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LIETUVOS RESPUBLIKOS
PAKARTOTINIO SVEIKATOS DUOMENU NAUDOJIMO ISTATYMO NR. XIV-789 3,
4,7 IR 12 STRAIPSNIU IR 1V SKYRIAUS PAVADINIMO PAKEITIMO
ISTATYMAS

2023 m. d. Nr.
Vilnius

1 straipsnis. 3 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 3 straipsnio 2 dalies 1 punktg ir jj iSdéstyti taip:

,»1) prasomus pateikti sveikatos duomenis (jy apimtis, kiekybinius ir kokybinius kriterijus)
ir jy atitikties praSyme nurodytam pakartotinio sveikatos duomeny naudojimo tikslui pagrindimag;*.

2. Papildyti 3 straipsnio 8 dalj 8 punktu:

,,8) pareiskéjo prasomi sveikatos duomenys (jy apimtis, kiekybiniai ir kokybiniai kriterijai)
neatitinka praSyme iSduoti leidimg nurodyto sveikatos duomeny pakartotinio naudojimo tikslo.

3. Papildyti 3 straipsnio 10 dalj 6 punktu:

,,0) pareiskéjo prasomi sveikatos duomenys (jy apimtis, kiekybiniai ir kokybiniai kriterijai)
neatitinka praSyme tikslinti leidimg nurodyto sveikatos duomeny pakartotinio naudojimo tikslo.

4. Papildyti 3 straipsnj 15 dalimi:

»15. Sveikatos duomeny atitikties pakartotinio sveikatos duomeny naudojimo tikslui
vertinimo kriterijus nustato Vyriausybeés jgaliota institucija.*

2 straipsnis. 4 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 4 straipsnio 1 dalj ir jg iSdéstyti taip:

,»1. Jeigu Vyriausybés jgaliota institucija Leidimy iSdavimo tvarkos aprase nustatyta tvarka
nustato, kad leidimo turétojas Vyriausybés nustatyta tvarka nesumokeéjo Sio jstatymo 7 straipsnio 4
dalyje nurodyto atlyginimo arba nesilaiko leidimo sglygy ir (arba) nesilaiko kity Siame jstatyme
nustatyty pakartotinio sveikatos duomeny naudojimo salygy ir tvarkos, ir (arba) jo sveikatos
duomeny pakartotinio naudojimo aplinka neatitinka Sio jstatymo 7 straipsnio 7 dalyje nustatyty
reikalavimy, nedelsdama, ne véliau kaip per 2 darbo dienas nuo Sioje dalyje nurodyty aplinkybiy
paaiskéjimo dienos, priima sprendimg sustabdyti leidimo galiojimg 3 ménesiams.*

2. Pakeisti 4 straipsnio 4 dalj ir jg i8déstyti taip:

,»4. Leidimo galiojimo sustabdymo laikotarpiu, i§skyrus atvejus, kai jis sustabdytas dél to,
kad leidimo turétojas Vyriausybés nustatyta tvarka nesumokeéjo Sio jstatymo 7 straipsnio 4 dalyje
nurodyto atlyginimo, panaikinama leidimo turétojo prieiga prie sveikatos duomeny Valstybés
sveikatos duomeny pakartotinio naudojimo platformoje, o jeigu sveikatos duomenys naudojami ne
Valstybés sveikatos duomeny pakartotinio naudojimo platformoje, o kitoje sveikatos duomeny
pakartotinio naudojimo aplinkoje, leidimo turétojas Siy sveikatos duomeny nebegali naudoti ir turi
sunaikinti ne véliau kaip per vieng darbo dieng nuo sprendimo sustabdyti leidimo galiojimg gavimo
dienos. Kai leidimo galiojimas sustabdytas dél to, kad leidimo turétojas Vyriausybés nustatyta
tvarka nesumokéjo $io jstatymo 7 straipsnio 4 dalyje nurodyto atlyginimo, Vyriausybés jgaliota
institucija sveikatos duomeny ir (arba) jy rinkiniy leidimo turétojui neteikia.

3 straipsnis. 7 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 7 straipsnio 4 dalj ir jg iSdéstyti taip:

4. Uz sveikatos duomeny atranka, surinkimg, apdorojima, sujungimg, nuasmeninima,
pseudoniminimg ir naudojimasi Valstybés sveikatos duomeny pakartotinio naudojimo platforma
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leidimo turétojas moka atlyginima, kurio dydj nustato Vyriausybés jgaliota institucija Vyriausybés
nustatyta tvarka. Sioje dalyje nurodytas atlyginimas sumokamas Vyriausybés nustatyta tvarka.*

4 straipsnis. 1V skyriaus pavadinimo pakeitimas
Pakeisti IV skyriaus pavadinima ir jj iSdéstyti taip:
,REIKALAVIMAI DEL DUOMENU SUBJEKTO SUTIKIMO IR
NENUASMENINTU SVEIKATOS DUOMENU TEIKIMO IR NAUDOJIMO
PAGRINDAI®.

5 straipsnis. 12 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 12 straipsnj ir jj iSdéstyti taip:

,,12 straipsnis. Reikalavimai dél duomeny subjekto sutikimo

Jeigu sveikatos duomenys, dél kuriy pakartotinio naudojimo pateiktas praSymas, buvo
surinkti turint duomeny subjekto sutikimg, atitinkantj Reglamento (ES) 2016/679 reikalavimus,
pakartotinai naudoti sveikatos duomenis arba sutikimg dalyvauti biobanko veikloje Lietuvos
Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo nustatyta tvarka, leidimas iSduodamas tik tiems
sveikatos duomenims, kuriems taikomas duomeny subjekto sutikimas, pakartotinai naudoti ir tik
sutikime nurodytam laikotarpiui. Leidimas pakartotinai naudoti sveikatos duomenis, kurie buvo
surinkti sveikatos prieziiiros tikslais, gali biiti i§duodamas neturint duomeny subjekto sutikimo
pakartotinai naudoti Siuos sveikatos duomenis. Leidimas pakartotinai naudoti sveikatos duomenis,
kurie buvo surinkti kitais tikslais, biomedicininio tyrimo uzsakovui, jo jgaliotam atstovui ir
pagrindiniam tyréjui, vykdantiems biomedicininj tyrimga Biomedicininiy tyrimy etikos jstatyme
nustatyta tvarka, gali biti iSduodamas neturint duomeny subjekto sutikimo pakartotinai naudoti
Siuos sveikatos duomenis.

6 straipsnis. Jstatymo jsigaliojimas, jgyvendinimas ir taikymas

1. Sis jstatymas, i$skyrus $io straipsnio 2 dalj, jsigalioja 2023 m. rugséjo 1 d.

2. Lietuvos Respublikos Vyriausybé, jos jgaliota institucija ir sveikatos apsaugos ministras
iki 2023 m. rugpjucio 31 d. priima $io jstatymo jgyvendinamuosius teisés aktus.

3. Iki 8io jstatymo jsigaliojimo pradéti nagrinéti prasymai dél leidimo pakartotinai naudoti
sveikatos duomenis iSdavimo ir tikslinimo baigiami nagrinéti pagal iki Sio jstatymo jsigaliojimo
galiojusias nuostatas.

Skelbiu sj Lietuvos Respublikos Seimo priimtg jstatymq.
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