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KOMISIJAS ISTENOSANAS LEMUMS (ES) 2019/1765
(2019. gada 22. oktobris),

ar ko paredz par e-veselibu atbildigo valsts iestaZzu tikla izveidoSanas, parvaldibas un darbibas
noteikumus un atce] IstenoSanas lemumu 2011/890/ES

(izzinots ar dokumenta numuru C(2019) 7460)

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot veéra Eiropas Parlamenta un Padomes 2011. gada 9. marta Direktivu 2011/24/ES par pacientu tiesibu piemérosanu
parrobezu veselibas apriipé (') un jo ipasi tas 14. panta 3. punktu,

ta ka:

Direktivas 2011/24/ES 14. pantd ir noteikts, ka Savieniba atbalsta un veicina sadarbibu un informacijas apmainu
starp dalibvalstim, kas strada brivpratiga tikla, kura apvienotas par e-veselibu atbildigas iestades (“e-veselibas tikls”),
ko noziméjusas dalibvalstis.

Komisijas Istenosanas lemuma 2011/890/ES () ir paredzéti e-veselibas tikla izveidoSanas, parvaldibas un darbibas
noteikumi.

Minétaja lemuma patlaban nav paredzéti piemeéroti noteikumi attieciba uz konkrétiem aspektiem, kas ir vajadzigi, lai
e-veselibas tikla darbiba biitu pietiekami parredzama, jo ipasi attieciba uz e-veselibas tikla un Komisijas uzdevumiem
saistiba ar parrobezu e-veselibas informacijas pakalpojumiem paredzéto e-veselibas digitalo pakalpojumu
infrastruktiiru un jaunajam datu aizsardzibas prasibam saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES)
2016/679 (Vispariga datu aizsardzibas regula) () un Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 20181725 (¥).

Parredzama e-veselibas tikla parvaldiba batu janodrosina, nosakot noteikumus par to, ka klat par e-veselibas tikla
dalibnieku un ka no ta izstaties. Ta ka iesaistiSanas e-veselibas tikla ir brivpratiga, dalibvalstim vajadzétu bat iespéjai
tam pievienoties jebkura laika. Organizatorisku iemeslu dé] dalibvalstim, kuras vélas pievienoties, biitu ieprieks
jainforme Komisija par savu nodomu.

OV L 88,4.4.2011., 45. Ipp.

Komisijas 2011. gada 22. decembra IstenoSanas lémums 2011/890/ES, ar ko paredz dalibvalstu atbildigo e-veselibas iestazu tikla
izveidosanas, parvaldibas un darbibas noteikumus (OV L 344, 28.12.2011., 48. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes 2016. gada 27. aprila Regula (ES) 2016/679 par fizisku personu aizsardzibu attieciba uz personas
datu apstradi un $adu datu brivu apriti un ar ko atce] Direktivu 95/46/EK (Vispariga datu aizsardzibas regula), (OV L 119, 4.5.2016.,
1. Ipp.).

Eir(}));?a)s Parlamenta un Padomes 2018. gada 23. oktobra Regula (ES) 2018/1725 par fizisku personu aizsardzibu attieciba uz personas
datu apstradi Savienibas iestadeés, struktiiras, birojos un agenttiras un par sadu datu brivu apriti un ar ko atce] Regulu (EK) Nr. 45/2001
un Lémumu Nr. 1247/2002/EK (OV L 295, 21.11.2018., 39. Ipp.).
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Elektroniska sazina ir piemérots veids, ka dalibvalstim atri un uzticami apmainities ar datiem e-veselibas tikla.
Saja joma ir notikusi biitiska attistiba. Jo pasi, lai veicinatu Eiropas e-veselibas sistému sadarbspéju, tas e-
veselibas tikla dalibvalstis, kuras noléma padzilinat sadarbibu 3aja joma, ar Komisijas atbalstu izstradaja
parrobezu e-veselibas informacijas pakalpojumiem paredzéto e-veselibas digitalo pakalpojumu infrastruktiiru
ka IT riku veselibas datu apmainai saskana ar Eiropas infrastruktiiras savienoanas instrumenta programmu (°).
Saja léemuma biitu jaataino $is norises. Turklat, ka uzsvérts Komisijas 2018. gada 25. aprila pazinojuma “Ka
digitalaja vienotaja tirg istenot veselibas un apripes digitalo parveidi; iedzivotaju iesp&u stiprina§ana un
veseligakas sabiedribas veidosana” (%), blitu japrecizé attiecigie iesaistito dalibvalstu un Komisijas uzdevumi
saistiba ar parrobezu e-veselibas informacijas pakalpojumiem paredzétas e-veselibas digitalo pakalpojumu
infrastruktaras funkcionésanu.

Ka atzits Padomes 2017. gada secinajumos par veselibu digitalaja sabiedriba (), parrobezu e-veselibas informacijas
pakalpojumiem paredzétajai e-veselibas digitalo pakalpojumu infrastruktfirai bhtu javeicina veselibas datu
parrobezu apmaina starp e-veselibas tikla dalibvalstim, pieméram, e-receptés un pacientu veselibas parskatos
ietverto personas datu un galu gala visaptverosaku e-veselibas pacientu kar$u apmaina, ka ari citu lietoSanas
pieméru un veselibas informacijas atzaru izstrade.

Parrobezu e-veselibas informacijas pakalpojumiem paredzéto e-veselibas digitalo pakalpojumu infrastruktiru veido
pamatpakalpojumi un vispargjie pakalpojumi, ka paredzéts Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES)
Nr. 283/2014 (*). Pamatpakalpojumus izstrada, ievie§ un uztur Eiropas Komisija. Kopa ar vispargjiem
pakalpojumiem tiem biitu janodrosina un jaatbalsta visu Eiropu aptverosa savienojamiba. Vispargjos pakalpojumus
izstrada, ievies un uztur katras dalibvalsts nozimeéti nacionalie e-veselibas kontaktpunkti. Izmantojot visparéjos
pakalpojumus, nacionalie e-veselibas kontaktpunkti nacionalo infrastruktiiru caur pamatpakalpojumu platformam
savieno ar citu dalibvalstu nacionalajiem e-veselibas kontaktpunktiem.

Lai uzlabotu veselibas datu parrobezu apmainu un panaktu nacionalo e-veselibas sistému tehnisko, semantisko un
organizatorisko sadarbspéju, e-veselibas tiklam saistiba ar parrobezu e-veselibas informacijas pakalpojumiem
paredzéto e-veselibas digitalo pakalpojumu infrastruktiiru bitu jauznemas vadiba attieciba uz nepiecieSamo kopgjo
prasibu un specifikaciju izstradasanu un koordinésanu.

E-veselibas tikls e-veselibas joma jau Isteno vairakas darbibas, tas ir izskaidrotas tikla daudzgadu darba programma
un to merkis ir sniegt noradijumus, dalities ar labu praksi vai rast kop&jus veidus, ka sadarboties. Pie $im darbibam
pieder, pieméram: stradat, lai dotu iedzivotajiem iesp&ju aktivi piedalities savu veselibas datu parvaldiba, tostarp e-
veselibas, m-veselibas un telemedicinas joma, ka arT lai pacientiem dotu iespéju pieklait saviem veselibas datiem, tos
izmantot un ar tiem dalities un lai nodrosinatu pacientu digitalo veselibpratibu. Citas tikla darbibas attiecas uz
veselibas datu, tostarp lielo datu, novatorisku izmantosanu, maksligo intelektu, uz to, ka uzlabot zinaSanas par
veselibas apripes politiku, ka arT uz sadarbiba ar attiecigajam personam valsts un ES limeni sniegtiem noradjjumiem
par veselibas datu labaku izmantojumu veselibas veicinasana, slimibu profilaksé un veselibas apriipes snieg§ana.
Tikls atbalsta dalibvalstis, lai tas varétu dalities ar veselibas un medicinas datiem un tos izmantot sabiedribas

Eiropas Parlamenta un Padomes 2013. gada 11. decembra Regula (ES) Nr. 1316/2013, ar ko izveido Eiropas Infrastruktiiras

savienosanas instrumentu, groza Regulu (ES) Nr. 913/2010 un atce] Regulu (EK) Nr. 680/2007 un Regulu (EK) Nr. 67/2010 (OV
L 348,20.12.2013., 129. l%p)

Komisijas pazinojums “Ka digitalaja vienotaja tirgii istenot veselibas un apriipes digitalo parveidi; iedzivotaju iespgju stiprinasana un
veseligakas sabiedribas veidosana”, COM(2018), 233 final, 7. Ipp.

Padomes secindjumi par veselibu digitalaja sabiedriba — progresa giisana uz datiem balstita inovacija veselibas joma, 2017/C 440/05,
30. punkts.

Eirogas Parlamenta un Padomes 2014. gada 11. marta Regula (ES) Nr. 283/2014 par pamatnostadném Eiropas komunikaciju tikliem
telekomunikaciju infrastruktairas joma, ar ko atce] Léemumu Nr. 1336/97/EK (OV L 86, 21.3.2014., 14. Ipp.).
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veselibas un pétniecibas vajadzibam. Saskana ar Direktivas 2011/24/ES 14. panta 2. punkta c) apak$punktu tas ari
atbalsta dalibvalstu darbu tadu elektronisko identifikacijas un autentifikacijas lidzeklus izstradé, kas uzlabo datu
nododamibu parrobezu veselibas apriipes ietvaros, jo ipasi attieciba uz parrobezu e-veselibas informacijas
pakalpojumiem paredzéto e-veselibas digitalo pakalpojumu infrastruktiiru, un to dara, pemot véra eIDAS
regulgjumu un citus Savienibas limeni notieko$us pasakumus.

(10) E-veselibas tikls nodarbojas ari ar apriipes kontinuitates pilnveidosanu, kas tiek panakta, uzlabojot parrobezu e-
veselibas pakalpojumu izmantoSanu, izstradajot jaunus lietoanas piemérus un veselibas informacijas jomas
papildus pacientu veselibas parskatiem un e-receptém, ka ari parvarot isteno$anas problémas, kuras saistitas ar
sadarbspgju, datu aizsardzibu, datu dro$ibu vai veselibas apriipes specialistu e-prasmém. Tas arl sekmé valstu
informacijas un komunikacijas tehnologiju sistému sadarbsp&u un elektronisko veselibas datu parrobezu
nododamibu parrobezu veselibas apriipes ietvaros, un $aja noliika tas sniedz noradjjumus par to, kadas prasibas un
specifikacijas biitu jaizmanto, lai sasniegtu valstu digitalo veselibas apriipes sistému tehnisko, semantisko un
organizatorisko sadarbspéju. Tikls veicina ciesaku sadarbibu attieciba uz labas prakses izveidosanu un izplatiSanu
saistiba ar nacionalajam digitalas veselibas stratégijam, un tas tiek darits, lai pietuvinatos sadarbspgjigai e-veselibas
sistémai.

(11) Gatavojot noradijumus par datu apmainas drosibas aspektiem, e-veselibas tiklam biitu jagiist labums no zinasanam,
kuras ir Tikla un informacijas drosibas (NIS) sadarbibas grupas, kas izveidota saskana ar Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivas (ES) 2016/1148 (°) 11. pantu, un Eiropas Savienibas Tiklu un informacijas dro$ibas agentiiras
(ENISA) riciba.

(12) E-veselibas tikls ari veicina viedoklu apmainu starp tikla dalibniekiem par valsts stratégiskajam problemam, kas
saistitas ar jaunajam tehnologijam un datu izmanto$anu, un tam vajadzétu veicinat apsprieSanos ar citiem
attiecigajiem Savienibas forumiem (pieméram, Veselibas veicinasanas, slimibu profilakses un neparnésajamu slimibu
parvaldibas koordinacijas grupa vai Eiropas references tiklu dalibvalstu padomé): par prioritatém, stratégiskajam
ievirzém un to IstenoSanu.

(13) Komisija 2019. gada 6. februari pienéma leteikumu par Eiropas e-veselibas pacienta kar$u apmainas formatu (')
(“Komisijas ieteikums”). Lai atbalstitu ievieSanu un talaku attistibu un lai veicinatu Eiropas e-veselibas pacienta karsu
apmainas formata izmanto$anu, no e-veselibas tikla tiek gaidits, ka tas kopigi ar Komisiju, ieinteresétajam personam,
arstiem, pacientu parstavjiem un attiecigajam iestadém izstradas noradijjumus, turpinas atbalstit e-veselibas pacienta
kar$u apmainas formata attistibu un uzraudzibu un atbalstit dalibvalstu centienus nodrosinat privatumu un datu
apmainas dro$ibu. Lai uzlabotu sadarbspéju, tikls izstradaja ieguldijumu pamatnostadnes (), kuras ieteikts nemt
véra Komisijas ieteikuma minétos standartus un specifikacijas, jo Ipasi iepirkuma procedaras.

(14) Ta ka parrobezu e-veselibas informacijas pakalpojumiem paredzéta e-veselibas digitalo pakalpojumu infrastruktiira
ir svarigs tikla darbibas elements, tad, lai nodrosinatu parredzamu tikla darbibu, biitu japrecizé e-veselibas tikla
uzdevums parrobezu e-veselibas informacijas pakalpojumiem paredzétaja e-veselibas digitalo pakalpojumu
infrastrukttira un citos kopigos Eiropas e-veselibas pakalpojumos.

(15) Lai nodrosinatu efektivu veselibas datu apmainu starp dalibvalstim, e-veselibas tiklam vajadzétu spét stradat ta, lai
nodrosinatu, ka dalibvalstis var veikt $adu apmainu. Konkrétak, e-veselibas tiklam vajadzétu bit iespéjai,
pamatojoties uz iepriek§ noteiktu prasibu izpildi un pamatojoties uz Komisijas nodro$inatiem testiem, ka ari
revizijam, kuras veikusi Komisija un, ja vien iesp&jams, citi eksperti, vienoties par to, vai kandidatdalibvalstis
organizatoriskd, semantiskd un tehniskd zipa ir gatavas caur to attiecigajiem nacionalajiem e-veselibas
kontaktpunktiem apmainities ar validétiem visaptverosiem elektroniskiem veselibas datiem, kuri attiecas uz
pienemtajiem lietoSanas piemériem, un vai tas $aja zina nodrosina nepartrauktu atbilstibu.

() Eiropas Parlamenta un Padomes 2016. gada 6. jilija Direktiva (ES) 2016/1148 par pasakumiem noliika panakt vienadi augsta limena
tiklu un informacijas sistému drosibu visa Savieniba (OV L 194, 19.7.2016., 1. Ipp.).
(") Komisijas 2019. gada 6. februara leteikums (ES) 2019/243 par Eiropas e-veselibas pacienta kar$u apmainas formatu (OV L 39,
11.2.2019., 18. Ipp).
(") https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ehealth/docs/ev_20190611_c0922_en.pdf
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(16) Lai tikls darbotos rezultativi un parredzami, batu janosaka noteikumi par reglamenta un daudzgadu darba
programmas pienemsanu, ka ari par apaksgrupu izveidi, lai nodrosinatu rezultativu e-veselibas tikla darbibu. Ka
iepriek§ minéts, reglamenta biitu japrecizé lémumu pienemsanas procediira saistiba ar personas datu apmainu
parrobezu e-veselibas informacijas pakalpojumiem paredzétaja e-veselibas digitalo pakalpojumu infrastruktira.

(17) leinteresétie e-veselibas tikla daltbnieki var stiprinat savu sadarbibu jomas, ko aptver tikla uzdevumi. Sada sadarbiba
péc bitibas ir dalibvalstu rosinata un brivpratiga. Tada ta ir parrobeZu e-veselibas informacijas pakalpojumiem
paredzétas e-veselibas digitalo pakalpojumu infrastruktiiras gadijuma un var bit ari citu kopigu Eiropas e-veselibas
pakalpojumu gadijuma, kas izstradati e-veselibas tikla ietvaros. Ja dalibvalstis izvélas stiprinat savu sadarbibu, tam
biitu javienojas par §adas sadarbibas noteikumiem un jaapnemas tos pildit.

(18) Lai nodrosinatu vél lielaku e-veselibas tikla darbibas parredzamibu, biitu janosaka ta attiecibas ar Komisiju, jo ipasi
saistiba ar e-veselibas tikla uzdevumiem un Komisijas lomu veselibas datu parrobezu apmaina, kas notiek
parrobezu e-veselibas informacijas pakalpojumiem paredzétaja e-veselibas digitalo pakalpojumu infrastruktiira.

(19) Pacientu, dalibvalstu parstavju, ekspertu un novérotaju, kas piedalas e-veselibas tikla, personas datu apstradei, par ko
atbild dalibvalstis vai citas publiskas dalibvalstu organizacijas vai struktiiras, biitu janotiek saskana ar Visparigo datu
aizsardzibas regulu un Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2002/58/EK ('?). Par e-veselibu atbildigo valsts
iestazu parstavju, citu dalibvalsts parstavju, ekspertu un novérotaju, kas piedalas e-veselibas tikla, personas datus
apstrada Komisija saskana ar Regulu (ES) 2018/1725. Komisijas atbildiba notiekoSai personas datu apstradei, ko
veic, lai parvalditu parrobezu e-veselibas informacijas pakalpojumiem paredzétas e-veselibas digitalo pakalpojumu
infrastrukttiras pamatpakalpojumus un nodrosinatu to drosibu, baitu jaatbilst Regulai (ES) 2018/1725.

(20) Dalibvalstis, ko parstav attiecigas valsts iestades vai citas nozimeétas struktiiras, kopigi nosaka mérki un lidzeklus
attieciba uz personas datu apstradi parrobezu e-veselibas informacijas pakalpojumiem paredzétaja e-veselibas
digitalo pakalpojumu infrastruktiira, un tapéc tas ir parzines. Attiecigie parzinu pienakumi baitu janosaka atseviska
vienoSanas dokumenta. Komisija ka parrobezu e-veselibas informacijas pakalpojumiem paredzétas e-veselibas
digitalo pakalpojumu infrastruktiiras tehnisko un organizatorisko risindgjumu nodrosinataja dalibvalstu varda
apstrada $ifrétus pacientu personas datus, kas tiek parvietoti starp nacionalajiem e-veselibas kontaktpunktiem, un
tapec ta ir apstradataja. Saskana ar Visparigas datu aizsardzibas regulas 28. pantu un Regulas (ES) 2018/1725
29. pantu apstradi, ko veic apstradatajs, reglamenté ar ligumu vai citu juridisku aktu saskana ar Savienibas vai
dalibvalsts tiesibu aktiem, kurs ir saistods apstradatajam un parzinim un kura ir specificéta apstrade. Sis lemums
paredz noteikumus, kas reglament€ apstradi, kuru Komisija veic ka apstradataja.

(21) Lai nodro$inatu vienlidzigas piekluves tiesibas uz Visparigas datu aizsardzibas regulas un Regulas (ES) 20181725
pamata, Komisija biitu jauzskata par personas datu parzini saistiba ar parvaldibu attieciba uz tiesibam pieklat
pamatpakalpojumiem, kurus sniedz parrobezu e-veselibas informacijas pakalpojumiem paredzéta e-veselibas
digitalo pakalpojumu infrastruktira.

(22) Lai kompenséanas procediiras biitu parredzamas, biitu japaredz noteikumi par e-veselibas tikla darbibu dalibnieku
izdevumiem.

(23) Tapéc juridiskas noteiktibas un skaidribas labad Istenosanas lémums 2011/890/ES biitu jaatce] un jaaizstdj ar $o
lemumu.

(") Eiropas Parlamenta un Padomes 2002. gada 12. jalija Direktiva 2002/58/EK 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. Ipp.).
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(24) Saja lemuma paredzétie pasakumi ir saskana ar atzinumu, ko izstradajusi komiteja, kas izveidota saskana ar
Direktivas 2011/24/ES 16. pantu,

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants
Priek$mets

Sis lémums nodrosina nepieciesamos par e-veselibu atbildigo valsts iestazu tikla izveidosanas, parvaldibas un darbibas
noteikumus, kas paredzéti Direktivas 2011/24/ES 14. panta.

2. pants
Definicijas

1. Sajalemuma:
a) “e-veselibas tikls” ir brivpratigs tikls, kura apvienotas dalibvalstu nozimeétas valsts iestades, kas ir atbildigas par e-veselibu

un Isteno Direktivas 2011/24/ES 14. panta noteiktos mérkus;

b) “nacionalie e-veselibas kontaktpunkti” ir organizatoriskas un tehniskas vartejas parrobezu e-veselibas informacijas
pakalpojumu snieg$anai dalibvalstu parraudziba;

¢) “parrobezu e-veselibas informacijas pakalpojumi” ir pasreizéjie pakalpojumi, kas tiek apstradati, izmantojot nacionalos
e-veselibas kontaktpunktus un pamatpakalpojumu platformu, kuru Komisija izstradajusi parrobezu veselibas apriipes
vajadzibam;

d) “parrobezu e-veselibas informacijas pakalpojumiem paredzéta e-veselibas digitalo pakalpojumu infrastrukttira” ir
infrastruktiira, kas parrobezu e-veselibas informacijas pakalpojumus lauj sniegt caur nacionalajiem e-veselibas
kontaktpunktiem un Eiropas pamatpakalpojumu platformu. Si infrastruktiira ietver gan dalibvalstu izstradatus
vispargjus pakalpojumus, kas definéti Regulas (ES) Nr. 283/2014 2. panta 2. punkta e) apak$punktd, gan Komisijas
izstradatu pamatpakalpojumu platformu, kas definéta minétas regulas 2. panta 2. punkta d) apak$punkta;

e) “citi kopigi Eiropas e-veselibas pakalpojumi” ir digitali pakalpojumi, kurus var izstradat e-veselibas tikla ietvaros un
izplatit dalibvalstis;

f) “parvaldibas modelis” ir noteikumu kopums attieciba uz to struktiiru nozimésanu, kas piedalas lémumu pienemsanas
procesos, kuri attiecas uz parrobezu e-veselibas informacijas pakalpojumiem paredzéto e-veselibas digitalo
pakalpojumu infrastruktiiru vai citiem kopigiem Eiropas e-veselibas pakalpojumiem, kas izstradati e-veselibas tikla
ietvaros, ka ari $o procesu apraksts.

2. Attieciga gadijuma pieméro Regulas (ES) 2016/679 4. panta 1., 2., 7. un 8. punkta minétas definicijas.

3. pants
Daliba e-veselibas tikla

1. E-veselibas tikla dalibnieces ir par e-veselibu atbildigas dalibvalstu iestades, ko noziméjusas e-veselibas tikla
iesaistijusas dalibvalstis.

2. Dalibvalstis, kas vélas iesaistities e-veselibas tikla, rakstveida pazino Komisijai:

a) lemumu iesaistities e-veselibas tikla;

b) par e-veselibu atbildigo valsts iestadi, kas kliis par e-veselibas tikla dalibnieci, ka arl parstavja un vina/vinas aizstajéja
vardu.
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3. Dalibnieki rakstveida pazino Komisijai par:
a) lemumu izstaties no e-veselibas tikla;

b) visam izmainam informacija, kas minéta 2. punkta b) apak$punkta.

4. Komisija sabiedribai dara pieejamu e-veselibas tikla dalibnieku sarakstu.

4. pants

E-veselibas tikla darbibas

1. Tiecoties sasniegt Direktivas 2011/24/ES 14. panta 2. punkta a) apakspunkta minéto meérki, e-veselibas tikls var, jo
1pasi:

a) veicinat lielaku nacionalo informacijas un komunikacijas tehnologijas sistému sadarbsp&ju un elektronisko veselibas
datu parrobezu nododamibu parrobezu veselibas apripé;

b) sadarbiba ar citam kompetentajam uzraudzibas iestadém sniegt noradijumus dalibvalstim saistiba ar tadu daliSanos ar
veselibas datiem, kas notiek starp dalibvalstim, un dot iedzivotajiem iesp&ju pieklat saviem veselibas datiem un ar tiem
dalities;

¢) nemot véra ES limeni notiekoSos pasakumus, sniegt noradijumus dalibvalstim un veicinat labas prakses apmainu
saistiba ar dazadu digitalo veselibas pakalpojumu, pieméram, telemedicinas, m-veselibas vai jauno tehnologiju, attistibu
lielo datu un maksliga intelekta joma;

d) sniegt dalibvalstim noradijumus attieciba uz to, ka veselibas veicina$anu, slimibu profilaksi un uzlabotu veselibas
apriipes nodrosinasanu atbalstit, labak izmantojot veselibas datus un uzlabojot pacientu un veselibas apriipes
specialistu digitalas prasmes;

e) sniegt noradijumus dalibvalstim un veicinat brivpratigu apmainu ar paraugpraksi attieciba uz ieguldjjumiem digitalaja
infrastruktara;

f) sadarbiba ar citam attiecigajam struktiram un ieinteresétajam personam sniegt noradjumus dalibvalstim par
nepiecieSamajiem lieto§anas piemériem, kuri attiecas uz klinisko sadarbspé&ju un instrumentiem tas sasniegsanai;

g) sniegt noradjjumus dalibvalstim par drosibu attieciba uz parrobezu e-veselibas informacijas pakalpojumiem paredzéto
e-veselibas digitalo pakalpojumu infrastruktaru vai citiem kopigiem Eiropas e-veselibas pakalpojumiem, kas izstradati
e-veselibas tikla ietvaros, nemot véra Savienibas limeni izstradatos tiesibu aktus un dokumentus, jo ipasi, drosibas

joma, ka arf ieteikumus kiberdrosibas joma, un cie$i sadarbojoties ar Tikla un informacijas drosibas sadarbibas grupu
un Eiropas Savienibas Tiklu un informacijas drosibas agentiiru, ka arT attieciga gadjjuma ar valsts iestadém.

2. Gatavojot pamatnostadnes par iedarbigam metodém, kas dod iesp&ju medicinisku informaciju izmantot sabiedribas
veselibas interesés un pétnieciba un kas pieminétas Direktivas 2011/24/ES 14. panta 2. punkta b) apakspunkta ii) punkta,
e-veselibas tikls nem vera Eiropas Datu aizsardzibas kolégijas pienemtas pamatnostadnes un attieciga gadijuma konsultgjas
ar to. Sajas pamatnostadnés uzmantba var tikt veltita ari informacijai, ar kuru apmainas parrobezu e-veselibas informacijas
pakalpojumiem paredzétas e-veselibas digitalo pakalpojumu infrastruktiiras vai citu kopigu Eiropas e-veselibas
pakalpojumu ietvaros.

5. pants

E-veselibas tikla darbiba
1. E-veselibas tikls izveido pats savu reglamentu, un tas notiek ar tikla dalibnieku vienkar$u balsu vairakumu.

2. E-veselibas tikls pienem daudzgadu darba programmu un instrumentu, ar ko noverté §adas programmas Istenosanu.
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3. Lai Sos uzdevumus paveiktu, e-veselibas tikls var izveidot pastavigas apaksgrupas, kas nodarbojas ar konkrétiem
uzdevumiem, jo ipa$i, saistiba ar parrobezu e-veselibas informacijas pakalpojumiem paredzéto e-veselibas digitalo
pakalpojumu infrastruktiiru vai citiem kopigiem Eiropas e-veselibas pakalpojumiem, kas izstradati e-veselibas tikla ietvaros.

4. E-veselibas tikls var izveidot ari pagaidu apaksgrupas, tostarp ar ekspertiem, kuras uz pasa e-veselibas tikla noteikta
darba uzdevuma pamata izskata Ipasus jautajumus. Sadas apaksgrupas tiek izformétas, tiklidz to uzdevums ir paveikts.

5. Ja e-veselibas tikla dalibnieki nolemj padzilinat sadarbibu kada no e-veselibas tikla uzdevumu jomam, tiem batu
javienojas par padzilinatas sadarbibas noteikumiem un jaapnemas tos pildit.

6.  E-veselibas tikls savus mérkus cen3as sasniegt cie$a sadarbiba ar kopigas ricibas programmam, kas atbalsta e-veselibas
tikla darbibas — ja vien $adas kopigas ricibas programmas pastav —, ka ari ar ieinteresétajam personam vai citam attiecigajam
struktfiram vai atbalsta mehanismiem un nem véra minétajas darbibas sasniegtos rezultatus.

7. E-veselibas tikls kopigi ar Komisiju izstrada parrobezu e-veselibas informacijas pakalpojumiem paredzétas e-veselibas
digitalo pakalpojumu infrastruktiiras parvaldibas modelus un minétaja parvaldiba piedalas:

i) vienojoties par e-veselibas digitalo pakalpojumu infrastruktiiras prioritatém un parraugot to izpildi;

i) izstradajot pamatnostadnes un prasibas attieciba uz darbibu, tostarp standartu atlasi parrobezu e-veselibas informacijas
pakalpojumiem paredzétas e-veselibas digitalo pakalpojumu infrastruktiiras vajadzibam;

iii) vienojoties par to, vai e-veselibas tikla dalibniekiem batu jalauj sakt un turpinat dalibnieku nacionalo e-veselibas
kontaktpunktu ietvaros caur parrobezu e-veselibas informacijas pakalpojumiem paredzéto e-veselibas digitilo
pakalpojumu infrastruktiiru apmainities ar elektroniskiem veselibas datiem, un vienosanas pamata ir tiem izvirzito e-
veselibas tikla prasibu izpilde, kas novértéta Komisijas nodrosinatos testos un Komisijas veiktas revizijas;

iv) apstiprinot parrobezu e-veselibas informacijas pakalpojumiem paredzétas e-veselibas digitalo pakalpojumu
infrastruktiiras gada darba planu.

8. E-veselibas tikls kopa ar Komisiju var izstradat citu e-veselibas tikla ietvaros izveidotu kopigu Eiropas e-veselibas
pakalpojumu parvaldibas modelus un piedalities minétaja parvaldiba. Tikls kopa ar Komisiju var ari noteikt prioritates un
izstradat pamatnostadnes attieciba uz Siem kopigajiem Eiropas e-veselibas pakalpojumiem.

9.  Reglamentd var paredzét, ka valstis, kas pieméro Direktivu 2011/24/ES, bet nav dalibvalstis, e-veselibas tikla
sanaksmeés var piedalities ka novérotajas.

10.  E-veselibas tikla dalibnieki un to parstavji, ka arl pieaicinatie eksperti un novérotaji pilda Liguma 339. panta
noteikto pienakumu glabat dienesta noslépumus, ka ari Komisijas drosibas noteikumus attieciba uz ES klasificétas
informacijas aizsardzibu, kas noteikti Komisijas Lémuma (ES, Euratom) 2015/444 (). Ja vini $os pienakumus nepilda, e-
veselibas tikla priek$sédétajs var veikt visus attiecigos reglamenta paredzétos pasakumus.

6. pants

E-veselibas tikla un Komisijas attiecibas

1.  Komisija:

a) piedalas e-veselibas tikla sanaksmés un vada tas kopigi ar dalibnieku parstavi;

(*) Komisijas 2015. gada 13. marta Lémums (ES, Euratom) 2015/444 par drosibas noteikumiem ES klasificétas informacijas aizsardzibai
(OVL72,17.3.2015., 53. Ipp.).
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b) sadarbojas ar e-veselibas tiklu un atbalsta to saistiba ar ta darbibam;
¢) nodrosina e-veselibas tikla sekretariata pakalpojumus;

d) izstrada, isteno un uztur attiecigus tehniskos un organizatoriskos pasakumus, kas saistiti ar parrobezu e-veselibas
informacijas pakalpojumiem paredzétas e-veselibas digitalo pakalpojumu infrastruktiiras pamatpakalpojumiem;

e) nodro$ina un veic nepiecieSamos testus un revizijas, tada veida e-veselibas tiklu atbalstot ta centienos vienoties par
nacionalo e-veselibas kontaktpunktu tehnisko un organizatorisko atbilstibu prasibam, kas izvirzitas veselibas datu
parrobezu apmainai. Dalibvalstu eksperti var palidzét Komisijas revidentiem.

2. Komisija var piedalities e-veselibas tikla apaksgrupu sanaksmés.

3. Komisija var konsultét e-veselibas tiklu jautajumos, kas saistiti ar e-veselibu Savienibas limeni un paraugprakses
apmainu e-veselibas joma.

4. Komisija sabiedribai dara pieejamu informaciju par e-veselibas tikla veiktajam darbibam.

7. pants

Datu aizsardziba

1.  Dalibvalstis, ko parstav attiecigas valsts iestades vai citas nozimetas struktiiras, tiek uzskatitas par parziném attieciba
uz personas datiem, kurus tas apstrada parrobezu e-veselibas informacijas pakalpojumiem paredzétaja e-veselibas digitalo
pakalpojumu infrastruktiira, un pienakumus dalibvalstis skaidri un parredzami sadala starp parziném.

2. Komisiju uzskata par parrobezu e-veselibas informacijas pakalpojumiem paredzétaja e-veselibas digitalo
pakalpojumu infrastruktiira apstradato pacientu personas datu apstradataju. Komisija ka apstradataja parvalda parrobezu
e-veselibas informacijas pakalpojumiem paredzétas e-veselibas digitalo pakalpojumu infrastruktiiras pamatpakalpojumus
un pilda pienakumus, kas apstradatajam noteikti $a lemuma pielikuma. Komisijai nav piekluves pacientu personas datiem,
kas apstradati parrobezu e-veselibas informacijas pakalpojumiem paredzétaja e-veselibas digitalo pakalpojumu
infrastruktara.

3. Komisiju uzskata par to personas datu apstrades parzini, kuri nepiecieSami, lai pieskirtu un parvalditu tiesibas pieklat
parrobezu e-veselibas informacijas pakalpojumiem paredzétas e-veselibas digitalo pakalpojumu infrastruktiiras
pamatpakalpojumiem. Sadi dati ir lietotaju kontaktinformacija, tostarp vards, uzvards, e-pasta adrese un piederiba.

8. pants

Izdevumi

1. Komisija nemaksa atlidzibu par pakalpojumiem, ko sniegusi e-veselibas tikla darbibu dalibnieki.

2. E-veselibas tikla darbibu dalibniekiem radusos cela un uzturésanas izdevumus Komisija atlidzina atbilstigi Komisijas
spéka esosajiem noteikumiem par to izdevumu atlidzinasanu, kas rodas Komisija nenodarbinatam personam, kuras ka
eksperti ir uzaicinatas piedalities sanaksmés. Sos izdevumus atlidzina to pieejamo apropriaciju robezas, kuras pieskirtas
ikgadgja resursu pieskir§anas procedira.
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9. pants
AtcelSana

Istenosanas lemumu 2011/890/ES atcel. Atsauces uz atcelto lemumu uzskata par atsaucém uz $o lémumu.

10. pants
Adresati

Sis lémums ir adreséts dalibvalstim.

Briselg, 2019. gada 22. oktobri

Komisijas varda —
Vytenis ANDRIUKAITIS
Komisijas loceklis
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PIELIKUMS

KOMISIJAS KA PARROBEZU e-VESELIBAS PAKALPOJUMIEM PAREDZETAS e-VESELIBAS DIGITALO
PAKALPOJUMU INFRASTRUKTURAS DATU APSTRADATAJAS PIENAKUMI

Komisija:

1) ievie§ un nodrosina drosu un uzticamu komunikacijas infrastruktiiru, kas savieno parrobezu e-veselibas informacijas
pakalpojumiem paredzétaja e-veselibas digitalo pakalpojumu infrastruktfira iesaistito e-veselibas tikla dalibnieku
tiklus (“centrala dro$a komunikacijas infrastruktfira”). Lai izpilditu savus pienakumus, Komisija var piesaistit tre$as
personas. Komisija nodrosina, ka $aja lemuma izklastitie datu aizsardzibas pienakumi tiek pieméroti arl minétajam

treSam personam;

2) dalu centralas drosas komunikacijas infrastruktiiras konfiguré ta, ka nacionalie e-veselibas kontaktpunkti var drosi,
uzticami un efektivi apmainities ar informaciju;

3)  Komisija personas datus apstrada, pamatojoties uz dokumentétiem parzinu noradijumiem;

4) veic visus organizatoriskos, fiziskos un logiskos drosibas pasiakumus, kas uztur centralo droso komunikacijas
infrastruktiiru. Saja saistiba Komisija:

a) nozimé struktiiru, kas ir atbildiga par drosibas parvaldibu centralas droSas komunikacijas infrastruktiiras limenf,
pazino datu parziniem tas kontaktinformaciju un nodro$ina tas pieejamibu, lai ta varétu reagét uz drosibas
apdraudgjumiem;

b) uznemas atbildibu par centralas drosas komunikacijas infrastruktiiras drosibu;

¢) nodrosina, ka visas personas, kam pieskirta piekluve centralajai droSajai komunikacijas infrastruktiirai, ir
uzpémusas ligumiskas, profesionalas vai likuma paredzétas saistibas attieciba uz konfidencialitati;

d) nodrosina, ka personals, kam ir piekluve klasificétai informacijai, izpilda attiecigos pielaides un konfidencialitates
kritérijus;

5)  veic visus nepieciesamos drosibas pasakumus, kas nepielauj, ka tiek apdraudéta cita doména netraucéta darbiba. Saja
saistiba Komisija ievies Ipasas procediiras saistiba ar pieslégumu centralajai drosajai komunikacijas infrastruktirai. Sis
procediiras ietver:

a) riska novértésanas procediiru, lai noteiktu un apléstu iesp&jamos sistémas apdraudéjumus;
b) revizijas un parskatiSanas procediiru, ar kuru:
i) parbauda ieviesto drosibas pasakumu atbilstibu spéka esosajai drosibas politikai;
ii) regulari kontrolé sistémas datnu integritati, drosibas parametrus un pieskirtas atlaujas;
iii) parrauga konstatétos drosibas parkapumus un ielausanas gadijumus;

iv) ievie§ izmainas, kas noveérs pastavosas drosibas nepilnibas; un

v) paredz nosacijumus, ar kuriem atlaut, tostarp péc parzinu pieprasijuma, veikt neatkarigas droibas pasakumu
revizijas, tostarp parbaudes, un parskatiSanu un sniegt ieguldijumu taja;

¢) izmainu kontroles procediru, kas izmainu ietekmi dokumenté un méri pirms to ieviesanas, ka ari informe
nacionalos e-veselibas kontaktus par visam izmainam, kas var ietekmét komunikaciju ar citam valsts
infrastruktiiram un/vai citu valsts infrastruktiru drosibu;

d) tehniskas apkopes un remonta procediiru, kura specificéti noteikumi un nosacijumi, kas japilda, ja ir javeic
aprikojuma tehniska apkope un/vai remonts;

e) drosibas incidentu procediiru, kura nosaka zinosanas un eskalacijas shemu, nekavéjoties informé atbildigo valsts
parvaldes iestadi, ka ari Eiropas Datu aizsardzibas uzraudzitaju par visiem drosibas parkapumiem un nosaka
disciplinaro procesu saistiba ar drosibas parkapumiem;
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6) veic fiziskus un/vai logiskus drosibas pasakumus attieciba uz objektiem, kuros izvietots centralas drosas komunikacijas
infrastruktiiras aprikojums, un attieciba uz logisko datu un piekluves drosibas kontroles pasakumiem. Saja saistiba
Komisija:

a) pastiprina fizisko drosibu, lai noteiktu skaidrus dro$ibas perimetrus un lautu konstatét parkapumus;
b) kontrolé piekluvi telpam un uztur apmeklétaju registru izsekoSanas vajadzibam;

¢) nodrosina, ka argjas personas, kam atlauts ieklat telpas, pavada pienacigi pilnvaroti attiecigas organizacijas
darbinieki;

d) nodrosina, ka aprikojumu nevar pievienot, aizstat vai izpemt bez nozimétu atbildigo struktiru ieprieksgjas
atlaujas;

e) kontrolé piekluvi no citiem tikliem, kas savienoti ar centralo droso komunikacijas infrastruktiiru, un piekluvi $iem
tikliem;

f) nodrosina, ka privatpersonas, kas piekliist drosai centralajai komunikacijas infrastruktirai, tiek identificétas un
autentificétas;

g) parskata ar piekluvi centralajai dro$ajai komunikacijas infrastruktiirai saistitas atlaujas, ja noticis $o infrastruktiiru
ietekméjoss drosibas parkapums;

h) saglaba ar centralo droso komunikacijas infrastruktru nosititas informacijas integritati;
i) wveic tehniskus un organizatoriskus drosibas pasakumus, kas nepielauj neatlautu piekluvi personas datiem;

j) ja vajadzigs, veic pasakumus, kas bloké neatlautu piekluvi centralajai drosajai komunikacijas infrastruktirai no
nacionalo e-veselibas kontaktpunktu doména (t. i., blokét atraganas vietas/IP adresi);

7)  rikojas ta, lai aizsargatu savu doménu, tostarp, partrauc savienojumus, ja konstatétas batiskas novirzes no kvalitates vai
drosibas principiem un koncepcijam;
8) uztur riska parvaldibas planu sava atbildibas joma;

9) uzrauga - reallaika — visu savu centralas drosas komunikacijas infrastruktiras komponentu darbibu, regulari sagatavo
statistiku un veic uzskaiti;

10) sniedz atbalstu visiem centralas drosas komunikacijas infrastruktiiras dienestiem anglu valoda 24 stundas diennakti
septinas dienas nedéla pa talruni, pastu vai timekla portala un pienem zvanus no pilnvarotiem zvanitajiem: centralas
drosas komunikacijas infrastruktiiras koordinatoriem un to attiecigajiem palidzibas dienestiem, projektu vaditajiem
un nozimeétam Komisijas amatpersonam;

11) atbalsta parzinus, sniedzot informaciju par parrobeZu e-veselibas informacijas pakalpojumiem paredzétas e-veselibas
digitalo pakalpojumu infrastruktiras centralo droso komunikacijas infrastruktiru, lai izpilditu Regulas (ES) 2016/679
35. un 36. panta noteiktos pienakumus.

12) nodrosina, ka centralaja drosaja komunikacijas infrastruktiira parvietotie dati ir $ifréti;

13) veic visus nepiecieSamos pasakumus, kas nepielauj, ka centralas drosas komunikacijas infrastruktiras operatoru
neatlauti pieklast parvietotajiem datiem;

14) veic pasakumus, kas veicina sadarbspéju un komunikaciju starp centralas dro$as komunikacijas infrastruktiras
nozimétajam kompetentajam valsts parvaldes iestadém.
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