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Europos duomeny apsaugos prieZiiiros pareigiino nuomoné dél pasiilymo dél Europos Parlamento
ir Tarybos direktyvos dél transplantacijai skirty Zmogaus organy kokybés ir saugos standarty

(2009/C 192/02)

EUROPOS DUOMENY APSAUGOS PRIEZIUROS PAREIGUNAS,

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

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

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

atsizvelgdamas | 2000 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamenta (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 | 2008 m. gruodzio 8 d. EDAPP nusiystg
praSyma  pateikti nuomone pagal Reglamento  (EB)
Nr. 45/2001 28 straipsnio 2 dalj,

PRIEME SIA NUOMONE:

I. IVADAS

Pasitllymas dél direktyvos dél transplantacijai skirty Zmogaus
organy kokybés ir saugos standarty

1. 2008 m. gruodzio 8 d. Komisija priémé pasialyma dél
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos dél transplanta-
cijai skirty Zmogaus organy kokybés ir saugos standarty
(toliau - pasitlymas) (!). Pagal Reglamento (EB)
Nr. 45/2001 28 straipsnio 2 dalj Komisija, norédama pasi-
konsultuoti, nusiunté pasitilymg EDAPP.

2. Pasitlymu siekiama uZtikrinti aukstus transplantacijai skirty
zmogaus organy kokybés ir saugos standartus, kad bty
garantuotas aukstas Zmoniy sveikatos apsaugos lygis.
Konkreciai pasitilyme:

— Nustatomi pagrindiniai kokybés ir saugos reikalavimai,
reikalingi valstybiy nariy transplantacijos sistemoms, ir
numatoma sukurti ar paskirti kompetentingg naciona-
ling institucijg, kuri uZtikrinty $iy reikalavimy laiky-

(') COM(2008) 818 galutinis.

masi. Siuo tikslu bus sudarytos nacionalinés kokybés
programos, taikomos Zmogaus organy isigijimui ir
perdavimui visose valstybése narése, be kita ko, jskai-
tant pranesimo apie rimtus nepageidaujamus reiskinius ir
reakcijas sistema bei atsekamumo mechanizmg siekiant
uztikrinti, kad visus organus buty galima atsekti nuo
ju donorystés iki gavimo ir atvirksciai.

— Numatoma organy donory ir recipienty apsauga. Visy
pirma gyvy donory atzvilgiu j pasitlyma jtraukiamos
donory sveikatos jvertinimo priemonés ir i§sami infor-
macija apie su donoryste susijusig rizika, numatoma
sukurti gyvy donory registrus, numatomos priemonés
altruistiskai ir savanoriskai gyvy donory organy dono-
rystei uZztikrinti.

— Sudaromos palankesnés salygos valstybiy nariy bendra-
darbiavimui ir tarpvalstybiniam keitimuisi organais (taip
pat tarp valstybiy nariy ir treciyjy Saliy), sunorminamas
atitinkamos informacijos apie organy savybes rinkimas
ir sukuriamas informacijos perdavimo mechanizmas.

. Siekdamos jgyvendinti sitiloma organy donorystés ir trans-

plantacijos schemg jvairiy valstybiy nariy jgaliotosioms
organizacijoms ir sveikatos priezitiros specialistams reikés
tvarkyti asmens duomenis apie organy donory ir organy
gavéjy sveikatg (sveikatos duomenis). Sie duomenys laikomi
neskelbtinais, todél jiems taikomos grieZtesnés duomeny
apsaugos taisyklés, nustatytos Direktyvos 95/46/EB
8 straipsnyje dél ypatingy duomeny kategorijy.

. Konkreciau, donory duomenis tvarko organus isigyjancios

organizacijos, kurios rengia donory ir organy apibadi-
nimus, tokiu bidu nustatydamos, ar konkretus organas
tinka transplantacijai (§iy duomeny sarasas pateikiamas
pasitlymo priede). Recipienty (pacienty) duomenis tvarko
transplantacijos centrai, kuriuose tokios operacijos yra atlie-
kamos. Nors recipientui donoro (ir atvirki¢iai) duomenys
nepateikiami, reikalaujama, kad nacionalinés kompeten-
tingos institucijos uztikrinty visiska organo atsekamuma
nuo donoro iki recipiento (ir atvirk$¢iai); tai turéty bati
jmanoma ir tarpvalstybinio keitimosi organais atveju.

Konsultavimasis su EDAPP

. EDAPP palankiai vertina tai, kad vadovaujantis Reglamento

(EB) Nr. 45/2001 28 straipsniu su juo konsultuojamasi ir
kad tai yra nurodyta pasitlymo preambuléje.
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6. Pasitilymu bus paspartintos organy donorystés ir transplan-

10.

()

)

)

tacijos procediiros, o galiausiai — padidés galimybés gauti
organy ir sumazés organy laukiandiy asmeny mirsta-
mumas. Siuo pasiiilymu papildoma galiojanti teisiné
sistema, reglamentuojanti Zmogaus biologiniy medZziagy
naudojima ('). Be to, jis gali bati laikomas bendro EB
pozitirio, kurio laikomasi nustatant jvairiy rtsiy bendrus
standartus, taikomus sveikatos priezitiros paslaugy teikimui
valstybése narése, dalimi siekiant pagrindinio tikslo —
propaguoti galimybes visoje Europoje naudotis $iomis
paslaugomis kitose valstybése narése (?). Kaip jau buvo
pareik$ta nuomonéje dél pacienty teisiy naudotis sveikatos
priezifiros paslaugomis kitose valstybése narése, EDAPP
pritaria Siam pozitriui. Taciau dar kartg pabréziama, kad
igyvendinant jvairias su sveikatos priezifira susijusias inicia-
tyvas reikia laikytis gerai koordinuojamo ir vienodo
poziiirio | duomeny apsauga (3).

. Pasiilyme jau iSnagrinétas poreikis apsaugoti donory ir
recipienty duomenis. Svarbiausias aspektas — reikalavimas
uztikrinti donory ir recipienty tapatybés konfidencialuma
(11 ir 16 konstatuojamosios dalys, 10 ir 17 straipsniai). Be
to, kai kuriose pasitilymo dalyse pateikta bendry nuorody i
duomeny apsauga (17 konstatuojamojoje dalyje, 16 straips-
nyje, 4 straipsnio 3 dalies a punkte, 15 straipsnio 3 dalyje,
19 straipsnio 1 dalies a punkte, priede) ir
konkretesniy nuorody j poreikj bendradarbiauti su nacio-
nalinémis duomeny apsaugos institucijomis (18 straipsnio
f punkte ir 20 straipsnio 2 dalyje).

. EDAPP palankiai vertina $ias nuorodas. Vis délto EDAPP
noréty pareiksti susiriipinima dél kai kuriy nuostaty, kurios
néra aiskiai apibréztos ar iplétotos, todél dél jy atsiranda
dviprasmybiy, kurios galéty turéti jtakos vienodam pasid-
lymo nuostaty taikymui valstybése narése.

. Konkreciau, kartais priestaringas ,organy atsekamumo® bei
,<donory ir recipienty anonimiskumo“ sgvoky vartojimas
yra klausimas, kurj reikia geriau paaiskinti ir patikslinti.
Atsizvelgiant | tai, reikéty dar labiau akcentuoti poreikj
patvirtinti grieZtesnes saugumo priemones, skirtas donory
ir recipienty duomenims apsaugoti valstybiy nariy lygiu,
siekiant garantuoti sustiprinta duomeny apsauga jvairiose
Europos $alyse ir uztikrinti duomeny apsauga vykdant tarp-
valstybinj keitimasi organais (Europoje ar uz jos riby).

Sioje nuomonéje bus toliau nagrinégjami pirmiau paminéti
klausimai siekiant, kad dabartinés su duomeny apsauga
susijusios pasitlymo nuostatos buty aiskesnés ir nuose-
klesnés.

Sig sistema reglamentuoja direktyvos 2002/98/EB, 2004/33[EB,

2005/61/EB bei 2005/62/EB (kraujas ir kraujo produktai) ir direk-
tyvos 2004/23/EB, 2006/17/EB bei 2006/86/EB (zmogaus audiniai
ir Igstelés).

Taip pat Zzr. pasiilyma dél Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos
dél pacienty teisiy i sveikatos prieziliros paslaugas kitose valstybése
narése jgyvendinimo (COM(2008) 414 galutinis).

2008 m. gruodzio 2 d. EDAPP nuomoné dél pasitilymo dél direk-
tyvos dél pacienty teisiy  sveikatos priezitiros paslaugas kitose vals-
tybése narése jgyvendinimo.

11.

12.

13.

14.

15.

29  straipsnio

()
C)
©)

II. ATSEKAMUMO IR ANONIMISKUMO SAVOKU PAAIS-
KINIMAS

Direktyvos 95/46/EB taikymas

Pagal Direktyvos 95/46/EB dél asmens duomeny apsaugos
2 straipsnio a punkta ,asmens duomenys“ — ,bet kuri infor-
macija, susijusi su fizinju asmeniu (toliau — duomeny
subjektas), kurio tapatybé yra Zinoma arba gali bati tiesio-
giai ar netiesiogiai nustatyta pasinaudojant tokiais duome-
nimis kaip asmens kodas, vienu ar keliais asmeniui badin-
gais fizinio, fiziologinio, protinio, ekonominio, kultfirinio
ar socialinio pobiidzio poZymiais*.

Zmogaus biologinés medziagos, pavyzdziui, organai, audi-
niai, lastelés ar kraujas gali bati apibtdinti kaip medziagos,
kurios gali biiti paimtos i§ Zmogaus kino. Abejotina, ar
pacios Sios medZziagos gali buti laikomos asmens duome-
nimis. Ta¢iau néra abejoniy, kad Sios medziagos gali biti
naudojamos kaip asmeninés informacijos apie asmenis, i3
kuriy jos buvo paimtos, Saltiniai. Daznai $ios informacijos
siekiama gauti norinti tvarkyti biologines medziagas. Net ir
nesiekiant $io tikslo, prie biologiniy medziagy daznai pride-
dama $i gauta informacija. Tokiomis aplinkybémis
taikomos Direktyvoje 95[/46/EB nustatytos taisyklés (*).
Tiksliau, jos taikomos, jei asmuo, i§ kurio yra paimtos
biologinés medziagos, yra (fizinis) asmuo, kurio tapatybé
yra nustatyta arba kurio tapatybe galima nustatyti.

Direktyvos 95[46/EB 26 konstatuojamojoje dalyje paais-
kinta, kaip nustatyti, ar asmens tapatybe galima nustatyti:
Jreikety atsizvelgti | visas priemones, kuriomis galéty pasi-
naudoti duomeny valdytojas ar bet kuris kitas asmuo
minéto asmens tapatybei nustatyti“. Toje pacioje konstatuo-
jamojoje dalyje taip pat paaiskinta, kad Direktyvos
95/46/EB taisyklés netaikomos, jei informacija yra susijusi
su asmeniu, kurio tapatybé nebegali biti nustatyta: tokie
duomenys laikomi anoniminiais.

Europos Taryba Rekomendacijoje (2006) 4 i$nagrinéjo
konkrecius klausimus, susijusius su biologiniy medziagy
identifikavimu, ir atskyré identifikuojamas ir neidentifikuo-
jamas biologines medziagas (°).

Sioje rekomendacijoje identifikuojamos biologinés medziagos
yra ,tos biologinés medZiagos, pagal kurias vienas ar
kartu su susijusiais duomenimis galima tiesiogiai arba
pagal kodg nustatyti atitinkamy asmeny tapatybe” (6).
Pastaruoju atveju biologiniy medziagy naudotojui gali
bati suteikta teis¢ Zinoti koda (,uzkoduotos medziagos®)
arba teis¢ zinoti kodg jam gali nebati suteikta; tokius
atvejus kontroliuoja trecioji Salis (,susietos anoniminés
medziagos®). 29 straipsnio darbo grupés nuomonéje
4/2007 dél asmens duomeny koncepcijos netiesiogiai

duomeny apsaugos darbo  grupés
Nuomoné 4/2007 dél asmens duomeny sgvokos (p. 9).
Ministry komiteto rekomendacija Rec(2006) 4 valstybéms naréms
dél moksliniy tyrimy Zmogaus biologiniy medziagy srityje.
Rekomendacijos Rec(2006) 4 3 straipsnio i punktas.

priimta
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16.

17.

18.

19.

identifikuojamai informacijai apie asmenis apibadinti varto-
jama sgvoka atsektini pseudonimais uZkoduoti duomenys,
kuriuos vis dar galima naudoti siekiant atsekti asmenis ir
nustatyti jy tapatybe laikantis i§ anksto nustatyty salygy (!).
Kaip pavyzdys paminéti raktu uzkoduoti duomenys, kai
asmens duomenims suteikiamas kodas, o kodo raktas,
siejantis koda ir bendras asmeny tapatybés nustatymo prie-
mones, neatskleidziamas. Jei kiekvienam konkre¢iam asme-
niui suteikiami individualas kodai, naudojant kodavimo
rakta jmanoma nustatyti asmens tapatybe.

Be to, rekomendacijoje daroma nuoroda i neidentifikuojamas
biologines  medzZiagas  (arba  ,nesusietas  anonimines
medziagas®), kurios yra ,tos biologinés medziagos, pagal
kurias vienas ar kartu su susijusiais duomenimis, dedant
pagristas pastangas, negalima tiesiogiai nustatyti atitinkamy
asmeny tapatybés® (2). Sie duomenys i3 tikryjy biity laikomi
anoniminiais duomenimis, kaip apibrézta Direktyvoje
95/46/EB.

Remiantis tuo, kas idéstyta pirmiau, Direktyva 95/46/EB
taikoma identifikuojamy organy rinkimui, saugojimui ir
apdorojimui  bei atitinkamos informacijos apie Siuos
organus gavimui tol, kol tai jmanoma, ir tinkamai atsizvel-
giant | visas priemones, kuriy galéty bati pagristai imtasi
atitinkamo asmens tapatybei nustatyti. Bus jrodyta, kad
nuolatinis organy atsekamumas, kaip numatyta sidlomoje
direktyvoje, sudarys salygas nustatyti asmeny tapatybe viso
proceso metu.

Zmogaus organy atsekamumas pries anonimiskumg

Biologiniy medziagy atsekamumas yra galimybé suZzinoti, i§
ko buvo paimta tam tikra medZiaga, ir tokiu biidu nustatyti
to asmens tapatybe. Kitaip sakant, tais atvejais, kai
jmanoma tiesiogiai ar netiesiogiai atsekti asmenis, i§ kuriy
buvo paimtos biologinés medziagos, gali biti laikoma, kad
galima nustatyti $iy asmeny tapatybe ir atvirksciai. Todél
savokos ,atsekamumas® ir ,identifikavimas“ i§ esmés yra
glaudZiai tarpusavyje susijusios. PrieSingai, atsekamumas ir
duomeny anonimiskumas tuo padiu metu yra negalimas.
Sios savokos yra nesuderinamos. Jei tam tikra informacija
yra visiSkai anoniminé, yra nejmanoma nustatyti asmeny
tapatybe arba ja atsekti.

Dabartinio pasitlymo kontekste atsekamumas yra priva-
lomas reikalavimas, kuris turi bati nustatytas valstybiy
nariy nacionalinése kokybés programose; $is reikalavimas
turi bati dvejopas, t. y. taikomas ir donory, ir recipienty
atzvilgiu. Tai reiSkia, kad nors informacija apie donorus ir

(") 29 straipsnio duomeny apsaugos darbo grupés nuomoné 4/2007,

p. 18.

() Rekomendacijos Rec(2006) 4 3 straipsnio ii punktas.

20.

21.

recipientus yra konfidenciali, informacija apie organus yra
identifikuojama. Si nuostata taip pat jtraukta j pasitilymo 3
straipsnyje  pateikta atsekamumo  savokos  apibrézti:
,kompetentingos institucijos gebéjimas bet kuriuo donorys-
tés—transplantacijos arba Salinimo etapu rasti ir identifikuoti
organg; §i institucija tam tikromis $ioje direktyvoje apibréz-
tomis aplinkybémis turi teis¢ nustatyti donora ir organa
jsigijusig organizacijg, transplantacijos centre (-uose) nusta-
tyti recipientg (-us), surasti ir nustatyti visg svarbig neasme-
ning informacijg, susijusig su produktais ir medziagomis,
turin¢iomis salytj su tuo organu‘.

Be to, pasiilymo 10 straipsnio dél atsekamumo pirmoje
dalyje nurodyta, kad ,valstybés narés uztikrina, kad,
siekiant apsaugoti donory ir recipienty sveikata, visus jy
teritorijoje jsigytus ir paskirstytus organus biaty galima
atsekti nuo donoro iki recipiento ir atvirkiciai“. To paties
straipsnio 3 dalyje nurodyta, kad ,valstybés narés uztikrina,
kad: a) su donorystés—transplantacijos ar salinimo grandine
susijusios kompetentingos institucijos arba jstaigos saugoty
duomenis, reikalingus atsekamumui visais donorystés—
transplantacijos ar Salinimo etapais uztikrinti pagal nacio-
nalines kokybés programas; b) visiskam atsekamumui
reikalingi duomenys bty laikomi ne trumpiau kaip 30
mety nuo donorystés atvejo. Tokie duomenys gali bati
saugomi elektroninése laikmenose*.

Nors atsekamumo procesui taikomos igyvendinamosios
priemonés (Zr. pasitlymo 25 straipsnj), panasu, kad tinka-
miausias sprendimas biity netiesioginés donory ir reci-
pienty tapatybés nustatymo schemos sukiirimas remiantis
Direktyva 2004/23/EB () dél audiniy ir lasteliy bei joje
nustatytu europiniu identifikacijos kodu (*) arba bent

(’) Kadangi organy donorai labai daznai yra audiniy donorai, reikia sekti

ir pasitelkiant audiniy budraus stebéjimo sistema pranesti apie visas
nepageidaujamas neigiamas reakcijas ir kartu uztikrinti saveika su
pagal 3ia sistemg naudojamu netiesioginio identifikavimo metodu.
Zr.: 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2004/23/EB, nustatan¢ia Zmogaus audiniy ir lasteliy donorystés,
isigijimo, iStyrimo, apdorojimo, konservavimo, laikymo bei paskirs-
tymo kokybés ir saugos standartus (OL L 102/48, 2004 4 7) ir
2006 m. spalio 24 d. Komisijos direktyva 2006/89/EB, igyvendi-
nancia Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/23/EB dél
atsekamumo reikalavimy, pranesimo apie pavojingas nepageidau-
jamas reakcijas ir reiskinius bei Zmogaus audiniy ir lasteliy koda-
vimo, apdorojimo, konservavimo, laikymo ir paskirstymo tam tikry
techniniy reikalavimy (OL L 294/32, 2006 10 25).

Sj kodg sudaro unikalus identifikacijos numeris, suteiktas kiekvienam
donorui, pagal kurj, kartu su audiniy jstaigos ir produkto identifika-
cijos numeriais, galima suzinoti donory ir recipienty tapatybes.
Konkreciau, pagal Direktyvos 2006/86/EB 10 straipsnj ,audiniy jstai-
goje visai donoro medZiagai suteikiamas bendras Europos identifika-
vimo kodas, kad biity uztikrintas tinkamas donoro identifikavimas ir
visos donoro medziagos atsekamumas bei pateikta informacija apie
pagrindines audiniy ir lgsteliy charakteristikas bei savybes.“ Kaip
apibadinta $ios direktyvos VII priede, koda sudaro dvi dalys:
a) donoro identifikavimo numeris, jskaitant unikaly donoro ID
numerj ir audiniy istaigos identifikacijos numerj bei b) produkto
identifikacijos numeris, jskaitant produkto koda, siuntos numerj ir
galiojimo datg.
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22.

23.

24,

25.

)

)

uztikrinant saveika su $ia direktyva. Tokiu atveju pasitilyme
numatytas su donorais ir recipientais susij¢s duomeny tvar-
kymas yra susijes su susietomis anoniminémis biologinémis
medziagomis arba pagal duomeny apsaugos terminija —
atsektinais pseudonimais uzkoduotais duomenimis (zr. 15
punktg), kuriems taikomos Direktyvos 95/46/EB nuostatos.

TaClau pazymima, kad nepaisant aiskiy atsekamumo ir
identifikavimo reikalavimy, kai kuriose pasitlymo dalyse
darant nuoroda j donory ir recipienty duomenis vartojamas
terminas ,anonimiskumas® arba ,anoniminiai duomenys*.
Atsizvelgiant | pirmiau iSdéstytus punktus Sios nuorodos
yra priestaringos ir ypa¢ klaidinancios (!).

Konkreciau, pasitlymo 10 straipsnio 2 dalyje, kurioje
akcentuojamas poreikis sukurti donory tapatybés nusta-
tymo sistemg, nurodyta, kad valstybés narés uZtikrina
donoro tapatybés nustatymo sistemos, pagal kurig galima
nustatyti kiekviena donorystés atvejj ir su juo susijusj
organg, jdiegima. Valstybés narés uztikrina, kad $i donoro
tapatybés nustatymo sistema biity sukurta taip, kad nebity
renkami, tvarkomi ir naudojami asmens duomenys arba
kad jy bity renkama, tvarkoma ir naudojama kuo maziau.
Visy pirma reikia pasinaudoti pseudonimy suteikimo arba
anonimiskumo galimybémis (2. EDAPP laikosi nuomoneés,
kad sioje konkrecioje dalyje pabraukti terminai priestarauja
atsekamumo sgvokai, kadangi néra galimybiy gauti atsek-
tiny ar identifikuojamy duomeny, jei donory ir recipienty
tapatybés yra anoniminés. Be to, pazymétina, kad Sioje
dalyje daroma nuoroda i donory tapatybés nustatymg, o
recipienty tapatybés nustatymas (kuris taip pat yra proceso
dalis) net neminimas.

Pirmiau paminétas prieStaravimas dar akivaizdesnis 17
straipsnyje dél donory ir recipienty anonimiskumo,
kuriame nurodyta, kad: ,Valstybés narés imasi visy
reikiamy uztikrinimo priemoniy, kad visi donory ir reci-
pienty duomenys, apdorojami laikantis Sios direktyvos,
bty anonimiski, kad nei donoro, nei recipiento asmenybés
nebiity galima identifikuoti“. Sis straipsnis visiskai priesta-
rauja pasitlymo straipsniams del atsekamumo.

Konfidencialumas vietoj anonimiskumo

EDAPP supranta, kad vartojant terming ,anonimiskumas* i§
esmés siekiama pabrézti poreikj didinti donory ir recipienty

Si pastaba taip pat buvo padaryta 2006 m. rugséjo 19 d. EDAPP

nuomongje dél vieSyjy konsultacijy dél basimy ES veiksmy organy
donorystés ir transplantacijos srityje.
Pabraukta miisy.

duomeny konfidencialumg (%), t. y. leisti su $ia informacija
susipazinti tik atitinkama leidimg turintiems asmenims.
EDAPP mano, kad vartojant terming ,anonimiskumas*
konkreciau norima nurodyti donory ir recipienty (*) netie-
sioginio tapatybés nustatymo schemg, o tai taip pat gali
prietarauti ~ $io  termino  vartojimui  Direktyvoje
2004/23[EB dél audiniy ir lasteliy. Taciau, kaip nurodyta
pirmiau, vartoti termina ,anonimiskumas“ yra neteisinga.

26. Pavyzdziy, kaip transplantacijos procese bty galima atsiz-
velgti | duomeny apsaugos ir atsekamumo aspektus, esama
Europos Tarybos zmogaus teisiy ir biomedicinos konven-
cijos  Papildomame protokole (°). Siame dokumente
vietoj anonimiskumo sgvokos vartojama sgvoka konfiden-
cialumas. Konkrediau Protokolo 23 straipsnio 1 dalyje
nurodyta, kad ,visi asmens duomenys, susij¢ su asmeniu,
i§ kurio buvo pasalinti organai ar audiniai, ir duomenys,
susije su recipientu, laikomi konfidencialiais. Tokie
duomenys gali bati renkami, tvarkomi ir perduodami tik
laikantis taisykliy, reglamentuojanciy profesinj konfidencia-
lumg ir asmens duomeny apsauga.“ To paties straipsnio 2
dalyje toliau teigiama, kad: ,1 dalies nuostatos aiskinamos
nepazeidziant nuostaty, kuriy laikantis jmanoma, taikant
atitinkamas apsaugos priemones, rinkti, tvarkyti ir perduoti
biting informacija apie asmenj, i§ kurio buvo pasalinti
organai ar audiniai, arba apie recipiento (-y) organus ir
audinius, jei tai batina dél medicininiy priezasciy, jskaitant
atsekamuma, kaip numatyta Sio Protokolo 3 straipsnyje“.

27. Remdamasis tuo, kas nurodyta pirmiau, EDAPP rekomen-
duoja pakeisti formuluotes tam tikrose pasitlymo dalyse,
kad bty i§vengta dviprasmybés ir aiSkiai atspindéta tai,
kad duomenys néra anonimiski, taciau turéty bati tvarkomi
laikantis griezty konfidencialumo ir saugumo taisykliy.
Konkrec¢iau EDAPP rekomenduoja tokius pakeitimus:

(*) Uztikrinimas, kad su informacija galéty susipazinti tik atitinkama

leidima turintys asmenys (ISO apibréztis, Saltinis: http:/fwww.
wikipedia.org).

Atsizvelgiant  kontekstg, terminas ,anonimiskumas kartais varto-
jamas norint nurodyti netiesiogiai identifikuojamus duomenis,
pavyzdziui, statistinius duomenis. Taciau tai néra teisinga duomeny
apsaugos pozitriu, kaip paaiskino EDAPP nuomonéje dél pasitilymo
del Europos Parlamento ir Tarybos reglamento dél Bendrijos statis-
tikos apie visuomenés sveikatg ir darbuotojy sveikata bei sauga
(COM(2007) 46 galutinis) ir dél pasialymo dél Europos Parlamento
ir Tarybos reglamento dél Europos statistikos (COM(2007) 625 galu-
tinis).

Europos Tarybos Zmogaus teisiy ir biomedicinos konvencijos Papil-
domas protokolas dél Zmogaus organy ir audiniy transplantacijos
(2002 m. sausio 24 d., Strasburas); ratifikavimo lentelé pateikiama:
http://conventions.coe.int/Treaty/Commun/QueVoulezVous.asp?NT=

186&CM=8&DF=2/13/2009&CL=ENG Taip pat Zr. Europos Tarybos
konvencija dél Zmogaus teisiy ir orumo apsaugos biologijos ir medi-
cinos taikymo srityje. Europos Tarybos zmogaus teisiy ir biomedi-
cinos konvencija (1997 m. balandzio 4 d., Oviedo); ratifikavimo
lentele  pateikiama:  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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28.

29.

— 16  konstatuojamosios dalies paskutinis sakinys:
,Laikantis Sios chartijos ir siekiant tinkamai atsizvelgti
i Zmogaus teisiy ir biomedicinos konvencijg, organy
transplantacijos programos turéty biti grindZiamos
savanoriskumo ir nemokamos donorystés, donoro
altruizmo ir donoro bei recipiento solidarumo princi-
pais, uztikrinant, kad bty nustatytos grieztos konfiden-
cialumo taisyklés ir saugumo priemongs, skirtos apsau-
goti donory bei recipienty asmens duomenis®.

— 10 straipsnio 2 dalis: ,Valstybés narés uZztikrina donoro
ir recipiento tapatybés nustatymo sistemos, pagal kurig
galima nustatyti kiekvieng donorystés atvejj ir kiekvieng
su juo susijusj organa, jdiegima. Valstybés narés uztik-
rina, kad $i donoro ir recipiento tapatybés nustatymo
sistema bty sukurta ir parinkta taip, kad baty
renkama, tvarkoma ir naudojama kuo maziau asmens
duomeny, visy pirma pasinaudojant pseudonimy sutei-
kimo metodais, taip pat uZtikrina, kad bity nustatytos
bitinos techninés ir organizacinés $iy duomeny
saugumo priemonés®.

— 17 straipsnis galéty bati i$brauktas, jo turinj (konfiden-
cialumo poreikiai) jtraukiant | naujg 16 straipsnio
,2Asmens duomeny apsauga, konfidencialumas ir saugus
apdorojimas“ dalj (zr. toliau 36 punkta).

Be to, kaip bus aptarta kitose Sios nuomonés dalyse,
EDAPP sitilo labiau akcentuoti donoro ir recipiento
duomeny sustiprintos apsaugos poreiki taikant grieztas
saugumo priemones nacionaliniu ir tarpvalstybiniu lygiais.

IIl. PABREZTI NACIONALINES DUOMENU SAUGUMO
PRIEMONES

Pagrindiniai saugumo poreikiai ir reikalavimai

Kaip teigiama pasitlyme, donory ir recipienty asmens
duomenys daugiausia tvarkomi nacionaliniu lygiu, t. y.
valstybiy nariy jsigyjanciose jstaigose ir transplantacijos
centruose. Bitent $iuo lygiu yra tvarkomi gyvy donory
registrai. Atsekamumo mechanizmas dar néra apibréZtas,
tadiau galima tikétis, kad visa kodifikavimo veikla taip pat
bus vykdoma nacionaliniu lygiu, net jeigu bus naudojama
Europos kody sistema, kadangi donory ir recipienty tapa-
tybés nustatymas jmanomas tik per nacionalines kompe-
tentingas institucijas.

30. Todel ypa¢ svarbu, kad atitinkamose nacionalinése tarny-
bose biity jgyvendinama informacijos saugumo politika,
grindziama grieZtomis ir pagristomis saugumo priemonémis,
visy pirma tam, kad baty vykdomi donory ir recipienty
konfidencialumo reikalavimai, nurodyti pasitlyme, taip
pat kad biity apsaugotas $iy duomeny vientisumas ('), atskai-
tomybé () ir pricinamumas (%). Siuo pozitiriu informacijos
saugumo politika turéty apimti fizinio ir loginio saugumo
elementus, daugiausia démesio skiriant, be kita ko,
duomeny jvedimo, prieigos prie jy, jraSymo, perdavimo ir
persiuntimo kontrolei, taip pat duomeny laikmeny ir
laikymo kontrolei.

31. Konfidencialumo  atzvilgiu  recipienty  medicininiai
duomenys (¥, taip pat duomenys, naudojami donorams
apibadinti ir tolesnei padéciai sekti (taip pat susij¢ su
Lispléstiniais donorais” (°)), gali atskleisti neskelbting asme-
nin¢ informacija apie juos, o tai gali taip pat paveikti jy
socialinj, profesinj ir (arba) asmeninj gyvenima. Taip pat
svarbu apsaugoti donory tapatybés nustatymo duomenis,
kadangi atskleidus tokig informacija gyvi donorai ar
asmenys, kurie yra dave sutikimg, kad vienas ar keli jy
organai bity persodinti po jy mirties, gali tapti prekeiviy
Zmogaus organais ir audiniais aukomis. Taip pat labai
svarbus su organais susijusiy duomeny vientisumas,
kadangi dél vienintelés perduodamoje informacijoje pada-
rytos klaidos gali kilti grésmé recipiento gyvybei. Tas pats
pasakytina ir apie duomeny apie donory sveikata pries
transplantacijg tiksluma, kadangi Sie duomenys naudojami
siekiant nustatyti, ar organas yra tinkamas. D¢l atskaito-
mybés: daugybé ivairiy organizacijy dalyvauja bendroje
donorystés ir transplantacijos sistemoje, todél visi dalyvau-
jantys subjektai turéty suvokti ir prisiimti atsakomybe savo
veiksmus, pavyzdziui, tuo atveju, jeigu donory tapatybés
nustatymo duomenys bity atskleisti asmenims, neturin-
tiems tam jgaliojimy, arba organy medicininiai duomenys

(") Uztikrinti, kad duomenys bty ,visuma“ ar i§samds, kad bet kurios

operacijos metu (pavyzdZiui, juos perduodant, saugant ar atgami-
nant) jie likty tokie patys, buity i$saugoti numatytai paskirciai arba
nurodytoms operacijoms skirti duomenys — tai a priori tikétina
duomeny kokybeé. Paprastai tariant, duomeny vientisumas yra garan-
tija, kad duomenys yra nuoseklis ir teisingi (Saltinis: http:/[www.
wikipedia.org); uztikrinti, kad naudotis informacija ar ja keisti gali
tik  atitinkamus  jgaliojimus  turintys  asmenys  (3altinis:
http:/[searchdatacenter.techtarget.com).

(®) Atsakomybé uz savo veiksmus; negal¢jimas atsisakyti: uztikrinti, kad
duomenis iSsiunté ir gavo subjektai, kurie teigia, kad duomenis
iSsiunté ir gavo: supratimas, kad gino metu subjektas negali atsisa-
kyti teiginio ar jj paneigti (Saltinis: http://www.wikipedia.org).

(’) Kokiu mastu duomenys gali buti i§ karto prieinami (3altinis:
http:/[www.pcmag.com).

(% Taip pat reikia pazymeéti, kad vien tai, kad recipientui persodintas

organas, yra neskelbtina asmeniné informacija apie to asmens svei-

katg.

Potencialiis donorai, kurie néra idealiai tinkami, tac¢iau tam tikromis

aplinkybémis jy kandidatiros gali bati svarstomos, pavyzdziui,

organy persodinimo vyresnio amziaus recipientams atveju. Zr.:

Komisijos tarnyby darbinis dokumentas — pasitlymo dél Europos

Parlamento ir Tarybos direktyvos dél transplantacijai skirty Zmogaus

organy kokybés ir saugos standarty nustatymo ir Komisijos komu-

nikato ,Organy donorystés ir transplantacijos 2009-2015 m.

veiksmy planas: glaudesnis valstybiy nariy bendradarbiavimas*

lydrastis, 2008 m. gruodzio 8 d.

5


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

2009 8 15

Europos Sajungos oficialusis leidinys

C 19211

32.

33.

34.
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baty netikslis. Galiausiai visa sistema yra grindZiama su
organais susijusiy duomeny perdavimu ir atsekamumo
nuo donoro iki recipiento mechanizmu, todél prireikus
jgaliotieji asmenys turéty gauti Siuos duomenis nedelsiant
(kitaip dél neprieinamy duomeny bity pakenkta sklan-
dziam sistemos veikimui).

Siuo atzvilgiu turéty biti idiegti tinkami jgaliojimy suteikimo
mechanizmai, laikantis specialios prieigos kontrolés politikos,
taikomos nacionalinéms duomeny bazéms ir tarpvalsty-
binio keitimosi organais atveju. Tokia politika pirmiausia
turéty bati apibréZta organizaciniu lygiu, ypa¢ donory ir
recipienty tapatybés nustatymo procediry atzvilgiu (pavyz-
dziui, kas turi prieiga prie kokios informacijos ir kokiomis
aplinkybémis). Tokiu badu bus nustatytos prieigos teisés ir
prieigos scenarijai, kuriems esant tomis teisémis gali bati
pasinaudota (pavyzdziui, kokiomis salygomis ir pagal
kokiag procediira jsigyjancioji organizacija gali atskleisti
duomenis kompetentingai institucijai; tam tikri, jeigu
tokiy yra, atvejai, kai donoro tapatybé turi bati atskleista
recipientui, ir kokios procediiros tokiais atvejais taikomos ir
t. t.). Kad politika baity veiksminga, asmenys, dalyvaujantys
tvarkant duomenis, turi laikytis konkreciy konfidencialumo
taisykliy.

Apibrézus politika, ja galima jgyvendinti techniniu lygiu,
t. y. kontroliuoti vartotojo prieiga prie sistemy ir prietaiky,
laikantis i§ anksto nustatyty prieigos teisiy. Tam galima
panaudoti i$bandytas technologijas, sakykim, Sifravimg ir
skaitmeninius sertifikatus () (grindziamas, pavyzdziui, vieSojo
rakto infrastruktiiros schemomis (%). Funkcijomis pagristi tapa-
tybés nustatymo mechanizmai taip pat gali bati taikomi
siekiant apriboti vartotojy prieigos teises pagal jy funkcijas
(pavyzdziui, tik gydytojai turéty turéti teise keisti recipienty
ir donory medicininius duomenis, esanéius nacionalinése
duomeny bazése).

Prieigos kontrole turéty papildyti vartotojo registravimosi
veiksmy galimybés (pavyzdziui, prieiga prie medicininiy
duomeny su galimybe tik juos skaityti ir prieiga su teise
jraSyti duomenis), ypa¢ naudojant elektronines sistemas.
Taip pat turéty bati taikomos fizinio ir loginio saugumo
priemonés siekiant uztikrinti, kad donory ir organy
duomeny bazés visapusiskai funkcionuoty kaip esminis
sitilomos donorystés ir transplantacijos sistemos elementas.
Duomeny priecinamumas turéty biti laikomas sistemos
kertiniu akmeniu. Siuo poziiiriu informacijos saugumo
politika turéty bati grindZiama patikima rizikos analize ir
jvertinimu, taip pat ji turéty apimti tokius elementus kaip
incidenty ir veiklos testinumo valdymas. Visi $ie elementai
turéty bati tvarkomi ir tobulinami reguliariai atliekant
stebéseng ir perziiirg. Nepriklausomas auditas taip pat galéty
padaryti sistema efektyvesng ir ja patobulinti, ypatinga

Elektroninis tapatybés kortelés ekvivalentas, pagal kurj nustatoma

skaitmeninio paraso autoriaus tapatybe (Saltinis: http:/[www.ffiec.
gov/ftiecinfobase/booklets/e_banking/ebanking_04_appx_b_glossary.
html).

VieSojo rakto infrastruktiira — aparatinés ir programinés jrangos,
zmoniy, politikos ir procediry komplektas, reikalingas skaitmeni-
niams sertifikatams kurti, valdyti, laikyti, platinti ir panaikinti
(3altinis: http:/fwww.wikipedia.org).

35.

36.

démesj skiriant pseudonimy suteikimo, atsekamumo ir
duomeny perdavimo praktikai.

EDAPP pageidauty, kad diskutuojant apie sitiloma direktyvg
bity labiau akcentuojamas tokiy priemoniy poreikis.

Pasiiilymo nuostaty, susijusiy su saugumu, stiprinimas

Pasitilymo 16 straipsnyje ,Asmens duomeny apsauga,
konfidencialumas ir saugus apdorojimas® teigiama: ,Vals-
tybés narés uztikrina, kad vykdant bet kokig su organy
transplantacija susijusig veikla baty visiSkai ir skrupulingai
paisoma pagrindiniy asmens duomeny apsaugos teisiy ir
laikomasi Bendrijos asmens duomeny apsaugos nuostaty,
pvz., Direktyvos 95/46/EB, ypac tos direktyvos 8 straipsnio
3 dalies, 16 ir 17 straipsniy ir 28 straipsnio 2 dalies
nuostaty“. EDAPP rekomenduoja §j straipsnj papildyti
antra pastraipa, kurioje baty apibudinti pagrindiniai
saugumo uztikrinimo valstybiy nariy lygiu principai, nuro-
dant bent jau tokius punktus:

— turéty bati nustatyta informacijos saugumo politika,
pagal kurig jgyvendinamos techninés ir organizacinés
priemonés, skirtos uztikrinti donory ir recipienty
asmens duomeny konfidencialumg, vientisumg, atskai-
tomybe ir prieinamumg,

— turéty bati nustatyta konkreti konfidencialumo ir
prieigos kontrolés politika, naudojama visose valstybése
narése ir apibrézianti visy visos atsekamumo grandinés
susijusiy Saliy (donoro, jsigyjanciosios organizacijos,
transplantacijos centro, recipiento, nacionalinés kompe-
tentingos institucijos, tarpvalstybinés kompetentingos
institucijos) prieigos teises, funkcijas ir atsakomybe.
Turéty bati nustatytos konkrecios duomeny konfiden-
cialumo garantijos, taikomos asmenims, susijusiems su
tvarkymu, ypac jeigu tie asmenys néra saistomi medi-
kams taikomo profesinés paslapties iSlaikymo jpareigo-
jimo (pavyzdziui, konfidencialumo elgsenos kodeksai ir
informuotumo didinimo priemonés),

— turéty bati pabréztas poreikis spresti saugumo mecha-
nizmy (pavyzdzZiui, Sifravimo ir skaitmeniniy sertifikaty)
nacionalinése duomeny bazése klausima. Ypa¢ donory
registry atveju turéty bati taikomas principas, pagal
kurj | privatumg atsizvelgiama karimo etape, kad jau
pradinése jgyvendinimo fazése buty latkomasi visy
bitiny saugumo reikalavimy,

— taip pat turéty bati nustatytos procediiros, skirtos
apsaugoti donory ir recipienty teises j duomeny
apsaugg, ypac prieigos ir duomeny taisymo teises,
taip pat teis¢ i informacija. Taip pat turéty bati atidZiai
atsizvelgiama | atvejus, kai donorai pageidauja atsiimti
savo sutikima arba nebuvo patvirtinti donorais
(parengus donoro ar organo apibiidinima). Tokiu atveju
turéty bati nustatyta konkreti procediira, susijusi su jy
duomeny saugojimu, ir jy saugojimo trukmé,


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

38.

39.

40.

41.

— informacijos saugumo politikoje taip pat turéty bati
numatytos priemonés, skirtos duomeny vientisumui ir
nepertraukiamam prieinamumui uztikrinti. Informacijos
saugumo rizikos jvertinimas turéty bati papildytas
numatant elementus, susijusius su incidenty ir veiklos
testinumo valdymu,

— turéty bati atlieckama reguliari informacijos saugumo
politikos stebésena ir perzitira, jskaitant nepriklausoma
audita.

EDAPP rekomenduoja pirmiau nurodytus elementus
jtraukti | 16 straipsnj, o véliau smulkiau juos
apibidinti  kaip dalj jgyvendinamyjy  priemoniy,

nurodyty 25 straipsnyje, visy pirma 1 dalies a, b ir ¢
punktuose.

IV. TARPVALSTYBINIO KEITIMOSI
APSAUGOS PRIEMONES

ORGANAIS

Saugumo priemoniy valstybése narése suderinimas

Tarpvalstybinis keitimasis organais praktikoje visada bus
susijes su asmens duomeny tvarkymu, nes net ir uzko-
duotus organus galima (netiesiogiai) identifikuoti per nacio-
nalines kompetentingas institucijas.

EDAPP jau yra pareiskes savo nuomong¢ apie saugumo
poreikius siekiant apsaugoti asmens duomenis visoje Euro-
poje naudojantis sveikatos prieZitiros paslaugomis kitose
valstybése narése, pabrézdamas, be kita ko, poreikj sude-
rinti valstybiy nariy informacijos saugumo politika, kad
duomeny apsauga bty tinkamo lygio (!). Jis rekomenduoja
§i elementg taip pat paminéti Sioje nuomonéje nagrinéja-
mame pasiiilyme, konkreciau, 17 konstatuojamojoje dalyje,
kurioje paminéta Direktyvos 95/46/EB dél asmeny
apsaugos tvarkant asmens duomenis nuostata.

Atsekamumo sistemos sukiirimas

Siuo konkreciu atveju svarbus tarpvalstybinio duomeny
saugumo kriterijus yra atsekamumo mechanizmas, kurj
reikia sukurti. Tuo tikslu, be valstybiy nariy lygiu taikomy
apsaugos priemoniy, ypatingas démesys turéty bati skirtas
pseudonimy suteikimo galimybéms, kuriomis bity pasi-
naudota nustatant donory ir recipienty tapatybe (pavyz-
dziui, kodavimo rasis, dvigubo kodavimo galimybé ir t.
t.), ir sgveikos su audiniy ir lasteliy identifikavimo sistema
uztikrinimui.

EDAPP rekomenduoja i siilomos direktyvos 25 straipsnj
Jgyvendinimo priemonés” jtraukti konkrecia nuorods
Siuo klausimu, taip i§ dalies pakeiciant 1 dalies b punkta:
,visisko organy atsekamumo uztikrinimo procedairos ir
zenklinimo reikalavimai, kartu apsaugant donory ir reci-
pienty konfidencialumg viso atsekamumo proceso metu
ir uztikrinant saveikg su audiniy ir lasteliy identifikavimo
sistema®“.

(") 2008 m. gruodzio 2 d. EDAPP nuomoné dél pasitilymo dél direk-
tyvos dél pacienty teisiy i sveikatos prieZiiiros paslaugas kitose vals-
tybése narése jgyvendinimo.

42.

43.

44,

45.

46.

Keitimasis organais su treciosiomis Salimis

Saugumo poreikiai yra dar svarbesni, kai keiCiamasi
duomenimis su treciosiomis 3alimis, kuriose ne visada
gali buti uZtikrintas atitinkamas duomeny apsaugos lygis.
Specialus asmens duomeny perdavimo treciosioms $alims
rezimas nustatytas Direktyvos 95/46/EB 25 ir 26 straips-
niuose. EDAPP supranta, kad duomeny apsaugos reikala-
vimai neturéty kliudyti greitai ir veiksmingai pasikeisti
organais, nes organy donorystés srityje tai yra baitinybé ir
daznai gali bati mirties ar gyvenimo klausimas. Todél
turéty bati iSnagrinétos galimybés leisti perduoti duomenis
nepaisant to, kad treciosiose Salyse apskritai néra uZztik-
rintas atitinkamas duomeny apsaugos lygis. Todél reikéty
atsizvelgti | tai, kad tarpvalstybiniu lygiu asmens tapatybés
nustatymas yra netiesioginio pobidzio, o nacionalinés
kompetentingos institucijos vykdo bendra sistemos prie-
zilirg, todél tarpvalstybiniu lygiu turb@it kyla mazesné rizika
nei nacionaliniu lygiu (?).

Siuo tikslu, EDAPP nuomone, kompetentinga institucija,
atsakinga uz leidimy tokiam duomeny perdavimui sutei-
kima, konsultuojasi su nacionaline duomeny apsaugos
institucija, kad atsizvelgiant | galimus nukrypimo nuo
nuostaty atvejus, nurodytus Direktyvos 95/46/EB 26
straipsnyje, biity parengta reikalinga sistema, skirta
saugiam, bet kartu ir greitam bei veiksmingam, duomeny
apie organus perdavimui tre¢iosioms $alims ir i§ jy. EDAPP
rekomenduoja jtraukti nuorodg Siuo klausimu | 21
straipsnj ,Organy mainai su treCiosiomis 3alimis“ arba j
atitinkamg 15 konstatuojamaja dali.

Igyvendinamosios priemonés

Galiausiai EDAPP ragina teisés akty leidéja uztikrinti, kad
atsizvelgiant j 25 straipsnj visais atvejais, kai svarstomos
jgyvendinamosios priemonés, darancios poveikj duomeny
apsaugai ir saugumui, bty konsultuojamasi su visais susi-
jusiais suinteresuotaisiais subjektais, jskaitant EDAPP ir 29
straipsnio darbo grupe.

V. ISVADOS

rinti aukStus transplantacijai skirty Zmogaus organy
kokybés ir saugumo standartus ir kuri gali bti traktuojama
kaip dalis bendro EB pozitrio, kuriuos vadovaujamasi
siekiant propaguoti galimybes visoje Europoje naudotis
sveikatos priezitiros paslaugomis kitoje valstybéje nargje.

Pasiilyme jau atsizvelgta | duomeny apsaugos poreikius,
susijusius su organy donorais ir recipientais, ypac j reika-
lavima uzZtikrinti jy tapatybiy konfidencialuma. Tadiau
EDAPP apgailestauja, kad kai kurios i§ $iy nuostaty yra
neaiskios, dviprasmiskos ar bendro pobidzio, ir todél reko-
menduoja padaryti kelis pakeitimus, kad bity patobulintas
pasitlymo turinys, susijes su duomeny apsauga.

() Zr. 29 straipsnio duomeny apsaugos darbo grupés nuomone 4/2007
dél pseudonimais ir raktu uzkoduoty duomeny, p. 18.
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47. Pirmiausia EDAPP atkreipia démesj | prieStaravimg tarp ¢) numatyti priemones, skirtas duomeny vientisumui ir

48.

pasiilyme vartojamy atsekamumo ir anonimiskumo
savoky. Siuo atzvilgiu jis rekomenduoja konkrecius formu-
luociy pakeitimus tam tikrose pasitlymo dalyse (t. y. 16
konstatuojamojoje dalyje, 10 straipsnio 2 dalyje ir 17
straipsnyje), kad biity i$vengta dviprasmybés ir aiskiai
atspindéta tai, kad duomenys néra anonimiski, taciau turéty
bati tvarkomi laikantis griezty konfidencialumo ir saugumo
taisykliy.

Be to, EDAPP rekomenduoja labiau pabrézti poreikj nacio-
naliniu lygiu patvirtinti grieZtas saugumo priemones. Tai
galéty bati padaryta 16 straipsnj papildant antra pastraipa,
kurioje baty apibadinti pagrindiniai saugumo uZtikrinimo
valstybiy nariy lygiu principai; véliau Sie principai bity
smulkiau apibtdinti kaip dalj igyvendinamyjy priemoniy,
nurodyty 25 straipsnio 1 dalyje. Sidlomi Sie saugumo
principai:

a) priimti informacijos saugumo politikg siekiant uztikrinti
donory ir recipienty asmens duomeny konfidencialumg,
vientisuma, atskaitomybe ir priecinamuma;

b) apibrézti konkrecia konfidencialumo ir prieigos kont-
rolés politika, kartu nustatant konfidencialumo garan-
tijas, taikomas asmenims, susijusiems su tvarkymu;

¢) spresti saugumo mechanizmy, grindZiamy principu,
pagal kurj | privatumg atsiZvelgiama karimo -etape,
diegimo nacionalinése duomeny bazése klausima;

d) nustatyti procediras, skirtas apsaugoti donory ir reci-
pienty teises | duomeny apsauga, ypal prieigos ir
duomeny taisymo teises, taip pat teis¢ | informacija,
ypatingg démesj skiriant atvejams, kai donorai pagei-
dauja atsiimti savo sutikima arba nebuvo patvirtinti
donorais;

49.

50.

51.

nepertraukiamam prieinamumui uZtikrinti;

f) uztikrinti reguliarig igyvendinamos saugumo politikos
stebésena ir nepriklausoma auditg.

Tarpvalstybinio keitimosi organais klausimu EDAPP reko-
menduoja pasitlymo 17 konstatuojamojoje dalyje paminéti
poreikj suderinti valstybiy nariy informacijos saugumo
politikg. Be to, ypatingas démesys turéty bati skirtas pseu-
donimy suteikimo galimybéms, kuriomis baity pasinaudota
nustatant donory ir recipienty tapatybe, bei saveikos su
audiniy ir lasteliy identifikavimo sistema uztikrinimui.
EDAPP rekomenduoja | pasitilymo 25 straipsnio 1 dalies
b punkty jtraukti konkrecig nuorodg Siuo klausimu.

Keitimosi organais su treCiosiomis $alimis srityje EDAPP
rekomenduoja pasitlymo 21 straipsnyje ar atitinkamoje
15 konstatuojamojoje dalyje paminéti, kad kompetentinga
institucija konsultuosis su nacionaline duomeny apsaugos
institucija, kad biity parengta reikalinga sistema, skirta
saugiam, bet kartu ir greitam bei veiksmingam, duomeny
apie organus perdavimui treCiosioms 3alims ir i§ jy.

Galiausiai EDAPP rekomenduoja, kad visais atvejais, kai
svarstomos jgyvendinamosios priemonés, darancios poveikj
duomeny apsaugai ir saugumui, biity konsultuojamasi su
visais susijusiais suinteresuotaisiais subjektais, jskaitant
EDAPP ir 29 straipsnio darbo grupe.

Priimta Briuselyje 2009 m. kovo 5 d.

Peter HUSTINX
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