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EIROPAS DATU AIZSARDZIBAS UZRAUDZITAJS,

nemot véra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu un jo Ipasi ta
286. pantu,

nemot véra Eiropas Savienibas Pamattiesibu hartu un jo ipasi tas
8. pantu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 95/46/EK
(1995. gada 24. oktobris) par personu aizsardzibu attieciba uz
personas datu apstradi un $adu datu brivu apriti,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)
Nr. 45/2001 (2000. gada 18. decembris) par fizisku personu
aizsardzibu attieciba uz personas datu apstradi Kopienas iestadeés
un struktirds un par $adu datu brivu apriti, un jo ipasi tas
41. pantu,

nemot véra 2008. gada 2. julija nosatito lagumu EDAU sniegt
atzinumu saskana ar Regulas (EK) Nr. 45/2001 28. panta
2. punktu,

IR PIENEMIS SO ATZINUMU.

. IEVADS

Priekslikums direkfivai par pacienta tiesibu piemeroSanu parro-
bezu veselibas apriipe

1. Komisija 2008. gada 2. julija pienéma priekslikumu Eiropas
Parlamenta un Padomes direktivai par pacienta tiesibu
piemérosanu parrobezu veselibas apripé (turpmak -
“priekslikums”) (*). Komisija priekslikumu nositija EDAU,
lai tas sniegtu atzinumu saskana ar Regulas (EK)
Nr. 45/2001 28. panta 2. punktu.

2. Ar priekslikumu ir paredzéts ES izveidot parrobezu vese-
libas apriipes Kopienas regulégjumu gadijumiem, ja paci-
entam vajadzigo apripi sniedz cita dalibvalsti, nevis paci-
enta mitnes valstl. Tas izstradats, balstoties uz trim pamat-
aspektiem:

(') COM(2008) 414 galiga redakcija. Lidzu, nemiet véra, ka taja pasa
diena ir pienemts ari papildu pazinojums — Kopienas regulgjums par
pacientu tiesibu  pieméroSanu  parrobezu  veselibas  aprapé
(COM (2008) 415 galiga redakcija). Tomeér, ta ka minétais pazino-
jums ir diezgan visparigs, EDAU izvélgjas izskatit direktivas prieksli-
kumu.

— kopigu principu izveidoSana visas ES veselibas sistémas,
skaidri defingjot dalibvalstu pienakumus;

— Tipasa regulgjuma izstrade parrobezu veselibas apriipei,
nodrosinot skaidribu par pacientu tiesibam uz veselibas
apriipi cita dalibvalsti;

— ES sadarbibas veselibas apriipes joma veicinasana tadas
jomas ka citas valstis izdotu recep$u atziSana, Eiropas
references tikli, medicinas tehnologijas noveért&ums,
datu vaksana, kvalitate un dro$ums.

3. Sim regulgjumam ir divéjads meérkis — nodrosinat pietie-
kamu skaidribu par tiesibam sapemt izdevumu atlidzibu
par citas dalibvalstis sniegtu veselibas apriipi un nodrosinat,
ka attieciba uz parrobezu apriipi ir garantéta augsta vese-
libas apriipes kvalitate, drosiba un efektivitate.

4. Parrobezu veselibas apriipes sistémas IstenoSanai ir vaja-
dziga attiecigas ar pacientu veselibas apriipi saistitas infor-
macijas apmaipa (turpmak — “veselibas informacija”) starp
dazadu dalibvalstu pilnvarotam organizacijam un veselibas
apriipes specialistiem. So informaciju uzskata par delikatu,
un uz to attiecas stingraki datu aizsardzibas noteikumi, ka
paredzéts Direktivas 95/46/EK 8. pantd par ipasam datu
kategorijam.

EDAU konsultacija

5. EDAU pauz gandarfjumu par to, ka tam ir ltigta konsulta-
cija par $o jautdgjumu un ka priekslikuma preambuld ir
ietverta atsauce uz So konsultaciju saskana ar Regulas
(EK) Nr. 45/2000 28. pantu.

6. Si ir pirma reize, kad ar EDAU oficiali apspriezas par
priekslikumu direktivai veselibas apriipes joma. Tapéc
dazas no $aja atzinuma ietvertajam piezimém ir plasakas
un attiecas uz visparigiem personas datu aizsardzibas jauta-
jumiem veselibas apriipes joma, un tas blitu piemérojamas
arT citiem attiecigiem tiesiskiem instrumentiem (saistosiem
vai ng).
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7. Vispirms EDAU vélétos paust atbalstu ierosmém uzlabot
parrobezu veselibas apriipes apstaklus. Faktiski $is prieksli-
kums batu jaskata visparéja aspekta — saistiba ar EK
programmu iedzivotaju veselibas uzlabosanai informacijas
sabiedriba. Citas saistitas ierosmes ir Komisijas ieceréta
direktiva un pazinojums par cilveku organu donoriem un
transplantaciju (), ieteikums par elektronisko veselibas
karSu sistému parrobezu sadarbspéju (3), ka ari iecerétais
pazinojums par talmedicinu (}). Tomér EDAU ir nobazijies
par to, ka visas minétas ierosmes nav ciesi saistitas un/vai
tam nav saiknes privatuma un datu dro$ibas joma, tadéjadi
kavgjot ieviest vienotu datu aizsardzibas pieeju veselibas
apripé, it Ipasi attieciba uz jauno informacijas un sakaru
tehnologiju izmantosanu. Pieméram, lai gan iecerétas direk-
tivas priekslikuma 10. apsvéruma ir skaidri minéta talme-
dicina, nav atsauces uz attieciga EK pazinojuma datu
aizsardzibas aspektu. Turklat, lai gan elektroniskas veselibas
kartes, iespgjams, ir lidzeklis veselibas informacijas nosati-
Sanai starp valstim, nav paredzéta saikne ar privatas dzives
jautdgjumiem, kas minéti attiecigaja Komisijas ieteikuma ().
Tas liek domat, ka vispargjais veselibas apriipes privatuma
aspekts vél joprojam nav skaidri definéts un dazos gadi-
jumos ta vispar nav.

8. Tas ir acimredzams ari pasreizéja priekslikuma, un EDAU
pauz nozelu par to, ka datu aizsardzibas aspekti nav izska-
titi detalizéti. Protams, priekslikuma ir atsauces uz datu
aizsardzibu, bet parasti tas ir visparigas un nepietiekami
atbilst konkrétam ar privatumu saistitam vajadzibam un
parrobezu veselibas apriipes prasibam.

9. EDAU vélas uzsvért, ka vienota un riipiga datu aizsardzibas
pieeja visos ierosinatajos veselibas apriipes instrumentos ne
tikai garantés iedzivotaju pamattiesibas uz vinu datu aizsar-
dzibu, bet ari veicinas turpmaku parrobezu veselibas
apripes attistibu ES.

I. DATU AIZSARDZIBA PARROBEZU  VESELIBAS
APRUPE

Visparigs aspekts

10. Eiropas Kopienas galvenais mérkis ir izveidot iek$gjo tirgu,

==

==

telpu bez ickséjam robezam, kura ir nodrosinata precu,
pakalpojumu un kapitala briva aprite un personu briva
parvietosanas. Sniedzot pilsoniem iespéju vieglak parvieto-

Pazinots Komisijas darba programma.

Komisijas leteikums (2008. gada 2. jilijs) par elektronisko veselibas
kar§u sisttmu parrobezu sadarbspéu (izzinots ar dokumenta
numuru C(2008) 3282), OV L 190, 18.7.2008, 37. Ipp.

Pazinots Komisijas darba programma.

Par to liecina fakts, ka 1. zemsvitras piezimé minétaja pazinojuma
nav atsaucu uz privatumu vai datu aizsardzibu; ar minéto pazino-
jumu ir paredzéts izklastit Kopienas noteikumus par pacientu tiesibu
pieméroSanu parrobezu veselibas apripé.

ties un uzturéties citas dalibvalstis, kas nav vinu izcelsmes
dalibvalsts, protams, rodas ar veselibas apriipi saistiti jauta-
jumi. Tapéc devindesmitajos gados Tiesa saistiba ar iek3gjo
tirgu skatija jautajumus par citas dalibvalstis veiktu medi-
cinas izmaksu iespgjamu atlidzinaSanu. Tiesa atzina, ka
pakalpojumu sniegSanas briviba, kas noteikta EK liguma
49. panta, ietver personu brivibu parvietoties uz citu dalib-
valsti, lai sanemtu medicinisku apripi (°). Tadéadi pret
pacientiem, kuri vélgjas sanemt parrobezu veselibas apriipi,
vairs nevargja attiekties citadak neka pret valstspiederiga-
jiem to izcelsmes valst, kuri sanéma to pasu medicinisko
apripi, neskérsojot robezu.

11. Minétie Tiesas spriedumi ir pasreizéja priekslikuma pamata.
Ta ka Tiesas judikatiira ir balstita uz atseviskam lietam, ar
pasreizgjiem priekslikumiem ir paredzéts viest lielaku skaid-
ribu nolikd nodrosinat, lai visparigak un iedarbigak
pieméro brivibu sanemt un sniegt veselibas pakalpojumus.
Tacu, ka minéts ieprieks, priekslikums ir ari dala no vérie-
nigakas programmas, kuras mérkis ir uzlabot iedzivotaju
veselibu informacijas sabiedriba, jo ES saskata lielas iespgjas
stiprinat parrobezu veselibas apriipi, izmantojot informa-
cijas tehnologiju.

12. Acimredzamu iemeslu dé] parrobezu veselibas apriipes
noteikumu izstrade ir delikats jautdgjums. Tas attiecas uz
delikatu jomu, kura dalibvalstis ir izveidojusas atskirigas
valstu sistémas, pieméram, attieciba uz apdro$inasanu un
izmaksu atlidzinasanu vai veselibas apriipes infrastruktiras
organizaciju, ka ari veselibas apriipes informacijas tikliem
un lietojumprogrammam. Lai gan Kopienas likumdevéjs
pasreizéja priekslikuma pievérSas tikai parrobezu veselibas
apripei, noteikumi vismaz ietekmés to, ka ir organizétas
valstu veselibas apriipes sistémas.

13. Parrobezu veselibas apriipes nosacijumu uzlabosana sniegs
labumu iedzivotajiem. Tomér vienlaikus iedzivotajiem tas
ietvers arl dazus riskus. Ir jaatrisina daudzas praktiskas
problémas, kas raksturigas parrobezu sadarbibai starp cilve-
kiem no dazadam valstim, kas runa dazadas valodas. Ta ka
laba veseliba ir Joti svariga katram iedzivotajam, bitu jano-
vers jebkuras parpratumu iespéjas un ar tam saistitas nepre-
cizitates. Protams, parrobezu veselibas apriipes uzlabojumi
kopa ar informacijas tehnologijas attistibu ievérojami
ietekme personas datu aizsardzibu. Efektivaka un tadgjadi
arvien lielaka veselibas informacijas apmaina, lielaki

() Skatit lietu 15896, Kohll [1998] ECR 11931, 34. punkts. Cita

starpa skat. lietu C-157/99, Smits and Peerbooms [2001] ECR
-5473 un lietu C-385/99, Miiller-Fauré and Van Riet [2003] ECR
[-12403.
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15.

16.

attalumi starp attiecigajam personam un iestadém, dazadi
valsts tiesibu akti, ar ko isteno datu aizsardzibas notei-
kumus, rada jautajumus par datu drofibu un juridisku
noteiktibu.

Veselibas informacijas aizsardziba

Jauzsver, ka veselibas informacija ir Ipasa datu kategorija,
kurai vajadzétu bt vairak aizsargatai. Ka nesen pazinoja
Eiropas Cilvéktiesibu tiesa saistiba ar Eiropas Cilvéktiesibu
konvencijas 8. pantu: “Personas datu, it Ipai medicinas
datu, aizsardziba ir batiski svariga, lai persona bauditu
savas tiesibas uz privatas un gimenes dzives neaizskara-
mibu, ka garantéts Konvencijas 8. panta” (!). Pirms skaidrot
veselibas informacijas apstrades stingrakus noteikumus, kas
paredzéti Direktiva 95/46/EK, turpmak izklastits iss apskats
par jédzienu “veselibas informacija”.

Direktiva 95/46/EK veselibas informacija nav ipasi definéta.
Parasti izmanto plasu skaidrojumu, biezi veselibas informa-
ciju defingjot ka “personas datus, kam ir skaidra un ciesa
saikne ar personas veselibas stavokla aprakstu” (3). Saja
sakara veselibas informacija parasti ieklauj medicinisku
informaciju (pieméram, arstu nosttijumus uz izrakstitas
receptes, medicinisko apskasu rezultatus, laboratoriju
analizes, radiografijas attélus, u. c.), ka ari administrativus
un finansu datus, kas saistiti ar veselibu (pieméram, doku-
mentus par uzpem$anu slimnica, socialas apdrosinasanas
numuru, arstu vizisu grafiku, rékinus par veselibas apriipes
pakalpojumu sniegSanu u. c.). Biitu janorada, ka terminu
“mediciniska informacija” (°) dazkart izmanto ari, lai
atsauktos uz informaciju par veselibu, tapat ki terminu
“veselibas informacija” (). Visa $aja atzinuma lietots
jédziens “veselibas informacija”.

Lietderiga “veselibas informacijas” definicija ir sniegta ISO
27799 — “visa informacija, kas attiecas uz individa fizisko
vai garigo veselibu vai uz veselibas pakalpojumu sniegdanu
individam un kura var bat ieklauta: a) informacija par
individa registraciju veselibas pakalpojumu sniegSanai;
b) informacija par maksdjumiem vai par individam
piecjamo veselibas apriipi; ¢) numurs, simbols vai dati,
kas pieskirti individam, lai vinu identificétu veselibas
apriipes nolikos; d) visa informacija par individu, kas
savakta, sniedzot vinam veselibas apriipes pakalpojumus;

Skat. Eiropas Cilvektiesibu tiesa, 2008. gada 17. jilijs, I v. Finland

(pieteikums Nr. 20511/03), 38. punkts.

Skat. 29. panta darba grupas darba dokumenta par personas vese-
libas datu apstradi elektroniskas veselibas kartés (electronic health
records — EHR), 2007. gada februaris, WP 131, IL.2. punkts. Par
“personas datu” plasu nozimi skat. — 29. panta darba grupas Atzi-
nums 4/2007 par personas datu jédzienu, WP 136.

Eiropas Padome, leteikums Nr. R(97)5 par medicinas informacijas
aizsardzibu.

ISO 27799:2008 “Veselibas informatika — informacijas drosibas
parvaldiba veselibas joma, izmantojot ISO/IEC 27002".

17.

18.

19.

20.

¢) informacija, kas iegiita, analizgjot vai apskatot kermena
dalu vai no ta iegfitu materialu; un f) identifikacijas dati par
personu (veselibas apriipes specidlistu), kas individam
sniedz veselibas apripes pakalpojumus”.

EDAU pauz stingru atbalstu konkrétas termina “veselibas
informacija” definicijas piepemsanai saistiba ar pasreizgjo
priekslikumu, ko turpmak varétu izmantot citos attiecigos
EK tiesibu aktos (skat. $1 atzinuma III iedalu).

Direktivas 95/46/EK 8. panta izklastiti noteikumi par pasu
kategoriju datu apstradi. Sie noteikumi ir stingraki neka
citu datu apstrades noteikumi, kas izklastiti Direktivas
95/46/EK 7. pantd. Par to liecina 8. panta 1. punktd
ietverta skaidra norade, ka dalibvalsts aizliedz apstradat
inter alia ar veselibu saistitu informaciju. Turpmakos minéta
panta punktos ir ietverti vairaki aizlieguma iznémumi, tacu
tie ir Sauraki neka parastas informacijas apstrades pamato-
jums, kas izklastits 7. panta. Pieméram, aizliegumu nepie-
méro, ja datu subjekts ir devis predzi formuletu piekrisanu
(8. panta 2. punkta a) apak$punkts), turpreti Direktivas
95/46[EK 7. panta a) apak$punkta ir prasita nepdrprotama
atlauja. Turklat dalibvalsts tiesibu aktos var noteikt, ka
dazos gadijumos pat datu subjekta piekriSana nav pietie-
kams iemesls aizlieguma atcelSanai. 8. panta tresa dala
attiecas tikai uz veselibas informacijas apstradi. Saskapa
ar minéto dalu, attieciga panta pirmaja dala ietverto aizlie-
gumu nepieméro, ja datu apstradi pieprasa profilaktiskas
medicinas, mediciniskas diagnozes, apriipes vai arstésanas,
vai veselibas apriipes pakalpojumu parvaldibas nodrosina-
anas nolikiem un ja Sos datus apstrada veselibas aizsar-
dzibas darba profesionalis saskana ar attiecigas valsts
tiesibam vai valsts kompetento iestazu ieviestiem noteiku-
miem par dienesta noslépuma pienakumu, vai cita persona,
uz kuru ar attiecas tads pat pienakums ievérot slepenibu.

Direktivas 95/46/EK 8. panta liels uzsvars ir uz faktu, ka
dalibvalstim biitu janodro$ina pieméroti vai pietickami
aizsargmehanismi. Pieméram, 8. panta 4. punkta dalibval-
stim ir atlauts paredzét papildu izpémumus attieciba uz
aizliegumu apstradat delikatu informaciju, pamatojoties
uz butiskam sabiedribas interesém, tacu ievérojot piemé-
rotu aizsargmehanismu nodro$inasanu. Kopuma tas uzsver
dalibvalstu pienakumu ipasi ripigi parraudzit delikatu datu
apstradi, pieméram, veselibas informacijas apstradi.

Veselibas informacijas aizsardziba parrobezu situdcijas
Dalibvalstu kolektiva atbildiba

Dalibvalstim vajadzétu bat ipasi pemt véra tikko minéto
pienakumu, ja notiek parrobezu apmaina ar veselibas infor-
maciju. Ka minéts ieprieks, parrobezu apmaina ar veselibas
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informaciju palielina risku, ka datus apstradas neprecizi vai
nelikumigi. Neapsaubami tas var radit batiskas negativas
sekas datu subjektam. Gan piederibas dalibvalsts (kur paci-
ents ir apdrosinata persona), gan arstniecibas dalibvalsts
(kura faktiski sniedz veselibas apriipes pakalpojumu) ir
saistitas $aja procesa un tapéc ir par to kolektivi atbildigas.

Saja sakara veselibas informicijas drosiba ir svarigs jauta-
jums. Iepriek§ minétaja nesenaja lieta Eiropas Cilvéktiesibu
tiesa Ipasi uzsvéra veselibas informacijas konfidencialitati:
“Veselibas informacijas konfidencialitates ievéroSana ir
svarigs princips Konvencijas ligumslédzéju pusu tiesibu
sistémas. Ir batiski ne tikai ievérot pacienta privatumu,
bet arT saglabat vina vai vigas uzticibu medicinas specialis-
tiem un veselibas apriipes pakalpojumiem kopuma.” (*).

Turklat Direktiva 95/46/EK izklastitajos datu aizsardzibas
noteikumos paredzets, ka piederibas dalibvalstij bitu paci-
entam janodrodina pietickama, pareiza un atjauninata
informacija par vina vai vinas personas datu nositiSanu
uz citu dalibvalsti, vienlaikus nodrosinot minéto datu
drosu nosiitidanu uz attiecigo dalibvalsti. Arstniecibas dalib-
valstij arf batu janodro$ina tadu datu droSa sanemsana un
pietickama aizsardzibas pakape, kad datus patiesam
apstrada, ieverojot attiecigas valsts datu aizsardzibas tiesibu
aktus.

EDAU priekslikuma vélétos skaidri noradit dalibvalstu
kolektivos pienakumus, nemot véra elektronisku informa-
cijas pazinosanu, ipasi saistiba ar jaunajam informacijas un
sakaru tehnologiju lietojumprogrammam, ka izklastits
turpmak.

Elektroniska veselibas informacijas pazi-
nosana

Labaku veselibas informacijas parrobezu apmainu veido,
galvenokart izmantojot informacijas tehnologijas. Lai gan
datu apmainu parrobezu veselibas apriipé joprojam var
veikt, izmantojot papira dokumentus (pieméram, pacients
dodas uz citu dalibvalsti, nemot lidzi visu attiecigo vese-
libas informaciju, pieméram, laboratorijas analizes, arstu
nosiitjumus u. c.), ir skaidri paredzéts ta vieta izmantot
elektroniskus lidzeklus. Elektronisku veselibas informacijas
sutiSanu veiks, izmantojot veselibas apriipes informacijas
sistémas, kas pastav (vai kuras izveidos) dalibvalstis (slim-
nicas, klinikas u. c.), ka arT izmantojot jaunas tehnologijas,
piemeéram, elektroniskas veselibas ierakstu lietojumpro-

Eiropas Cilvektiesibu tiesa, 2008. gada 17. jalijs, I v. Finland (pietei-

kums Nr. 20511/03), 38. punkts.

25.

26.

27.

)

grammas (iesp&jams, internetd), un citus lidzeklus, tadus ka
pacientu un arstu veselibas kartes. Protams, ir iespéjams, ka
izmanto kombinétas papira un elektroniskas apmainas
veidus, atkariba no dalibvalstu veselibas apriipes sistémam.

E-veselibas un talmedicinas lietojumprogrammas, kas
ietilpst ierosinatas direktivas darbibas joma, bis balstitas
tikai uz elektronisku veselibas informacijas apmainu
(pieméram, veselibas stavokla raditaji, attéli u. c.), parasti
saistiba ar citam pastavo$am elektroniskim veselibas
apriipes informacijas sistémam arstniecibas un piederibas
dalibvalstis. Tas ietver sistémas, kas darbojas pacienta-
arsta rezima (pieméram, attala parraudzisana un diagnoze),
ka ari arsta-arsta reZima (pieméram, sazipa starp veselibas
apripes specialistiem, lai glitu ekspertu padomus Ipasas
veselibas apriipes lietas). Citas specifiskakas veselibas
apripes lietojumprogrammas, ko izmanto visparigi, lai
nodrosinatu parrobezu veselibas apriipi, arf var izmantot
vienigi elektronisku informacijas apmainu, pieméram, elek-
troniskas receptes (e-recepte) vai elektroniskie nostatjjumi
(e-nositijums), kas dazas dalibvalstis jau ir ieviests valsts
meéroga (2).

Veselibas informacijas parrobezu apmainas problemjomas

Nemot veéra minctos apsverumus, lidzas pastavoSajai daza-
dibai dalibvalstu veselibas sistémas, ka ari aizvien lielakai
e-veselibas lietojumprogrammu attistibai, attieciba uz datu
aizsardzibu parrobezu veselibas apriipé izvirzas §adas divas
problémjomas: a) dazadi drosibas limeni, ko dalibvalstis var
piemérot personas datu aizsardzibai (attieciba uz tehni-
skiem  un  organizatoriskiem  pasakumiem),  un
b) privatuma ieklauSana e-veselibas lietojumprogrammas,
it ipadi no jauna izstradatas programmas. Turklat ipasa
uzmaniba bitu vajadziga ari citiem aspektiem, pieméram,
veselibas informacijas sekundarai izmantoSanai, it Ipasi
statistikas izstrades joma. Sie jautdjumi ir sikak analizéti
turpmak 3aja nodala.

Informacijas dro§iba dalibvalstis

Kaut gan Direktivas 95/46/EK un 2002/58EK Eiropa
pieméro vienoti, dazadas valstis var bit atskirigs atsevisku
aspektu skaidrojums un istenosana, it ipa$i jomas, kuras
juridiskie noteikumi ir visparigi un ir atstati dalibvalstu
zina. Saja sakard galvena izskatdma joma ir apstrades
drogiba, proti, dalibvalstu istenoti pasakumi (tehniski un
organizatoriski), lai garantétu veselibas informacijas
drosibu.

E-veselibas Eiropas Pétniecibas telpas zinojums “Cela uz Eiropas

e-pétniecibas telpas izveidi, Eiropas Komisija, Informacijas sabiedriba
un plagsazinas lidzekli” (), 2007. gada marts, http://ec.europa.eu/
information_society/activities/health/docs/policy/ehealth-era-full-

report.pdf
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28. Lai gan veselibas informacijas stingra aizsardziba ir visu

dalibvalstu pienakums, paslaik attieciba uz veselibas apriipi
ES nav vispargji pienemtas definicijas attieciba uz “pietie-
kamu” dro$ibas limeni, kuru varétu piemérot parrobezu
veselibas apriipes gadijuma. T3, pieméram, slimnicai viena
dalibvalsti saskana ar attiecigas valsts paredzétajiem datu
aizsardzibas noteikumiem varétu bit pienakums pienemt
ipasus drosibas pasakumus (pieméram, drosibas politikas
un ricibas kodeksu noteikSana, ipasi noteikumi ligumdar-
biem un argjiem ligumdarbiniekiem, revizijas prasibas
u. c.), turpreti citas dalibvalstis tas ta var nebat. Tada
nekonsekvence var ietekmét parrobezu datu apmainu, it
ipasdi elektroniski, jo nav iesp&jams garantét datu drosibu
(no tehniska un organizatoriska viedokla) vienada limeni
starp dazadam dalibvalstim.

. Tade] ir vajadziga turpmaka saskanosana $aja joma,
nosakot kopigu drosibas prasibu kopumu veselibas apriipg,
kas bitu japienem dalibvalstu veselibas apriipes pakalpo-
jumu sniedz&jiem. Si vajadziba neparprotami saskan ar
vispargju vajadzibu definét ES veselibas apripes sistému
kopgjos principus, ka izklastits priekslikuma.

. Tas buatu jadara visparigi, dalibvalstim neuzspiezot
konkrétus tehniskus risindgjumus, tomér nosakot pamatu
savstarpgjai atziSanai un pienemsanai, pieméram, tadas
jomas ka drosibas politikas definicija, pacientu un veselibas
apripes specialistu identifikacija un autentifikacija u. c.
PastavoSos Eiropas un starptautiskos standartus (pieméram,
ISO un CEN) veselibas apriipes un drosibas joma, ka ari
visparpiepemtas un juridiski pamatotas tehniskas koncep-
cijas (pieméram, elektroniskie paraksti (') varétu izmantot
ka tadas virzibas celvedi.

EDAU atbalsta domu par veselibas apriipes drosibas saska-
nosanu ES meéroga un uzskata, ka Komisijai batu janak
klaja ar attiecigam ierosmém, kas saskan ar pasreizgja
priekslikuma pamatu (skat. III iedalu).

Privatums e-veselibas lietojumprogram-
mas

Privatumam un drosibai vajadzétu bat dalai no jebkuras
veselibas apriipes sistémas izstrades un IistenoSanas, it
ipasi saistiba ar e-veselibas lietojumprogrammam, ka
minéts $aja priekslikuma (“privatums planojuma”). Atbalsts
§im neapstridamajam argumentam jau ir pausts arl citos
attiecigos politikas dokumentos (%), gan visparigos, gan
tados, kas attiecas tie$i uz veselibas apriipi (%).

(') Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 1999/93/EK (1999. gada
13. decembris) par Kopienas elektronisko parakstu sistému, OV L 13
19.1.2000, 12.-20. Ipp.

EDAU un ES Pétniecibas un tehnologijas attistiba, politikas doku-
ments, EDAU, 2008. gada aprilis, http://www.edps.europa.eu/
EDPSWEB|webdav/site/mySite/shared/Documents/EDPSPublications|
Papers/PolicyP/08-04-28_PP_RTD_EN.pdf

Komisijas Ieteikums (2008. gada 2. jilijs) par elektronisko veselibas
karsu sistému parrobezu sadarbspéju (izzinots ar dokumenta
numuru C(2008) 3282), OV L 190, 18.7.2008., 37. Ipp.

33. Sakara ar priekslikuma apspriesto e-veselibas sadarbspéju,

jédziens “privatums planojuma” butu vélreiz jauzsver ka
pamats visiem iecerétajiem attistibas pasakumiem. Minétais
jédziens attiecas uz vairakiem atskirigiem [imeniem — orga-
nizatorisko, semantisko un tehnisko.

— Organizatoriska [imeni privatums bitu jaapsver, izstra-
dajot dalibvalstu veselibas apriipes organizaciju vese-
libas informacijas apmainai vajadzigas procediras. Tas
var tie$i ietekmét apmainas veidu un to, cik daudz datu
nosiita (pieméram, ja iesp&jams, izmanto identifikacijas
numurus, nevis pacientu istos vardus).

— Semantiska [imeni privatuma un dro§ibas prasibas biitu
jaiestrada jaunos standartos un shémas, pieméram,
izstradajot elektronisku recep$u veidni, ka apspriests
priekslikuma. To varétu izstradat, pamatojoties uz
pastavosiem tehniskiem standartiem $aja  joma,
pieméram, standartiem par datu konfidencialitati un
digitalo parakstu, un ievérojot veselibas apriipes jomas
ipasas vajadzibas, proti, kvalificétu veselibas apriipes
specialistu autentifikaciju atbilstigi to uzdevumiem.

— Tehniska limeni sistému struktGram un lietotaju
programmam bitu japielago privatumu stiprinosas
tehnologijas, istenojot minéto semantisko izstradi.

EDAU uzskata, ka elektronisko recep$u jomu varétu
izmantot ka sakumpunktu privatuma un drosibas prasibu
ieklauSanai loti agrina sistému izstrades posma (skat. III
iedalu).

Citi aspekti

Papildu aspekts, ko varétu izvértét saistiba ar parrobezu
veselibas informacijas apmainu ir veselibas informacija
sekundara izmantoSana, it Ipasi to izmantosana statistikas
mérkiem, ka izklastits pasreizgja priekslikuma.

Ka minéts 18. punkta, Direktivas 95/46/EK 8. panta 4.
punkta ir paredzéta iesp&ja veselibas informaciju izmantot
sekundari. Tomér tada turpmaka apstrade biatu javeic tikai
“sabiedribas batisku intereSu” dé] un tai japieméro “pietie-
kami aizsargmehanismi”, kas ietverti valsts tiesibu aktos, vai
tam janotiek saskana ar uzraudzibas iestades lemumu (*).

Turklat statistikas datu apstrades gadijuma, ka minéts ari

(*) Skat arT Direktivas 95/46EK 34. apsvérumu. Par So punktu skat. arf

16. Ipp. 29. panta darba grupas atzinuma par elektroniskam vese-
libas kartém (EHR), kas minéts 8. zemsvitras piezimé.


http://www.edps.europa.eu/EDPSWEB/webdav/site/mySite/shared/Documents/EDPS/Publications/Papers/PolicyP/08-04-28_PP_RTD_EN.pdf
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37.

38.

EDAU atzinuma par priekslikumu regulai par Kopienas
statistiku par sabiedribas veselibu un veselibas aizsardzibu
un drosibu darba (!), papildu apdraudéjumu rada dazadas
jédzienu “konfidencialitate” un “datu aizsardziba” nozimes,
kas var izpausties, no vienas puses, istenojot datu aizsar-
dzibas tiesibu aktus, un no otras, statistikas tiesibu aktus.

EDAU vélas minétos elementus uzsvért saistiba ar pasrei-
z&jo priekslikumu. Batu jaieklauj skaidrakas atsauces uz
datu aizsardzibas prasibam attieciba uz veselibas informa-
cijas velaku izmantosanu (skat. III iedalu).

IlI. STKAKA PRIEKSLIKUMA ANALIZE

Priekslikuma noteikumi par datu aizsardzibu

Dazadas priekslikuma dalas ir ieklautas vairakas atsauces uz
datu aizsardzibu un privatumu, konkréti:

— 3. apsvéruma cita starpa noradits, ka direktiva jaisteno
un japieméro, pienacigi ievérojot tiesibas uz privato
dzivi un personas datu aizsardzibu;

— 11. apsvérums attiecas uz pamattiesibam uz privatumu
saistiba ar personas datu apstradi un konfidencialitati
ka diviem visas Kopienas veselibas apriipes sistému
darbibas pamatprincipiem;

— 17. apsvéruma tiesibas uz personas datu aizsardzibu
aprakstitas ka individu pamattiesibas, kas baitu janodro-
§ina, it ipa$i pievérSot uzmanibu individu tiesibam
pieklat veselibas informacijai, ari saistiba ar parrobezu
veselibas apriipi, ka noteikts Direktiva 95/46/EK;

— 3. panta, kurd izklastita direktivas saistiba ar citiem
Kopienas noteikumiem, 1. punkta a) apakSpunkea ir
atsauce uz Direktivu  95/46/EK un  Direktivu
2002/58/EK;

— 5. panta par arstniecibas dalibvalsts atbildibu, 1. punkta
f) apakSpunkta noteikts, ka privatuma tiesibu aizsar-
dziba ietilpst arstniecibas dalibvalsts atbildibas joma
saskana ar valsts pasakumiem, ar ko isteno Direktivu
95/46/EK un Direktivu 2002/58/EK;

— 6. panta par veselibas apriipi cita dalibvalsti, 5. punkta
uzsverts, ka pacientiem, kas dodas uz citu dalibvalsti, lai
tur sanemtu veselibas apriipi, vai vélas sanemt veselibas
apripi cita dalibvalsti, tapat saskapa ar valsts pasaku-
miem, ar ko Tisteno Direktivas 95[/46/EK un
2002/58[EK, ir tiesibas pieklat savai slimibas vésturei;

() OV C 295, 7.12.2007., 1. Ipp.

39.

— 12. panta par parrobezu veselibas apripes kontakt-
punktiem dalibvalstis, 2. panta a) apak$punkta noradits,
ka minétajiem kontaktpunktiem cita starpa vajadzétu
bat atbildigiem par informacijas sniegdanu un izplati-
§anu pacientiem par personas datu aizsardzibas garan-
tijam, ko sniedz cita dalibvalsti;

— 16. panta par e-veselibu noteikts, ka informacijas un
sakaru tehnologiju saderibas nodro$inasanas pasakumos
batu jaievéro personas datu aizsardzibas pamattiesibas
saskana ar piemérojamiem tiesibu aktiem;

— Visbeidzot, 18. panta 1. punkta cita starpa ir minéts, ka
datu vaksanu statistikas un parraudzibas nolikos vaja-
dzetu Istenot saskana ar attiecigas valsts un Kopienas
tiesibu aktiem par personas datu aizsardzibu.

EDAU pauz gandarfjumu par to, ka, izstradajot prieksli-
kumu, ir pemta véra datu aizsardziba un ka ir méginats
paradit visparéjo vajadzibu péc privatuma saistiba ar parro-
bezu veselibas apriipi. Tomér pastavosie priekslikuma
noteikumi par datu aizsardzibu ir vai nu parak visparigi
vai ar uz dalibvalstu pienakumiem attiecas visai selektivi
un sadrumstaloti:

— it ipasi 3. un 11. apsvérums kopa ar 3. panta 1. punkta
a) apakspunktu, 16. pantu un 18. panta 1. punktu
faktiski skar visparigo datu aizsardzibas sistemu (pédgjie
divi minétie punkti attiecas uz e-veselibu un statistikas
vakSanu, ta¢u nenosakot Ipasas ar privatumu saistitas
prasibas);

— attieciba uz dalibvalstu atbilstibu visparéja atsauce ir
5. panta 1. punkta f) apak$punkta;

— 17. apsvéruma un 6. panta 5. punkta ietverta konkré-
taka atsauce uz pacientu tiesibam pieklat informacijai
arstniecibas dalibvalst;

— visbeidzot, 12. panta 2. punkta a) apakspunkta ir notei-
kums par pacientu tiesibam uz informaciju piederibas
dalibvalsti (izmantojot valstu kontaktpunktu darbibu).

Turklat, ka jau minéts 31 atzinuma ievada, citos EK juri-
diskos instrumentos (saisto$os vai nesaisto$os) nav saiknes
un/vai atsauces uz privatuma aspektiem veselibas apripes
joma, it ipasi attieciba uz jaunu informacijas un sakaru
tehnologiju lietojumprogrammu izmantojumu (pieméram,
talmedicina vai elektroniskas veselibas kartes).
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40. Tadgjadi, lai gan apgalvo, ka privatums ir parrobezu vese- 1. solis — definét veselibas informaciju

41.

42.

libas apriipes prasiba, joprojam nav vispariga redz&uma
gan attieciba uz dalibvalstu atbildibu, gan attieciba uz
specifiskiem apstakliem, ko rada parrobezu veselibas
apriipes pakalpojumu sniegdana (pretstata valsts veselibas
apriipes pakalpojumu snieg8anai). Sikak batu jamin $adi
aspekti:

— dalibvalstu atbildiba nav vienoti izklastita, jo dazadas
priekslikuma dalas ir uzsverti dazi pienakumi (piekluves
tiesibas un informacija), turpreti citi ir pilniba nokluséti,
pieméram, apstrades drosiba;

— saistiba ar parrobezu veselibas apripi nav atsauces uz
bazam par dalibvalstu nesaskanotu ricibu attieciba uz
drosibas pasakumiem un uz vajadzibu saskanot vese-
libas informacijas dro$ibu Eiropas méroga;

— nav atsauces uz privatuma ieklausanu e-veselibas lieto-
jumprogrammas. Tas nav pietiekami atspogulots ar
e-recepSu gadjjuma.

Turklat ipasas bazas rada 18. pants, kas attiecas uz datu
vakanu statistikas un parraudzibas noliikos. Pirma dala
attiecas uz “statistikas un citiem papildu datiem”; turklat
daudzskaitli minéti “parraudzibas mérki” un noraditas
jomas, uz kuram attiecas tadi parraudzibas meérki, proti,
parrobezu veselibas apriipes sniegsana, nodrosinata apriipe,
tas sniedz&ji un pacienti, izmaksas un rezultati. Saja sakara
ir veikta saméra neskaidra, vispariga atsauce uz datu aizsar-
dzibas tiesibu aktiem, bet nav noteiktas konkrétas prasibas
par vélaku veselibas informacijas izmantosanu, ka minéts
Direktivas 95/46/EK 8. panta 4. punkta. Turklat minéta
panta otraja dala ir ietverts beznosacijumu pienakums
vismaz reizi gada parsitit Komisijai lielus informacijas
apjomus. Ta ka nav skaidras atsauces uz izvért€jumu par
tadas nosiitiSanas nepiecieSamibu, kiet, ka Kopienas likum-
devgjs pats ir noteicis vajadzibu veikt tadu datu nosatiSanu
Komisijai.

EDAU ieteikumi

Lai sekmigi risinatu minétos jautdgjumus, EDAU sniedz
vairakus ieteikumus; tie turpmak izklastiti ka pieci soli
grozijumu veikSanai.

43.

44,

45.

46.

47.

4. panta ir definéti priekslikuma lietotie galvenie termini.
EDAU stingri iesaka minétaja panta icklaut “veselibas infor-
macijas” definiciju. Bitu japieméro plasa “veselibas informa-
cijas” interpretacija, ka ta, kas minéta $a atzinuma II iedala
(14. un 15. punkta).

2. solis — ieklaut ipasu pantu par datu
aizsardzibu

EDAU ari stingri iesaka priekslikuma ieklaut ipasu pantu
par datu aizsardzibu, kurd vienkar$i un saprotami varétu
izklastit visparigu privatuma aspektu. Tada panta a) bitu
jaapraksta piederibas un arstniecibas dalibvalstu pienakumi,
cita starpa vajadziba péc apstrades drosibas, un b) bitu
janorada galvenas turpmakas attistibas jomas, proti,
drosibas saskano$ana un privatuma ieklausana e-veselibas
programmas. Ipasus noteikumus minétajos jautajumos var
veikt (lerosinataja panta) ta, ka turpmak paradits 3. un
4. soli.

3. solis - drosibas saskanoSanas

noteikumi

ipaSsi

Péc 2. soli aprakstita grozijuma EDAU iesaka Komisijai
pienemt mehanismu, ar ko valsts méroga definé veselibas
informacijas kopgji pienemamu drosibas pakapi, nemot
dzétu bat ietvertam priekslikuma. To, iespgjams, varétu
Istenot, izmantojot Komiteju procediiru, ka jau noradits
priekslikuma 19. panta, un to pieméro citam priekslikuma
dalam. Turklat varétu izmantot papildu instrumentus attie-
cigu pamatnostadnu izstradei, iesaistot visas ieinteresétas
puses, pieméram, 29. panta darba grupu un EDAU.

4. solis - ieklaut privatumu e-receptes
veidné

14. panta par cita dalibvalsti izsniegtu recep$u atziSanu
paredzéta Kopienas recepSu veidnes izstrade, atbalstot
e-recepsu saderibu. So pasikumu pienem, izmantojot
Komiteju procediru, ka noteikts priekslikuma 19. panta
2. punkta.

EDAU ierosina, lai iecerétaja e-receptes veidné biitu ietverts
privatums un dro$iba, pat tadas veidnes pamata seman-
tiskaja definicija. To batu skaidri janorada 14. panta
2. punkta a) apakSpunkta. Arl $aja gadjjuma visu attiecigo
ieintereséto pusu iesaiste ir loti svariga. Saja sakard EDAU
vélas bt informéts par $o jautdjumu un saistiba ar to
veiktajam darbibam, izmantojot ierosinato Komiteju proce-
daru.
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48.

49.

50.

5. solis - vélaka veselibas informacijas
izmantoSana statistikas un parraudzibas
noltkiem

Lai izvairitos no parpratumiem, EDAU mudina precizak
skaidrot jédzienu “citi papildu dati” 18. panta 1. punkta.
Turklat minéto pantu batu jagroza ta, lai taja batu skaid-
raka norade uz prasibam par velaku veselibas informacijas
izmantojumu, ka paredzéts Direktivas 95/46/EK 8. panta
4. punkta. Turklat otraja dala paredzétajam pienakumam
parsitit visus datus Komisijai bitu japieméro vajadzibas
izvertgjums par parsitiSanu likumigiem meérkiem, kas
pienacigi precizéti jau ieprieks.

IV. SECINAJUMI

EDAU vélétos paust atbalstu ierosmém uzlabot parrobezu
veselibas apriipes apstaklus. Tomér vip$ pauz bazas par
faktu, ka EK ar veselibas apriipi saistitds ierosmes ne
vienmér ir labi koordinétas attieciba uz informacijas un
sakaru tehnologiju izmantoanu, privatumu un drosibu,
tadejadi kavejot visparéjas datu aizsardzibas pieejas pienem-
Sanu veselibas apriipé.

EDAU atzinigi verté to, ka pasreizéja priekslikuma ir
ietverta atsauce uz privatumu. Tomér, ka izklastits 33 atzi-
numa IIl iedala, ir vajadzigi vairaki grozijumi, lai nodrosi-
natu skaidras prasibas gan arstniecibas, gan piederibas
dalibvalstim, ka ari lai pienacigi ietvertu parrobezu vese-
libas apriipes datu aizsardzibas aspektu:

— 4. panta bitu jaieklauj “veselibas informacijas” defini-
cija, kura ietverti visi personas dati, kam ir skaidra un
cieSa saistiba ar personas veselibas statusa aprakstu.
Tam principa bitu jaietver mediciniska informacija, ka
ari administrativi un finansu dati, kas saistiti ar veseliby;

— Stingri ieteicams ieklaut pantu par datu aizsardzibu.
Tada panta batu skaidri jaizklasta vispargjs redzgums,
aprakstot piederibas un arstniecibas dalibvalstu piena-
kumus, noradot galvenas turpmakas attistibas jomas,
proti, drosibas saskanoSana un privatuma integracija,
it Tpasi e-veselibas programmas;

— Komisijai ir ieteikts saistiba ar $o priekslikumu pienemt
mehanismu, ar ko valsts méroga definé veselibas infor-
macijas kopgji pienemamu drosibas pakapi, nemot véra
$aja joma pastavosos tehniskos standartus. Bitu javei-
cina ari papildu ierosmes, ieklaujot visas ieinteresétas
personas, 29. panta darba grupu un EDAU;

— Ir ieteikts jedzienu “privatums planojuma” ieklaut iero-
sinataja Kopienas e-recep$u veidné (ari semantiska
limeni). To bitu skaidri janorada 14. panta 2. punkta
a) apakspunkta. EDAU vélas bt informéts par $o jauta-
jumu un par saistiba ar to veiktajam darbibam, izman-
tojot ierosinato Komiteju procediru;

— Ir ieteicams 18. panta ietvert precizaku formul&jumu un
neparprotamu atsauci uz konkrétam prasibam attieciba
uz vélaku veselibas informacijas izmantoSanu, ka
minéts Direktivas 95/46/EK 8. panta 4. punkta.

Briselé, 2008. gada 2. decembri

Peter HUSTINX
Eiropas datu aizsardzibas uzraudzitajs



