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Europos duomeny apsaugos prieZiiiros pareigiino nuomonés dél pasiilymo dél Europos Parlamento
ir Tarybos direktyvos dél pacienty teisiy j sveikatos prieZiiiros paslaugas kitose valstybése narése
igyvendinimo projektas

(2009/C 128/03)

EUROPOS DUOMENU APSAUGOS PRIEZIUROS PAREIGUNAS,

atsizvelgdamas | Europos bendrijos steigimo sutartj, ypac i jos
286 straipsni,

atsizvelgdamas | Europos Sajungos pagrindiniy teisiy chartija,
ypac i jos 8 straipsni,

atsizvelgdamas | 1995 m. spalio 24 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 95/46/EB dél asmeny apsaugos tvarkant
asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo,

atsizvelgdamas j 2000 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentg (EB) Nr. 45/2001 dél asmeny apsaugos
Bendrijos institucijoms ir jstaigoms tvarkant asmens duomenis
ir laisvo tokiy duomeny judéjimo, ypac i jo 41 straipsnj,

atsizvelgdamas j 2008 m. liepos 2 d. EDAPP pateiktg prasyma
pateikti nuomone pagal Reglamento (EB) Nr. 45/2001
28 straipsnio 2 dalj,

PRIEME S$IA NUOMONE:

1. IVADAS

Pasitilymas dél direktyvos dél pacienty teisiy j sveikatos prieZifiros
paslaugas kitose valstybése narése jgyvendinimo

1. 2008 m. liepos 2 d. Komisija priemé pasitlymg dél
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos dél pacienty
teisiy i sveikatos priezitiros paslaugas kitose valstybése
narése igyvendinimo (toliau — pasitilymas) (!). Pagal Regla-
mento (EB) Nr. 45/2001 28 straipsnio 2 dalj Komisija,
norédama pasikonsultuoti, nusiunté pasitilyma EDAPP.

2. Pasitlymu siekiama nustatyti tarpvalstybinio sveikatos prie-
zitiros paslaugy teikimo ES Bendrijos sistemg tiems atve-
jams, kai sveikatos priezitiros paslaugos, kurias pacientas
nori gauti, yra teikiamos ne jo gyvenamosios vietos Salyje,
o kitoje valstybéje naréje. Si sistema kuriama reglamentuo-
jant tris pagrindines sritis:

() COM(2008) 414 galutinis. Pazymétina, kad tg pacia dieng buvo
priimtas ir papildomas komunikatas dél pacienty teisiy i sveikatos
priezitiros paslaugas kitose valstybése narése igyvendinimo Bendrijos
sistemos (COM(2008) 415 galutinis). Taciau kadangi $is komuni-
katas téra gana bendro pobudzio, EDAPP nusprendé daugiau
démesio skirti sitlomai direktyvai.

— nustatomi visy ES sveikatos sistemy bendri principai,
aiskiai apibréziant valstybiy nariy atsakomybe;

— kuriama konkreti tarpvalstybinio sveikatos prieZitros
paslaugy teikimo sistema, aikiai reglamentuojant pa-
cienty teises gauti sveikatos priezitiros paslaugas kitoje
valstybéje naréje;

— skatinamas ES bendradarbiavimas sveikatos prieZitiros
srityje, tokiais klausimais kaip kitose Salyse isduoty
recepty pripazinimas, Europos pavyzdiniai tinklai, svei-
katos  srities technologijy  vertinimas, duomeny
rinkimas, kokybé ir sauga.

. Sios sistemos tikslai dvejopi: pakankamai aiskiai reglamen-

tuoti teises j kitose valstybése narése suteikty sveikatos
priezitiros paslaugy iSlaidy apmokéjimg ir uztikrinti, kad
batini kokybisky, saugiy bei efektyviy sveikatos priezitros
paslaugy reikalavimai bity taikomi kitose valstybése narése
gaunamoms prieZitiros paslaugoms.

. Tam, kad bity jgyvendinama tarpvalstybinio sveikatos prie-

zitiros paslaugy teikimo sistema reikia, kad skirtingy vals-
tybiy nariy jgaliotos organizacijos bei sveikatos prieZitiros
srities specialistai keistysi atitinkamais su pacienty sveikata
susijusiais asmens duomenimis (toliau - sveikatos
duomenys). Sie duomenys laikomi konfidencialiais, todél
jiems taikomos grieztesnés duomeny apsaugos taisyklés,
nustatytos Direktyvos 95/46/EB 8 straipsnyje dél ypatingy
duomeny kategorijy.

Konsultavimasis su EDAPP

. EDAPP palankiai vertina tai, kad vadovaujantis Reglamento

(EB) Nr. 45/2001 28 straipsniu su juo konsultuojamasi
$ivo klausimu ir kad tai yra nurodyta pasitlymo preambu-
l¢je.

. Dél pasitilymo dél direktyvos sveikatos priezitiros srityje su

EDAPP oficialiai konsultuotasi pirmg kartg. Todél Sioje
nuomonéje kai kurios pateiktos pastabos yra platesnio
pobiidzio, skirtos bendriems asmens duomeny apsaugos
sveikatos priezitiros sektoriuje klausimams, bei galéty bati
taikomos ir kitiems atitinkamiems teisés aktams (privalo-
miems ar neprivalomiems).
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7. Jau nuomonés pradzioje EDAPP noréty pareiksti, kad
pritaria iniciatyvoms, kuriomis gerinamos tarpvalstybinio
sveikatos priezitiros paslaugy teikimo sglygos. I§ tiesy §j
pasitilyma reikéty nagrinéti bendros EB programos, skirtos
gerinti  pilie¢iy  sveikata informacingje visuomenéje,
kontekste. Kitos iniciatyvos $ioje srityje yra Komisijos
numatyta direktyva ir komunikatas dél Zmogaus organy
donorystés ir persodinimo ('), rekomendacija dél elektro-
niniy sveikatos jrasy sistemy suderinamumo (3 ir numa-
tytas komunikatas dél telemedicinos (°). Taciau EDAPP
yra susirtipings dél to, kad visos $ios susijusios iniciatyvos
néra glaudziai susietos ir (arba) susijusios tarpusavyje priva-
tumo ir duomeny saugumo srityje, ir dél to atsiranda truk-
dziy taikyti vienodg duomeny apsaugos metoda sveikatos
priezifiros srityje, visy pirma naujy IRT technologijy
naudojimo atzvilgiu. Kaip pavyzdj Siame pasitilyme galima
paminéti tai, kad nors telemedicina yra aiskiai paminéta
siilomos direktyvos 10 konstatuojamojoje dalyje, néra
jokios nuorodos j atitinkamo Europos Komisijos komuni-
kato duomeny apsaugos aspekta. Be to, nors elektroniniai
sveikatos jrasai yra vienas i§ galimy bady vykdyti tarpvals-
tybinj sveikatos duomeny perdavimg, néra pateikta jokios
nuorodos | privatumo uztikrinimo klausimus, nagrinétus
atitinkamoje Komisijos rekomendacijoje (¥). Dél to susidaro
jsptdis, kad bendra privatumo uZtikrinimo sveikatos prie-
Zitiros srityje perspektyva tebéra neaiskiai apibrézta, o kai
kuriais atvejais jos i§ viso néra.

8. Tai akivaizdu ir Siame pasitlyme, todél EDAPP apgailes-
tauja, kad duomeny apsaugos aspektai néra konkreciai
reglamentuoti. Be abejo, galima rasti nuorody i duomeny
apsauga, taCiau jos yra daugiausia bendro pobidzio ir
tinkamai neatspindi specifiniy su privatumu susijusiy
poreikiy bei reikalavimy tarpvalstybinio sveikatos prie-
zitiros paslaugy teikimo srityje.

9. EDAPP nori pabrézti, kad vienodas ir patikimas duomeny
apsaugos metodas visuose sitilomuose sveikatos prieZitiros
srities teisés aktuose ne tik uZztikrins pilie¢iy pagrinding
teise | ju asmens duomeny apsauga, bet ir padés toliau
plétoti tarpvalstybinj sveikatos priezitiros paslaugy teikimg
ES.

II. DUOMENYU  APSAUGA  TEIKIANT  SVEIKATOS
PRIEZIUROS PASLAUGAS KITOSE VALSTYBESE NARESE

Bendras kontekstas

10. Pladiausiai zinomas Europos bendrijos tikslas buvo sukurti
vidaus rinkg — erdve be vidaus sieny, kurioje baty uZztik-

(") Paskelbta Komisijos darbo programoje.

(®) 2008 m. liepos 2 d. Komisijos rekomendacija dél tarpvalstybinio
elektroniniy sveikatos jrasy sistemy suderinamumo (pranesta doku-
mentu Nr. C(2008) 3282), OL L 190, 2008 7 18, p. 37.

(®) Paskelbta Komisijos darbo programoje.

(*) Siuo atveju kaip pavyzdj galima nurodyti tai, kad 1 i$nasoje nuro-
dytame komunikate, kuriuo siekiama nustatyti pacienty teisiy i svei-
katos priezitiros paslaugas kitose valstybése narése jgyvendinimo
Bendrijos sistema, néra jokios nuorodos j privatumo uztikrinima ar
duomeny apsauga.

11.

12.

13.

rintas laisvas prekiy, asmeny, paslaugy ir kapitalo judé-
jimas. Akivaizdu, tai, kad buvo sudarytos galimybés pilie-
¢iams lengviau atvykti ir apsigyventi ne savo kilmés, o
kitose valstybése narése, nulémé tai, kad kilo su sveikatos
priezitira susijusiy klausimy. Todél desimtajame desimtme-
tyje Teisingumo Teismas vidaus rinkos kontekste susidiiré
su klausimais dél kitoje valstybéje naréje patirty medici-
niniy i$laidy galimo kompensavimo. Teisingumo Teismas
pripazino, kad laisvé teikti paslaugas, nustatyta EB sutarties
49 straipsnyje, apima asmens laisve atvykti | kitg valstybe
nare tam, kad gauty gydyma (°). Todél pacientams, norin-
tiems gauti sveikatos priezidiros paslaugas kitoje valstybéje
naréje, nebegaléjo bati taikomos kitokios salygos nei savo
kilmés Salyje esantiems pilie¢iams, gavusiems tokj patj
gydyma nekirtus sienos.

Sie teismo sprendimai yra esminiai $io pasiilymo atzvilgiu.
Kadangi Teismo praktika grindZiama atskiromis bylomis,
Siuo pasiilymu siekiama aiskiau reglamentuoti Sia sritj
siekiant bendriau ir veiksmingiau jgyvendinti laisve gauti
ir teikti sveikatos paslaugas. Taciau, kaip jau minéta, 3is
pasitilymas taip pat yra platesnio uZmojo programos,
kuria siekiama gerinti pilie¢iy sveikata informacinéje visuo-
mengje, dalis, o ES mato placias galimybes gerinti tarpvals-
tybinj sveikatos priezitros paslaugy teikimg pasitelkiant
informacines technologijas.

Dél akivaizdziy priezas¢iy tarpvalstybinj sveikatos prie-
zifiros paslaugy teikimg reglamentuojanciy taisykliy nusta-
tymas yra opus klausimas. Jis susijes su opia sritimi, kurioje
valstybés narés yra nustaciusios skirtingas nacionalines
sistemas, pavyzdziui, draudimo ir iSlaidy kompensavimo
ar sveikatos priezidros infrastruktiros organizavimo
atzvilgiu, jskaitant sveikatos prieziiros informacinius
tinklus ir taikomgsias programas. Nors Bendrijos teisés
akty leidéjas Siame pasitlyme reglamentuoja tik tarpvalsty-
binj sveikatos priezitiros paslaugy teikima, Sios taisyklés
turés jtakos bent tam, kaip organizuojamos nacionalinés
sveikatos priezitiros sistemos.

Tarpvalstybinio sveikatos priezitiros paslaugy teikimo
salygy gerinimas bus naudingas pilie¢iams. Taciau dél to
tuo pat metu kils ir tam tikra rizika pilie¢iams. Reikia
i$spresti daug praktiniy problemy, atsirandanciy zmonéms
i§ skirtingy Saliy, kalbantiems skirtingomis kalbomis, bend-
radarbiaujant tarpvalstybiniu lygiu. Kadangi gera sveikata
kiekvienam pilieciui yra itin svarbi, reikéty panaikinti bet
kokia rizika, kad gali kilti bendravimo sunkumy ir dél to
atsirasti netikslumy. Neabejotina, kad tarpvalstybinio svei-
katos priezitiros paslaugy teikimo sglygy gerinimas kartu
pasitelkiant informaciniy technologijy laiméjimus, turi

() Zr. bylg 158/96, Kohll, [1998] Rink. 1-1931, 34 punktas. Taip pat
zr. byla C-147[99, Smits ir Peerbooms [2001] Rink. I-5473 ir byla
C-385/99, Miiller-Fauré ir Van Riet [2003] Rink. 1-12403.
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labai didele reikSme asmens duomeny apsaugai. Dél veiks- surinkta teikiant jam sveikatos prieziiros paslaugas;

14.

15.

16.

mingesnio ir todél intensyvéjancio keitimosi sveikatos
duomenimis, didéjancio atstumo tarp Zmoniy ir atitinkamy
instancijy, skirtingy nacionaliniy teisés akty, kuriais jgyven-
dinamos duomeny apsaugos taisyklés, kyla klausimy dél
duomeny saugumo ir teisinio tikrumo.

Sveikatos duomeny apsauga

Reikia pabrézti, kad sveikatos duomenys laikomi ypatinga
duomeny kategorija, kurig reikia labiau saugoti. Kaip nese-
niai nurodé Europos Zmogaus teisiy teismas Europos
Zmogaus teisiy konvencijos 8 straipsnio kontekste:
,2Asmens duomeny, visy pirma medicininiy duomeny,
apsauga yra esminés svarbos tam, kad asmuo galéty
naudotis savo teise  tai, kad baty gerbiamas jo asmeninis
ir jo Seimos gyvenimas, kaip uZtikrinta Konvencijos
8 straipsnyje” ('). Prie§ aiSkinant direktyvoje 95/46/EB
nustatytas grieZtesnes sveikatos duomeny tvarkymo taisy-
kles, bus pateikti keli pastebéjimai dél sgvokos ,sveikatos
duomenys*.

Direktyvoje 95/46/EB néra pateiktos aiskios sveikatos
duomeny savokos apibrézties. Paprastai §j savoka aiski-
nama placiai, daznai sveikatos duomenis apibréziant kaip
,asmens duomenis, kurie yra aiSkiai ir glaudziai susij¢ su
asmens sveikatos biiklés apibidinimu® (3). Siuo atzvilgiu
sveikatos duomenys paprastai apima medicininius
duomenis (pvz., gydytojo nukreipimai ir receptai, sveikatos
patikrinimo i§vados, laboratoriniai tyrimai, radiogramos ir
pan.) ir su sveikata susijusius administracinius bei finansi-
nius duomenis (pvz., dokumentai, susije su hospitalizacija,
socialinio draudimo numeris, registracijos konsultacijoms
laikas, saskaitos uz suteiktas sveikatos priezitiros paslaugas
ir pan). PaZymétina, kad sgvoka ,medicininiai
duomenys” (°), kaip ir sgvoka ,duomenys apie sveikatos
priezifiros paslaugas® (%), taip pat kartais naudojama su svei-
kata susijusiems duomenims apibadinti. Visoje Sioje
nuomonéje bus vartojama savoka ,sveikatos duomenys®.

Naudinga savokos ,sveikatos duomenys” apibréZtis nusta-
tyta ISO 277799: ,bet kokia informacija, susijusi su asmens
fizine ar psichine sveikata arba su sveikatos prieZitiros
paslaugy teikimu asmeniui, kuri gali bati: a) informacija
apie asmens registracija, kad bty suteiktos sveikatos prie-
zitiros paslaugos; b) su tuo asmeniu susijusi informacija
apie moké¢jimus ar reikalavimy sveikatos prieZitiros paslau-
goms gauti atitiktj; ¢) numeris, simbolis ar detalé, priskirti
asmeniui, kad sveikatos tikslais baty galima nustatyti
bitent jo tapatybg; d) bet kokia informacija apie asmeni,

(') Zr. EZTT, 2008 m. liepos 17 d., I pries Suomijg (paraiska
Nr. 20511/03), 38 punktas.

() Zr. 29 straipsnio darbo grupés 2007 m. vasario mén. 131-0

darbinio dokumento dél su sveikata susijusiy asmens duomeny tvar-
kymo elektroniniuose sveikatos jrasuose II dalies 2 punktg. Taip pat
del savokos ,asmens duomenys” placios reikSmés zr. 29 straipsnio
darbo grupés Nuomong 4/2007 dél asmens duomeny savokos,
isdéstyta 136-ame darbiniame dokumente.

() Europos Tarybos rekomendacija Nr. R(97)5 dél medicininiy

duomeny apsaugos.

(*) ISO 27799:2008 ,Sveikatos informatika — informacijos saugumo

valdymas sveikatos srityje vadovaujantis ISO/IEC 27002".

17.

18.

19.

20.

e) informacija, gauta atlikus kiino dalies ar organizmo
medziagos tyrimus ar patikrinimg; ir f) asmens (sveikatos
priezitiros srities specialisto), teikian¢io atitinkamam asme-
niui sveikatos priezitiros paslaugas, tapatybés nustatymas®.

EDAPP itin palankiai vertinty tai, kad Siame pasitlyme baty
priimta konkreti sgvokos ,sveikatos duomenys® apibréztis,
kuri taip pat galéty biti naudojama ateityje kituose atitin-
kamuose EB teisés akty tekstuose (zr. III skirsnj).

Direktyvos 95/46/EB 8 straipsnyje nustatytos ypatingy
duomeny kategorijy tvarkymo taisyklés. Sios taisyklés yra
grieztesnés nei kity duomeny tvarkymo taisyklés, nusta-
tytos Direktyvos 95[/46/EB 7 straipsnyje. Tai paaiskéja jau
i§ 8 straipsnio 1 dalies, kurioje aiskiai nurodyta, kad vals-
tybés narés uZdraudzia tvarkyti, inter alia, duomenis apie
asmens sveikatg. Kitose $io straipsnio dalyse suformuluota
keletas $iam draudimui taikomy i$imciy, taciau $ios iSimtys
yra siauresnés nei 7 straipsnyje nustatyti jprasty duomeny
tvarkymo pagrindai. Pavyzdziui, is draudimas netaikomas,
jeigu duomeny subjektas yra daves savo aisky sutikima
(Direktyvos 95/46/EB 8 straipsnio 2 dalies a punktas), o
95/46/EB 7 straipsnio a punkte reikalaujama, kad
duomeny subjektas bty nedviprasmiskai daves sutikima.
Be to, valstybés narés jstatymai gali numatyti, kad tam
tikrais atvejais $io draudimo negalima panaikinti duomeny
subjekto duotu sutikimu. 8 straipsnio 3 dalis reglamentuo-
jamas tik su sveikata susijusiy duomeny tvarkymas. Vado-
vaujantis $ia dalimi, 1 dalyje numatytas draudimas netai-
komas, kai duomenis reikia tvarkyti teikiant profilaktines
medicinos, medicininés diagnostikos, medicinos prieZitiros,
gydymo, sveikatos apsaugos paslaugas ir kai tokius
duomenis tvarko sveikatos apsaugos darbuotojas, kuriam
pagal nacionalinius jstatymus arba nacionaliniy kompeten-
tingy institucijy nustatytas taisykles galioja profesinés
paslapties saugojimo pareiga, arba kitas asmuo, kuriam
irgi galioja lygiaverté paslapties saugojimo prievolé.

Direktyvos 95/46/EB 8 straipsnyje itin akcentuojama tai,
kad valstybés narés turéty numatyti tinkamas ar pakan-
kamas apsaugos priemones. 8 straipsnio 4 dalyje, pavyz-
dziui, nustatyta, kad dél svarbiy visuomenés interesy vals-
tybés narés gali numatyti ir kitas draudimui tvarkyti konfi-
dencialius duomenis taikomas isimtis, bet turi uZtikrinti
tinkamas apsaugos priemones. Sia nuostata bendrai akcen-
tuojama valstybiy nariy atsakomybé ypatingg démesj skirti
konfidencialiy, pavyzdziui, su sveikata susijusiy, duomeny
tvarkymui.

Sveikatos duomeny apsauga vykdant tarpvalstybinj keitimgsi Siais
duomenimis

Bendra valstybiy nariy atsakomybé

Valstybés narés turéty ypac gerai suvokti $ig bendra atsa-
komybe, kadangi kalbama apie tarpvalstybinj keitimasi
sveikatos duomenimis. Kaip nurodyta pirmiau, vykdant
tarpvalstybinj keitimasi sveikatos duomenimis didéja
pavojus, kad duomenys bus tvarkomi neteisingai ar netei-
sétai. Akivaizdu, tai gali turéti itin dideliy neigiamy
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21.

22.

23.

24,

pasekmiy duomeny subjektui. Kadangi $iame procese daly-
vauja ir valstybé naré, kurioje pacientas apdraustas (kurioje
pacientas yra apdraustas asmuo), ir valstybé nar¢, kurioje
teikiamos sveikatos priezitiros paslaugos (kurioje faktiskai
teikiamos sveikatos prieZitiros paslaugos pacientams i§ kity
valstybiy nariy), jos abi dalijasi $ia atsakomybe.

Sveikatos duomeny saugumas $iame kontekste yra svarbus
klausimas. Pirmiau cituotoje neseniai svarstytoje byloje
Europos Zmogaus teisiy teismas ypa¢ daug démesio skyré
sveikatos duomeny konfidencialumui: ,Sveikatos duomeny
konfidencialumo uztikrinimas yra vienas i§ esminiy visy
Konvencijos Susitarianciyjy Saliy teisés sistemy principas.
Labai svarbu ne tik gerbti paciento privatumo jausmg, bet
ir iSsaugoti jo pasitikéjimg gydytojo profesija bei apskritai
sveikatos prieziGiros paslaugomis (1).

Direktyvoje 95/46/EB nustatytose duomeny apsaugos taisy-
klése taip pat reikalaujama, kad valstybé naré, kurioje pa-
cientas apdraustas, pacientui suteikty tinkama, tikslig ir
atnaujinta informacija apie paciento asmens duomeny
perdavima kitai valstybei narei, tuo pat metu uZtikrindama,
kad duomeny perdavimas $iai valstybei narei biity saugus.
Valstybé naré, kurioje teikiamos sveikatos prieZitros
paslaugos, pagal savo nacionaling duomeny apsauga regla-
mentuojancia teise taip pat turéty uztikrinti, kad Sie
duomenys biity gauti saugiai, ir tinkamg apsaugos lygj
tuomet, kai jie yra iS tiesy tvarkomi.

EDAPP noréty, kad pasitalyme bty aiskiai apibrézta vals-
tybiy nariy bendra atsakomybé, be kita ko atsizvelgiant j
duomeny perdavimg elektroninémis priemonémis, ypac¢
naujy IRT taikomyjy programy kontekste, kaip aptarta
toliau $ioje nuomongje.

Sveikatos duomeny perdavimas elektro-
ninémis priemonémis

I§ esmés nustatyta, kad tarpvalstybinis keitimasis sveikatos
duomenimis gerinamas pasitelkiant informacines technolo-
gijas. Nors keitimasis duomenimis tarpvalstybinio sveikatos
prieziiros paslaugy teikimo sistemoje vis dar gali vykti
naudojantis popieriuje suraSytais dokumentais (pvz., pa-
cientas atvyksta j kita valstybe nare su savimi pasiimdamas
visus atitinkamus savo sveikatos duomenis, tokius kaip
laboratoriniai tyrimai, gydytojo nukreipimai ir pan.), aiskiai
ketinama vietoje to naudotis elektroninémis priemonémis.
Perduodant sveikatos duomenis elektroninémis priemo-
némis bus pasitelkiamos sveikatos priezifiros informacinés
sistemos, sukurtos (ar kurios turi bati sukurtos ateityje)
valstybése narése (ligoninése, klinikose ir pan.), naujos tech-
nologijos, pavyzdziui, elektroniniy sveikatos prieZitros
jra§y taikomosios programos (galbiit veikiancios internete),
ir kitos priemonés, pavyzdziui, pacienty ir gydytojo svei-
katos kortelés. Zinoma, taip pat jmanoma, kad priklau-

(") Zr. EZTT, 2008 m. liepos 17 d. I pries Suomijg (paraiska
Nr. 20511/03), 38 punktas.

25.

26.

27.

somai nuo valstybiy nariy sveikatos priezitiros sistemy
bus naudojamos kartu ir popierinés, ir elektroninés keiti-
mosi duomenimis formos.

E. sveikatos ir telemedicinos taikomosios programos, kurios
patenka | sitilomos direktyvos taikymo sritj, bus grin-
dziamos iSimtinai keitimusi elektroniniais sveikatos duome-
nimis (pvz., gyvybiniy funkcijy duomenimis, vaizdais ir
kt), paprastai kartu naudojant kitas esamas valstybés
narés, kurioje asmeniui teikiamos sveikatos prieZitiros
paslaugos, ir valstybés narés, kurioje jis apdraustas, elektro-
nines sveikatos priezifiros informacines sistemas. Tai apima
sistemas, kurios veikia palaikant paciento ir gydytojo rysj
(pvz., nuotolinés stebésenos ir diagnozavimo sistemas), taip
pat gydytojy tarpusavio ry$j (pvz., sveikatos prieZitros
specialisty tarpusavio telekonsultacijas norint gauti specia-
listy nuomone konkreciais sveikatos priezitiros klausimais).
Kitos labiau specialiems poreikiams skirtos sveikatos prie-
Zifiros taikomosios programos, naudojamos bendram tarp-
valstybiniam sveikatos priezitros paslaugy teikimui, taip
pat gali bati grindziamos i$imtinai keitimusi duomenimis
elektroninémis priemonémis, pvz., e. recepty arba e. nu-
kreipimo programos, kurios kai kuriose valstybése narése
jau yra jgyvendinamos nacionaliniu lygiu (?).

Susirfipinimg keliancios sritys tarpvalstybinio keitimosi sveikatos
duomenimis srityje

Atsizvelgiant | pirmiau nurodytus klausimus, taip pat i
esama valstybiy nariy sveikatos priezitiros sistemy jvairove
ir i vis didesng e. sveikatos taikomyjy programy plétra,
iSryskéja Sios dvi pagrindinés su asmens duomeny apsauga
teikiant sveikatos priezitiros paslaugas kitose valstybése
narése susijusios susiripinima keliancios sritys: a) skirtingi
saugumo lygiai, kuriuos valstybés narés gali taikyti asmens
duomeny apsaugai (techninés ir organizacinés priemonés),
ir b) privatumo integravimas i e. sveikatos taikomasias
programas, ypa¢ naujausiy pokycCiy atveju. Be to, taip pat
gali reikeéti skirti ypatingg démesj kitiems aspektams, pavyz-
dziui, antriniam sveikatos duomeny naudojimui, ypac
statistikos rengimo srityje. Sie klausimai toliau analizuojami
likusioje $io skirsnio dalyje.

Duomeny saugumas valstybése narése

Nepaisant to, kad direktyvos 95/46/EB ir 2002/58/EB
Europoje yra taikomos vienodai, tam tikry nuostaty aiski-
nimas ir jgyvendinimas skirtingose Salyse gali skirtis, ypac
tose srityse, kuriose teisinés nuostatos yra bendro pobtidzio
ir valstybéms naréms paliekama veikimo laisvé. Siuo
pozitiriu svarbiausia sritis yra duomeny tvarkymo
saugumas, t. y. priemonés (techninés ir organizacinés),
kuriy valstybés narés imasi, kad uZtikrinty sveikatos
duomeny sauguma.

(%) eHealth ERA Report, Towards the Establishment of a European eHealth
Research Area, Europos Komisija, Informaciné visuomené ir Zinias-
klaida, 2007 m. kovas, http:||ec.europa.eufinformation_society/
activities/health/docs/policy/ehealth-era-full-report.pdf


http://ec.europa.eu/information_society/activities/health/docs/policy/ehealth-era-full-report.pdf
http://ec.europa.eu/information_society/activities/health/docs/policy/ehealth-era-full-report.pdf
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28. Nors uz grieztg sveikatos duomeny apsauga atsako visos

29.

30.

31.

32.

=

-~

valstybés narés, Siuo metu néra bendrai pripazintos
Jtinkamo“ ES sveikatos priezitiros saugumo lygio apibréz-
ties, kuri galéty bati taikoma teikiant sveikatos prieZitiros
paslaugas kitose valstybése narése. Todél, pavyzdziui,
vienos valstybés narés ligoniné pagal nacionaliniu lygiu
nustatytas duomeny apsaugos taisykles gali privaléti taikyti
konkre¢ias saugumo priemones (pavyzdZiui, nustatyti
saugumo politikg ir elgesio kodeksus, konkrecias naudoji-
mosi iSorés paslaugy teikéjy ir rangovy paslaugomis taisy-
kles, audito reikalavimus ir kt.), o kitose valstybése narése
to gali nebiiti. Sis nenuoseklumas gali turéti jtakos tarpvals-
tybiniam keitimuisi duomenimis, ypa¢ elektroniniu badu,
kadangi negali bati garantuojama, kad duomenys skirtin-
gose valstybése narése duomenys vienodai saugis (tech-
niniu ir organizaciniu poziiriu).

Todél reikia toliau derinti nuostatas $ioje srityje nustatant
sveikatos priezifiros srityje taikomus bendrus saugumo
reikalavimus, kuriuos turéty vienodai taikyti valstybiy
nariy sveikatos priezifiros paslaugy teikéjai. Sis poreikis
tikrai atitinka bendrg poreikj nustatyti ES sveikatos sistemy
bendrus principus, kaip nurodyta pasitlyme.

Tai turéty bati daroma bendro pobidzio priemonémis,
nenustatant valstybéms naréms konkreciy privalomy tech-
niniy sprendimy, taciau nustatant tarpusavio pripazinimo ir
priémimo pagrindg, pvz., saugumo politikos nustatymo,
pacienty ir sveikatos priezitiros specialisty tapatybés nusta-
tymo bei atpazinimo ir kt. srityse. Sio méginimo gairémis
galéty tapti galiojantys Europos ir tarptautiniai standartai
(pvz., ISO ir CEN) sveikatos priezitiros ir saugumo srityje,
taip pat tinkamai pripaZintos ir teisiniu pozifiriu pagristos
techninés koncepcijos (pvz., elektroniniai parasai (!)).

EDAPP pritaria sveikatos prieziiros saugumo suderinimo
ES lygiu idéjai ir laikosi nuomonés, kad Komisija jau
Siame pasialyme turéty imtis atitinkamy iniciatyvy
(zr. TIT skirsnj).

Privatumas naudojant e. sveikatos taiko-
masias programas

Privatumo ir saugumo aspektai turéty bati jtraukiami
rengiant sistemy projektus ir jgyvendinant bet kurig svei-
katos priezifiros sistemg, ypa¢ $iame pasitlyme minimas e.
sveikatos taikomagsias programas (.atsizvelgimas i priva-
tuma rengiant projektus®). Siam neginéytinam reikalavimui
jau pritarta kituose atitinkamuose politikos dokumen-
tuose (?), tiek bendro pobudzio, tiek skirtuose konkreciai
sveikatos priezitirai (?).

(") 1999 m. gruodzio 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva

1999/93/EB d¢l Bendrijos elektroniniy parasy reguliavimo sistemos,
OL L 13, 2000 1 19, p. 12-20.

EDAPP ir ES moksliniai tyrimai bei technologiné plétra, politikos
dokumentas, EDAPP, 2008 m. balandzio mén., http://www.edps.
europa.cu/EDPSWEB|webdav/site/mySite/shared/Documents/EDPS/
Publications/Papers/PolicyP/08-04-28_PP_RTD_EN.pdf

2008 m. liepos 2 d. Komisijos rekomendacija dél tarpvalstybinio
elektroniniy sveikatos jray sistemy suderinamumo (pranesta doku-
mentu Nr. C(2008) 3282), OL L 190, 2008 7 18, p. 37.

33.

34.

35.

36.

Pasiilyme aptariamos e. sveikatos saveikos srityje kaip
visos numatomos raidos pagrindas dar kartg turéty bati
pabréZiama atsizvelgimo | privatumg rengiant projektus
sgvoka. Si sgvoka taikoma keliais skirtingais lygiais: orga-
nizaciniu, semantiniu, techniniu.

— Organizaciniu lygiu | privatumg turéty bati atsizvel-
giama apibréziant valstybiy nariy sveikatos priezitiros
organizacijy keitimosi sveikatos duomenimis bdtinas
procediiras. Tai gali turéti tiesioginés jtakos keitimosi
risiai ir perduodamy duomeny detalumui (pvz., kai
tai jmanoma, identifikavimo numeriy naudojimas vietoj
pacienty tikryjy pavardziy).

— Semantiniu lygiu privatumo ir saugumo reikalavimai
turéty bhti jtraukti | naujus standartus ir sistemas,
pvz., nustatant elektroninio recepto formg, kuri apta-
riama pasitlyme. Tai darant galéty bati remiamasi
galiojanciais techniniais standartais Sioje srityje, pvz.,
duomeny konfidencialumo ir skaitmeninio paraso stan-
dartais, ir galéty bati patenkinami konkreciai sveikatos
prieziGirai budingi poreikiai, pavyzdziui, kvalifikuoty
sveikatos priezitiros specialisty atpaZzinimas pagal jy
darbo pobudi.

— Techniniu lygiu sistemy architektiira ir vartotojams
skirtos taikomosios programos turéty pritaikyti priva-
tumo didinimo technologijas, taip igyvendinant pirmiau
nurodytg semanting apibréZt.

EDAPP mano, kad elektroniniy recepty sritis galéty biti
pirmoji, kurioje privatumo ir saugumo reikalavimai
baty jtraukiami paciame pradiniame karimo etape
(zr. 11T skirsni).

Kiti aspektai

Papildomas aspektas, | kurj galéty bati atsizvelgiama
vykdant tarpvalstybinj keitimasi sveikatos duomenimis,
yra antrinis sveikatos duomeny naudojimas, visy pirma
duomeny naudojimas statistikos tikslais, kaip jau nurodyta
Siame pasitlyme.

Kaip nurodyta 18 punkte, Direktyvos 95/46 8 straipsnio
4 dalyje numatyta antrinio sveikatos duomeny naudojimo
galimybé. Tadiau §is tolesnis tvarkymas turéty vykti tik dél
su svarbiy visuomenés interesais susijusiy prieZasciy ir jam
turi bati taikomos nacionalingje teis¢je arba priezitiros
institucijos sprendimu nustatytos ,tinkamos apsaugos prie-
monés“ (. Be to, statistinio duomeny tvarkymo atveju,
kaip minéta ir EDAPP nuomonéje dél siilomo reglamento

(*) Zr. taip pat Direktyvos 95/46 34 konstatuojamaja dalj. Siuo klau-
simu zr. taip pat 8 i$naSoje minéta 29 straipsnio darbo grupés
nuomong¢ dél elektroniniy sveikatos jrasy, p. 16.


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

dél Bendrijos statistikos apie visuomenés sveikatg ir
darbuotojy sveikatg bei saugg ('), dél galimos skirtingos
savoky ,konfidencialumas® ir ,duomeny apsauga“ prasmes
taikant, viena vertus, duomeny apsaugos teisés aktus ir, kita
vertus, statistikos teisés aktus, esama papildomos rizikos.

ESAPP noréty pabrézti pirmiau i$vardytus aspektus nagri-
néjant §j pasitlyma. Turéty bati aiskiau nurodyti duomeny
apsaugos reikalavimai, susije su vélesniu sveikatos
duomeny naudojimu (zr. IIT skirsnj).

III. ISSAMI PASIULYMO ANALIZE

Pasitilymo nuostatos dél duomeny apsaugos

[vairiose pasiilymo dalyse ne karta nurodyta duomeny
apsauga ir privatumas, konkreciau:

— 3 konstatuojamojoje dalyje, be kita ko, nurodyta, kad
direktyva turi bati jgyvendinama ir taikoma tinkamai
gerbiant teis¢ | privaty gyvenimg ir teis¢ j asmens
duomeny apsaugs;

— 11 konstatuojamojoje dalyje pagrindiné teisé | priva-
tumg tvarkant asmens duomenis ir konfidencialumas
nurodyti kaip du visos Bendrijos sveikatos sistemoms
bendri veiklos principai;

— 17 konstatuojamojoje dalyje teisé¢ | asmens duomeny
apsauga apiblidinama kaip asmeny pagrindiné teise,
kuri turéty bati saugoma, skiriant ypa¢ daug démesio
asmeny teisei gauti su sveikata susijusius duomenis, taip
pat teikiant sveikatos priezitiros paslaugas kitose valsty-
bése narése, kaip nustatyta Direktyvoje 65/46/EB;

— 3 straipsnio, kuriame apibadintas direktyvos rysys su
kitomis Bendrijos nuostatomis, 1 dalies a punkte nuro-
dytos direktyvos 95/46/EB ir 2002/58/EB;

— 5 straipsnio dél valstybés narés, kurioje teikiamos
sveikatos priezifiros paslaugos, atsakomybés 1 dalies
f punkte teisés | privatuma apsauga nurodyta kaip
viena i§ $iy atsakomybeés sriciy, laikantis nacionaliniy
priemoniy,  kuriomis  igyvendinamos  direktyvos
95/46[EB ir 2002/58]EB;

— 6 straipsnio dél kitoje valstybéje naréje teikiamy svei-
katos priezitiros paslaugy 5 dalyje pabréZiama pacienty,
kurie vyksta j kita valstybe nar¢ gauti sveikatos prie-
zitiros paslaugy arba nori gauti kitoje valstybéje naréje
teikiamy sveikatos priezitiros paslaugy, teisé susipaZinti
su savo medicininiais dokumentais, taip pat laikantis
nacionaliniy priemoniy, kuriomis jgyvendinamos direk-
tyvos 95/46/EB ir 2002/58]EB;

() OL C 295, 2007 12 7, p. 1.

39.

— 12 straipsnio dél sveikatos priezitiros paslaugy kitose
valstybése nacionaliniy kontaktiniy punkty 2 dalies
a punkte nurodyta, kad Sie kontaktiniai punktai, be
kita ko, turéty bati atsakingi uz informacijos apie
asmens duomeny apsaugos kitoje valstybéje naréje
garantijas teikima ir platinimg pacientams;

— 16 straipsnyje dél e. sveikatos nurodyta, kad nustatant
priemones informaciniy ir rysiy technologijy sistemy
saveikai uZtikrinti turéty bati gerbiama pagrindiné
teisé | asmens duomeny apsauga pagal taikomus teisés
aktus;

— Galiausiai 18 straipsnio 1 dalyje, be kita ko, paminéta,
kad statistikos ir stebésenos tikslais duomenys turéty
bati kaupiami laikantis nacionaliniy ir Bendrijos teisés
akty dél asmens duomeny apsaugos.

EDAPP palankiai vertina tai, kad rengiant pasitlyma buvo
atsizvelgta | duomeny apsaugy ir kad méginama pade-
monstruoti bendra privatumo poreikj teikiant tarpvalsty-
bines sveikatos priezitiros paslaugas. Taliau esamos pasii-
lymo nuostatos dél duomeny apsaugos yra pernelyg
bendro pobiidzio arba valstybiy nariy pareigos nurodomos
gana selektyviai ir iSbarstytai:

— Visy pirma, 3 ir 11 konstatuojamosiose dalyse, jas
siejant su 3 straipsnio 1 dalies a punktu, 16 straipsniu
ir 18 straipsnio 1 dalimi, faktiskai nurodyta bendra
duomeny apsaugos teisiné sistema (pastaraisiais dviem
atvejais e. sveikatos ir statistiniy duomeny rinkimo
kontekste, tadiau nenustatant konkrediy su privatumu
susijusiy reikalavimy).

— Valstybiy nariy atsakomybés klausimu pateikiama
bendra nuoroda 5 straipsnio 1 dalies f punkte.

— 17 konstatuojamojoje dalyje ir 6 straipsnio 5 dalyje
konkre¢iau nurodyta pacienty prieigos teisé valstybéje
naréje, kurioje teikiamos sveikatos priezitiros paslaugos.

— Galiausiai 12 straipsnio 2 dalies a punkte yra nuostata
dél pacienty teisés gauti informacija valstybéje naréje,
kurioje jie apdrausti (vykdant nacionaliniy kontaktiniy
punkty veikla).

Be to, kaip minéta Sios nuomonés jvade, néra sgsajy su
kitais EB teisiniais dokumentais (privalomais ar neprivalo-
mais) sveikatos prieZitiros srityje ir (arba) nuorody i juos,
ypa¢ naujy IRT taitkomyjy programy (pvz., telemedicinos
arba elektroniniy sveikatos jrady) naudojimo atvejais.
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40. Tokiu biidu, nors privatumas bendrai nurodytas kaip tarp- 1 etapas. Sveikatos duomeny apibréztis

41.

42.

valstybinio sveikatos priezitiros paslaugy teikimo reikala-
vimas, vis délto néra bendro vaizdo, nei valstybiy nariy
pareigy, nei dél tarpvalstybinio sveikatos prieZitiros
paslaugy teikimo pobiudzio ypatumy (lyginant su naciona-
liniu sveikatos priezitiros paslaugy teikimu) pozidriu.
Konkreciau:

— valstybiy nariy atsakomybé néra nurodyta kaip darni
visuma, kadangi kai kurios pareigos (prieigos teisés ir
informacija)  pabréziamos  (skirtingose  pasitilymo
dalyse), o kitos visiskai nenurodomos, pavyzdziui, tvar-
kymo saugumas.

— Nenurodyti susiriipinimg keliantys klausimai dél vals-
tybiy nariy nenuoseklumo saugumo priemoniy srityje
ir poreikis, kad teikiant tarpvalstybines sveikatos prie-
ziiros paslaugas sveikatos duomeny saugumas bity
suderintas Europos lygiu.

— Nenurodytas privatumo integravimas e. sveikatos taiko-
mosiose programose. Tai néra tinkamai nurodyta ir e.
recepty atveju.

Be to, kyla konkreciy susiriipinima kelian¢iy klausimy dél
18 straipsnio, kuriame aptariamas duomeny rinkimas
statistikos ir stebésenos tikslais. Pirmoje dalyje nurodyti
Lstatistiniai ir kiti papildomi duomenys“; be to, joje daugis-
kaita nurodyti stebésenos tikslai ir véliau i§vardytos sritys,
kuriose taikomi 3ie stebésenos tikslai, t. y. tarpvalstybinis
sveikatos priezitiros paslaugy teikimas, suteiktos prieZitiros
paslaugos, paslaugy teikéjai ir pacientai, iSlaidos ir rezul-
tatai. Siame kontekste, kuris ir taip pakankamai neaiskus,
bendrai nurodyti duomeny apsaugos teisés aktai, taciau
nenustatyti jokie konkretis reikalavimai, taikomi vélesniam
su sveikata susijusiy duomeny naudojimui, kaip nustatyta
Direktyvos 95/46/EB 8 straipsnio 4 dalyje. Be to, antroje
dalyje nustatyta besalygiska pareiga bent karta per metus
perduoti daug duomeny Komisijai. Kadangi néra aiskiai
nurodytas biitinybés perduoti iuos duomenis jvertinimas,
atrodo, kad Bendrijos teisés akty leidéjas pats yra nustates
Sio perdavimo Komisijai bitinybe.

EDAPP rekomendacijos

Norédamas, kad baty tinkamai i$spresti pirmiau nurodyti
klausimai, EDAPP pateikia keletg toliau i$vardyty rekomen-
dacijy, kurios iSdéstytos kaip penki pagrindiniai pakeitimy
etapai.

43.

44,

45.

46.

47.

Pagrindiniai ~ pasiilyme vartojami terminai apibrézti
4 straipsnyje. EDAPP primygtinai rekomenduoja jtraukti |
§j straipsnj sveikatos duomeny sgvokos apibréztj. Turéty
bati taikomas platus sveikatos duomeny aiskinimas, pavyz-
dziui, kaip apibadinta Sios nuomonés II skirsnyje (14 ir
15 punktai).

2 etapas. Konkreciai duomeny apsaugai
skirto straipsnio jtraukimas

EDAPP taip pat primygtinai rekomenduoja jtraukti j pasid-
lyma konkrety straipsnj dél duomeny apsaugos, kuriame
aiSkiai ir lengvai suprantamai galéty bati i§déstytas visas
privatumo aspektas. Siame straipsnyje turéty biiti a) apibii-
dintos valstybiy nariy, kuriose asmenys yra apdrausti, ir
valstybiy nariy, kuriose teikiamos sveikatos prieZitros
paslaugos, pareigos, jskaitant, be kita ko, poreikj uZtikrinti
tvarkymo saugumg, ir b) nustatytos pagrindinés tolesnés
plétros sritys, t. y. suderinimas saugumo srityje ir priva-
tumo integravimas e. sveikatos srityje. Gali bati jtrauktos
konkrecios Siems klausimams skirtos nuostatos (siillomame
straipsnyje), kaip iSdéstyta 3 ir 4 etapuose.

3 etapas. Konkrecios suderinimui
saugumo srityje skirtos nuostatos

Atsizvelgdamas | 2 etapo pakeitimg, EDAPP rekomenduoja,
kad Komisija patvirtinty mechanizmg, pagal kurj apibreé-
ziamas bendrai priimtinas nacionalinis sveikatos priezitros
duomeny saugumo lygis, atsizvelgdama j esamus techni-
nius standartus $ioje srityje. Pasitilymas turéty tai atspindéti.
Tai galéty biti jgyvendinama taikant komitologijos proce-
diirg, kaip jau nurodyta 19 straipsnyje ir taikoma kitoms
pasitlymo dalims. Be to, atitinkamoms gairéms parengti
galety bati  naudojamos  papildomos  priemonés,
jtraukiant visus suinteresuotuosius subjektus, pavyzdziui,
29 straipsnio darbo grupe ir EDAPP.

4 etapas. Privatumo
recepto forma

integravimas | e.
14 straipsnyje dél kitoje valstybéje naréje iSrasyty recepty
pripazinimo numatytas Bendrijos recepty formos paren-
gimas, taip padedant uZtikrinti e. recepty saveika. Si prie-
mon¢ patvirtinama taikant komitologijos procedira, kaip
apibrézta pasitilymo 19 straipsnio 2 dalyje.

EDAPP rekomenduoja, kad siiloma e. recepto forma
apimty privatumg ir saugumg, net ir labiausiai baziniu
lygiu semantiskai apibréziant $ig formg. Tai turéty bati
aiskiai nurodyta 14 straipsnio 2 dalies a punkte. Ir Siuo
atveju labai svarbus visy suinteresuotyjy subjekty dalyva-
vimas. EDAPP noréty biti informuojamas apie tolesnius su
$iuo klausimu susijusius veiksmus taikant siilomg komito-
logijos procediirg ir juose dalyvauti.
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48.

49.

50.

naudojimas statistikos ir stebésenos

tikslais

Kad bty iSvengta nesusipratimy, EDAPP ragina paaiskinti
18 straipsnio 1 dalyje vartojama savoka ,kiti papildomi
duomenys®. Be to, §is straipsnis turéty bati i§ dalies
pakeistas, kad jame baty aiskiau nurodyti vélesnio
duomeny naudojimo reikalavimai, kaip nustatyta Direk-
tyvos 95/46/EB 8 straipsnio 4 dalyje. Be to, 2 dalyje nuro-
dyta pareiga perduoti visus duomenis Komisijai, turéty bati
vertinama siekiant nustatyti, ar toks perdavimas biitinas
atsizvelgiant j i§ anksto deramai nurodytus teisétus tikslus.

Iv. ISVADOS

EDAPP noréty pareiksti, kad pritaria iniciatyvoms, kuriomis
gerinamos tarpvalstybinio sveikatos prieZitros paslaugy
teikimo salygos. Taciau jam kelia susiripinima tai, kad su
sveikatos priezitira susijusios EB iniciatyvos ne visuomet
gerai derinamos IRT naudojimo, privatumo ir saugumo
poziiriu, o tai kliudo visuotinai laikytis vienodo poziiirio
i duomeny apsauga sveikatos prieZitiros srityje.

EDAPP palankiai vertina tai, kad pasitlyme yra nurodytas
privatumas. Tadiau reikia keleto pakeitimy, kurie paaiskinti
Sios nuomoneés IIl skirsnyje, kad baty numatyti aiskis
reikalavimai, taikomi tiek valstybéms naréms, kuriose
teikiamos sveikatos priezitiros paslaugos, tiek valstybéms
naréms, kuriose asmenys yra apdrausti, taip pat kad bty
tinkamai sprendziami su tarpvalstybinio sveikatos prie-
zitiros paslaugy teikimo duomeny apsaugos aspektu susije
klausimai:

— 4 straipsnyje turéty biti jtraukta sveikatos duomeny
apibréitis — tai turéty bati visi asmens duomenys,
kurie gali bati aiskiai ir glaudziai susij¢ su asmens svei-
katos btklés apibidinimu. Jie i§ esmés turety apimti
medicininius duomenis, taip pat administracinius ir
finansinius su sveikata susijusius duomentis.

straipsnj dél duomeny apsaugos. Siame straipsnyje
turéty bati aiskiai i§déstytas bendras vaizdas: apibadinta
valstybiy nariy, kuriose asmenys yra apdrausti, ir vals-
tybiy nariy, kuriose teikiamos sveikatos priezitiros
paslaugos, atsakomybé ir nurodytos pagrindinés
tolesnés plétros sritys, t. y. suderinimas saugumo srityje
ir privatumo integravimas, ypaé e. sveikatos taikomo-
siose programose.

— Rekomenduojama, kad Komisija pagal $j pasitlyma
patvirtinty mechanizma, pagal kurj apibréziamas
bendrai priimtinas nacionalinis sveikatos priezifiros
apsaugos lygis, atsizvelgdama | esamus techninius stan-
dartus Sioje srityje. Taip pat turéty bati skatinamos
papildomos ir (arba) papildancios iniciatyvos, pagal
kurias  jtraukiami visi suinteresuotieji  subjektai,
29 straipsnio darbo grupé ir EDAPP.

— Rekomenduojama, kad i sitiloma e. recepto Bendrijos
forma (taip pat ir semantiniu lygiu) bty jtraukta ,atsiz-
velgimo | privatumg rengiant projektus“ sgvoka. Tai
turéty bati aiskiai nurodyta 14 straipsnio 2 dalies
a punkte. EDAPP noréty biti informuojamas apie toles-
nius su Sivo klausimu susijusius veiksmus taikant
sitiloma komitologijos procediirg ir juose dalyvauti.

— Rekomenduojama konkreciau suformuluoti 18 straipsnj
ir aiskiau nurodyti konkrecius reikalavimus, taikomus
su sveikata susijusiy duomeny vélesniam naudojimui,
kaip nustatyta Direktyvos 95/46/EB 8 straipsnio
4 dalyje.

Priimta Briuselyje, 2008 m. gruodzio 2 d.

Peter HUSTINX
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