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DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS PAKARTOTINIO SVEIKATOS DUOMENU
NAUDOJIMO JSTATYMO NR. XIV-789 3, 4, 7 IR 12 STRAIPSNIU IR IV SKYRIAUS
PAVADINIMO  PAKEITIMO JSTATYMO IR LIETUVOS RESPUBLIKOS
BIOMEDICININIU TYRIMU ETIKOS ISTATYMO NR. VI11-1679 2, 5 IR 7 STRAIPSNIU
PAKEITIMO ISTATYMO PROJEKTU

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija teikia Lietuvos Respublikos pakartotinio
sveikatos duomeny naudojimo jstatymo Nr. XIV-789 3, 4, 7 ir 12 straipsniy ir IV skyriaus
pavadinimo pakeitimo jstatymo projekta (toliau — PSDNI projektas) ir Lietuvos Respublikos
biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo Nr. VIII-1679 2, 5 ir 7 straipsniy pakeitimo jstatymo projekta
(toliau — BMTE] projektas) (toliau kartu — statymy projektai) ir jy lydimuosius dokumentus.

Istatymy projekty tikslas — uztikrinti praSomy pakartotinai naudoti sveikatos duomeny atitiktj
praSyme nurodytam pakartotinio sveikatos duomeny naudojimo tikslui, pagrjsto atlyginimo dydZzio
uz sveikatos duomeny atrankg, surinkimg, apdorojima, sujungimg, nuasmeninima, pseudoniminimag
ir naudojimasi Valstybés sveikatos duomeny pakartotinio naudojimo platforma (toliau — Platforma)
nustatymg ir suvienodinti duomeny subjekty sutikimy, reikalingy atliekant mokslinius tyrimus su
sveikatos duomenimis, salygas.

I. Sprendziama | 1) Lietuvos Respublikos pakartotinio sveikatos duomeny naudojimo jstatyme
problema (toliau — PSDN]) nenumatyta galimybé praSyti pagristi prasomy pateikti
sveikatos duomeny (jy apimties, kiekybiniy ir kokybiniy kriterijy) atitikt]
praSyme nurodytam pakartotinio sveikatos duomeny naudojimo tikslui ir
Lietuvos Respublikos Vyriausybés jgaliotai institucijai (toliau — Valstybés
duomeny agentiira) vertinti, ar prasomi pakartotinai naudoti sveikatos
duomenys, jy apimtis, kiekybiniai ir kokybiniai kriterijai atitinka praSyme
deklaruojamg tikslg. D¢l Sios priezasties kyla rizika, kad bus praSoma
nepagristai daug, didelés apimties, nepagristai ilgo laikotarpio ir pan.
duomeny, 0 tai pazeisty 2016 m. balandzio 27 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamente (ES) 2016/679 dél fiziniy asmeny apsaugos tvarkant
asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo ir kuriuo panaikinama
Direktyva 95/46/EB (Bendrasis duomeny apsaugos reglamentas) jtvirtintg
duomeny kiekio mazinimo principa.

2) Pagal PSDN] 7 straipsnio 4 dalj uz sveikatos duomeny atranka, surinkima,



http://eur-lex.europa.eu/legal-content/LIT/TXT/?uri=CELEX:3679R2016&locale=lt
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/LIT/TXT/?uri=CELEX:31995L0046&locale=lt

apdorojimg, sujungimg, nuasmeninimg, pseudoniminimg ir naudojimasi
Platforma leidimo turétojas moka atlyginimg, kurio dydj nustato Valstybés
duomeny agentira, vadovaudamasi Lietuvos Respublikos valstybés
informaciniy istekliy valdymo jstatyme nurodyta ir Vyriausybés nustatyta
atlyginimo uz registro duomeny informacijos, registrui pateikty dokumenty ir
(arba) jy kopijy teikima dydziy nustatymo ir mokéjimo tvarka. Taciau
Valstybés duomeny agentiira, apskai¢iuodama atlyginima uz sveikatos
duomeny atranka, surinkima, apdorojima, sujungimg, nuasmeninima,
pseudoniminimg ir naudojimgsi Platforma, negali pritaikyti Lietuvos
Respublikos Vyriausybés 2018 m. sausio 10 d. nutarimu Nr. 45 ,Dél
Atlyginimo uz registro objekto registravimg, dokumenty teikimg dydziy
apskai¢iavimo ir atlyginimo uz registro objekto registravimg, registro
duomeny, registro informacijos, registrui pateikty dokumenty ir (arba) jy
kopijy, valstybés informaciniy sistemy duomeny teikimg mokéjimo tvarkos
apraSo patvirtinimo* patvirtinto tvarkos apraso, kuriame nurodyti metodai,
kaip apskaiCiuoti atlyginimg uz valstybés informaciniy sistemy duomeny
teikimg. Pagal PSDN] 7 straipsnio 4 dalj turi biiti nustatyta atlyginimo
apskaiiavimo tvarka ne uz pacios Valstybés duomeny agentiros
informacinése sistemose tvarkomy duomeny teikimg, o uz kity asmeny
(sveikatos duomeny valdytojy) pateikty sveikatos duomeny atranka, surinkima,
apdorojima, sujungimg, nuasmeninimg, pseudoniminimg ir naudojimasi
Platforma, t. y. $is reguliavimo dalykas neatitinka tvarkos apraso reguliavimo
dalyko.

3) PSDNI 12 straipsnyje iSdéstyti reikalavimai dél duomeny subjekto sutikimo
skirtingai ir dviprasmi$kai interpretuojami. Norint sveikatos duomenis, kurie
buvo surinkti teikiant sveikatos prieziliros paslaugas, pakartotinai naudoti
biomedicininiy tyrimy tikslais, asmens sutikimo dalyvauti biomedicininiame
tyrime (taigi ir pakartotinai naudoti jo sveikatos duomenis) reikia, o norint
naudoti kity moksliniy tyrimy tikslais — ne. Jstatymy projektais siekiama
suvienodinti nelygiaverte moksliniy tyrimy padétj, siekiant tokiy paciy salygy
vykdyti mokslinius tyrimus ir jy metu pakartotinai naudoti sveikatos duomenis.

IL Sitlomos
priemones

1) Numatyti galimybe neiSduoti leidimo pakartotinai naudoti sveikatos
duomenis ar atsisakyti jj tikslinti, jei pareiSkéjo prasomi sveikatos duomenys
neatitinka praSyme nurodyto sveikatos duomeny pakartotinio naudojimo tikslo,
prasomi sveikatos duomenys, jy apimtis akivaizdZiai yra pertekliniai ar
nepagristi.

2) Papildyti, kad sveikatos duomeny atitikties pakartotinio sveikatos duomeny
naudojimo tikslui vertinimo kriterijus nustato Valstybés duomeny agentiira.

3) Nustatyti atskirg atlyginimo mokéjimo uz sveikatos duomeny atranka,
surinkimg, apdorojimg, sujungima, nuasmeninimg, pseudoniminimg ir
naudojimgsi Platforma tvarka. Leidimo turétojo mokamo atlyginimo dydj
nustatyty Valstybés duomeny agentiira Vyriausybés nustatyta tvarka.
Numatoma, kad atlyginimas bty mokamas ne uz duomeny, o paslaugy
teikima.

4) PSDNI 12 straipsnio keitimu sitiloma, kad sveikatos duomenys, kurie buvo
surinkti sveikatos priezitros tikslais, pakartotinai naudoti gali buti teikiami
neturint duomeny subjekto sutikimo pakartotinai naudoti Siuos sveikatos
duomenis. Pakeitimu suvienodinama moksliniy tyrimy padétis, apibréziant
tokias pacias salygas dél duomeny subjekto sutikimo vykdant mokslinius
tyrimus, jskaitant ir biomedicininius tyrimus, kai jy metu pakartotinai




naudojami sveikatos duomenys, surinkti sveikatos priezitiros tikslais. Taip pat
siiloma, kad biomedicininio tyrimo uzsakovui, jo jgaliotam atstovui ir
pagrindiniam tyréjui, vykdantiems biomedicininj tyrimg Lietuvos Respublikos
biomedicininiy tyrimy etikos jstatyme (toliau — BMTE]) nustatyta tvarka,
leidimas pakartotinai naudoti sveikatos duomenis, kurie buvo surinkti Kitais
tikslais, gali buti iSduodamas neturint duomeny subjekto sutikimo pakartotinai
naudoti Siuos sveikatos duomenis. BMTE] projektu numatoma, kad
biomedicininj tyrima galima atlikti be asmens sutikimo dalyvauti Siame tyrime,
jei jis atlieckamas su sveikatos informacija, surinkta iki BMTE] 23 straipsnio 1
dalyje nurodyty dokumenty pateikimo ir tvarkoma vadovaujantis PSDNI.
Sutikimo pagrindu gauti sveikatos duomenys bus ir toliau naudojami tik pagal
anksCiau duotg sutikimg, tod¢l sutikimo naujam biomedicininiam tyrimui
reikés, nes ankstesniojo metu asmuo bus daves sutikimg tik ankstesniajam
tyrimui, taigi, sveikatos duomenys be sutikimo jokiems naujiems tyrimams
negalés biiti naudojami. Lietuvos bioetikos komitetas arba regioninis
biomedicininiy tyrimy etikos komitetas, iSduodami leidimg atlikti
biomedicininj tyrima, vadovaudamiesi sveikatos apsaugos ministronustatytais
kriterijais, spres, ar bitinas asmens sSutikimas dalyvauti tyrime, kai jis
atlickamas su asmens sveikatos priezitiros ar kitais tikslais paimtu to asmens
biologiniu éminiu ir (ar) sveikatos informacija, surinkta iki BMTE] 23
straipsnio 1 dalyje nurodyty dokumenty pateikimo ir netvarkoma
vadovaujantis PSDN]. BMTE] projektu sitiloma numatyti principus, kuriais
vadovaujantis bus nustatomi minéti kriterijai.

5) Kiti redakcinio pobiidzio pakeitimai.

III. Priemoniy | Papildomy valstybés, savivaldybiy biudzety ir kity valstybés isteigty fondy

kastai 1€8y jstatymui jgyvendinti nereikeés.
V. Nauda | 1) Nustacius, kad prasomi pateikti sveikatos duomenys, jy apimtis, kiekybiniai
visuomenei ir kokybiniai kriterijai turi atitikti praSyme nurodytam pakartotinio sveikatos

duomeny naudojimo tikslui, Valstybés duomeny agenttira galés uZtikrinti
sveikatos duomeny kiekio maZinimo principg, teikiant sveikatos duomenis
leidimy turétojams.

2) Nustacius uZ sveikatos duomeny atrankg, surinkimg, apdorojima,
sujungimg, nuasmeninimg, pseudoniminimg ir naudojimgsi Platforma
atlyginimg, kur] mokés leidimo turétojas, bus uZtikrintas teisinis stabilumas,
leidziantis geriau planuoti verslo aplinkg. Taip pat Valstybés duomeny
agentiira gaus atlyginimg uZz teikiamas paslaugas, kurios Siuo metu yra
teikiamos neatlygintinai.

3) Bus suvienodintos moksliniy tyrimy salygos dél duomeny subjekto sutikimo
vykdant mokslinius tyrimus, jskaitant ir biomedicininius tyrimus, kai jy metu
pakartotinai naudojami sveikatos duomenys, surinkti sveikatos prieziliros
tikslais. Dél to galéty biiti vykdoma daugiau ir platesn] tiriamyjy asmeny rata
apimanciy biomedicininiy tyrimy, kuriy rezultatai galéty biiti naudingi ligy ir
sveikatos sutrikimy diagnostikai ir gydymui ar jy prevencijai.

Igyvendinant PSDNI projekta tiesiogiai dalyvaus Valstybés duomeny agentiira, o BMTEI
projekta — Lietuvos bioetikos komitetas arba regioniniai biomedicininiy tyrimy etikos komitetai.

Valstybés duomeny agentira per 6 ménesius nuo PSDNI] jsigaliojimo buvo gavusi ir
iSnagrinéjusi 6 praSymus, pagal kuriuos planuojama isduoti 6 leidimus pakartotinai naudoti
sveikatos duomenis. Remiantis sulaukiamu susidoméjimu sveikatos duomeny pakartotiniu



naudojimu bei priémus Jstatymy projektus, prognozuojama, kad iSduoty leidimy pakartotinai
naudoti sveikatos duomenis skaiCius per metus bus 15-25. Uz sveikatos duomeny atranka,
surinkimg, apdorojimg, sujungimg, nuasmeninimg, pseudoniminimg ir naudojimasi Platforma
Valstybés duomeny agentiira i§ leidimy turétojy gauti apie 20 685-34 475 Eur atlyginima
(vidutiniskai skai¢iuojant 1379 Eur atlyginimg uz paraiskg). Valstybés duomeny agentiira, remiantis
teisés aktais, reglamentuojanciais administraciniy paslaugy teikima, patvirtins sveikatos duomeny
atrankos, surinkimo, apdorojimo, sujungimo, nuasmeninimo, pseudoniminimo ir naudojimosi
Platforma paslaugos teikimo apraSymga.

Istatymy projektai buvo skelbiami Lietuvos Respublikos Seimo kanceliarijos Teisés akty
informacinés sistemos Projekty registravimo posisteméje (TAIS).

Istatymy projektai buvo derinami su Lietuvos Respublikos teisingumo ministerija, Lietuvos
Respublikos finansy ministerija, Lietuvos Respublikos Svietimo, mokslo ir sporto ministerija,
Lietuvos Respublikos ekonomikos ir inovacijy ministerija, Valstybés duomeny agentiira, Lietuvos
bioetikos komitetu, Valstybine duomeny apsaugos inspekcija, Lietuvos Respublikos rysiy
reguliavimo tarnyba ir Lietuvos biotechnology asociacija. Svietimo, mokslo ir sporto ministerija,
Finansy ministerija, Valstybés duomeny agentiira ir Lietuvos Respublikos rysiy reguliavimo
tarnyba pastaby [statymy projektams neturéjo. | Lietuvos bioetikos komiteto ir Lietuvos
biotechnology asociacijos pastabas atsizvelgta. Ekonomikos ir inovacijy ministerijos, Teisingumo
ministerijos ir Valstybinés duomeny apsaugos inspekcijos pateikti pasitlymai ir pastabos suderintos
darbo tvarka.

Istatymy projektai taip pat darbo tvarka buvo derinami su Lietuvos Respublikos vidaus
reikaly ministerija, kuri pastaby dél Jstatymy projekty nuostaty neturéjo.

Lietuvos Respublikos Vyriausybés kanceliarijos Teisés grupés pastabos buvo suderintos
darbo tvarka. D¢l pastabos suderinti Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir Zalos sveikatai jstatymo
11 straipsnio 1 dalj (,,Be paciento rasytinio sutikimo negalima jo jtraukti j biomedicininius
tyrimus.“) su BMTEI nuostatomis, numatan¢iomis galimybe jtraukti j biomedicininius tyrimus be
paciento sutikimo, suderinta, kad Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo
jstatymo pakeitimo projektas bus teikiamas ateityje.

Istatymy projekty tiesioginés rengéjos — Sveikatos apsaugos ministerijos Sveikatos sistemos
informaciniy istekliy vystymo skyriaus pataréjos Aisté Sertvytyté-Viciené, tel. (8 5) 219 3317, el. p.
aiste.sertvytyte@sam.lt, Greta Makauskaité, tel. (8 5) 266 1483, el. p. Greta.Makauskaite@sam.lt ir
Sveikatos sistemos informaciniy istekliy vystymo skyriaus vedé¢ja Vilma Telycénieng, tel. (8 5)
266 1439, el. p. vilma.telyceniene@sam.lt.

PRIDEDAMA:

1. PSDNI projektas, 2 lapai.

2. PSDN] projekto lyginamasis variantas, 3 lapai.

3. BMTE]I projektas, 2 lapai.

4. BMTE] projekto lyginamasis variantas, 2 lapai.

5. Istatymy projekty aiSkinamasis rastas, 6 lapai.

6. Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimo ,,Dél Lietuvos Respublikos pakartotinio
sveikatos duomeny naudojimo jstatymo Nr. XIV-789 3, 4, 7 ir 12 straipsniy ir IV skyriaus
pavadinimo pakeitimo jstatymo ir Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo Nr.
VIII-1679 2, 5 ir 7 straipsniy pakeitimo jstatymo projekty pateikimo Lietuvos Respublikos Seimui*
projektas, 1 lapas.



7. Istatymy projekty antikorupcinio vertinimo pazyma, 5 lapai.

Sveikatos apsaugos ministras Ariinas Dulkys

Aisté Sertvytyte-Viciene, tel. (8 5) 219 3317, el. p. aiste.sertvytyte@sam.lt;
Greta Makauskaite, tel. (8 5) 266 1483, el. p. Greta.Makauskaite@sam.lt



