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| PIELIKUMS

ELEKTRONISKO VESELIBAS DATU KATEGORIJU GALVENIE

RAKSTURLIELUMI

FElektronisko veselibas
datu kategorija

Kategorija ieklauto elektronisko veselibas datu galvenie
raksturlielumi

1. Pacienta veselibas
parskats

Elektroniskie veselibas dati, kas ietver svarigus klmiskus faktus
saistiba ar identific€tu personu un kas ir butiski, lai Sai personai
sniegtu droSu un efektivu veselibas aprtpi. Pacienta veselibas
parskata ieklauj talak uzskaitito informaciju.

Informacija par personu

Kontaktinformacija

Informacija par apdroSinasanu

Alergijas

Mediciniskas kontrindikacijas

Informacija  par  vakcinaciju/profilaksi, iesp&jams,

vakcinacijas kartes veida

7. Pasreizgjas, atrisinatas, slégtas vai neaktivas problémas

8. Tekstuala informacija, kas saistita ar slimibas vesturi

9. Mediciniskas ierices un implanti

10. Procediiras

11. Funkcionalais stavoklis

12. Pasreiz lietotas un attiecigas ieprieks lietotas zales

13. Noveérojumi  par  veselibas stavokla  socialajiem
determinantiem

14. Gritniecibas vésture

15. Pacienta sniegtie dati

16. Noverojumu rezultati attieciba uz veselibas stavokli

17. Apriipes plans

18. Informacija par retam slimibam, pieméram, sikaka

informacija par to ietekmi vai 1paSibam

ogakrwdE

2. E-recepte

Elektroniskie veselibas dati, kas ir zalu recepte, ka definéts
Direktivas 2011/24/ES 3. panta k) punkta.

3. E-izsniegSana

Informacija par aptiekas veiktu zalu izsniegSanu fiziskai personai
pret e-recepti.

4. Mediciniskais
attéels un attéla
apraksts

Elektroniskie veselibas dati, kas saistiti ar tadu tehnologiju
izmantoSanu, kuras izmanto, lai skatitu cilvéka kermeni slimibu
profilaksei, diagnostikai, uzraudzibai vai arstéSanai, vai Sadu
tehnologiju raditi dati.

5. Laboratorisko
izmeklgjumu
rezultats

Elektroniskie veselibas dati, kas atspogulo tadu izmeklgjumu
rezultatus, kuri veikti, jo 1paSi izmantojot in vitro diagnostiku,
pieméram, klinisko biokimiju, hematologiju, transfuziologiju,
mikrobiologiju, imunologiju un citas metodes, un attieciga
gadijuma ietver rezultatu interpretacijas parskatus.
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6. Slimnicas izraksts

Elektroniskie veselibas dati, kas saistiti ar veselibas apriipes
gadfjumu vai apriipes epizodi un ietver pamatinformaciju par
fiziskas personas uznemsSanu arstniecibas iestad€, arst€Sanu un
izrakstiSanu.
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I PIELIKUMS

PAMATPRASIBAS ATTIECIBA UZ EVPK SISTEMAM UN PRODUKTIEM, PAR
KURIEM NORADITS, KA TIE IR SADARBSPEJIGI AR EVPK SISTEMAM

Saja pielikuma noteiktas pamatprasibas mutatis mutandis pieméro produktiem, par kuriem
noradits, ka tie ir sadarbsp@jigi ar EVPK sist€émam.

1. Visparigas prasibas

1.1. E-veselibas pacienta karSu sisttma (EVPK sist€éma) nodrosina tas razotaja paredzéto
veiktsp&ju un ir projektéta un razota ta, lai normalos lietoSanas apstaklos ta butu
piemérota tas paredz€tajam noliikam un lai tas izmantoSana neapdraud€tu pacientu
drosibu.

1.2. EVPK sistemu projekte un izstrada ta, lai to varétu piegadat un uzstadit, nemot vera
razotaja sniegtos noradijumus un informaciju, negativi neietekmé&jot tas
raksturlielumus un veiktsp&ju paredzetas izmantoSanas laika.

1.3. EVPK sistemu projekt€ un izstrada ta, lai tas sadarbspgjas, droSuma un drosibas
elementi un funkcijas nodroSinatu fizisku personu tiesibas saskana ar EVPK sistémas
paredz&to noliiku, ka izklastits §1s regulas II nodala.

14. EVPK sisttma, kas paredzeta lietosanai kopa ar citiem produktiem, tai skaita
mediciniskajam ieric€m, ir projekteta un razota ta, lai sadarbsp&ja un saderiba butu
uzticama un droSa un lai starp ierici un EVPK sistému var€tu apmainities ar
elektroniskajiem veselibas persondatiem.

2. Sadarbspéjas prasibas

2.1. EVPK sisttma nodroSina iesp&ju apmainities ar elektroniskajiem veselibas
persondatiem starp veselibas nozares darbiniekiem vai citiem veselibas apriipes
sistémas subjektiem, ka ar1 starp veselibas nozares darbiniekiem un pacientu vai
veselibas nozares darbinieku portaliem kopigi izmantojama, elektroniska un
sadarbsp€jiga formata, kas cita starpa ietver datu kopu saturu, datu struktiras,
formatus, vardnicas, taksonomijas, standartus, specifikacijas, apmainas profilus un
kodu sarakstus, tadejadi nodroSinot sazinu starp sistémam.

2.2. EVPK sistema ir sadarbsp€jiga un saderiga ar Saja regula noteiktajam Eiropas
infrastruktiiram, kas paredzetas parrobezu apmainai ar elektroniskajiem veselibas
datiem.

2.3. EVPK sisteéma, kas ietver strukturétu elektronisko veselibas persondatu ievades

funkcionalitati, nodroSina iesp€ju ievadit strukturetus datus strukturéta veida, kas
atbalsta datu apmainu strukturéta, plaSi izmantotda un masinlasama formata,
nodroSinot sazinu starp sistemam.

2.4. EVPK sistema nav funkciju, kas aizliedz, ierobeZzo vai parmeérigi apgritina atlautu
piekluvi, elektronisko veselibas persondatu apmainu vai elektronisko veselibas
persondatu izmantoSanu atlautiem nolakiem.

2.5. EVPK sisttma nav funkciju, kas aizliedz, ierobezo vai parmeérigi apgriitina
elektronisko veselibas persondatu atlautu eksportéSanu, lai EVPK sistému aizstatu ar
citu produktu.
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3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

Drosibas prasibas

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

EVPK sistema, kas paredzeta lietoSanai veselibas nozares darbiniekiem, nodroSina
uzticamus mehanismus veselibas nozares darbinieku identifikacijai un
autentifikacijai, tai skaita profesionalo tiesibu un kvalifikaciju parbaudes.

EVPK sistéma, kas paredzeta lietoSanai veselibas nozares darbiniekiem, atbalsta
informacijas par profesionalajam tiesibam un kvalifikaciju izmantoSanu ka dalu no
piekluves kontroles mehanismiem, pieméram, uz lietotdja pienakumiem balstitas
piekluves kontroli.

EVPK sisteéma, kas izstradata, lai veselibas nozares darbinieki vai citas personas
varétu pieklut elektroniskajiem veselibas persondatiem, nodroSina pietiekamus
registréSanas mehanismus, kas registré vismaz $adu informaciju par katru piekluves
gadijumu vai to grupu:

a) veselibas nozares darbinicka vai citas personas, kas piekluvusi
elektroniskajiem veselibas datiem, identifikacija;

b)  personas identifikacija;

C)  to datu kategorijas, kuriem pieklst;
d)  piekluves laiks un datums;

e)  datu izcelsmes avots(-i).

EVPK sistema ieklauj rikus un mehanismu, kas dod iesp€ju fiziskam personam
ierobezot veselibas nozares darbinieku piekluvi saviem elektroniskajiem veselibas
persondatiem. Ta ietver arm1 mehanismus, kas lauj pieklut elektroniskajiem veselibas
persondatiem arkartas situacijas, un nodroSina, ka jebkada piekluve vienmér tiek
registréta.

EVPK sistéma ir ietverti riki vai mehanismi Zurnalu datu parskatiSanai un analizei,
vail ari ta atbalsta ar€jas programmatiiras pieslégSanu un izmantoSanu tiem paSiem
mérkiem.

EVPK sistema, kas paredzeta lietoSanai veselibas nozares darbiniekiem, atbalsta
digitalos parakstus vai lidzigus nenoliedzamibas mehanismus.

EVPK sistema, kas paredzeéta elektronisko veselibas datu glabaSanai, atbalsta
dazadus glabasanas periodus un piekluves tiesibas, saistiba ar kuriem nem véra
elektronisko veselibas datu izcelsmi un kategorijas.

EVPK sisteéma, kas paredzeta lietoSanai fiziskam personam, nodro$ina iesp&ju veikt
vinu identifikaciju, izmantojot jebkuru atzitu elektroniskas identifikacijas lidzekli, ka
noteikts Regula (ES) Nr. 910/2014, neatkarigi no ta, kura dalibvalsts to ir izdevusi. Ja
pakalpojums atbalsta citus elektroniskas identifikacijas lidzeklus, tie ir ar ticamibas
Itmeni “biitisks” vai “augsts”.
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1 PIELIKUMS
TEHNISKA DOKUMENTACIJA

Tehniskaja dokumentacija, kas min€ta 24. panta, norada vismaz talak uzskaitito informaciju,
jata ir attiecinama uz konkréto EVPK sistemu.

1.

Detalizéts EVPK sist€mas apraksts, kura noradits:

a)
b)

c)

d)

9)

h)

i)
)

EVPK sist€mas paredzg&tais noliks, razoSanas datums un versija;

elektronisko veselibas datu kategorijas, kuru apstradei EVPK sist€éma
izstradata;

tas, ka EVPK sistéma mijiedarbojas vai var tikt izmantota mijiedarbibai ar
aparatiiru vai programmatiiru, kas nav pasas EVPK sisteémas dala;

attiecigas programmatiiras vai aparatprogrammatiiras versijas un prasibas par
Versiju atjauninasanu;

apraksts par visam formam, kadas EVPK sist€éma laista tirgii vai nodota
ekspluatacija;

tas aparatiiras apraksts, kura EVPK sist€mai paredz&ts darboties;

sisttmas arhitektliras apraksts, kura paskaidrots, ka programmatiiras
komponenti ir balstiti cits cita vai papildina cits citu un ka tie integréti sist€émas
kopgja darbiba, vajadzibas gadijuma ietverot marketus att€lus (piemeram,
diagrammas un ras€jumus), skaidri noradot galvenas dalas/komponentus un
sniedzot pietiekamus paskaidrojumus, lai ras€jumi un diagrammas bitu
saprotami;

EVPK sistemas un visu tas variantu/konfiguraciju un piederumu tehniskas
specifikacijas, pieméram, funkcijas, izméri un veiktsp€jas raksturlielumi, kas
parasti ir noraditi lietotdjam pieejama produkta specifikacija, pieméram,
brosiras, katalogos un lidzigas publikacijas, tai skaita detalizéts datu struktiiru,
datu glabaSanas un ievades/izvades darbibu apraksts;

jebkadu sisteémas darbmiiZza taja veikto izmainu apraksts;

lietoSanas pamaciba lietotajam un attieciga gadijuma noradijumi par
uzstadiSanu.

Vajadzibas gadijuma — detaliz€ts apraksts par sisteému, kas ieviesta EVPK sistémas
veiktsp€jas noverteésanai.

Atsauces uz jebkadam kop&jam specifikacijam, kas izmantotas saskana ar 23. pantu
un attieciba uz kuram deklargta atbilstiba.

Visu verifikaciju un validacijas testu, kas veikti, lai pieraditu EVPK sisteémas
atbilstibu §is regulas IIl nodala noteiktajam prasibam, jo 1pasi piemé&rojamajam
pamatprasibam, rezultati un kritiskas analizes.

25. panta minétas informacijas lapas kopija.

ES atbilstibas deklaracijas kopija.
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IV PIELIKUMS
ES ATBILSTIBAS DEKLARACIJA

ES atbilstibas deklaracija ietilpst talak uzskaitita informacija.

1.

EVPK sist€émas nosaukums, versija un jebkuras citas neparprotamas atsauces, kas
nodroSina EVPK sistémas identifikaciju un izsekojamibu.

Razotaja un attieciga gadijuma ta pilnvarota parstavja vards un uzvards / nosaukums
un adrese.

Pazinojums, ka ES atbilstibas deklaracija ir izdota vienigi uz razotaja atbildibu.

Pazinojums, ka attiecigd EVPK sisteéma atbilst §is regulas III nodala izklastitajiem
noteikumiem un attieciga gadijuma jebkadiem citiem attiecigiem ES tiesibu aktiem,
kuros paredzeta ES atbilstibas deklaracijas izdoSana.

Atsauces uz jebkuriem izmantotajiem attiecigajiem saskanotajiem standartiem,
saistiba ar kuriem atbilstiba deklaréta.

Atsauces uz jebkuram izmantotajam kop€jam specifikacijam, attieciba uz kuram
atbilstiba deklaréta.

Deklaracijas izdoSanas vieta un datums, paraksts, ka arT parakstitaja vards, uzvards
un amats, un attieciga gadijuma — tas personas vards un uzvards, kuras varda
deklaracija parakstita.

Attieciga gadijuma papildu informacija.
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