekslikuma 1. panta 2. punkta a) apakSpunkta, priekslikuma
pirmais mérkis ir stiprinat fizisku personu tiesibas attieciba uz vinu elektronisko veselibas datu
pieejamibu un kontroli. Vienlaikus EDAK un EDAU ari norada, ka atSkirtba no primaras izmantosanas,
saistiba ar kuru priekslikums lauj fiziskam personam ierobezot piek|uvi saviem persondatiem, tada pati
iespéja nav paredzéta attieciba uz datu sekundaru izmantosanu. Turklat saskana ar priekslikuma
38. panta 2. punktu “(v)eselibas datu piekluves struktliram nav pienakuma katrai fiziskai personai
sniegt Regulas (ES) 2016/679 14. panta paredzéto konkréto informaciju par tas datu izmantoSanu
projektos, uz kuriem attiecas datu atlauja (..)”. EDAK un EDAU uzsver, ka tiesibas uz informaciju un
tiesibas iebilst ir nesaraujami saistitas. lerobeZojot tiesibas uz informaciju saskana ar VDAR, EDAK un

15 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/745 (2017. gada 5. aprilis), kas attiecas uz mediciniskam
iericém, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 un Regulu (EK) Nr.1223/2009 un atcel
Padomes Direktivas 90/385/EEK un 93/42/EEK (5.5.2017., L 117/1).
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34.

35.

36.

37.

EDAU uzskata, ka ar priekslikumu var netikt sasniegti priekSlikuma 1. panta 2. punkta a) apak$punkta
noteiktie meérki. Faktiski Skiet, ka paredzéeta pieeja apdraud fizisku personu tiesibas uz privatumu un
persondatu aizsardzibu, jo 1pasi nemot véra |oti plaso sekundaras izmantoSanas definiciju un
priekslikuma ieviestas obligatas elektronisko veselibas datu kategorijas sekundarai izmantosanai, kas
attiecas ne tikai uz zinatnisko pétniecibu, bet ietver ari citus nolikus, pieméram, inovaciju.

Turklat EDAK un EDAU norada, ka priekslikuma 1. panta 3. punkta a) apakSpunkta ir paredzéts, ka
priekslikums attiecas uz “(..) tadu EVPK sistému un labjites lietotnu raZotajiem un piegadatajiem, kas
laistas tirgl un nodotas ekspluatacija Savieniba, un $adu produktu lietotajiem”, savukart priekslikuma
33. panta 1. punkta f) un n) apakSpunkta starp obligatajam elektronisko veselibas datu kategorijam
sekundarai izmantosanai ir uzskaititi personas raditi elektroniski veselibas dati, tai skaita mediciniskas
ierices, labjutes lietotnés vai citas digitalas veselibas lietotnés raditi dati, ka ari dati, kas saistiti ar
labbutibu un uzvedibu un kas attiecas uz veselibu (izcélums pievienots). Pirmkart, pastav neatbilstiba
starp priekslikuma darbibas jomu un datu kategorijam, kas uzskaititas priekSlikuma 33. panta
1. punkta f) apakSpunkta: darbibas joma attiecas tikai uz EVPK sistému un labjites lietotnu razotajiem
un piegadatajiem, savukart uzskaititas kategorijas papildus labjites lietotném un citam digitalajam
veselibas lietotném ietver ari mediciniskas ierices. EDAK un EDAU saprot, ka priekslikuma darbibas
joma ietilpst arl mediciniskas ierices. Tadéjadi juridiskas skaidribas labad EDAK un EDAU iesaka
priekslikuma 1. panta 3. punkta a) apakspunkta ieklaut medicinisko ieri¢u razotajus un piegadatajus.

Turklat EDAK un EDAU uzsver, ka veselibas datiem, ko generé labjltes lietotnes un citas digitalas
veselibas lietotnes, nav tadu paSu datu kvalitates prasibu un TpaSibu ka medicinisko iericu
generétajiem datiem (uz Siem datiem attiecas spéka esosie Tpasie standarti un tiesibu akti). Turklat
janorada, ka digitalas veselibas lietotnes, iespéjams, var vakt persondatus, kas ir ne tikai veselibas dati:
pieméram, persondatu vakSana par uztura un citiem paradumiem var netiesi atklat Tpasi sensitivu
informaciju, pieméram, informaciju par religisko parliecibu.

Nemot véra ieprieks minéto, lai gan EDAK un EDAU saprot iespéjamo vajadzibu ieklaut mediciniskas
ierices priekslikuma darbibas joma, EDAK un EDAU iesaka no priekslikuma 33. panta 1. punkta f) un
n) apakspunkta izslégt attiecigi labjiites lietotnés vai citas digitalas veselibas lietotnés raditus datus,
ka ari datus, kas saistiti ar labbiitibu un uzvedibu un kas attiecas uz veselibu. Ja Sie dati tiktu
saglabati, no labjltes lietotném un citam digitalajam lietotném iegltu persondatu apstradei, ko veic
sekundarai izmantosanai, batu vajadziga iepriekS€ja piekriSana VDAR nozimé. Turklat EDAK un EDAU
atgadina, ka $ada apstrade var ietilpt Direktivas 2002/58/EK (“E-privatuma direktiva”) darbibas joma.

EDAK un EDAU norada, ka saskana ar Priekslikuma 2. panta 2. punktu datu turétaja definicija skaidri
ietver ESI. Tomér ESI var bt gan persondatu, gan ar veselibu saistitu datu parzinis (un tadéjadi datu
turétajs), ka ari persondatu un ar veselibu saistitu datu lietotajs'®. Tas ir paskaidrots priekslikuma

16 ES jestades, struktiiras un agentiiras apstrada ar veselibu saistitus datus galvenokart $ados kontekstos:

1. pienemsana darba (mediciniska parbaude pirms pienemsanas darba);
arodveseliba (ikgadéjs mediciniskais apmekléjums) / darba aizsardziba;
medicinisko izdevumu atlidzinasana (kopiga apdrosinasanas slimibas shéma);
slimibas lapas (mediciniskas izzinas) un invaliditates procediras; un
ESI (pieméram, Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centram un Eiropas Zalu agentirai) misijai
uzticéta uzdevuma izpilde.
Apstrade, kas saistita ar veselibas datiem, visticamak, radis Tpasu un lielaku risku to datu subjektu tiestbam un
brivibam, kuri ir darbinieki, pagaidu darbinieki, lilgumdarbinieki, valstu eksperti, So struktiru stazieri, kandidati
uz iepriek$ minétajiem amatiem un ESI apmeklétaji. Sie riski ir [idzigi tiem, ar kuriem saskaras datu subjekti, kad
to veselibas datus apstrada parzini, kas nav ESI.

vk wnN
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38.

39.

40.

41.

42.

41. apsveruma un 34., 45. un 48. panta. Ta rezultata un juridiskas noteiktibas labad EDAK un EDAU
iesaka precizét, vai ESI ir ieklautas ar1 datu lietotaja definicija. Visbeidzot, EDAK un EDAU atgadina,
ka, ta ka Savienibas iestades, struktdras, biroji un agentiras nav paklautas valstu jurisdikcijam, batu
1pasi japrecizé sankcijas, ko var uzlikt veselibas datu piekluves struktiras, ka paredzéts priekslikuma
43, panta.

4.2 2. pants. Definicijas

EDAK un EDAU norada, ka regulas izpratnei kopuma priekslikuma 2. panta ir sniegtas attiecigas
definicijas. Tomér EDAK un EDAU uzskata, ka vairakas no tam ir Joti plasas un interpretéjamas, kas
savukart var radit juridisku nenoteiktibu.

Pirmkart, priekslikuma 2.panta 1.punkta a)apakSpunkta ir noteikts, ka pieméro Regula
(ES) 2016/679 sniegtas definicijas. Vienlaikus ar priekslikumu tiek ieviestas jaunas definicijas un taja
ir atsauces uz konkrétiem jédzieniem citos reguléjumos, pieméram, Datu akta. Pieméram,
priekslikuma ir ieviesta termina “datu sanéméjs” definicija, lai gan Sada definicija jau ir sniegta VDAR
4. panta 9. punkta. Ta ka priekslikuma meérkis ir papildinat dazus VDAR noteikumus, juridiskas
noteiktibas labad EDAK un EDAU iesaka paskaidrot, kapéc ir vajadzigas papildu definicijas, vai
iznémuma karta noteikt tas VDAR definicijas, kuras nav piemérojamas.

Priekslikuma 2. panta 2. punkta a) apakSpunkta ir definéts, ka “elektroniskie veselibas persondati” ir
veselibas dati un genétiskie dati, ka definéts VDAR, ka ari dati, kas attiecas uz veselibas
determinantiem, vai dati, kas apstradati saistiba ar veselibas apripes pakalpojumu sniegSanu un tiek
apstradati elektroniska forma. Saja sakara ir vérts uzsvért, ka VDAR 35. apsvéruma jau ir ieklauta
“informacija, kas savakta veselibas apripes pakalpojumu sniegSanas laika”. Turklat VDAR
54. apsvéruma ir atsauce art uz “faktori(em), kas ietekme veselibas stavokli”, jo Tpasi saistiba ar Sadu
veselibas datu apstradi sabiedribas intereSu varda. Lai nodrosinatu péc iespéjas lielaku saskanotibu ar
VDAR, EDAK un EDAU iesaka grozit definiciju priekslikuma 2. panta 2. punkta a) apakSpunkta un
vienkarsi atsaukties uz “veselibas dati(em) un genétisk(ajiem) dati(em), ka definéts Regula
(ES) 2016/679, (..) kas (..) tiek apstradati elektroniska forma”.

No otras puses, priekslikuma 2.panta 2.punkta b)apakSpunkta “elektroniskie veselibas
nepersondati” ir definéti ka veselibas dati un genétiskie dati elektroniska formata, kas neatbilst VDAR
4. panta 1. punkta sniegtajai persondatu definicijai. Saja sakara EDAK un EDAU vélreiz'” uzsver, ka
prakse ir grati piemérot atskirtbu starp persondatu un nepersondatu kategorijam. Patiesi, praksg,
kombingjot nepersondatus, ir iespéjams izsecinat vai generét persondatus, t. i., datus, kas attiecas uz
identificétu vai identificEjamu personu, jo Tpasi, ja nepersondati ir persondatu anonimizacijas rezultats
un vél vairak veselibas datu apstrades konteksta. Nemot véra ieprieks minéto, EDAK un EDAU nem
véra reidentifikacijas risku, kas izklastits priekslikuma 64. apsvéruma, un iesaka skaidrak noteikt, ka
jauktu datu kopu gadijuma (kur persondati un nepersondati ir “nesaraujami saistiti”) ir piemérojama
VDAR un priekslikuma aizsardziba attieciba uz elektroniskiem veselibas persondatiem.

Priekslikuma 2. panta 2. punkta d) apakSpunktad un 2. panta 2. punkta e) apakSpunkta ir definéta
attiecigi “elektronisko veselibas datu primara izmantoSana” un “elektronisko veselibas datu
sekundara izmantosana”. EDAK un EDAU uzskata, ka $1s definicijas var radit juridisku nenoteiktibu un
neatbilstibu VDAR, jo Tpasi runajot par elektronisko veselibas datu sekundaras izmantosanas definiciju.
Proti, priekslikuma 2. panta 2. punkta e) apakSpunkta otraja dala ir noradits, ka “(i)zmantotie dati var

17 EDAK un EDAU kopigais atzinums par DPA, 58. punkts.
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44,

45.

ietvert elektroniskos veselibas persondatus, kas sakotnéji savakti primaras izmantoSanas kontekst3,
ka art elektroniskos veselibas datus, kas savakti sekundaras izmantosSanas nolikos”. EDAK un EDAU
uzskata, ka, ta ka jedziens “persondatu sekundara izmanto$ana” nav ieklauts VDAR, definicijas
“elektronisko veselibas datu sekundara izmantosSana” otra dala atSkiras no VDAR jédziena “persondatu
turpmaka apstrade”. Peédéjais minétais ir jasaprot saistiba ar noliku, kadam konkreéts parzinis sakotnéji
ir savacis datus neatkarigi no to kvalitativajiem aspektiem. Ta rezultata EDAK un EDAU iesaka labot Sis
definicijas, nemot véra VDAR, un jo Tpasi precizét saikni starp elektronisko veselibas datu sekundaras
izmantosanas definiciju priekslikuma nozimé un jédzienu “persondatu turpmaka izmantosana” VDAR
nozime, jo Tpasi nemot véra ipaso reZimu, ko VDAR jau nodrosina zinatniskajai pétniecibai.

Priekslikuma 2. panta 2. punkta f) apakspunkta “sadarbspéja” ir definéta ka “organizaciju, ka ari viena
razotaja vai dazadu raZotaju izstradatu lietotnu vai iericu spéja mijiedarboties, lai sasniegtu savstarpéji
izdevigus mérkus, kas ietver informacijas un zinaSanu apmainu, nemainot datu saturu, starp Sim
organizacijam, lietotném vai iericém, izmantojot to atbalstitus procesus”. Saja sakard EDAK un EDAU
uzskata, ka Sadai definicijai var blt vajadzigs papildu skaidrojums par tas mijiedarbibu ar jau esoSajam
sadarbspéjas definicijam citos tiesibu aktos, pieméram, DPA un elDAS regula.

= -

Priekslikuma 2. panta 2. punkta y) apakSpunkta “datu turétajs” ir definéts ka “jebkura fiziska vai
juridiska persona, kas ir subjekts vai struktlra veselibas vai apriipes nozaré vai veic ar SIim nozarém
saistitus pétifjumus, ka arT Savienibas iestades, struktdras, biroji un agentdras, kam saskana ar So
regulu, piemérojamajiem Savienibas tiesibu aktiem vai valsts tiesibu aktiem, ar kuriem Tsteno
Savienibas tiesibu aktus, vai — attiecilba uz nepersondatiem — kontroléjot produkta tehnisko
risinajumu un saistitos pakalpojumus, ir tiesibas vai pienakums darit pieejamus konkrétus datus, tai
skaita tos registret, sniegt, ierobezot piek|uvi tiem vai apmainities ar tiem”. Ka jau uzsvérts ieprieks
29. punkta, ST ir centrala definicija, kas tomeér ir tik plasa, ka nelauj skaidri noteikt, kas batu
kvalificéjams ka datu turétajs’, un saprast, kada ir mijiedarbiba ar Datu aktd un DPA sniegto datu
turétaja definiciju. Ja Sis noteikums skaidri nedefing, uz ko attiecas $1 definicija, tas var radtt juridisku
nenoteiktibu attieciba uz to, kuram saskana ar priek$likuma 33. panta 1. punktu un 44. pantu ir
pienakums datus darit pieejamus sekundarai izmantoSanai, kas savukart varétu apdraudét datu
subjektu tiestbas uz privatumu un datu aizsardzibu. Turklat definicija neatbilst priekslikuma 3. panta
8. punktam, kas attiecas arl uz socialas nodrosinasanas nozari, kura paslaik neietilpst taja pasa
definicija, kas sniegta priekslikuma 2. panta 2. punkta y)apakspunkta. Tadéjadi EDAK un EDAU
uzskata, ka juridiskas noteiktibas labad ir svarigi precizét So jédzienu.

Priekslikuma 2. panta 2. punkta z) apakspunkta “datu lietotajs” ir definéts ka “fiziska vai juridiska
persona, kurai ir likumiga piekluve elektroniskiem veselibas persondatiem vai elektroniskiem veselibas
nepersondatiem to sekundarai izmanto$anai”. Saja sakara EDAK un EDAU uzskata, ka ir neskaidra ta
saistiba ar termina “datu sanéméjs” definiciju priekslikuma 2. panta 2. punkta k) apaksSpunkta, ka art
ar termina “sanéméjs” definiciju VDAR. Sads skaidribas trikums attiecas ari uz $is definicijas
mijiedarbtbu ar jédzienu “datu lietotajs” Datu parvaldibas akta. Turklat EDAK un EDAU atsaucas uz $a
atzinuma 37. punkta sniegto ieteikumu par ESI ieklausanu $aja definicija. Visbeidzot, EDAU un EDAK
uzskata, ka ta vieta, lai pazinotu, ka juridiskai personai ir likumiga piekluve elektroniskiem veselibas
persondatiem, bitu piemérotak atsaukties uz to, vai un ar kadiem nosacijumiem 3o piek|uvi var vai
nevar nodroSinat.

5 ELEKTRONISKO VESELIBAS DATU PRIMARA IZMANTOSANA
(Il NODALA)
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47.

48.

49.

50.

EDAK un EDAU norada, ka attieciba uz elektronisko veselibas datu primaro izmantos$anu, ka paredzéts
priekslikuma, ir japanak lidzsvars starp elektronisko pacienta karSu pieejamibas atviegloSanu gan
valsts, gan ES vai starptautiska limen1 un ietekmi uz personu tiesibam un brivibam kopuma, ka ari uz
VDAR tiestbam. EDAK un EDAU uzskata, ka, lai sasniegtu So mérki, likumdevéjiem bitu janem véra
turpmak mineétie priekslikuma aspekti.

Vispirms EDAK un EDAU norada, ka priekslikuma 3. pants attiecas uz fizisku personu tiesibam, kas
saistitas ar to elektronisko veselibas persondatu primaro izmanto$anu ®. EDAK un EDAU pauz
nopietnas bazas par Sadu nesen ieviestu tiesibu mijiedarbibu ar VDAR 15.-22. panta paredzétajam
tiestbam. Jo 1pasi EDAK un EDAU pauz bazas par priekslikuma paredzéto tiesibu parklasanos ar VDAR
paredzétajam tiesibam un juridiskas nenoteiktibas risku, ko tas var radit datu subjektiem. Tapéc EDAK
un EDAU juridiskas noteiktibas labad mudina likumdevéjus precizét saistibu starp Sim tiesibam un
nodrosinat, ka tas (tiesi vai netiesi) neierobezo personu tiesibas, kas paredzétas ES datu aizsardzibas
tiestbu aktos.

Ar priekslikuma 3. pantu tiek ieviestas tiesibas uz talitéju piekluvi un tiesibas nodrosinat piek|uvi
datiem vai pieprasit datu nosttiSanu to izvélétiem sanéméjiem, ka ari tiesibas ierobezot veselibas
nozares darbinieku piek|uvi visiem datu subjekta elektroniskajiem veselibas datiem vai to dalai un
sanemt informaciju par veselibas apripes sniedzgéjiem un veselibas nozares darbiniekiem, kas ir
piekluvusi datu subjekta elektroniskajiem veselibas datiem veselibas apripes gaita. Ka noradits
priekslikuma 1. apsvéruma, “(s)1s regulas mérkis ir izveidot Eiropas veselibas datu telpu (“EVDT”), lai
uzlabotu fizisko personu piek|uvi saviem elektroniskajiem veselibas persondatiem un kontroli par tiem
saistiba ar veselibas apripi (elektronisko veselibas datu primara izmantosana) (..)”. PriekSlikuma
6. apsvéruma ir paskaidrots, ka EVDT pamata ir datu subjektu VDAR tiesibas un tas tiek pilnveidotas,
vienlaikus atbalstot So tiesibu saskanotu piemérosanu elektroniskajiem veselibas datiem.

Saja sakara EDAK un EDAU uzsver, ka $3 atzinuma izstrades bridi attieciba uz priek$likumu nav veikts
novértéjums'® par ietekmi uz datu aizsardzibu. Rezultata nav veikts novértéjums par to, ka paredzétas
izmainas var ietekmét datu subjekta tiestbas un brivibas, ka arT ar to saistito risku.

Turklat EDAK un EDAU atzinigi vérté to, ka priekslikuma ir atsauce uz VDAR tiestbam (pieméram,
tiesibam uz bezmaksas piek|uvi un tiesibam sanemt datu kopiju)?’. Tomér EDAK un EDAU norada, ka
priekslikuma sniegtais tiesibu apraksts neatbilst VDAR sniegtajam aprakstam. K& minéts ieprieks, tas
var radit juridisku nenoteiktibu attieciba uz datu subjektiem, kuri var nespét noskirt abus tiesibu
veidus. Saja noliika un lai izvairitos no praktiskas istenodanas sarezgitibas, EDAK un EDAU mudina

18 pieméram, attieciba uz priekslikuma 3. panta 9. punkta noteiktajam jauna datu subjekta tiesibam ierobeZot
veselibas nozares darbinieku piek|uvi visiem datu subjekta elektroniskajiem veselibas datiem vai to dalai nav
skaidrs, vai noteikumiem unTpasajam garantijam, kas saskana ar tiem pasiem noteikumiem nosakami dalibvalstu
tiestbu aktos, jaatbilst VDAR 18. panta 2. punkta un 3. punkta paredzétajiem noteikumiem par tiesibam
ierobezot datu apstradi.

19 Priek$likumam $aja jautajuma ir pievienots Komisijas dienestu darba dokuments “letekmes novértéjuma
zinojums” (dok. 8751/22 ADD 3, 2022. gada 6. maijs), kura sniegts tikai visparéjs parskats par trim politikas
risinajumiem saistiba ar ietekmi uz pamattiesibam. Tas nav novértéjums par ietekmi uz datu aizsardzibu VDAR
nozimé, kurs bltu nepieciesams, lai veiktu ripigu riska novértéjuma analizi, kas batu saistita ar 1pasu kategoriju
datu apstradi Joti plasa méroga un nodrosinatu nepiecieSamos riska mazinasanas pasakumus un garantijas.

20 5k., pieméram, VDAR 15. panta 1. un 3. punktu attieciba uz piek|uves tiesibam un tiesibam sanemt datu kopiju
un VDAR 12. panta 5. punktu, kas paredz, ka 3Ts tiesibas tiek istenotas bez maksas.
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52.

53.

54.

55.

56.

likumdevéjus nodroSinat juridisko skaidribu par mijiedarbibu starp datu subjekta tiesibam, kas
ieviestas ar priekslikumu, un visparigajiem noteikumiem, kas ietverti VDAR par datu subjekta tiestbam.

Tas ir vél jo svarigak, lai nodroSinatu, ka datu subjekti ar ierobezotam iespéjam piek|Gt digitalajiem
pakalpojumiem un tos izmantot nav spiesti palauties uz to, ka treSas personas isteno savas
pamattiesibas, un lidz ar to tiem nav pienakuma atklat savu privatumu un persondatus citam fiziskam
personam, lai varétu pieprasit piekluvi to datiem, ka noteikts priekslikuma 3. panta 5. punkta
b) apakspunkta.

EDAK un EDAU norada, ka datu subjekta parstavibai, istenojot savas datu aizsardzibas tiesibas, ir
jaatbilst konkrétam juridiskas noteiktibas prasibam. Ar priek$likuma 3. panta 5. punkta ieviesto
pilnvarojuma jédzienu par visparéjiem piek|luves pilnvaroSanas pakalpojumiem varétu nepietikt, lai
nodrosinatu, ka datu subjekti nekada veida netiek piespiesti to varda nodrosinat piekluvi saviem
datiem citam to izvélétam fiziskam personam?..

Turklat EDAK un EDAU uzsver, ka tik plass pilnvarojuma jédziens bez jebkadam garantijam paver
iespéju Jaunpratigi izmantot tiesibas piek|ut elektroniskiem veselibas datiem. PatieSam, prasiba, ka
parstavim ir jabat tikai fiziskai personai, ne vienmér liedz privatiem uznémumiem piek|tt datiem.
Tadél, lai novéerstu sSadu iespéjamu launpratigu izmantoSanu, EDAK un EDAU iesaka Sadam
pilnvarojuma mehanismam noteikt papildu garantijas.

Attieciba uz priekslikuma 3. panta 7. punkta paredzétajam tiestbam labot datus EDAK un EDAU
norada, ka no priekslikuma nav skaidrs, kas bls atbildigs par datu laboSanas nodrosinasanu. Tas ir
problematiski, nemot véra to, ka $aja konteksta ir vairaki persondatu avoti un sanémeji ne tikai valsts
[imen1, bet arm ES un pat starptautiska liment. EDAK un EDAU uzsver, ka saskana ar VDAR 3ads
pienakums attiecas uz datu parzini. Tomeér, ta ka Saja konteksta ir vairaki parzini, kas sniedz
elektroniskos veselibas datus, kuri jadara pieejami, EDAK un EDAU aicina abus likumdevéjus
priekslikuma precizét, ka prakseé tiks nodrosinata atbilstiba tiestbam labot datus.

EDAK un EDAU norada, ka priekslikuma 3. panta 8. punkta ir noteikts, ka fiziskam personam ir tiesibas
nekavéjoties, bez maksas un bez traucéjumiem no datu turétaja vai ta izmantoto sistému razotaju
puses nodrosinat to izvéletam veselibas vai socialas nodrosinasanas nozares datu saneéméjam piekluvi
veselibas vai socialas nodroSinasanas nozares datu turétaja riciba esosiem elektroniskiem veselibas
datiem vai pieprasit to nositianu $ddam datu sanéméjam. Saja sakara EDAK un EDAU uzsver, ka
sistémai ir pienacigi jaidentificé datu sanémeéjs, tostarp japierada, ka subjekts, kas sanem datus, pieder
pie veselibas vai socialas nodrosinasanas nozares.

Turklat EDAK un EDAU uzskata, ka saskana ar datu subjekta pasnoteiksanos, lemjot par to, kuram datu
sanéméjam ta elektroniskie veselibas dati tiks dariti pieejami saskana ar priekslikuma 3. panta
8. punktu, pédéjam bitu janodrosina, ka datu subjekts var arT izlemt, kuri dati ir janosGta, tada pasa
veida, ka paredzéts priekslikuma 3. panta 9. punkta. Jo 1pasi EDAK un EDAU uzsver, ka priekslikuma
bltu japaredz iespéja, ka tiek nosttiti tikai konkrétajam nolGkam nepiecieSamie dati, pieprasot

21 BOtu janem véra, ka dazas dalibvalstis to var darit tikai likumigi pie notara neatkarigi no t3, vai
persona, kas iegust piekluvi, ir vai nav likumiskais aizbildnis. Ir svarigi atgadinat, ka notara iejauk3anas
iemesls ir saistits ar nepiecieSamibu nodrosinat brivi sniegtu noradi par datu subjektu vélmém.
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pienemt tehniskus pasakumus integrétas privatuma aizsardzibas joma, lai ievérotu datu
minimizésanas principu.

Visbeidzot, EDAK un EDAU norada, ka, lai gan ar priekslikuma 3. panta 8. punktu tiek ieviestas jaunas
datu subjekta tiestbas nosdtit savus elektroniskos veselibas datus izvélétam datu sanéméjam, taja datu
turétajam nav paredzéts atbilsto$s skaidrs pienakums ta rikoties. Ta ka VDAR 9. panta 1. punkts
principa nelauj apstradat veselibas persondatus, ka ari genétiskos datus, ja vien nav piemérojams viens
no VDAR 9. panta 2. punkta minétajiem iznémumiem, EDAK un EDAU iesaka likumdevéjiem saskanot
priekSlikuma 3. panta 8. punktu ar VDAR 6. pantu un VDAR 9. panta 2. punktu, ka ari precizét $a
noteikuma mijiedarbibu ar iespéjamiem papildu nosacijumiem, tostarp ierobezojumiem, attieciba uz
veselibas vai genétisko datu apstradi, ko dalibvalstis var bit saglabajusas vai ieviesusas saskana ar
VDAR 9. panta 4. punktu.

EDAK un EDAU atzinigi verté priekslikuma 3. panta 10. punkta noteikumu, jo tas garant€, ka datu
subjektiem ir efektiva kontrole par saviem persondatiem, laujot tiem identificét iespéjamu nelikumigu
piekluvi saviem veselibas datiem. Tomér EDAK un EDAU uzskata, ka nav skaidrs, vai tiestbas sanemt
informaciju tiek nodrosinatas, izmantojot automatisku pazinosanas procediru ikreiz, kad ir piekluve
datiem, vai arl tas iesp&jams tikai péc pieprasijuma. EDAK un EDAU uzskata, ka pirma iespé€ja ir
vispiemérotakais risinajums, lai pilnvarotu datu subjektu. Tapéc EDAK un EDAU iesaka likumdevéjiem
to nemt véra un tadéjadi attiecigi precizét.

Par priekslikuma 4. panta 1. punktu EDAK un EDAU norada, ka veselibas nozares darbinieki a) var
pieklGt arstéjamo fizisko personu elektroniskajiem veselibas datiem neatkarigi no piederibas
daltbvalsts un arstniecibas dalibvalsts un b) nodrosSina, ka arstéjamo fizisko personu elektroniskie
veselibas persondati tiek atjauninati ar informaciju, kas saistita ar sniegtajiem veselibas aprapes
pakalpojumiem. Saja sakara, ta ka EDAK un EDAU norada, ka jautajums par piekluvi elektroniskiem
veselibas persondatiem jau var bt izskatits un reguléts valsts limeni, likumdevéjiem tiek ieteikts
precizét saistibu starp So noteikumu un valstu tiestbu aktiem, kas jau regulé $o jautajumu.

Pirmkart, attieciba uz priekslikuma 4. panta 1. punktu EDAK un EDAU uzsver, ka VDAR 9. panta
1. punkts principa nelauj apstradat veselibas persondatus, ka arT genétiskos datus, ja vien nav
piemérojams viens no VDAR 9. panta 2. punkta minétajiem iznémumiem. Tapéc EDAK un EDAU iesaka
priekslikuma 4. panta 1. punktu saskanot ar VDAR 9. panta 2. punkta h) apakSpunktu.

Otrkart, EDAK un EDAU uzskata, ka Sis noteikums neatbilst VDAR datu minimizésanas un noltka
ierobezosanas principiem, jo piek|uvi nepieskir tikai tad, kad tas ir nepiecieSams un pamatojoties uz
vajadzibu péc informacijas. Tapéc un lai datu subjektiem nodrosinatu pienacigas garantijas, EDAK un
EDAU iesaka ieviest noteikumu, ka St piekluve notiek tikai tad, ja ir vajadziba péc informacijas.

Treskart, EDAK un EDAU uzsver, ka jédziens “veselibas nozares darbinieks” ietver |oti dazadas
profesijas, kam ir atSkirigs raksturs un kas prasa dazada veida iesaisti, [Emumu pienemsanu un
pienakumus (pieméram, tie var bat arsti, medmasas, laboranti, radiologi, uztura specialisti,
fizioterapeiti, psihologi, farmaceiti). Tapéc EDAK un EDAU iesaka nedarit pieejamus visus veselibas
datus visiem veselibas nozares darbiniekiem bez iznémuma, bet tikai tiem, attieciba uz kuriem tiek
uzskatits, ka piekluve viniem nepiecieSama konkréta uzdevuma veikSanai. Nemot véra ieprieks
minéto, EDAK un EDAU uzsver nepiecieSamibas un proporcionalitates principa nozimi Saja konteksta.
EDAK un EDAU norada, ka saskana ar priekslikuma 4. panta 2. punktu daltbvalstim atbilstigi datu
minimizésanas principam japienem noteikumi, kas paredz elektronisko veselibas persondatu
kategorijas, kuras nepiecieSamas dazadam profesijam veselibas nozaré. EDAK un EDAU norada, ka
priek§likuma 37 atbildiba ir skaidri jauztic dalibvalstim, padarot to par obligatu. Saja nolika EDAK un
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EDAU iesaka aizstat vardus “var pienemt” ar vardu “pienem”, lai nodrosinatu, ka daltbvalstis $adus
noteikumus paredzés.

EDAK un EDAU norada, ka priekslikuma 4. panta 3. punkta ir noteikts, ka piekluve vismaz priekslikuma
5. panta minétajam elektronisko datu prioritarajam kategorijam ir darita pieejama veselibas nozares
darbiniekiem, nenosakot, vai visi veselibas nozares darbinieki piek|Gst visam prioritarajam
kategorijam. Ka noradits ieprieks, EDAK un EDAU uzskata, ka piekluve bitu japieskir, nemot véra tikai
to, kas nepiecieSams veselibas apriupes pakalpojumu sniegSanai. EDAK un EDAU uzskata, ka
priekslikuma bitu stkak japrecizé saistiba starp priekslikuma 4. panta 2. punktu un 4. panta 3. punktu.

Priekslikuma 4. panta 4. punkta ir paredzeéta iesp€ja atkapties no datu subjekta izvélétajiem piekluves
ierobezojumiem, kas paredzéti priekslikuma 3. panta 9. punkta, ja piekluve ir nepiecieSama, lai
aizsargatu datu subjekta vai citas fiziskas personas vitalas intereses. $aja sakara EDAK un EDAU iesaka
abiem likumdevéjiem precizét, ka 3. panta 10. punkta paredzétas fizisko personu tiesibas sanemt
informaciju par veselibas nozares darbinieku piekluvi personu elektroniskajiem veselibas datiem ietver
piek|uvi ierobezZotai informacijai, kas paredzéta priekslikuma 3. panta 9. punkta.

Priekslikuma 7.panta noteikts, ka dalibvalstim janodroSina, lai veselibas nozares darbinieki
elektroniska formata EVPK sistema “sistematiski” registrétu attiecigos veselibas datus saistiba ar
veselibas apripes pakalpojumiem, ko tie sniedz fiziskam personam. EDAK un EDAU ir nobaZijusies par
atsauci uz $adu sistematisku registraciju, jo Skiet, ka ta neatbilst VDAR datu minimizéSanas principam.
Tapéc EDAK un EDAU ierosina grozit priekslikuma tekstu, svitrojot terminu “sistematiski”, lai So
noteikumu saskanotu ar datu minimizésanas principu.

EDAK un EDAU atzinigi vérte priekslikuma 9. panta ietvertos noteikumus par elektroniskas identitates
parvaldibu, jo uzskata, ka drosa identifikacija un autentifikacija fiziskam personam un veselibas
nozares darbiniekiem, kuri izmanto elektroniskos veselibas apripes pakalpojumus vai piekl|ast
veselibas persondatiem, ir viens no pamatelementiem attiecigo datu subjektu tiesibu aizsardzibai. Saja
sakara EDAK un EDAU uzsver, ka veselibas nozares darbiniekiem var bt nepiecieSams paredzét
atskirigu identifikacijas un autentifikacijas mehanismu atkariba no ta, vai vini veic piekjuvi ka
profesionali vai ka privatpersonas.

Attieciba uz digitalas veselibas iestades izveidi, kas paredzéta priekslikuma 10. panta, EDAK un EDAU
pauZz baZas par to, ka dazi tas uzdevumi var parklaties ar datu aizsardzibas uzraudzibas iestazu
uzdevumiem, kas paredzéti VDAR, jo 1pasi attieciba uz datu subjekta tiestbam un datu apstrades
drosibu. Juridiskas noteiktibas labad un lai uzlabotu juridiska teksta lasamibu, EDAK un EDAU ierosina
parcelt priekslikuma 3. panta 11. punkta pédéjo teikumu uz priekslikuma 10. pantu.

Attieciba uz priekslikuma 11. pantu, kura noteiktas fizisku un juridisku personu tiesibas iesniegt
sudzibu digitalas veselibas iestadei, EDAK un EDAU uzskata, ka sniegt datu aizsardzibas iestadém tikai
informaciju par stdzibas esibu nav pietiekami, lai tas varétu novértét un izmeklét jebkadus siadzibas
aspektus, kas saistiti ar datu aizsardzibu. Tapéc EDAK un EDAU iesaka precizét, ka gadijum3, ja stdzibai
ir kada saistiba ar datu aizsardzibu, pat ja priekSmets ir saistits ar priekSlikuma 3. panta noteiktajam
fizisko personu jaunajam tiesibam, digitalas veselibas iestade nosita stdzibas kopiju attiecigajai datu
aizsardzibas uzraudzibas iestadei.

Visparigak runajot, EDAK un EDAU ierosina ieviest obligatu apsprieSanos ar datu aizsardzibas iestadém
un pienakumu sadarboties ar tam attieciba uz sdzibu novértésanu, ka ari priekslikuma Tstenosanu
ikreiz, kad ir iesaistiti datu aizsardzibas aspekti. Turklat EDAK un EDAU uzsver, ka datu aizsardzibas
iestades ir vienigas kompetentas iestades, kas ir atbildigas par datu aizsardzibas jautajumiem, un tapéc
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tam arl turpmak vajadzétu bat datu subjekta vienigajam kontaktpunktam, lai risinatu minétos
jautajumus, ka arT izvairitos no jebkadas neskaidribas par kartibu, kada datu subjekti var Tstenot savas
datu aizsardzibas tiesibas.

Priekslikuma 13. panta ir paredzéta iespéja, ka, izmantojot sistemu MyHealth@EU, tiek sniegti papildu
parrobezu digitalas veselibas apripes pakalpojumi un ka $1 sistéma var veikt datu apmainu ar citam
infrastruktiram vai citiem dienestiem veselibas, apripes vai socialas nodro$inasanas joma. Tas pats
noteikums paredz, ka dalibvalstim un Komisijai ir janodrosina sistémas MyHealth@EU sadarbspéja ar
starptautiska [Tment izveidotam tehnologiskajam sistemam elektronisko veselibas datu apmainai.

EDAK un EDAU norada, ka Sadas iespéjas ir izklastitas plasi un ir diezgan neskaidrs, kados apstaklos un
ar kadiem nosacijumiem elektroniskos veselibas datus var kopigot ar dalibniekiem tresas valstis.
Nemot véra VDAR V nodala paredzétas garantijas attieciba uz datu starptautisku nosatiSanu, EDAK un
EDAU iesaka abiem likumdevéjiem precizét, ka atbilstibas parbaude, kas Komisijai javeic attieciba uz
tresas valsts kontaktpunktu vai starptautiska limeni izveidoto sistému, aptver ari VDAR V nodalas
prasibu izpildi, pirms ar 1steno$anas aktu tiek noteikts, ka $ads valsts kontaktpunkts vai sistéma atbilst
MyHealth@EU prasitbam attieciba uz elektronisko veselibas datu apmainu.

6 EVPKSISTEMAS UN LABJUTES LIETOTNES (Il NODALA)

PriekSlikuma Ill nodala galvena uzmaniba ir pievérsta obligatas pasSsertifikacijas shémas ievieSanai
attieciba uz EVPK sistemam, ja Sadam sistémam jaatbilst priekslikuma Il pielikuma noteiktajam
pamatprasibam, kas saistitas ar sadarbspéju un drosibu. Ka uzsvérts paskaidrojuma raksta, “(s)ada
pieejair nepiecieSama, lai nodrosinatu e-veselibas pacienta karsSu savstarpéju saderibu starp sistéemam
un varétu viegli parsatit elektroniskos veselibas datus starp tam”. EDAK un EDAU atzinigi vérté to, ka
saskana ar priekslikuma 15.un 17.pantu EVPK sistémam ir japieméro iepriekséja atbilstibas
novértésanas proceddra, pirms tas var laist tirgl vai citadi nodot ekspluatacija ES.

Tomeér EDAK un EDAU norada, ka daZzas no priekslikuma Il pielikuma noteiktajam pamatprasibam
attiecas uz aspektiem, kas saistiti ar persondatu aizsardzibu, pieméram, aspektiem, kas attiecas uz
fizisku personu tiesibu istenoSanu, ka izklastits priekslikuma Il nodala, vai uz elektronisko veselibas
datu dro3u apstradi?2. Turklat kopigas specifikacijas, kas Komisijai saskana ar priekslikuma 23. panta
3. punktu japienem ar TstenoSanas aktiem attieciba uz Il pielikuma izklastitajam pamatprasibam, var
aptvert elementus, kas attiecas uz datu aizsardzibu, pieméram, prasibas, kas saistitas ar datu kvalitati,
tostarp elektronisko veselibas datu pilnigumu un precizitati, ka ari prasibas un principus, kas saistiti ar
dro$ibu, konfidencialitati, integritati, pacientu dro$ibu un elektronisko veselibas datu aizsardzibu?.

Pirmkart, EDAK un EDAU uzsver, ka EVPK sistému atbilstiba priekslikuma Il pielikuma noteiktajam
pamatprasibam attieciba uz sadarbspéju un drosibu ne vienmér nozimé, ka apstrades darbibas, kas ir
to darbibas pamata, pasas par sevi ir likumigas, jo parzinim var bt jaievéro papildu prasibas, kas izriet
no ES datu aizsardzibas tiestbu aktiem. Tomeér, lai gan EDAK un EDAU saprot, ka iepriek§ minétas

22 5k., pieméram, 1.3. punktu un drosibas prasibas, kas uzskaititas Il pielikuma 3. punkta, piemé&ram, 3.1. punktu
par neatjautas piekluves novérsanu, 3.2. punktu par identifikacijas un autentifikacijas mehanismiem, 3.3. punktu
par piekluves kontroles mehanismiem, 3.4. punktu par registréSanas mehanismiem, kas nodroSina piekluvi
datiem, un 3.5. punktu par veselibas nozares darbinieku piek|uves ierobezoSanas mehanismiem..

23 Sk. priekslikuma 23.panta 3. punkta c)un e)apakdpunktu, ki ari priekilikuma 10.panta 2.punkta
h) apakspunktu.
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pamatprasibas un kopigas specifikacijas nav tiesi saistitas ar ES datu aizsardzibas tiesibu aktiem, dazas
no tam var batiski ietekmét svarigus attiecigo datu subjektu persondatu aizsardzibas aspektus. Saja
sakara EDAK un EDAU norada, ka iepriekS minétajas prasibas, Skiet, nav pienacigi nemti véra datu
minimizésanas un integrétas datu aizsardzibas principi ka galvenie aspekti, kas janem vér3a, izstradajot
EVPK sistemu, lai pienacigi aizsargatu datu subjektu intereses un tiesibas attieciba uz datu aizsardzibu
un privatumu. Turklat priekslikuma Il pielikuma 3.8. punkta ieklautajas prasibas, kas saistitas ar
glabasanas periodiem un piekluves tiestbam, nav nemts véra datu apstrades darbibu Tpasais noliks,
kas ir galvenais elements, lai apsvértu EVPK sistému glabasanas funkciju izstradi, ka art “elektronisko
veselibas datu izcelsmi un kategorijas”.

Nemot véra riskus, ko rada noteikumi par EVPK sistémas ietverto elektronisko veselibas datu obligato
pieejamibu, parrobezu kopigoSanu, turpmaku izmantoSanu un piekluvi tiem, un ietekmi uz
attiecigajam personam, EDAK un EDAU uzskata, ka, lai stiprinatu personu aizsardzibu un vinu
uzticé3anos $im sistémam, vispiemérotakais risinajums bitu ieviest EVPK sistémam?* tre$o personu
atbilstibas novértésanas procediru, iesaistot pazinotas struktlras to pasakumu — tostarp tehnisko
risinajumu — novértésana, ko raZotajs veicis, lai ievérotu priekslikuma Il pielikuma izklastitas
sadarbspéjas un drodibas prasibas. Saja sakara EDAK un EDAU atzinigi vérté to, ka $is jautajums ir pasi
janovérte saistiba ar priekslikuma izvértéSanu un parskatiSanu, ko veic Komisija piecus gadus péc ta
stasanas spéka.

Turklat EDAK un EDAU iesaka grozit priekslikumu, lai precizétu saistibu starp EVPK sistému obligato
passertifikacijas shému un datu aizsardzibas prasibam. Turklat bdtu janorada, ka ikreiz, kad
priekslikuma 23. panta minétas kopigas specifikacijas ietekmé EVPK sistému datu aizsardzibas
prasibas, par 1stenoSanas aktiem, kas Komisijai japienem saskana ar priekslikuma 23. pantu, batu
jaapspriezas gan ar EDAU, gan EDAK, ka paredzeéts ESDAR 42. panta 2. punkta. Tie pasi apsvérumi
attiecas uz brivpratigu labjites lietotnes markeéjumu, kas vienlidz balstas uz priekslikuma Il pielikuma
noteiktajam pamatprasibam un priekslikuma 23. panta minétajam kopigajam specifikacijam.

Attieciba uz EVPK sistému radtto risku un nopietnu incidentu novérSanu, ka art korektivo pasakumu
IstenoSanu saskana ar priekSlikuma 29. pantu EDAK un EDAU iesaka attieciga gadijuma noteikt
pienakumu informét datu aizsardzibas iestades un sadarboties ar tam. Protams, nav skaidrs, vai “citu
sabiedribas intereSu aizsardzibas aspektu” apdraudéjuma minésana starp riskiem, ko var radit EVPK
sistéma, tadejadi ietverot tirgus uzraudzibas iestades iejauksanos, var ietvert persondatu aizsardzibu.
Turklat nevar izslégt, ka nopietnu incidentu, kas saistits ar EVPK sistému?®, izraisa EVPK sistémas
darbibas traucéjums vai tas raksturlielumu vai darbibas pasliktinasanas, kas ietekmé ari persondatu
aizsardzibu.

EDAK un EDAU principa atzinigi verté priekSlikuma 31. pantu par labjates lietotnu brivpratigu
markéjumu, jo tas var nodroSinat labjutes lietotnu lietotajiem parredzamibu attieciba uz to
galvenajam funkcijam, tadéjadi palidzot lietotajiem izveléties uzticamas labjites lietotnes. Tomeér
priekslikuma 31. un 32. pants attiecas tikai uz labjutes lietotnu sadarbspéju ar EVPK sistémam un
izveido brivpratigas atbilstibas mehanismu, kas attiecas tikai uz priekslikuma Il pielikuma noteiktajam

24 Ssk., pieméram, tre$as personas atbilstibas novértésanas procediru, kas paredzéta Eiropas Parlamenta un
Padomes Regula (ES) 2017/745 (2017. gada 5. aprilis), kas attiecas uz mediciniskam iericem, ar ko groza
Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr.178/2002 un Regulu (EK) Nr.1223/2009 un atce] Padomes
Direktivas 90/385/EEK un 93/42/EEK.

25 sk, definiciju, kas izklastita priekslikuma 2. panta 2. punkta q) apak$punkta.
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sadarbspéjas un drosibas prasibam, lai nodroSinatu, ka labjltes lietotnes spéj nosttit elektroniskos
veselibas datus uz EVPK sistémam.

Saja sakarda EDAK un EDAU uzsver, ka labjdtes lietotném pievienotais markéjums saskana ar
priekslikuma 31. pantu ne vienmér nozimé, ka apstrades darbibas, kas ir minéto lietotnu darbibas
pamata, pasas par sevi ir likumigas un lietotajs ka tadas tas var izmantot. Parzinim bis jaievéro papildu
prasibas, kas izriet no ES datu aizsardzibas tiestbu aktiem. EDAK un EDAK iesaka to precizét
priekslikuma, pat apsvéruma. Priekslikuma 35.apsvéruma ir noteikts, ka “(l)abjdtes lietotnu
(pieméram, mobilo lietotnu) lietotaji btu jainformeé par sadu lietotnu spéju izveidot savienojumu ar
EVPK sistemam vai valsts e-veselibas risinajumiem vai sniegt tam datus gadijumos, kad labjutes
lietotnu raditie dati ir noderigi veselibas apripes vajadzibam”. Tomeér priekslikuma nav precizéti
nosacijumi, saskana ar kuriem $adas labjates lietotnes var likumigi savienot un sniegt persondatus
EVPK sistemam (vai valstu elektroniskajiem veselibas risinajumiem) atbilstigi datu aizsardzibas tiesibu
aktiem. No priekslikuma 33. panta izklastita saraksta, kura ieklautas obligatas elektronisko veselibas
datu kategorijas sekundarai izmantosSanai, ir skaidrs, ka labjates lietotnu raditie persondati netiesi (kad
tie augdupieladéti EVPK sistéma?®) vai tiesi (ciktal tos vac un/vai apstrada subjekti, uz kuriem attiecas
datu turétaju definicija saskana ar priek3likuma 2. panta 2. punkta y) apak$punktu)?’ ietilpst $ajas
kategorijas un péc tam uz tiem attiecas datu turétaju pienakums darit tos pieejamus sekundarai
izmantosSanai saskana ar priekslikuma IV nodalas noteikumiem.

Medicinisko iericu, labjates lietotnu vai citu digitalo veselibas lietotnu generétu veselibas datu obligata
pieejamiba sekundarai izmantoSanai ir javérté, nemot véra straujo tehnologisko attistibu mobilo un
valkajamo tehnologiju joma un arvien pieaugoso “pasmérisanas” lietotnu un iericu popularitati, kuras
lauj cilvékiem registrét dazadus aspektus attieciba uz savu personibu, pratu, kermeni, uzvedibas
modeliem un atrasanas vietu. Ir skaidrs, ka Siem datu apstrades veidiem ir japievérs ipasa uzmaniba,
jo nav viegli to atzit par veselibas datu apstradi, ko veic attiecigie datu subjekti. Tomeér vienlaikus tas
rada realus privatuma riskus, jo 1pasi gadijumos, kad $adus datus apstrada papildu nolakiem un/vai
kombiné ar citiem datiem vai nosita tre$am personam. Sadi datu apstrades veidi var radit ipasus
riskus, tostarp nevienlidzigas vai netaisnigas attieksmes risku, pamatojoties uz datiem par personas
iespéjamo vai faktisko veselibas stavokli, kuri ieglti, pieméram, izmantojot profiléSanu, no |oti
intimam zinam par tas privato dzivi, neatkarigi no ta, vai Sie secinajumi par personas veselibas stavokli
ir vai nav precizi. Faktiski Sie riski var bat saistiti art ar medicinisko iericu, labjites lietotnu vai citu
digitalo veselibas lietotnu generéto datu uzticamibu un precizitati. Nemot véra ieprieks minéto, EDAK
un EDAU atzist, ka 33. panta 3. punkta ir méginats noteikt, kuri medicinisko iericu, labjates lietotnu vai
citu digitalo veselibas lietotnu generétie dati ir jadara pieejami sekundarai izmantosSanai. Tomér EDAK
un EDAU uzsver, ka joprojam nav skaidrs, kadi dati ietilpst Saja kategorija vai kas varétu novértét to
derigumu un kvalitati péc tam, kad personas tos ievadijusas sava EVPK saskana ar priekslikuma
3. panta 6. punktu un 33. panta 1. punkta a) apaksSpunktu, vai kadus datus datu turétaji darijusi tiesi
pieejamus saskana ar priekslikuma 33. panta 1. punkta f) un n) apakSpunktu.

Saja sakara EDAK un EDAU iesaka no priekslikuma IV nodalas darbibas jomas izslégt labjites lietotnes
un citas digitalas lietotnes. Ja Sie dati tiek saglabati IV nodalas darbibas joma, EDAK un EDAU uzsver,
ka lietotajiem ir jasaglaba ricibas briviba izlemt, vai un kuri vinu persondati, ko generéjusi labjates
lietotne un citas digitalas lietotnes, neatkarigi no t3, ka tie ir augSupieladéti vinu pasu EVPK, ir jakopigo
ar citiem sanémeéjiem un talak jaapstrada sekundarai izmantoSanai. Tapéc EDAK un EDAU iesaka grozit

26 Sk, priekslikuma 3. panta 6. punktu un 33. panta 1. punkta a) apak3punktu.
27 sk, priekslikuma 33. panta 1. punkta f) un n) apak3punktu.
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prieksSlikumu, lai nodroSinatu, ka datu subjekti ir pienacigi informéti par iespéjamajam izvélém
attieciba uz vinu elektronisko veselibas datu — tostarp to datu, ko generé labjates lietotnes un citas
digitalas lietotnes — potencialajiem turpmakajiem izmantosanas veidiem. Otrkart, saskana ar datu
aizsardzibas tiestbu aktiem ir skaidri japaredz konkrétie nosacijumi $adu persondatu turpmakai
apstradei un jaizveido pieméroti mehanismi, lai nodrosinatu, ka tiek ievérota datu subjektu griba
attieciba uz tadu veselibas persondatu turpmaku apstradi, kas iegtti ar labjutes un citam digitalajam
lietotnem.

7 ELEKTRONISKO VESELIBAS DATU SEKUNDARA IZMANTOSANA
(IV NODALA)

EDAK un EDAU atzist, ka priekslikuma IV nodalas mérkis ir atvieglot elektronisko veselibas datu
sekundaro izmantoSanu, un atzinigi vérté to, ka $ada elektronisko veselibas datu sekundara
izmantoSana var radit ievérojamus ieguvumus sabiedribas laba. Tomér EDAK un EDAU uzskata, ka
Sadas turpmakas apstrades darbibas nav bez riska datu subjektu tiestbam un brivibam.

EDAK un EDAU nem veéra, ka, ka noradits priekslikuma 37. apsvéruma, “(..) regula saskana ar Regulas
(ES) 2016/679 9. panta 2.punkta g), h)un j)apakSpunktu ir juridiskais pamats veselibas datu
sekundarai izmantoSanai, un ar to nosaka apstrades garantijas attieciba uz likumigiem nollkiem,
uzticamu parvaldibu, lai nodrosinatu piekluvi veselibas datiem (ar veselibas datu piekluves struktiru
starpniecibu), un apstradi drosa vide, ka ari datu apstrades kartibu, kas noteikta datu atlauja”. Nemot
to vera, taja pasa apsvéruma paredzéts, ka datu piekluves pieteikuma iesniedzéjs saskana ar VDAR
6. pantu pierada juridisko pamatu, balstoties uz kuru saistiba ar priekslikumu varétu iesniegt
pieprasijumu pieklit datiem, lai gan tas ne vienmeér ir atspogulots priekslikuma rezolutivaja dala. No
otras puses, EDAK un EDAU norada, ka priekslikuma 34. panta 1. punkta ir sniegts saraksts ar
noltkiem, kados var apstradat elektroniskos veselibas datus sekundarai izmantoSanai un kuri cita
starpa ietver zinatnisko pétniecibu, kas saistita ar veselibas vai apripes nozarém.

Saja sakara EDAK un EDAU pauda tris galvenas bazas.

Pirmkart, EDAK un EDAU norada, ka nav pienacigi noskirti priekSlikuma 34. panta 1. punkta uzskaititie
nollki, kados elektroniskos veselibas datus var turpmak apstradat, un jo 1pasi pauz bazas par
priekslikuma 34. panta 1. punkta f) un g) apaksSpunktu, kas, iespéjams, aptver jebkada veida “izstrades
un inovacijas darbibas attieciba uz produktiem vai pakalpojumiem, kas veicina sabiedribas veselibu vai
socialo nodrosinajumu” vai “algoritmu macisan(u), testésan(u) un novértésan(u), tai skaita medicinas
iericés, maksliga intelekta sistéemas un digitalas veselibas lietotnés, kas veicina sabiedribas veselibu vai
socialo nodrosinajumu”. EDAK un EDAU stingri iesaka priekslikuma stkak noteikt Sos nollkus un
ierobeZot gadijumus, kad ir pietiekama saikne ar sabiedribas veselibu un/vai socialo nodrosinajumu,
lai panaktu lidzsvaru, pienacigi nemot véra priekslikuma izvirzitos mérkus un to datu subjektu
persondatu aizsardzibu, kurus ietekmé apstrade.

Otrkart, nemot véra ieprieks izklastitos apsvérumus un neraugoties uz priekslikuma 37. apsvéruma
ietverto formuléjumu, EDAK un EDAU uzskata, ka priekslikuma ir vajadzigi papildu uzlabojumi, lai
nodrosinatu atbilsttbu VDAR 9. pantam.

Patiesam, noliki, kados var apstradat elektroniskos veselibas datus sekundarai izmantosanai saskana
ar priekslikuma 34. panta 1. punktu, ietver vairakus sekundaras izmantosSanas veidus, uz kuriem
attiektos dazadas VDAR 9. panta 2. punkta paredzéto iznémuma pamatojumu kategorijas. Tomér
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EDAK un EDAU uzskata, ka tas nav atspogulots kritérijos, saskana ar kuriem veselibas datu piek|uves
struktram batu jaizverté datu pieteikumi un jalemj par tiem (priekslikuma 45. pants), lai izdotu datu
piekluves atlauju (priekslikuma 46. pants). Talab EDAK un EDAU uzsver, ka kritériji, kas Saja sakara
paredzéti priekslikuma 46. panta, attiecas tikai uz $a priekslikuma noteikumiem un principiem un ka
trukst skaidribas par to, ka sadi noteikumi ir saistiti ar VDAR principiem un noteikumiem, jo Tpasi ar
VDAR 9. panta 2. punktu.

Papildus iepriek§ minétajam EDAK un EDAU vélas sanemt konkrétu skaidrojumu par to, ka un kados
gadijumos VDAR 9. panta 2. punkta j) apakSpunkts bitu piemérojams, ja veselibas datus apstrada
“arhiveésanas nolukos sabiedribas interesés, zinatniskas vai véstures pétniecibas nolikos vai statistikas
nolikos” (pamatojoties uz Savienibas tiesitbu aktiem vai dalibvalstu tiestbu aktiem), un ka un kados
gadijumos bltu piemérojamas “atbilstosas garantijas”, kas paredzétas VDAR 89. panta 1. punkta.

TreSkart, EDAK un EDAU apsver, ka So iznémumu, kas ar Savienibas tiesibu aktiem interpretéts VDAR
9. panta 2. punkta, var saskanot ar VDAR 9. panta 4. punktu un iesp€ju dalibvalstu tiestbu aktos ieviest
papildu nosacijumus, tostarp ierobeZojumus, attieciba uz geneétisko datu, biometrisko datu vai
veselibas datu apstradi. Saja sakara EDAK un EDAU uzskata, ka priekslikuma varétu precizét, ki VDAR
9. panta 1. punkta iznémums, kas izriet no priekslikuma, bet kas vél nav skaidri precizéts neviena no
priekslikuma noteikumiem, ir saskanots ar visiem dazadajiem dalibvalstu tiesibu aktiem.

Tapéc EDAK un EDAU aicina priekslikuma nodrosinat pilnigu saderibu ar VDAR 9. panta 2. punktu
un jo ipasi attieciba uz ta piemérosanu tajos noliikos, kas uzskaititi priekslikuma 34. panta 1. punkta
f) un g) apakspunkta. Turklat EDAK un EDAU ari iesaka attiecigi grozit priekslikuma 46. pantu, lai
pienacigi integrétu un atspogulotu atskirtbas mérkos un prasibas attieciba uz elektronisko veselibas
datu sekundaru izmanto3anu.

Attieciba uz obligatam elektronisko veselibas datu kategorijam sekundarai izmantosSanai EDAK un
EDAU norada, ka atbilstigi priekslikuma 33. panta 1. punktam tiek interpretéts juridisks pienakums,
saskana ar kuru datu turétaji, izmantojot Savienibas tiesibu aktus, dara pieejamas konkrétas
elektronisko veselibas datu kategorijas sekundarai izmantoSanai. EDAK un EDAU norada, ka
priekslikuma 41. panta 1. punkta ir noradits, ka Sis (jaunais) juridiskais pienakums papildina jebkuru
citu juridisku pienakumu, kas (jau) paredzéts citos Savienibas tiesibu aktos vai valsts tiesibu aktos, ar
kuriem Tsteno Savienibas tiestbu aktus. Ka noradits priek$likuma 37. apsvéruma, EDAK un EDAU
norada, ka priekSlikuma 33. panta 1. punkts kalpotu par juridisko pamatu saskana ar VDAR 6. panta
1. punkta c) apakSpunktu un ari paredzétu iznémumu no VDAR 9. panta 1. punkta noteikta aizlieguma
datu turétajam apstradat (tadéjadi darit pieejamus un sniegt) elektroniskos veselibas persondatus.
Saja sakara, lai gan EDAK un EDAU atzist, ka $ads datu turétaju juridiskais pienakums principa ieklaujas
VDAR sistéma, tas var radtt juridisku nenoteiktibu.

Saja sakara priekslikuma 33. panta 5. punkta ir noteikts, ka, “(j)a saskana ar valsts tiesibu aktiem ir
vajadziga fiziskas personas piekriSana, veselibas datu piekluves struktlras, lai nodrosinatu piekluvi
elektroniskajiem veselibas datiem, pamatojas uz $aja nodala noteiktajiem pienakumiem”. EDAK un
EDAU, pirmkart, uzskata, ka valsts tiesibu aktos noteiktais “piekriSanas prasibu” veids, uz kuru ir
atsauce noteikuma, ir neskaidrs. Jo pasi EDAK un EDAU uzsver, ka triikst skaidribas par to, kada méra
priekslikuma paredzétaja procedira attieciba uz elektronisko veselibas datu sekundaru
izmantosSanu veselibas datu piekluves struktiiras var nenemt véra $adas prasibas, kas noteiktas
valsts tiestbu aktos, jo 1pasi, ja uz tam attiecas VDAR 9. panta 4. punkts. Turklat EDAK un EDAU iesaka
sikak paskaidrot un precizét priek$likuma 46. panta 6. punkta f) apakSpunktu, kura paredzéts, ka
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veselibas datu piekluves struktira, iespéjams, ievies “Ipas(us) (..) nosacijum(us) pieskirtaja datu
atlauja”.

Priekslikuma 36. panta ir paredzéts izveidot veselibas datu piekluves struktiiras. Saja sakara EDAK un
EDAU uzsver, ka veselibas datu piekluves struktliras pienakums novértét datu lietotaja ierosinato
juridisko pamatu prasts, lai veselibas datu piekluves struktira batu pieejamas pienacigas juridiskas
zinasanas. EDAK un EDAU norada, ka Iidz Sim tas nav skaidri noteikts priekSlikuma 36. panta. Tomér
EDAK un EDAU uzsver, ka attieciga datu aizsardzibas iestade vienmér var parbaudit un vajadzibas
gadijuma atcelt veselibas datu piekluves struktiras veikto juridiska pamata novértéjumu. Talab EDAK
un EDAU aicina nodrosinat konkrétu skaidribu par mijiedarbibu starp veselibas datu piekluves
struktliras un attiecigas datu aizsardzibas iestades lomu saistiba ar jebkuru datu aizsardzibas
jautajumu.

NepiecieSamiba precizét saistibu starp priekslikumu un daltbvalstu tiestbu aktiem ir vél vairak uzsverta
sakara ar datu atlauju pieteikumiem par parrobezu piekluvi elektroniskajiem veselibas datiem
sekundarai izmantosanai (priekslikuma 4. iedala, 52.-54. pants). EDAK un EDAU norada, ka, lai gan
priekslikuma meérkis ir atvieglot parrobezu sekundaro izmantosanu, izveidojot “valstu
kontaktpunktus” un parrobezu infrastruktiru (HealthData@EU), datu lietotajiem, iespé&jams,
joprojam bus japiesakas attiecigajam veselibas datu piekluves struktiram katra dalibvalsti. EDAK un
EDAU saprot, ka priekslikuma 45. panta 3. punkta starp iesaistitajam veselibas datu piek|uves
struktdram ir paredzéta tikai ierobeZota koordinacija, lai iegltu datu atlauju. Tomér EDAK un EDAU
uzskata, ka priekslikums nesniedz pienacigu skaidrojumu par konkrétajiem valsts tiesibu aktiem, kas
tiks pieméroti saistiba ar parrobezu datu atJaujam (attiecigas veselibas datu piek|uves struktiras datu
atlauju vai datu piekluves pieteikuma iesniedzéja datu atlauju), tostarp juridisko pamatu, kas bis
janosaka (datu piekluves pieteikuma iesniedz&jam) un janovérte (veselibas datu piekluves struktdrai).
Visbeidzot, Saja sakara ir art janorada, ka gan veselibas datu piek|uves iestadei, gan datu lietotajam var
(batiski) trakt zinasanu, lai parvarétu problémas, kas saistitas ar atskirtbu noteikSanu un novértésanu
(prasibas, kas jaievéro, ka noteikts) daltbvalstu tiestbu aktos, kuri attiecas uz (Sadu) juridisko pamatu.

EDAK un EDAU norada, ka priekslikuma 38. panta 2. punkta ir noteikts, ka veselibas datu piekluves
struktiram nav pienakuma katrai fiziskai personai sniegt VDAR 14. panta paredzéto konkréto
informaciju par tas datu izmanto$anu projektos, uz kuriem attiecas datu atlauja. Saja sakara EDAK un
EDAU uzskata, ka ieviestais atbrivojums var radit neparedzétas sekas datu subjektu pamattiestbam un
pamatbrivibam, jo nav konkrétu nosacijumu, saskana ar kuriem $ads atbrivojums bitu piemérojams.

Turklat EDAK un EDAU atgadina, cik svarigi ir parredzamibas pienakumi attieciba uz datu subjektiem,
un mudina likumdevéjus noteikt konkrétas situacijas, lai nodroSinatu, ka veselibas datu piekluves
struktliras nevar sistematiski pamatoties uz sadu noteikumu. Tapéc EDAK un EDAU iesaka attiecigi
grozit noteikumu, nemot véra to, ka VDAR 14. panta noteiktas prasibas nevar sistematiski atcelt bez
pienaciga un atbilstiga novértéjuma un pamatojuma par nepiecieSamibu izmantot uz S$adu
atbrivojumu?®, Ja tiktu saglabats ierobeZojums attieciba uz tiesibam uz informaciju, EDAK un EDAU
uzsver abiem likumdevéjiem, ka ir janem véra VDAR 23. panta paredzétie nosacijumi.

Priek$likuma 40. panta ir definéts un paredzéts datu altruisms veselibas joma. Saja sakara EDAK un
EDAU uzskata, ka noteikums ir neskaidrs, jo Tpasi attieciba uz mijiedarbibu ar attiecigo DPA ieviesto
noteikumu. Saja noliika EDAK un EDAU iesaka attiecigi precizét $o noteikumu.

28 Sk, ieprieks ar7 25. punktu.
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EDAK un EDAU pozitivi vérté priekSlikuma 44. panta 3. punkta noteikumu, kura ir noteikts, ka
gadijumos, kad veselibas datu piek|luves struktiram ir janodrosSina piekJuve datiem pseidonimizéta
formata, datu lietotaji nedrikst reidentificét Sada formata sniegtos elektroniskos veselibas datus
(informacija, kas vajadziga pseidonimizacijas atcelSanai, ir pieejama tikai veselibas datu piekluves
struktdram). Turklat EDAK un EDAU atzinigi vérté to, ka tas pats priekslikuma noteikums paredz, ka
gadijuma, ja datu lietotaja varda netiek ievéroti veselibas datu piekluves struktiiras pasakumi, ar ko
nodrosina pseidonimizaciju, uz datu lietotaju attiecas atbilstosas garantijas.

Visbeidzot, priekslikuma 48. panta ir noteikts, ka, atkapjoties no priekslikuma 46. panta, publiska
sektora struktliram un Savienibas iestadém, strukttram, birojiem un agentlram nav vajadziga datu
atlauja, lai piek]atu elektroniskiem veselibas datiem saskana ar to pasu pantu. EDAK un EDAU uzskata,
ka bdtu japieprasa ari atlauja, lai varétu parbaudtt, vai ir izpilditas visas atbilsto$as prasibas, tostarp
attieciba uz likumibu un nepiecieSamibu. Turklat EDAK un EDAU uzskata, ka Sada prasiba ir svariga, lai
veicinatu parredzamibu, jo priekslikuma ir paredzéts, ka veselibas datu piekluves struktiras sniedz
plasai sabiedribai informaciju par visam datu atlaujam, kas izdotas saskana ar 46. pantu.

8 PAPILDU DARBIBAS (V NODALA)

8.1 Elektronisko veselibas persondatu glabasana ES un starptautiskas datu
nosutisanas atbilstiba VDAR V nodalai

Priekslikuma V nodalas mérkis ir ierosinat citus pasakumus, ar ko veicinat daltbvalstu spéju veidosanu,
kas papildinas EVDT izstradi. Turklat st nodala regulé starptautisku piekjuvi elektroniskiem (veselibas)
nepersondatiem un to starptautisku nosatisanu, ka ari starptautisku piekjuvi elektroniskiem veselibas
persondatiem un to starptautisku nosGtiSanu.

Attiectba uz starptautisku piek|uvi elektroniskiem veselibas persondatiem un to starptautisku
nosatiSanu priekslikuma 63. panta ir noteikts, ka dalibvalstis “var saglabat vai ieviest papildu
nosacijumus, tai skaitd ierobeZojumus, saskana ar Regulas (ES)2016/679 9.panta 4. punkta
nosacijumiem”.

Pirmkart, EDAK un EDAU véléetos atgadinat, ka sprieduma Digital Rights Ireland EST uzskatija, ka tas,
ka nav prasibas saglabat datus ES teritorija, nozimé, ka “(..) nevar uzskatit, ka bGtu pilniba nodrosinata
Hartas 8. panta 3. punkta skaidri prasita neatkarigas iestades kontrole par (..) aizsardzibas un drosibas
prasibu ievéroSanu. Tomér sada kontrole, kas veikta, pamatojoties uz Savienibas tiestbam, ir batiska
sastavdala personu aizsardziba attieciba uz personas datu apstradi” ?°. Citiem vardiem sakot, EST 3aja
lieta skaidri nosprieda, ka neatkarigas uzraudzibas iestades kontroli par aizsardzibas un drosibas
prasibu ievéro$anu nevar pilniba nodrosinat, ja nav prasibas saglabat attiecigos datus ES teritorija. Tas,
ka netika prasits saglabat datus ES, bija viens no apsvérumiem, kas lika EST secinat, ka ES likumdevéjs

2% Tiesas (virspalata) 2014. gada 8. aprila spriedums Digital Rights Ireland Ltd, apvienotas lietas C-293/12 un C-
594/12, 68. punkts. Sk. ari generaladvokata Pedro Krusa Viljalona (Pedro Cruz Villalén) secinajumus, kas sniegti
2013. gada 12. decembri taja pasa lieta, proti, to 78. un 79. punktu, kur noradits, ka, nepastavot tiestbu normai,
kura ir paredzéta prasiba “uzglabat saglabajamos datus tas dalibvalsts teritorija, uz kuru attiecas dalibvalsts
jurisdikcija”, “palielinas iespéjamiba, ka tie var tikt izmantoti, neievérojot prasibas, kas izriet no tiestbam uz
privatas dzives neaizskaramibu”, un tas “ievérojami palielina risku, ka dati var bt pieejami vai tikt atklati,
parkapjot So tiesisko reguléjumu”.
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ir parsniedzis proporcionalitates principa ievérosanas noteiktas robezas, nemot véra Hartas 7. un
8. pantu un 52. panta 1. punktu?°.

NepiecieSamiba daZos Tpasos gadijumos noteikt prasibu glabat persondatus ES péc tam tika
apstiprinata un papildinata sprieduma Tele2, kura EST uzskatija, ka,“(..) nemot véra saglabato datu
apjomu, So datu sensitivo raksturu, ka ari prettiesiskas piekluves Siem datiem risku, elektronisko
sakaru pakalpojumu sniedz&jiem minéto datu integritates un konfidencialitates nodrosinasanai pilniba
ir jagaranté 1pasSi augsts aizsardzibas limenis ar piemérotiem tehniskiem un organizatoriskiem
pasakumiem. It Tpasi valsts tiesiskaja reguléjuma ir japaredz, ka dati netiek izpausti arpus Savienibas
teritorijas, ka ari tas, ka dati péc to saglabasanas termina beigam tiek neatgriezeniski iznicinati”
(izcélums pievienots)3. EST vélreiz uzsvéra, ka, lai garantétu attiecigo datu nepieciedamo dro$ibas un
aizsardzibas limeni, atbilstigajos tiestbu aktos ir japaredz prasiba datus saglabat ES.

EDAK un EDAU uzskata, ka Tiesas konstatéjumi Sajos divos principialajos spriedumos ir batiski art
priekslikuma konteksta, jo tas attieksies uz i) liela apjoma persondatu apstradi, ii) kuriem ir |oti
sensitivs raksturs un iii) attieciba uz kuriem nav objektiva elementa, lai secinatu, ka nelikumigas
piekluves risks ir mazaks par to, kas konstatéts ieprieks minéto spriedumu konteksta32. Jo Tpasi EDAK
un EDAU uzsver, ka Tiesas konstatéjums vél jo vairak attiecas uz konkrétajiem datiem, nemot veéra, ka
veselibas dati, visticamak, tiks uzskatiti par vél sensitivakiem neka telekomunikaciju dati (t. i., attiecigie
dati abos ieprieks minétajos spriedumos).

Saja sakara EDAK un EDAU piekrit Tiesas bazam par nepieciesamibu mazinat nelikumigas piekluves un
neefektivas uzraudzibas riskus attieciba uz konkrétiem datu veidiem un konkrétiem apstrades darbibu
veidiem. Jo Tpasi EDAK un EDAU norada, ka gadijuma, ja apstrades infrastruktira atrodas valstis, kas
nav ES/EEZ dalibvalstis, ES datu aizsardzibas uzraudzibas iestades kontrole par atbilstibu ES datu
aizsardzibas noteikumiem ne vienmér var tikt pilntba nodrosinata.

Turklat EDAK un EDAU norada, ka Komisija nesen ierosinaja datu glabasanas prasibas cita kontekst3,
proti, 17. panta 1. punkta c) apakSpunkta, kas ieklauts nesen pienemtaja priekslikuma attieciba uz
Eiropas Parlamenta un Padomes regulu par informacijas drosibu Savienibas iestadeés, struktdras,
birojos un agentiras, ir paredzéts, ka “sensitiva neklasificéta informacija jaglaba un jaapstrada ES” .
Visparigak runajot, EDAK un EDAU norada, ka ES tiesibu aktos jau ir sniegti vairaki pieméri spéka
esosajiem tiestbu aktiem, kas uzliek pienakumu glabat persondatus ES un kas parasti ir vél stingraki,
ierobeZojot arf datu nosatisanu3®. Tapéc EDAK un EDAU secina, ka ES tiesibu aktos ir noteikts, ka daZas

30 Tiesas (virspalata) 2014. gada 8. aprila spriedums Digital Rights Ireland Ltd, apvienotas lietas C-293/12 un C-
594/12, 69. punkts.

31 Tiesas (virspalata) 2016. gada 21. decembra spriedums Tele2 Sverige AB pret Post- och telestyrelsen un
Secretary of State for the Home Department pret Tom Watson u. c., apvienotas lietas C-203/15 un C-698/15,
122. punkts. Sk. arT generaladvokata Henrika Saugmandsgora Ees (Henrik Saugmandsgaard @e) 2016. gada
19. jilija secinajumus, Tele2 Sverige AB pret Post- och telestyrelsen un Secretary of State for the Home
Department pret Tom Watson u. c., apvienotas lietas C-203/15 un C-698/15, 239., 240. un 241. punkts.

32 EDAK un EDAU norada, ka $is nelikumigas piekluves risks ir tads, ka tas faktiski ir licis Komisijai izstradat Tpagu
noteikumu par jautajumu, kas attiecas uz nepersondatiem (priekslikuma 62. pants).

33 Priekslikums “Eiropas Parlamenta un Padomes Regula par informacijas drosibu Savienibas iestadés, struktiras,
birojos un agentiras”,

(COM(2022) 119 final), https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=CELEX:52022PC0119

34 Sk., pieméram, 6. panta 8. punktu Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva (ES)2016/681 (2016. gada
27. aprilis) par pasazieru datu registra (PDR) datu izmantoSanu teroristu nodarjjumu un smagu noziegumu
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konkrétas situacijas dati jaglaba ES, lai mazinatu nelikumigas piekluves risku un nodrosinatu efektivu
uzraudzibu.

Otrkart, EDAK un EDAU norada, ka priekslikuma 62. panta par starptautisku piekluvi elektroniskiem
veselibas nepersondatiem un to starptautisku nosGtiSanu vairakos gadijumos ir atsauce uz “ES
glabatiem” elektroniskiem veselibas nepersondatiem, kas, skiet, norada uz visparéju pienémumu, ka
STs kategorijas dati bltu jaglaba ES. EDAU un EDAK uzskata, ka tada pati pieeja bltu japienem attieciba
uz persondatiem, kas ietilpst priekslikuma darbibas joma, jo bGtu grati pamatot prasibu glabat
elektroniskos veselibas nepersondatus ES, bet nepiemérot tadu pasSu prasibu attieciba uz
elektroniskiem veselibas persondatiem.

Treskart, EDAK un EDAU 3saja konteksta vélas precizét, ka pienakums glabat persondatus ES neliedz
nosutit elektroniskos veselibas persondatus treSam valstim vai starptautiskam organizacijam.
PatieSam, visparéejo prasibu glabat persondatus ES ir iespéjams saskanot ar konkrétu nosatisanu, kas
ir atlauta saskana ar VDAR V nodalu (pieméram, saistiba ar zinatnisko pétniecibu, apriipes izmaksam,
starptautisko sadarbibu). Lidz ar to EDAK un EDAU uzskata, ka pienakums glabat datus ES batu
sameérigs un neparsniegtu to, kas nepieciesams izvirzita mérka — proti, noteikt papildu garantiju, lai
mazinatu nelikumigas piekluves risku un attiecigo datu neefektivu uzraudzibu, nemot véra to Tpasi
sensitivo raksturu — sasniegSanai.

Ceturtkart, EDAK un EDAU ari norada, ka priekslikuma 63. panta ir paredzéts, ka dalibvalstis var
saglabat vai ieviest papildu nosacijumus, tostarp ierobezojumus, saskana ar VDAR 9. panta 4. punkta
nosacijumiem. Sadi ierobezojumi, kas noteikti valsts limeni, var ietvert piendkumu glabat datus ES.
EDAK un EDAU vérs uzmanibu uz to, ka $ads pienakums jau ir spéka vairakas dalibvalstis, un uzskata,
ka, iespéjams, vairakas dalibvalstis varétu piemeérot vai turpinat piemérot [idzigus pienakumus, ja
jautajums nebus saskanots ES [Tmeni.

Tapéc, nemot véera iepriekS minéto, EDAK un EDAU uzskata, ka ir batiski visa ES izvairities no
nekonsekventas un sadrumstalotas pieejas, kas varétu radit atSkirigas datu subjektu aizsardzibas
pakapes un tadéjadi batu pretruna vienam no VDAR galvenajiem mérkiem3®. Tapéc EDAK un EDAU
uzskata, ka papildu pienakumiem, tostarp elektronisko veselibas persondatu glabasanai ES, péc
iespéjas batu japievérsas ES limen, t. i., priekslikuma, lai nodrosSinatu vienadi augstu datu subjektu
aizsardzibas limeni visa ES, ka arl saglabatu ieksgja tirgus pienacigu darbibu saskana ar LESD
114. pantu, kas ir priekslikuma pamata.

novérsanai, atklasanai, izmeklésanai un sauksanai pie atbildibas par tiem: “PasaZieru informacijas nodala PDR
datu glabasanu, apstradi un analizi veic tikai un vienigi drosa vieta vai vietas dalibvalstu teritorija”, 3. pantu
Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 767/2007 (2008. gada 9. jalijs) par Vizu informacijas sistému
(VIS) un datu apmainu starp dalibvalstim saistiba ar istermina vizam (VIS regula), 41. pantu Eiropas Parlamenta
un Padomes Regula (ES) 2017/2226 (2017. gada 30. novembris), ar ko izveido iecelo$anas/izce]o$anas sistému
(11S), lai registrétu to tresSo valstu valstspiederigo iecelosanas un izceJosanas datus un iecelosanas atteikumu
datus, kuri Skérso dalibvalstu aréjas robezas, un ar ko paredz nosacijumus piekluvei lIS tiesibaizsardzibas nolikos,
un ar ko groza Konvenciju, ar ko steno Sengenas noligumu, un Regulas (EK) Nr. 767/2008 un (ES) Nr. 1077/2011,
39. pantu Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1987/2006 (2006. gada 20. decembris) par otras
paaudzes Sengenas Informacijas sistémas (SIS 1) izveidi, darbibu un izmanto3anu.

35 Sk. VDAR 53. apsvérumu, kas attiecas uz VDAR 9. panta 4. punktu: “Tomér tam nevajadzétu kavét persondatu
brivo plismu Savieniba gadijumos, kad minétos nosacljumus pieméro $adu datu parrobezu apstradei.”
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Visu ieprieks minéto iemeslu dé] un pienacigi nemot véra attiecigo persondatu ipasi sensitivo raksturu,
EDAK un EDAU uzskata, ka priekslikuma 63. panta parziniem un apstradatajiem, kas veic
uznémeéjdarbibu ES un apstrada elektroniskos veselibas persondatus, uz kuriem attiecas
priekslikuma darbibas joma, biitu janosaka pienakums glabat Sos datus ES. Ka paskaidrots ieprieks,
sadai prasibai glabat elektroniskos veselibas persondatus ES nebitu jaskar iespé&ja nosutit
elektroniskos veselibas persondatus saskana ar VDAR V nodalu3®. EDAK un EDAU ari iesaka
preambula atgadinat, ka parziniem un apstradatajiem, kas apstrada elektroniskos veselibas
persondatus, joprojam pieméro VDAR 48. pantu par datu nosatisanu vai izpausanu, kas saskana ar ES
tiestbu aktiem nav atlauta, un tiem bdtu jaievéro Sis noteikums, ja piekluves pieprasijums sanemts no
tredas valsts®’.

8.2 lepirkums un Savienibas finanséjums

EDAK un EDAU norada, ka priekslikuma 60. panta ir risinats jautajums par papildu prasibam attieciba
uz publisko iepirkumu un Savienibas finanséjumu. EDAK un EDAU uzskata, ka ieprieks minétos
ieteikumus (par datu glabasanu ES un atbilstibu VDAR 5. nodalai un jo Tpasi 48. pantam) vislabak
varétu istenot, ja tie tiktu iestradati agrina posma, iepérkot® vai finanséjot pakalpojumus, ko sniedz
parzini un apstradataji, kuri veic uznémeéjdarbibu ES, apstradajot elektroniskos veselibas persondatus.

Tapéc EDAK un EDAU iesaka priekslikuma 60. panta ka nosacijumu, lai iegadatos vai finansétu
pakalpojumus, ko sniedz parzini un apstradataji, kuri veic uznémeéjdarbibu ES, apstradajot
elektroniskos veselibas persondatus, minét arf to, ka $adi parzini un apstradataji i) glabas Sos datus
ES un ii) ir pienacigi pieradijusi, ka uz tiem neattiecas treso valstu tiesibu akti, kas ir pretruna ES datu
aizsardzibas noteikumiem.

8.3 Tresas valsts kontaktpunkti vai starptautiska limeni izveidotas sistémas

EDAK un EDAU norada, ka priekslikuma 13. panta 3. punkta un 52. panta 5. punkta ir paredzéta iespéja
atzit tresas valsts kontaktpunktu vai starptautiska liment izveidotu sistéemu atbilstibu attiecigi
MyHealth@EU un HealthData@EU prasibam. EDAK un EDAU atgadina, ka nosQtiSanai, kas izriet no
MyHealth@EU un HealthData@EU savienojuma un izmantosanas, bitu jaatbilst VDAR V nodalai.

EDAK un EDAU norada, ka priekslikuma 13. panta 3. punkta un 52. panta 5. punkta ir paredzéta iespéja
atzit tresas valsts kontaktpunktu vai starptautiska ITment izveidotu sistemu atbilstibu attiecigi
MyHealth@EU un HealthData@EU prasibam. EDAK un EDAU atgadina, ka nosatiSanai, kas izriet no
MyHealth@EU un HealthData@EU savienojuma un izmantosSanas, bitu jaatbilst VDAR V nodalai.

Konkréetak EDAK un EDAU norada, ka gan priekslikuma 13. panta 3. punkts, gan 52. panta 5. punkts
attiecas uz atbilstibas parbaudém, kas Komisijai javeic pirms istenosSanas akta izdoSanas, nosakot, ka

36 Un ar nosacijumu, ka tiek ievéroti paréjie VDAR noteikumi, jo Tpasi VDAR 6. pants par apstrades likumigumu.

37 VDAR 48. pants: “Neskarot citus nositisanas pamatus saskana ar $o nodalu, ikviens tre3as valsts tiesas
spriedums un ikviens tresas valsts administrativas iestades [émums, kura parzinim vai apstradatajam pieprasits
nosUtit vai izpaust personas datus, var tikt atzits vai bat izpildams vienigi tad, ja tas ir balstits uz starptautisku
noligumu, pieméram, savstarpéjas tiesiskas palidzibas ligumu, kas ir spéeka starp pieprasitaju treso valsti un
Savienibu vai kadu tas dalibvalsti.”

38 §aja sakara VDAR 78. apsvéruma paredzéts, ka “(a)ri saistiba ar publiska iepirkuma konkursiem batu janem
véra principi, kas paredz integrétu datu aizsardzibu un datu aizsardzibu péc nokluséjuma”. Turklat
77. apsvéruma, kas sniegts Direktiva 2014/24/ES par publisko iepirkumu, ir noteikts, ka, “(i)zstradajot tehniskas
specifikacijas, llgumslédzéjam iestadem batu janem véra no Savienibas tiesibu aktiem datu aizsardzibas joma
izrietosas prasibas, jo Tpasi, attieciba uz personas datu apstrades sistému (sistéma integréta datu aizsardziba)”.
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tre$as valsts kontaktpunkts vai starptautiska liment izveidota sistéma atbilst MyHealth@EU vai
HealthData@EU prastbam. EDAK un EDAU ari norada, ka priekslikuma 26. apsvéruma, kas attiecas uz
MyHealth@EU, ir minéta nepiecieSamiba $ajas parbaudés nodrosinat “valsts kontaktpunkta atbilstibu
(..) tehniskajam specifikacijam, datu aizsardzibas noteikumiem un citam prasibam”. $aja sakara EDAK
un EDAU iesaka gan priekslikuma 13. panta 3. punkt3, gan 52. panta 5. punkta tieSi precizét, ka
atbilstibas parbaudém biitu janodrosina, ka VDAR V nodala tiks ievérota, tiklidz tresas valsts
kontaktpunkts vai starptautiska Iiment izveidota sistéma bus savienota ar MyHealth@EU vai
HealthData@EU.

9 EIROPAS LIMENA PARVALDIBA UN KOORDINACIJA (VI NODALA)

EDAK un EDAU norada, ka ar priekslikuma 64. pantu ir izveidota EVDT padome — koordinacijas
struktdra, kuras mérkis ir atvieglot sadarbibu un informacijas apmainu starp dalibvalstim. EDAK un
EDAU norada, ka EVDT padomeé darbosies visu dalibvalstu digitalas veselibas iestazu un veselibas datu
piekluves struktiru parstavji un ka EVDT padomi vadis Komisija. EDAK un EDAU norada, ka saskana
ar priekslikumu EDAK un EDAU parstavjus var uzaicinat uz sanaksmém, ja tiek apspriesti datu
aizsardzibas jautajumi. EDAK un EDAU uzskata, ka to parstavjiem vajadzétu buat EVDT padomes
pastavigajiem locekliem (tadéjadi ne tikai potenciali uzaicinatiem) un batu japiedalas visas
apspriedés par persondatu aizsardzibas jautajumiem, lai nodroSinatu ar priekslikumu ieviesto
noteikumu konsekventu interpretaciju un piemérosanu, ievérojot VDAR noteikumus.

Turklat priekslikuma 65. panta 1. punkta ir noteikti EVDT padomes uzdevumi saistiba ar elektronisko
veselibas datu primaro izmantoSanu. EDAK un EDAU norada, ka Komisija varés sagatavot dokumentus
un apmaintties ar paraugpraksi jautajumos, kas saistiti ar priekslikuma TstenosSanu, jo 1pasi jautajumos
par noteikumiem, kas izklastiti priekSlikuma 1l un lll nodala (65. panta 1. punkta b)apakSpunkta
i) punkts), un visos aspektos, kas skar elektronisko veselibas datu primaro izmantosSanu (65. panta
1. punkta b) apakspunkta iii) punkts). Ta ka priekSlikuma Il nodala ir paredzétas datu aizsardzibas
tiesibas, kas ir lidzigas VDAR ieklautajam tiestbam (sk. 28. punktu), EDAK un EDAU uzskata, ka EVDT
padomei nevajadzetu but iespéjai sagatavot dokumentus par datu aizsardzibas tiesibu jautajumiem.
Pretéja gadijuma EDAK un EDAU uzsver, ka priekslikums var radit atSkiribas EDAK un EDAU noteikto
datu aizsardzibas tiesibu interpretacija vai piemérosana. Turklat EDAK un EDAU norada, ka Sis
noteikums radis juridisku nenoteiktibu, kas art bis pretruna priekslikuma meérkiem uzlabot ieksgja
tirgus darbibu, nosakot vienotu tiesisko reguléjumu (priekslikuma 1.apsvérums). Turklat
priekslikuma 65. panta 2. punkta ir precizéti EVDT padomes uzdevumi saistiba ar elektronisko
veselibas datu sekundaro izmantoSanu. EDAK un EDAU atkartoti bridina par EVDT padomes
kompetenci sagatavot dokumentus par jautajumiem, kas saistiti ar datu aizsardzibas tiestbam attieciba
uz elektronisko veselibas datu sekundaru izmantosanu.

Turklat saskana ar priekslikuma 65.panta 1.punkta d)apakSpunktu un 65.panta 2. punkta
d) apakspunktu EDAK un EDAU norada, ka EVDT padome varés apmainities ar informaciju par riskiem
un datu aizsardzibas incidentiem, kas saistiti ar elektronisko veseltbas datu primaru un sekundaru
izmantosanu, ka art ar informaciju par to apstradi. EDAK un EDAU vélreiz uzsver, ka priekslikums var
radit atskiribas starp EDAK, EDAU un EVDT padomi attieciba uz datu aizsardzibas parkapumu
identificéSanu vai novérsanu, jo EVDT padome varés apmainities ar informaciju par to, ka varétu
risinat datu aizsardzibas incidentus. Turklat pastav neskaidriba par tas informacijas sanéméjiem, ar
kuru EVDT padome apmainisies. Visparigak runajot, EDAK un EDAU iesaka likumdevéjiem precizét
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mijiedarbibu starp EDAK, EDAU un EVDT padomi datu aizsardzibas jautajumos, kam ari turpmak
vajadzéetu palikt datu aizsardzibas iestazu ekskluziva kompetence.

Par to pasu nodalu EDAK un EDAU norada, ka priekslikuma 66. panta ir noteikts, ka Komisija izveido
divas apaksgrupas, kas nodarbojas ar parrobezu infrastruktiru MyHealth@EU un HealthData@EU
kopigu kontroli (priekslikuma 12. un 52. pants). EDAK un EDAU norada, ka kopigo vadibas grupu
uzdevumu tvérums nav skaidri definéts un ka tie var parklaties ar EVDT padomes uzdevumiem, kas
paredzéti priekSlikuma 65. panta. Visparigak runajot, EDAK un EDAU iesaka skaidri definét
mijiedarbibu starp dazadam priekslikuma minétajam struktliram, grupam un organizacijam.

Turklat EDAK un EDAU norada uz dazam neatbilstibam starp apaksgrupu uzdevumiem un Komisijas
pilnvaram pienemt istenoSanas vai delegétos aktus par vieniem un tiem pasiem tematiem. Pieméram,
saskana ar priekslikuma 52. panta 13. punktu Komisija ar 1stenoSanas aktiem var noteikt prasibas,
tehniskas specifikacijas, HealthData@EU IT arhitektiru, savukart viena no abam apaksgrupam ari
pienems lemumus par tas pasas infrastruktiras izstradi un ekspluataciju. Tapéc EDAK un EDAU iesaka
precizét mijiedarbibu starp Komisiju un $im apaksgrupam.

10 DELEGESANA UN KOMITEJA (VII NODALA)

Priekslikuma VIl nodala Jauj Komisijai pienemt delegétos aktus par vairakiem konkrétiem aspektiem,
ko regulé priekslikums. Saja sakara EDAK un EDAU norada, ka neatkarigi no dalibvalstu iesaistes
lemumu pienemsana pilnvaras lemt par to, vai grozit vai paplasinat dazus no priekslikuma
aplukotajiem butiskajiem jautajumiem, joprojam atstaj Komisijai ievérojamu ricibas brivibu, lai grozitu
vai paplasinatu ta pasa priekslikuma darbibas jomu tada veida, kas varétu ietekmét datu aizsardzibas
tiestbas un dalibvalstu ekskluzivo kompetenci noteikt savu valsts veselibas politiku.

Jo Tpasi EDAK un EDAU uzskata, ka bazas rada priekslikuma 5. panta 2. punkts un 33. panta 7. punkts,
jo Komisija ir pilnvarota grozit to elektronisko veselibas datu prioritaro kategoriju sarakstu, kuriem
japieklUst un ar kuriem jaapmainas starp daltbvalstim primarai izmantosanai, ka ari to elektronisko
veselibas datu sarakstu, uz kuriem attiecas obligata pieejamiba un piek|Juve sekundarai izmantosanai
no treso personu puses. Ta ka jebkada $adu persondatu kategoriju — seviski Ipasu datu kategoriju —
grozisana varétu prasit atkartoti izvértét riskus attiecigo personu pamattiesibam un interesém, Sie
jautajumi ir pielidzinami svarigam lietam, kas saskana ar LESD 290. pantu bltu jauzskata par batiskiem
elementiem.

Tapéc EDAK un EDAU uzskata, ka $adas lietas nevajadzétu izslégt no likumdosanas [Tmena, kura batu
skaidri japaredz jebkadi pamattiesibu ierobezojumi, lai panaktu juridiska instrumenta nepiecieSamo
paredzamibu, savukart, pienemot delegétos aktus, bltu japievieno tikai sikak izstradati datu lauki
(datu apakskategorijas), kas ietilpst jau definétajas datu kategorijas, kuras izklastitas priekslikuma
5. panta 1. punkta un 33. panta 1. punkta.

Turklat EDAK un EDAU norada, ka priekslikuma 5. panta 2. punkta b) apakSpunkta paredzétie kritériji,
kas palidz Komisijai lemt par elektronisko veselibas datu prioritarajam kategorijam, kuras jaieklauj
priek$likuma 5. panta 1. punkta izveidotaja saraksta, $kiet neskaidri un batu janosaka stkak>®.

39 saskana ar jaunako informaciju kritériji attiecas uz “kategoriju, ko izmanto ievérojama skaita dalibvalstis
lietoto EVPK sistemu”.
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Visbeidzot, lai gan priekslikuma 67. panta 4. punkta ir noteikts, ka Komisija apspriezas ar katras
daltbvalsts ieceltiem ekspertiem, kuriem var bit zinama pieredze datu aizsardzibas jautajumos, EDAK
un EDAU iesaka ieviest skaidru atsauci uz ESDAR 42. pantu, lai precizétu, ka vajadzibas gadijuma, ja
tiek ierosinati Sadi delegétie akti, ir jaapspriezas ar EDAU un EDAK.

11 DAZADI (VIIl NODALA)

EDAK un EDAU norada, ka priekslikuma VIIl nodala paredzéts, ka sankcijas, kas piemérojamas par
regulas parkapumiem, ir janosaka ES dalibvalstim. EDAK un EDAU uzskata, ka tas potenciali varétu
radit batiskas juridiskas neskaidribas attieciba uz priekslikuma paredzéto noteikumu pienacigu izpildi
dazadas dalibvalstis, jo sankciju apmers tiek noteikts atskirigi, proti, dazadas dalibvalstis varétu tikt
piemérotas batiski at$kirigas minimalas un maksimalas summas. Saja sakara EDAK un EDAU norada,
ka batu jaizveido saskanoti noteikumi par sankcijam, lai nodroSinatu taisnigu un drosu izpildi, jo Tpasi
saistiba ar parrobezu lietam.

Visbeidzot, EDAK un EDAU norada, ka saskana ar iepriekséjiem apsvérumiem par EVPK sistému
passertifikaciju izvértéSanas un parskatisanas periodi, kas noteikti priekslikuma 70. pant3, ir parak ilgi,
lai nodrosinatu pienacigu un laicigu istenosanu.
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Eiropas Datu aizsardzibas uzraudzitdja varda —  Eiropas Datu aizsardzibas kolégijas varda —

Eiropas Datu aizsardzibas uzraudzitajs priek$sedétaja

(Wojciech Wiewiorowski) (Andrea Jelinek)

1 Pieméram, nav skaidrs, vai $aja kategorija ietilptu raZotji.
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