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(2009/C 192/02)

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 iestadés
un struktiras un par $adu datu brivu apriti, un jo ipasi tas
41. pantu,

nemot vera 2008. gada 8. decembri nositito lagumu EDAU
sniegt atzinumu saskana ar Regulas (EK) Nr. 45/2001
28. panta 2. punktu,

IR PIENEMIS SO ATZINUMU.

I. IEVADS

Priekslikums  direktivai par transplantacijai paredzetu cilveku
organu kvalitates un drosibas standartiem.

1. Komisija 2008. gada 8. decembri apstiprindja priekslikumu
Eiropas Parlamenta un Padomes direktivai par transplanta-
cijai paredzétu cilveku organu kvalitates un drosibas stan-
dartiem (turpmak - priekslikums) (!). Komisija priekslikumu
nositija EDAU, lai tas sniegtu atzinumu saskana ar Regulas
(EK) Nr. 45/2001 28. panta 2. punktu.

2. Priekslikuma meérkis ir nodro$inat augstus transplantacijai
paredzetu cilveku organu kvalitates un droibas standartus,
lai garantétu augstu cilvéka veselibas aizsardzibas pakapi.
Priekslikuma, jo ipasi:

— izklastitas pamata kvalitates un drosibas prasibas, kas
vajadzigas dalibvalstu transplantacijas sistémas, un pare-
dzéts izveidot vai nozimét kompetentu valsts iestadi,
kura nodrosinatu tadu prasibu ievérosanu. Saja sakariba
visas valstis cilvéku organu ieguves un nodosanas vaja-
dzibam tiks izstradatas valsts kvalitates programmas,
tostarp sistéma zinoSanai par nopietniem nevélamiem noti-

(") COM(2008) 818 galiga redakcija.

kumiem un blakném, ka ari izsekojamibas mehanisms, lai
nodrosinatu visu organu izsekojamibu no to ziedo$anas
lidz sanemsanai un otradi,

— paredzéta donoru un sanéméju aizsardziba. Prieksli-
kuma, jo pasi attieciba uz dziviem donoriem, ieklauti
pasakumi donora veselibas novértéanai un visaptverosa
informacija par apstakliem, kas apdraud organu ziedo-
$anu, paredzeéta dzivo donoru registru izveide, ka ari pasa-
kumi dzivu donoru veiktas altruistiskas un brivpratigas
ziedo§anas nodro$inasanai,

— veicina dalibvalstu sadarbibu un organu parrobezu
apmainu (arl starp dalibvalstim un treSam valstim),
standartizéjot vajadzigas informacijas par organu
ipasibam vaksanu un izveidojot mehanismu tadas infor-
macijas nodosanai.

3. Lai ierosinata organu ziedoSanas un transplantacijas shéma
darbotos, vispirms dazadu dalibvalstu pilnvarotam organi-
zacijam un veselibas apriipes profesionaliem ir jaapstrada
personas dati par organu donoru un sapéméju veselibu
(“veselibas dati”). So informaciju uzskata par konfidencialu,
un uz to attiecas stingraki datu aizsardzibas noteikumi, ka
paredzéts Direktivas 95/46/EK 8. panta par ipasam datu
kategorijam.

4. Proti, donoru datus apstrada ieguves organizacijas, kuras

veic donora un organu raksturojumu un tada veida nosaka,
vai attiecigais organs ir piemérots transplantacijai (tadu
datu saraksts ir pievienots priekslikuma pielikuma). Sané-
méju (pacientu) datus apstrada transplantacijas centros, kur
arl notiek attiecigd operacija. Kaut arl dati par organu
donoru netiek nodoti sapéméjam (un otradi), valsts kompe-
tento iestazu pienakums ir nodrosinat pilnigu organa izse-
kojamibu no donora lidz sanéméjam (un otradi), turklat
tam vajadzétu bit iespéjamam arl organu parrobezu nodo-
$anas gadijumos.

EDAU konsultacija

5. EDAU pauz gandarfjumu par to, ka tam ir ligta konsulta-
cija par 3o jautdjumu un ka priekslikuma preambula ir
ietverta atsauce uz $o konsultaciju saskana ar Regulas
(EK) Nr. 45/2000 28. pantu.
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6. Priekslikums palidzés paatrinat organu ziedoSanas un trans-

plantacijas procediiras, un ta galigais mérkis ir paaugstinat
organu pieejamibu un samazinat to personu mirstibas radi-
taju, kuras gaida organu rinda. Tas papildina spéka esoso
tiesibu aktu sistému cilvéka izcelsmes biologisko materialu
izmanto$anas joma (!). Turklat priekslikumu var vértét ka
dalu no kopgjas EK pieejas, lai noteiktu dazadus vienotu
standartu veidus veselibas apriipes pakalpojumu nodrosina-
Sanai dalibvalstis, ar pamatmérki sekmét tadu pakalpojumu
parrobezu pieejamibu visa Eiropa (?). Ka jau minéts EDAU
atzinuma par pacientu tiesibam parrobezu veselibas apripg,
vin$ atbalsta 3adu pieeju. Tomer vins vélreiz uzsver vaja-
dzibu péc labi saskanota un vienada datu aizsardzibas
virziena dazadajas ar veselibas apripi saistitajas
ierosmés (3).

. Priekslikuma jau ir pemti véra datu aizsardzibas apsvérumi
gan attieciba uz donoriem, gan organu sanémeéjiem. Svari-
gakais elements ir prasiba nodro$inat donoru un sanéméju
identitates konfidencialitati (11. un 16. apsvérums, 10. un
17. pants). Dazas priekslikuma dalas (17. apsvéruma,
16. pants, 4. panta 3. punkta a) apak$punkta, 15. panta
3. punkta, 19. panta 1. punkta a) apakSpunkta un pieli-
kuma) papildus ir sastopamas vairakas visparigas atsauces
uz datu aizsardzibu, ka arl tie§akas atsauces uz vajadzibu
sadarboties uz valsts datu aizsardzibas iestadém (18. panta
f) apakspunkts un 20. panta 2. punkts).

. EDAU pauz gandarjumu par minétajiem noteikumiem.
Tomér vins véletos izteikt bazas par daziem noteikumiem,
kuri nav skaidri formuléti vai izstradati, un tadél rada
pamatu divdomibam, kas savukart varétu nevélami
ietekmét priekslikuma vienadu Istenosanu dalibvalstis.

. Proti, ir skaidrak jadefiné un japrecizé dazZreiz pretruniga
jédzienu “organu izsekojamiba” un “donoru un sanéméju
anonimitate” izmanto$ana. Saji sakariba biitu turpmak
jauzsver vajadziba pienemt dalibvalstu limeni uzlabotus
drogibas pasakumus donoru un sapéméju datu aizsardzibai,
nodrosinat augstaku datu aizsardzibas pakapi dazadas
Eiropas valstis, ka ari nodrosinat datu aizsardzibu organu
parrobezu apmaina (Eiropa vai arpus tas).

. Saja atzinuma sikak izskatiti minétie jautajumi, ar merki
uzlabot priekslikuma pasreizéjo saturu, kas attiecas uz

11.

12.

13.

14.

15.

datu aizsardzibu, gan no skaidribas, gan konsekvences
viedokla.

UN ANONIMITATES
PRECIZESANA

1. 1ZSEKOJAMIBAS JEDZIENU

Direkfivas 95/46/EK piemerojamiba

Saskana ar 2. panta a) apakSpunktu Direktiva 95/46EK par
personas datu aizsardzibu, jédziens “personas dati” ir —
“jebkura informacija attieciba uz identificétu vai identifice-
jamu fizisku personu; identificéjama persona ir ta, kuru var
identificet tie$i vai netiesi, noradot registracijas numuru vai
vienu vai vairakus Sai personai raksturigus fiziskas, fiziolo-
giskas, garigas, ekonomiskas, kultiiras vai socialas identi-
tates faktorus”.

Cilvéka izcelsmes biologiskos materialus, pieméram,
organus, audus, $tinas vai asinis, var definét ka materialus,
kas nemti no cilvéka kermena. Ir apSaubams, vai tadus
materidlus ka tadus var uzskatit par personas datiem.
Tomeér ir neapstridams, ka tadus materialus var izmantot
ka avotu personigai informacijai par cilvéku, kura materiali
tie ir. Sadas informacijas ieg@isana nereti ir biologisku mate-
rialu apstrades noliiks. Un pat, ja $ada nolika nav, biolo-
giskie materiali bieZi vien ir papildinati ar tadu iegiitu infor-
maciju. Sados gadijumos pieméro Direktivas 95/46/EK
noteikumus (*). Tas ir, — ja biologiska materiala turétdjs ir
identificeta vai identificgama (fiziska) persona.

Direktivas 95/46EK 26. apsvéruma paskaidrots, ka noteikt,
vai persona ir identificgjama — “bGtu janem veéra visi lidzek-
li, kurus, iesp&jams, pamatoti izmantotu vai nu personas
datu apstradatajs, vai jebkura cita persona, lai identificétu
minéto personu”. Taja pasa apsvéruma turpmak teikts, ka
Direktivas 95/46/EK noteikumus nepieméro, ja informacija
attiecas uz personu, kura nav identificéta vai vairs nav
identificgjama, un $adus datus uzskata par anonimiem.

letetkuma (2006) 4 Eiropas Padome ir pievérsusies
Ipasajam jautagjumam par biologisku materialu identificéja-
mibu, skaidri iz8kirot identificjamus un neidentificgjamus
biologiskus materialus (°).

Saskana ar minéto ieteikumu identificgiami biologiskie mate-
rigli ir “tadi biologiski materiali, kuri atseviski vai kopa ar
pavaddatiem, lauj tie$i vai, izmantojot kodu, identificet
attiecigas personas” (°). Otra gadjjuma biologisko materialu

(') Saja  sisttma ietilpst  direktivas  2002/98/EK, 2004/33[EK,
2005/61/EK un 2005/62/EK attieciba uz asinim un asins pagatavo-
jumiem, un direktivas 2004/23/EK, 2006/17/EK un 2006/86/EK
attieciba uz cilvéka audiem un $tnam.

(%) Skatit ari priekslikumu Eiropas Parlamenta un Padomes direktivai par
pacienta tiesibu piemérofanu  parrobezu  veselibas  apripe,
COM(2008) 414 galiga redakcija.

(}) EDAU 2008. gada 2. decembra atzinums par priekslikumu direktivai
par pacientu tiesibu piemérosanu parrobezu veselibas apripé.

izmantotdjam var, vai nu bat piekluve kodam (‘kodéti
materiali”) vai nebit piekluve kodam, kuru uzrauga tresa

(*) 29. panta darba grupas personu aizsardzibai attieciba uz personas
datu apstradi Atzinums 4/2007 par personas datu jedzienu, 9. lpp.

(°) Ministru komitejas Ieteikums Rec(2006) 4 dalibvalstim par cilveka
izcelsmes biologisko materialu izpéti.

(%) 3. panta i) apakspunkts leteikuma Rec(2006) 4.
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16.

17.

18.

19.

"
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persona (“saistiti anonimizéti materiali”). Atzinuma 4/2007
par personas datu jédzienu 29. panta darba grupa personu
aizsardzibai attieciba uz personas datu apstradi (turpmak —
DG29) lieto apzimé&jumu “izsekojami pseidonimizéti dati”,
lai apzimétu netiesi identificgjamu informaciju par
personam, kuru joprojam iespgjams izmantot, lai atgrieze-
niski noteiktu un identificétu personas, pamatojoties uz
sakotngji noteiktiem nosacjjumiem (1). Ar atslegu kodeti
dati ir minéti ka piemérs, proti — personas dati ir ieziméti
ar kodu, bet koda atsléga, kas lauj sasaistit kodu ar parast-
ajiem individa identifikatoriem, tick glabata atseviski. Ja
izmantotie kodi ir unikali katrai personai, tad identifikaciju
iespgjams veikt, piemérojot kodam koda atslegu.

leteikuma minéti ari neidentificgjami biologiski materiali (vai
“nesaistiti anonimizéti materiali”), ka “materiali, kuri atse-
viski vai kopa ar pavaddatiem, nelauj ar parastiem lidzek-
liem identificét attiecigas personas” (?). Tie patiesam biitu
uzskatami par anonimiem datiem, ka definéts Direktiva
95/46[EK.

No minéta izriet, ka Direktivu 95/46/EK pieméro identifi-
cgjamu organu vakSanas, uzglabasanas un apstrades
darbibam, ka ari turpmakai informacijas iegiiSanai no
§adiem organiem tik ilgi, kamér, lickot lieta visus iespe-
jamos sapratigus lidzeklus, ir iesp&ams identificét attiecigo
personu. Ka turpindgjuma bis paradits, pastaviga organu
izsekojamiba, ka paredzéts ierosinataja direktiva, rada
iespgju identificét personas visa procesa laika.

Cilveka organu izsekojamiba un anonimitate — salidzinajums

Biologisku materialu izsekojamiba ir iespéja atgriezeniski
noteikt materiala turétaju un tada vaida identificét vinu.
Citiem vardiem sakot, ja ir iesp&ams tie$a vai netiesa
veida izsekot biologisko materialu turétajus, tos uzskata
par identificgjamiem, un otradi. Tade] jédzieni “izsekoja-
miba” un “identificéjamiba” péc batibas ir savstarpéji ciesi
saistiti. No otras puses, datu izsekojamiba un anonimitate
nevar pastavét vienlaikus. Tie ir pretéji jedzieni. Ja kada
informacija ir patie$am anonima, tad nav iesp&ams identi-
ficét un noskaidrot attiecigas personas.

Pasreizéja priekslikuma izsekojamiba ir obligata prasiba, kas
dalibvalstu valsts kvalitates programmas ir japaredz dive-
jada veida — gan attieciba uz donoriem, gan sapémeéjiem.
Tas nozimé, ka kaut arf informacija par donoriem un sané-

29. panta darba grupas personu aizsardzibai attieciba uz personas

datu apstradi Atzinums 4/2007, 18. Ipp.
3. panta ii) apakSpunkts leteikuma Rec(2006) 4.

20.

21.

méjiem tiek paturéta slepeniba, dati par organiem ir iden-
tificéjami. Tas atspogulots arT jédziena “izsekojamiba” defi-
nicija priekslikuma 3. panta — “nozimé tadas kompetentas
iestades iespéjas atrast un identificét organu jebkura kédes
posma no ziedo$anas lidz transplantacijai vai iznicinaSanai,
kura 3aja direktiva noraditos apstaklos ir pilnvarota identi-
ficet donoru un ieguves organizaciju, identificét sanéméju
transplantacijas centrd, atrast un identificét visu atbilstoso
informaciju, iznemot personisko informaciju, kas attiecas
uz produktiem un materidliem, kas nonak kontakta ar
minéto organu”.

Turklat priekslikuma 10. panta pirmaja punkta par izseko-
jamibu teikts, ka “dalibvalstis nodrosina, ka visiem to teri-
torija iegitiem un pieskirtiem organiem var izsekot no
donora lidz sanémegjam un pretéji, lai aizsargatu donoru
un sanémgju veselibu”. Ta pasa panta 3. punktd teikts:
“Dalibvalstis nodrosina, ka: a) kompetentas iestades vai
citas organizacijas, kas iesaistitas kédé no ziedoSanas lidz
transplantacijai vai iznicinaanai, glaba izsekojamibas
nodrosinasanai visos kédes posmos no ziedoSanas lidz
transplantacijai vai iznicinaSanai vajadzigos datus saskana
ar valsts kvalitates programmam, b) pilnigai izsekojamibai
vajadzigos datus glaba vismaz 30 gadus péc ziedoSanas.
Sadus datus var glabat elektroniskd forma”.

Kaut ar izsekojamibas procesam pieméro istenosanas pasa-
kumus (skatit priekslikuma 25. pantu), Skiet, ka netiesa
donoru un sanéméju identifikacijas shéma ir iespéjamakais
risinajums saskana ar vai vismaz saderiga ar Direktivu
2004/23[EK (%) par audiem un $iinam, ka arf taja paredzéto
Eiropas identificeSanas kodu (). Sada gadfjuma prieksli-
kuma paredzéta ar donoriem un sapéméjiem saistita

(}) Lidz ar to, ka organu donori loti bieZi ir arT audu donori, ir jaizseko

un audu uzraudzibas sistéma jazino par negaiditam blakném un
tadé] ir vajadziga saderiba ar $aja sisttma izmantoto netiesas identi-
fikacijas metodi. Skatit: Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu
2004/23[EK (2004. gada 31. marts) par kvalitates un drosibas stan-
dartu noteikSanu cilveka audu un $tnu ziedoSanai, ieguvei, teste-
Sanai, apstradei, konservacijai, uzglabasanai un izplatiSanai, OV
L 102/48, 7.4.2004., un Komisijas Direktivu 2006/86/EK (2006.
gada 24. oktobris), ar ko isteno Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivu 2004/23/EK par izsekojamibas prasibam, nopietnu blaknu
un nevélamu notikumu pazino$anu un noteiktam tehniskam
prasibam cilvéku audu un $tnu kod@Sanai, apstradei, konservacijai,
uzglabasanai un izplatiSanai, OV L 294/32, 25.10.2006.

Kods sastav no katra ziedojuma unikala identifikacijas numura, kuru
izmantojot kopa ar audu centra un produkta identifikacijas datiem,
iespgjams izsekot donorus un sapémgjus. Proti — saskapa ar Direk-
tivas 2006/86/EK 10. pantu — “vienotu Eiropas identifikacijas kodu
pieskir visam audu centrd ziedotajam materialam, lai nodro$inatu
atbilstou donora identifikaciju un visu ziedoto materialu izsekoja-
mibu un sniegtu informaciju par $Gnu un audu nozimigakajiem
raksturlielumiem un ipasibam”. Ka minéts direktivas VII pielikuma,
kodam ir divas dalas: a) ziedojuma identifikacija, kas ietver unikalu
ziedojuma ID numuru un audu centra identifikaciju, ka arT b)
produkta identifikaciju, kas ietver produkta kodu, sadalijuma
numuru un deriguma terminu.
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22.

23.

24,

25.
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apstrade attiecas uz saistitiem anonimizétiem biologiskiem
materialiem jeb —saskana ar datu aizsardzibas terminologiju
- izsekojamiem  pseidonimizétiem  datiem  (skatit
15. punktu), uz kuru attiecas Direktivas 95/46/EK notei-
kumi.

Tomér ir konstatéts, ka, neskatoties uz skaidram izsekoja-
mibas un identificgjamibas prasibam, priekslikuma dazas
dalas termins “anonimitate” vai “anonimi dati” ir lietots
attiectba uz donoru un sanéméju datiem. Saskana ar
ieprieksgjos punktos minéto tas ir pretrunigi un Ipasi
maldinosi (1).

Proti, priekslikuma 10. panta 2. punkta, kura noteikta vaja-
dziba istenot donoru identifikacijas sistému, teikts, ka
“dalibvalstis nodrosina donora identifikacijas sistémas iste-
noSanu, kura var identificét katru ziedojumu un katru ar to
saistito organu. Dalibvalstis nodrosina, ka o donoru iden-
tifikacijas sistému projekté un izvelas atbilstosi mérkim
personas datus nevakt, neapstradat vai neizmantot vai
darit to péc iespgjas mazak. Ipasi jaiizmanto iespéjas lietot
pseidonimus vai padarit personas anonimas” (3). EDAU
uzskata, ka $aja punkta pasvitrotie termini ir pretruna izse-
kojamibas principam, jo, ja donori un sanéméji ir padariti
anonimi, tad izsekojami un identificéjami dati nepastav.
Turklat ir jaatzimeé, ka $is punkts attiecas uz donoru iden-
tifikaciju, bet taja nemaz nav pieminéta sanéméju identifi-
kacija (kas ari ir dala no procesa).

Minéta pretruna vél uzskatamak ir redzama 17. panta par
donoru un sanéméju anonimizaciju, kura teikts, ka: “Dalib-
valstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu, ka
visi donoru un sanéméju personas dati, ko apstrada ciktal
uz tiem attiecas §is direktivas darbibas joma, paliek
anonimi ta, lai nevienu donoru vai sapémeéju nevar identi-
ficét”. Sis pants ir pilnigi pretruna priekslikuma pantiem
par izsekojamibu.

Anonimitates vieta — konfidencialitate

EDAU saprot, ka termins “anonimitate” patiesiba ir lietots,
lai uzsvértu vajadzibu péc stingrakas donoru un sapémeéju
datu konfidencialitates (}), ar domu, ka informacija ir

Sadu novérojumu EDAU pieminéja savas 2006. gada 19. septembra

piezimés par ES ricibas organu ziedosanas un transplantacijas joma
sabiedrisko apspriesanu.

Pasa izcelums.

Nodrosinot informacijas pieejamibu vienigi tam personam, kuras ir
sanémusas piekluves atlauju (skatit ISO definiciju, avots: http:/fwww.

wikipedia.org).

26.

27.

pieejama vienigi pilnvarotam personam. EDAU pienem, ka
anonimizaciju izmanto it ipasi, lai noraditu uz netiesu iden-
tifikacijas shému, ko izmanto attieciba uz donoriem un
sapnéméjiem (¥), un $o vardu var interpretét citadi, neka
Direktiva 2004/23[EK par audiem un $Gnam. Ka minéts
agrak, anonimitate tomér nav pareizais termins, kuru vaja-
dzétu lietot.

Piemérs tam, ka iesp&jams pievérsties datu aizsardzibai un
izsekojamibai transplantacijas procesa, atrodams Eiropas
Padomes papildu protokola Konvencijai par cilvektiesibam
un biomedicinu (°). Taja varda “anonimitate” vieta lietots
konfidencialitates ~ jédziens. Proti, minéta protokola
23. panta 1. punkta ir teikts, ka “visus personas datus,
kas ir saistiti ar personu, no kuras ir pemti organi vai
audi, un datus, kas ir saistiti ar to sanémgéju, uzskata par
konfidencialiem. Sadus datus var vakt, apstradat un nosiitit
tikai saskana ar noteikumiem, kas attiecas uz profesionalo
konfidencialitati un personas datu aizsardzibu”. Ta pasa
panta 2. punkta teikts: “1. punkta noteikumus interpretg,
neskarot noteikumus, kuri, nodrosinot pienacigas garan-
tijas, dara iesp&amu vajadzigas informacijas par personu,
no kuras ir iznemti organi vai audi, vai organu un audu
sanémeéju(iem), vaksanu, apstradi un nositiSanu, ciktal tas
vajadzigs mediciniskiem noliikiem, tostarp izsekojamibai,
ka noteikts $a protokola 3. panta”.

Pamatojoties uz to, EDAU iesaka grozit atsevisku prieksli-
kuma dalu redakciju, lai novérstu divdomibu un skaidri
paraditu, ka dati ir nevis anonimi, bet gan batu jaapstrada,
piemérojot stingrus konfidencialitates un dro$ibas notei-
kumus. Proti, EDAU iesaka sadus grozijumus:

(*) Terminu “anonimizacija”, atkariba no apstakliem, kados to pieméro,

dazreiz lieto, lai noraditu uz netieSi identificgjamiem datiem,
pieméram, ka statistikas joma. Tomér tas nav pareizi no datu aizsar-
dzibas viedokla, ki skaidrots EDAU atzinumos par priekslikumu
Eiropas Parlamenta un Padomes regulai par Kopienas statistiku par
sabiedribas veselibu un veselibas aizsardzibu un drosibu darba
(COM(2007) 46 galiga redakcija), un par priekslikumu Eiropas Parla-
menta un Padomes regulai par Eiropas statistiku (COM(2007) 625
galiga redakcija).

Eiropas Padomes Konvencijas par cilvéktiesbam un biomedicinu
Papildu protokols par cilvéka izcelsmes organu un audu transplan-
taciju, Strasbfira, 2002. gada 24. janvaris, ratifikacijas tabulu skatit
http://conventions.coe.int/Treaty/Commun/QueVoulezVous.asp?NT=
186&CM=8&DF=2/13/2009&CL=ENG. Skatit ari: Eiropas Padomes
Konvencija par cilvéktiesibu un cilvéka cienas aizsardzibu attieciba
uz biologijas un medicinas izmantosanu: Konvencija par cilvéktie-
sibam un biomedicinu, Ovjedo, 1997. gada 4. aprilis, ratifikacijas
tabulu skatit http://conventions.coe.int/Treaty/Commun/
QueVoulezVous.asp?NT=164&CM=8&DF=2/13/2009&CL=ENG


http://www.wikipedia.org
http://www.wikipedia.org
http://conventions.coe.int/Treaty/Commun/QueVoulezVous.asp?NT=186&amp;CM=8&amp;DF=2/13/2009&amp;CL=ENG
http://conventions.coe.int/Treaty/Commun/QueVoulezVous.asp?NT=186&amp;CM=8&amp;DF=2/13/2009&amp;CL=ENG
http://www.wikipedia.org
http://www.wikipedia.org
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— 16. apsvérums, pédgjais teikums: “Saskana ar minéto
hartu un attiecigi nemot véra Konvenciju par cilvéktie-
sibam un biomedicinu, organu transplantacijas
programmu pamata vajadz&tu bat brivpratigas un
bezmaksas ziedo$anas principiem, donora altruismam
un solidaritatei starp donoru un sanéméju, vienlaikus
nodrosinot stingrus konfidencialitates noteikumus un
drosibas pasakumus, lai aizsargatu donoru un sanémeéju
personas datus”,

— 10. panta 2. punkts: “Dalibvalstis nodrosina donora un
sanémeéja identifikacijas sistémas istenoSanu, kurda var
identificet katru ziedojumu un katru ar to saistito
organu. Dalibvalstis nodrosina, ka o donoru un sané-
méju identifikacijas sistému projekté un izvélas atbil-
stosi mérkim vakt, apstradat vai izmantot personas
datus péc iespéjas mazak, liekot lieta jo Ipasi pseidoni-
mizacijas metodes, ka ari isteno vajadzigus tehniskus
un organizacijas pasakumus tadu datu drosibai”,

— 17. pantu péc bitibas varétu svitrot, parnesot ta saturu
(konfidencialitates nodrosinasanas nolika) uz jaunu
punktu 16. panta par personas datu aizsardzibu, konfi-
dencialitati un apstrades drosibu (skatit 36. punktu
turpinajuma).

28. Turklat, ka izklastits turpmakas atzinuma nodalas, EDAU

ierosina vél skaidrak formulét donoru un sapnéméju datu
pastiprindtas  aizsardzibas vajadzibu, piemérojot stingrus
drosibas pasakumus valsts un parrobezu meéroga.

Ill. UZSVARS UZ VALSTS DATU DROSIBAS PASAKU-
MIEM

Pamata drosibas vajadzibas un prasibas

Ka izriet no priekslikuma, donoru un sanéméju personas
datu apstrade notiek galvenokart valsts méroga, proti —
daltbvalstu ieguves un transplantacijas centros. Saja pakapé
tick arf uzturéts dzivo donoru registrs. Lai gan izsekoja-
mibas mehanisms vél nav definéts, var sagaidit, ka valsts
meéroga tiks veikta ari kada no kodificeSanas darbibam,
neskatoties uz to, ka izmanto Eiropas kodéSanas sistému,
jo donoru un sanéméju identifikacija ir iesp&jama vienigi ar
valsts kompetento iestazu starpniecibu.

30. Tade] ir 1pasi svarigi istenot informacijas drosibas politiku,

kas balstitos uz stingriem un sapratigiem drosibas pasaku-
miem attiecigos valstu dienestos, jo Ipasi, lai nodrosinatu
priekslikuma izklastito konfidencialitates prasibu ievéro-
§anu attieciba uz donoriem un sapéméjiem, ka ari, lai
aizsargatu 3$adu datu pilnigumu (), atbildigumu (%) un
pieejamibu (%). Saja sakariba informacijas drosibas politika
batu jaieklauj fiziskas un logiskas drosibas elementi, kas
cita starpa batu vérsti uz datu ievadiSanas, piekluves, ierak-
stifanas, nodosanas un nosiitidanas kontroli, ka ari uz datu
neséju un uzglabasanas kontroli.

Attieciba uz konfidencialitati sanémeéju mediciniskie dati (*),
ka ari dati, kurus izmanto donoru raksturojumam un turp-
makam darbibam (ari saistiba ar “plasakiem donoriem” (%)),
var atklat diskrétas personiska rakstura zinas par $im
personam un kuras var ietekmét $o personu sociilo,
darba, ka ari privato dzivi. Donoru identifikacijas datu
aizsardziba ir jo ipasi svariga, ja dzivi donori vai personas
vinu varda ir iesnieguSas piekriSanu ziedot vienu vai
vairakus vipu organus péc naves, un 3adiem datiem
nonakot atklatiba, vini var klat par nelegalas cilveka organu
un audu tirdzniecibas upuriem. Tikpat bitiska ir ar orga-
niem saistitu datu nedalamiba, jo pat viena klida nodotaja
informacija var apdraudét sanéméja dzivibu. Tas pats
attiecas uz donoru veselibas datu precizitati pirms trans-
plantacijas, jo $os datus izmanto, lai noteiktu, vai attiecigais
organs ir piemérots vai nav. Attieciba uz atbildigumu
jasaka, ka lidz ar to, ka kopgja ziedoSanas un transplanta-
cijas shéma ir iesaistits tik daudz dazadu organizaciju, vaja-
dzétu bt veidam, ka panakt, lai visas iesaistitas strukttiras
bitu informétas un uznemtos atbildibu par savu darbibu,
piem., gadijumos, ja donoru identifikacijas dati tiek atklati
personam, kuram tas nav atlauts, vai ja organu medicinis-
kie dati nav precizi. Visbeidzot, ta ka visa sistéma ir balstita
uz datiem, kas saistiti ar organu nodosanu, un

() Nodrosinat datu veselumu vai pilnigumu — apstaklus, kuros datus

katras darbibas laika (piem., nodosana, uzglabasana vai atgtsana)
uzturétu vienadi, ki ari datu saglabasanu tiem paredzétajam
nolitkam vai saistiba ar noteiktajam darbibam, a priori sagaidit datu
kvalitati. Vienkar$i sakot, datu nedalamiba ir garantija, ka dati ir
konsekventi un pareizi (avots: http:/[www.wikipedia.org); nodrosinot,
ka informacija ir pieejama un to var mainit tikai personas, kas So
darbibu veikSanai ir pilnvarotas (avots: http:/[searchdatacenter.
techtarget.com).

Pienakums atskaitities par ricibu; neatteik§anas — tas nozimé to, ka
datus ir nositijusas un sanémusas tas puses, kuras apgalvo, ka ir tos
nositijusas un sanémusas; tas ir jédziens, kas paredz nodrosinat to,
ka puse strida nevar atteikties no sacita vai atspékot ta spéka
esamibu (avots: http:/[www.wikipedia.org).

) Pakape, kada dati ir talitéji pieejami (avots: http:/[www.pcmag.com).
() Janem véra, ka jau tas vien, ka organs ir transplantéts sanémeéja

kermeni, ir uzskatams par konfidencialiem personas datiem par $is
personas veselibu.

lespgjami donori, kuri nav ideali donora kandidati, bet kuru kandi-
dattiras varétu apsveért noteiktos apstaklos, pieméram, vecaka gada-
g3juma sanéméjiem. Skatit Komisijas dienestu darba dokumentu —
pavaddokumentu priekslikumam Eiropas Parlamenta un Padomes
direktivai par transplantacijai paredzétu cilvéku organu kvalitates
un drosibas standartiem, ka ari Komisijas pazinojumu “Ricibas
plans par organu ziedosanu un transplantaciju (2009-2015) -
ciesaka sadarbiba starp dalibvalstim”, ietekmes novertjums,
2008. gada 8. decembris.


http://www.wikipedia.org
http://www.wikipedia.org
http://www.wikipedia.org
http://www.wikipedia.org
http://www.pcmag.com
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33.

34.

()

)

izsekojamibas mehanismu posma no donora lidz sane-
méjam, Siem datiem vajadzétu bt nekavgjoties piecjamiem
pilnvarotam personam, tiklidz tie ir nepiecieSami (pretéja
gadijuma, datu nepieejamiba apdraudétu sistémas pareizu
darbibu).

Saja sakariba atbilstigi pickluves kontroles politikai vajadzétu
bit ieviestiem attiecigiem atlauju pieskirsanas mehanismiem
gan valsts datu bazém, gan attieciba uz organu parrobezu
apmainu. Sadai politikai vajadzétu, pirmkart, biit definétai
organizacijas limeni, jo ipasi attiecba uz donoriem un
sanéméjiem piemérotajam identifikacijas  procedfiram
(piem., kam ir piekluve kadai informacijai un kados apstak-
los). Tada veida bus noteiktas piekjuves tiesibas, ka ari
piekluves scenariji, kados $is tiesibas var izmantot (piem.,
apstakli un procediira saskana ar kuru ieguves organizacija
dara zinamus datus kompetentai iestadei, konkréti gadijumi
(ja tadi ir), kuros donora identitate ir jaatklaj sanémejam,
un procediras, ka to veikt, un tml). Lai tada politika prak-
tiski darbotos, personam, kuras ir iesaistitas datu apstradg,
bitu japieméro ipasi konfidencialitates noteikumi.

Kad tada politika ir noteikta, to var istenot tehniska liment,
t. i, lai kontrolétu lietotaju piekluvi sistémam un lietojum-
programmam saskana ar sikotnéji noteiktdam piekluves
tiestbam. Sim nolitkam var izmantot jau lietderibu aplieci-
najusas tehnologijas, pieméram, SifreSanu un elektroniskus
sertifikatus (') (piem., tadas, kas balstas uz publiskas pamata
infrastruktiiras shemam ()). Lai ierobezotu lietotaju piekluves
tiesibas atkariba no to pienadkumiem (piem., vienigi arstiem
vajadzétu bit tiesibam veikt izmainas sanéméju un donoru
mediciniskajos datos, kas glabajas valsts datu bazes), var
piemérot ari ar darba pienakumiem saistitus autentificeSanas
mehanismus.

Piekluves kontroli vajadzétu papildinat ar iesp&ju lietota-
jiem pieteikties sisttma darbibu veik3anai (piem., piekluve
mediciniskiem datiem ar mérki rakstit un lasit), jo Ipasi,
ja tiek izmantotas elektroniskas sistémas. Lai nodrosinatu,
ka donoru un organu datu bazes ir pilniba darboties spejigas
ka galvenais ierosinatas ziedoSanas un transplantacijas
sistémas elements, vajadzétu bat ieviestiem ari fiziskas un
logiskas drosibas pasakumiem. Datu pieejamibu vajadzétu
uzskatit par sistémas stfirakmeni. Saja sakariba informacijas
drogibas politikai vajadzétu bat balstitai uz pilnigu riska
analizi un novértéjumu, un ari jaietver tadi elementi, ka
negadijumi un darbibas nepartrauktibas vadiba. Visi $ie
elementi bitu jauztur un jauzlabo, tos regulari parraugot
un parskatot. Sistémas efektivitati un uzlaboSanos var
paaugstinat ari ar neatkarigu reviziju palidzibu, Ipasu uzma-
nibu veltot pseidonimizacijas, izsekojamibas un datu nodo-
Sanas praksei.

ID kartes elektronisks ekvivalents, kas apstiprina digitala paraksta

autora autentiskumu  (avots:  http:/[www.ffiec.gov/ffiecinfobase/
booklets/e_banking/ebanking_04_appx_b_glossary.html).

Publiska pamata infrastruktira (Public Key Infrastructure — PKI) ir
kopums, kas ietver iekartas, programmnodrosinajumu, darbiniekus,
politiku un procediras, kas vajadzigas, lai izveidotu, vaditu, uzgla-
batu, izplatitu un atceltu elektroniskus sertifikatus (avots: http://
www.wikipedia.org).

35.

36.

EDAU vélétos ierosinataja direktiva redzét lielaku uzsvaru
uz vajadzibu péc $adiem pasakumiem.

Priekslikuma ietverto drosibas noteikumu uzlabosana

Priekslikuma 16. panta par personas datu aizsardzibu,
konfidencialitati un apstrades drosibu teikts: “Dalibvalstis
nodrosina, ka visas organu transplantacijas darbibas pilniba
un efektivi tiek nodroSinata personas datu aizsardziba
saskana ar Kopienas noteikumiem par personas datu aizsar-
dzibu, pieméram, Direktivu 95/46/EK un jo Ipa$i minétas
direktivas 8. panta 3. punktu, 16., 17. pantu un 28. panta
2. punktu”. EDAU iesaka pievienot $im pantam otru dalu,
kura izklastitu pamatprincipus drosibas nodrosinasanai
dalibvalstu limeny, ietverot atsauci vismaz uz $adiem punk-
tiem:

— vajadzetu bt pienemtai informacijas drogibas politikai,
lai istenotu tehniskus un organizacijas pasakumus, ar
mérki nodro§inat donoru un sanéméju personas datu
konfidencialitati, nedalamibu, atbildigumu un pieeja-
mibu,

— bitu jadefiné ipasa konfidencialitates un piekluves
kontroles politika, izmanto$anai visas dalibvalstis, kura
noteiktu piekluves tiesibas, uzdevumus un pienakumus
visam iesaistitajam personam (donoram, ieguves orga-
nizacijai, transplantacijas centram, sanéméjam, valsts
kompetentai iestadei, parrobezu kompetentai iestadei)
visa izsekojamibas kédé. Personam, kas iesaistitas datu
apstrade, blitu japaredz ipasas datu konfidencialitates
garantijas, jo ipasi, ja uz tadam personam neattiecas
mediciniska noslépuma pienakums (piem., konfidencia-
litates ricibas kodeksi un pasakumi informétibas
noliika),

— bitu jaizklasta vajadziba paredzét valstu datu bazés
drosibas mehanismus (pieméram, $ifréanu un elektro-
niskus sertifikatus). Princips “privatums planojuma”
biitu japiemero jo ipasi attieciba uz donoru registriem,
lai visas vajadzigas drosibas prasibas icklautu jau $adu
darbibu sakotngjos istenoSanas posmos,

— bitu ari jaievie§ procediiras, lai aizsargatu donoru un
sanéméju datu aizsardzibas tiesibas, jo ipasi, — piekluves
un grozijumu veiksanas tiesibas, ka ari tiesibas sanemt
informaciju. Ipasa ripiba jdievéro gadijumos, kad
donors vélas atsaukt savu piekri§anu vai, ja vina kandi-
datiira tiek noraidita (péc donora un organa raksturo-
juma). Saja gadijuma minéto personu datu saglabasanas
noltka bitu janosaka ipasa procediira un laika ierobe-
zojums,


http://www.ffiec.gov/ffiecinfobase/booklets/e_banking/ebanking_04_appx_b_glossary.html
http://www.ffiec.gov/ffiecinfobase/booklets/e_banking/ebanking_04_appx_b_glossary.html
http://www.wikipedia.org
http://www.wikipedia.org
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37.

38.

39.

40.

41.

— informacijas drosibas politika vajadzétu ari paredzét
pasakumus, kuru mérkis batu garantét datu nedalamibu
un nepartrauktu pieejamibu. Informacijas drosibas riska
novértgjuma nozime bitu japapildina, pemot véra
tadus apsvérumus, ka negadijumi un darbibas nepar-
trauktibas vadiba,

— informacijas drosibas politika biitu regulari japarrauga
un japarskata, tostarp javeic neatkarigas revizijas.

EDAU iesaka ieklaut minétos elementus 16. panta un péc
tam tos sikak izklastit ka dalu no 25. panta, un jo Ipasi
tal. punkta a), b) un ¢) apak$punktd minétajiem isteno-
Sanas pasakumiem.

IV. AIZSARGLIDZEKLI SAISTIBA AR ORGANU PARRO-
BEZU APMAINU

Drosibas saskanosana starp dalibvalstim

Organu parrobezu apmaina vienmér ietvers personas datu
apstradi, jo organus, pat ja tie ir kodeéti, var (netiesi) iden-
tificét valsts kompetentajas iestadeés.

EDAU jau ir devis atzinumu par dro§ibas apsvérumiem
attieciba uz personas datu aizsardzibu parrobezu veselibas
apripé Eiropa, cita starpa uzsverot vajadzibu dalibvalstim
saskanot informacijas drosibas politiku, lai panaktu piena-
cigu datu aizsardzibas pakapi (!). Vigs iesaka $o elementu
ieklaut ari pasreizéja priekslikuma un jo ipasi ta 17. apsvé-
ruma, kurd minéts Direktivas 95/46/EK noteikums par datu
apstrades dro§umu.

Izsekojamibas sistemas izveide

Sada pasa gadijuma biitisks parrobezu datu drosibas radi-
tajs ir izveidojama izsekojamibas sistéma. Saja noliika
papildus drosibas pasakumiem, ko veic dalibvalstu meroga,
ipasa uzmaniba bitu japievérs pseidonimizacijas pasaku-
miem, kurus izmantotu donoru un sanémeéju identifikacijai
(piem., kodificésanas veids, divkarSas kodificesanas iespgja,
un tml.), ka ari sadarbspgjas ar audu un $tnu identifikacijas
sisttmu uzturésanai.

EDAU iesaka ieklaut ipasu atsauci par $o jautajumu ierosi-
natas direktivas 25. pantd par Isteno$anas pasikumiem,
grozot 1. punkta b) apak$punktu $adi: “procediiras organu
pilnigas izsekojamibas nodro$inasanai, ietverot prasibas
markéSanai, vienlaikus aizsargajot donoru un sanéméju
konfidencialitati visa izsekojamibas procesa un uzturot
sadarbspéju ar audu un $anu identifikacijas sistému”.

() EDAU 2008. gada 2. decembra atzinums par priekslikumu direktivai
par pacientu tiesibu piemérosanu parrobezu veselibas apripé.

42.

43.

44,

45.

46.

Organu apmaina ar treSam valstim

Drosibas apsvérumi ir ipasi svarigi, veicot datu apmainu ar
tresam valstim, kur ne vienmér iespéjams garantét piena-
cigu datu aizsardzibas pakapi. Direktivas 95/46/EK 25. un
26. panta ir noteikta ipaSa kartiba personas datu parsiti-
Sanai tre§am valstim. EDAU zina, ka datu aizsardzibas
prasibam nebiitu jakave atra un efektiva organu parsati-
Sana, kas ir organu ziedoSanas sistémas svarigs apstaklis
un no kuras biezi var bt atkariga pacienta dziviba. Tadel
bitu jaizpéta iespéjas veikt parsitiSanu, neskatoties uz
kopuma nepietieckamu datu aizsardzibas pakapi attieciga
tresa valstl. Saistiba ar to, ka parrobezu limeni personu
identifikacijai ir netie$s raksturs, un ka valsts kompetentas
iestades veic vispargju sistémas uzraudzibu, $aja sakariba
biitu janem veéra, ka iesp&jamie riski visticamak ir zemaki,
neka valsts meroga sastopamie (2).

Tadé] EDAU uzskata, ka kompetentajai iestadei, kura ir
atbildiga par $adu parsutjumu atlauSanu, ir jaapspriezas
ar valsts datu aizsardzibas iestadi, lai, nemot véra Direktivas
95/46/EK 16. panta minétas iesp&jamas atkapes, izstradatu
vajadzigo sistému drosai, bet vienlaikus atrai un efektivai
organu datu parsitianai uz un no tre$am valstim. EDAU
iesaka ieklaut atsauci par 3o jautgjumu 21. panta par
organu apmainu ar treSam valstim vai attiecigaja 15. apsvé-
ruma.

Istenosanas pasakumi

Nosleguma EDAU mudina likumdevéju nodrosinat, ka
visos gadijumos, saistiba ar 25. pantu, kad tiek apsveérti
istenoSanas pasakumi, kas ietekmé datu aizsardzibu un
drosibu, tiek rikotas konsultacijas ar visam attiecigam iein-
teresétajam personam, tostarp EDAU un 29. panta darba

grupu.

V. SECINAJUMI

EDAU péma veéra ierosmi nodrosinat transplantacijai pare-
dzétu cilveku izcelsmes organu augstus kvalitites un
drogibas standartus, kas vértéjama, ka dala no kopgjas EK
pieejas vienotu standartu noteikSanai, ar mérki veicinat
veselibas apriipes pakalpojumu parrobezu pieejamibu
Eiropa.

Priekslikuma jau ir pemti véra datu aizsardzibas apsvérumi
attieciba uz donoriem un organu sanéméjiem, un jo Ipasi
attieciba uz prasibu nodrosinat vinu identitates konfiden-
cialitati. Tomér EDAU pauz nozélu, ka dazi no noteiku-
miem ir neskaidri, divdomigi vai visparigi, un tadé| iesaka
virkni grozijumu, lai uzlabotu priekslikuma ar datu aizsar-
dzibu saistitus noteikumus.

(%) Skatit 29. panta darba grupas personu aizsardzibai attieciba uz
personas datu apstradi Atzinumu 4/2007, 18. lpp. par pseidonimi-
z&tiem un kodétiem datiem.
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Pirmkart EDAU nordda uz eso$ajam pretrunam starp
priekslikuma izmantotiem izsekojamibas un anonimitates
jédzieniem. Saja sakariba EDAU iesaka ipaSus grozijumus
atsevisku priekslikuma daJu redakcija (proti — 16. apsve-
rumd, 10. panta 2. punktd un 17. pantd), lai noverstu
divdomibu un skaidri paraditu, ka dati ir nevis anonimi,
bet gan biitu jaapstrada, piemérojot stingrus konfidenciali-
tates un drosibas noteikumus.

Turklat vips iesaka likt lielaku uzsvaru uz vajadzibu
pienemt stingrus drosibas pasakumus valsts limeni. To
varétu istenot, pievienojot 16. pantam otru punktu, kurd
izklastitu pamata principus drosibas nodrosinasanai dalib-
valstu meroga, ka ari sikak precizgjot Sos principus ka dalu
no 25. panta 1. punktd minétajiem istenoSanas pasaku-
miem. Ir ierosinati $adi drosibas principi:

a) pienemt informacijas drosibas politiku, lai nodrosinatu
donoru un sanéméju personas datu konfidencialitati,
nedalamibu, atbildigumu un pieejamibu;

efinét 1pasu konfidencialitates un piekluves kontroles

b) defi pasu konfidencialitat piek] k 1
politiku, ka ari datu konfidencialitates garantijas datu
apstradé iesaistitaim personam;

¢) paredzét drosibas mehanismus valstu datu bazés, pama-
tojoties uz principu “privatums planojuma”;

d) izveidot procediras, lai aizsargatu donoru un sapéméju
datu aizsardzibas tiesibas, jo ipasi piekluves un grozi-
jumu veikanas tiesibas un tiesibas sanemt informaciju,
ipaSu uzmanibu veltot gadijumiem, kad donors vélas
atsaukt savu piekriSanu, vai ja vipa kandidatiira tiek
noraidita;

49.

50.

51.

e) paredzét pasakumus, lai garantétu datu nedalamibu un
nepartrauktu pieejamibu;

f) nodrosinat speka esoSas drosibas politikas parraudzibu
un neatkarigas revizijas.

Attieciba uz organu parrobezu apmainu EDAU iesaka
priekslikuma 17. apsvéruma minét vajadzibu dalibvalstim
saskanot informacijas dro§ibas politiku. Turklat ipasa
uzmaniba bitu javelta pseidonimizacijas iespgju izmanto-
Sanai donoru un sanéméju identifikacijai, ka ari sadarb-
spéjas ar audu un 3unu identifikacijas sistemu uzturéSanai.
EDAU iesaka ieklaut priekslikuma 25. panta 1. punkta
b) apakspunkta ipasu atsauci par $o jautajumu.

Saistiba ar organu apmainu ar tre§am valstim EDAU iesaka
priekslikuma 21. panta un attiecigi 15. apsveruma noradit,
ka kompetenta iestade konsultésies ar valsts datu aizsar-
dzibas iestadi, lai izstradatu vajadzigo sistému drosai, bet
vienlaikus atrai un efektivai organu datu parsitisanai uz un
no tre§am valstim.

Visbeidzot EDAU iesaka, ka visos gadijumos, kad tiek
apsverti istenoSanas pasakumi, kas ietekmé datu aizsar-
dzibu un drogibu, tiek rikotas konsultacijas ar visam attie-
cigam ieinteresétajam personam, tostarp EDAU un
29. panta darba grupu.

Briselé, 2009. gada 5. marta

Peter HUSTINX
Eiropas Datu aizsardzibas uzraudzitajs




