TEISES AKTO PROJEKTO DALYKINIO VERTINIMO PAZYMOS FORMA

2023-04-12 Nr. NV-843

ISTATYMO DEL PAKARTOTINIO SVEIKATOS DUOMENU NAUDOJIMO ISTATYMO
PROJEKTAI NR. XIV-789 3, 4, 7 IR 12 STRAIPSNIU IR IV SKYRIAUS PAVADINIMO
Nr.: TAP- 23-426-428(2) PAKEITIMO ISTATYMO IR BIOMEDICININIUY TYRIMU ETIKOS
TAIS-22-17554(3) ISTATYMO NR. VIII-1679 2, 5 IR 7 STRAIPSNIU PAKEITIMO ISTATYMO
PROJEKTU
Rengéjas Svarstyta Siiiloma
Itraukta i Pasirenkama | Sveikatos apsaugos Pasirenkama Pasirenkama
artimiausig Taip ministerija TAP [ Svarstyti TAP
Seimo sesijg | ] Ne [0 LRV pasitarimas O Svarstyti LRV
U LRV poseédis pasitarime
Igyvendina Pasirenkama [0 Nesvarstyta Svarstyti LRV
Vyriausybés | [J Taip posédyje
programag Ne [J Grazinti tobulinti
SPRENDZIAMA PROBLEMA

Nurodytos problemos yra realios ir pagrindziamos, siekiant uztikrinti praSomy pakartotinai naudoti sveikatos duomeny
atitikt] praSyme nurodytam pakartotinio sveikatos duomeny naudojimo tikslui, pagrjsto atlyginimo dydzio uz sveikatos
duomeny atranka, surinkima, apdorojima, sujungimg, nuasmeninima, pseudoniminimg ir naudojimasi Platforma
nustatymg ir suvienodinti duomeny subjekty sutikimy, reikalingy atliekant mokslinius tyrimus su sveikatos
duomenimis, sglygas:

e Valstybiné¢ duomeny agentiira (toliau-VDA) neturi prievolés prasyti pagristi praSomy pateikti sveikatos duomeny
atitikt] praSyme nurodytam tikslui ir vertinti, ar praSomi duomenys, jy apimtis, kiekybiniai ir kokybiniai kriterijai
atitinka praSyme deklaruojamg tikslg, néra pertekliniai ar nepagrjsti. VDA galés uztikrinti sveikatos duomeny kiekio
mazinimo principa.

e Kadangi galiojan¢iame jstatyme nustatyta atlyginimo apskaic¢iavimo tvarka ne uz pacios VDA informacinése
sistemose tvarkomy duomeny teikima, o uz kity asmeny (sveikatos duomeny valdytojy) pateikty sveikatos duomeny
atranka, surinkimg, apdorojima, sujungima, nuasmeninimg, pseudoniminimg ir naudojimasi Platforma, §iuo metu VDA
negauna atlyginimo uz teikiamas paslaugas.

¢ Nevienodos duomeny subjekty sutikimy, reikalingy atliekant mokslinius tyrimus su sveikatos duomenimis salygos:

norint sveikatos duomenis 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. Suvienodinimas leis vykdyti daugiau ir platesnj tiriamyjy asmeny ratg apimanciy biomedicininiy
tyrimy.
VDA per 6 mén. nuo PSDN jstatymo jsigaliojimo gavo ir iSnagringjo 6 prasSymus, pagal kuriuos planuojama isduoti 6
leidimus pakartotinai naudoti sveikatos duomenis. Prognozuojama, kad prasymy ir isduoty leidimy pakartotinai naudoti
sveikatos duomenis skai¢ius didés (per metus bus apie 15-25). VDA i§ leidimy turétojy planuoja gauti apie nuo 20 iki
35 tukst. Eur atlyginimg (vidutini$kai 1379 Eur uz paraiska).

PROBLEMOS SPRENDIMO PRIEMONES

PSDN jstatymo projektu Sitloma:

e nustatyti prievole pagristi praSomy pateikti sveikatos duomeny (jy apimties, kiekybiniy ir kokybiniy kriterijy)
atitiktj praSyme nurodytam pakartotinio sveikatos duomeny naudojimo tikslui;

e nustatyti, kad leidimo turétojo mokamo atlyginimo uz sveikatos duomeny atrankg, surinkima, apdorojima,
sujungimg, nuasmeninimg, pseudoniminimg ir naudojimgsi Platforma dydj nustato Valstybés duomeny agentiira
Vyriausybés nustatyta tvarka;

e numatyti, kad sveikatos duomenys, kurie buvo surinkti sveikatos priezitiros tikslais, pakartotinai naudoti gali biti
teikiami biomedicininiy tyrimy uzsakovui, jo jgaliotam atstovui ir pagrindiniam tyréjui neturint duomeny subjekto
sutikimo pakartotinai naudoti Siuos sveikatos duomenis.

BMTE jstatymo projekte sitiloma:
e nustatyti, kad leidimas pakartotinai naudoti sveikatos duomenis, kurie buvo surinkti kitais tikslais, gali biti
iSduodamas neturint duomeny subjekto sutikimo pakartotinai naudoti Siuos sveikatos duomenis. Biomedicininj
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tyrima bus galima atlikti be asmens sutikimo dalyvauti Siame tyrime, jei jis atlickamas su sveikatos informacija,
surinkta iki BMTE jstatymo 23 straipsnio 1 dalyje nurodyty dokumenty pateikimo ir tvarkoma vadovaujantis PSDN
jstatymu.

e nustatyti principus, kuriais vadovaujantis sveikatos apsaugos ministras nustatys kriterijus, kuriais vadovaujantis
Lietuvos bioetikos komitetas arba regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas spres, ar biitinas asmens
sutikimas dalyvauti tyrime iSduodant leidimg atlikti biomedicininj tyrima.

IGYVENDINIMO MECHANIZMAS

Lydimojoje medZiagoje nurodyta, kad jstatymy projektams jgyvendinti reikés pakeisti/patvirtinti:

e Vyriausybés 2022 m. kovo 4 d. nutarimg Nr. 195 , D¢l Lietuvos Respublikos pakartotinio sveikatos duomeny
naudojimo jstatymo jgyvendinimo*;

e Vyriausybés jgaliota institucija turés patvirtinti Sveikatos duomeny atitikties pakartotinio sveikatos duomeny
naudojimo tikslui vertinimo kriterijus;

o sveikatos apsaugos ministras turés patvirtinti Kriterijus, kuriais vadovaudamasis Lietuvos bioetikos komitetas arba
regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas, iSduodantys leidimg atlikti biomedicininj tyrima, spres, ar biitinas
asmens sutikimas dalyvauti tyrime.

TEISES AKTO PROJEKTO DERINIMAS

Projektai derinti su Teisingumo ministerija, Finansy ministerija, Vidaus reikaly ministerija, Svietimo, mokslo ir sporto
ministerija, Ekonomikos ir inovacijy ministerija, Valstybés duomeny agentiira, Lietuvos bioetikos komitetu, Valstybine
duomeny apsaugos inspekcija, RySiy reguliavimo tarnyba ir Lietuvos biotechnology asociacija. | pateiktus pasitilymus
atsizvelgta ir pastabos suderintos darbo tvarka.

Atsizvelgta | Teisingumo ministerijos pasitilymg: Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymas papildytas principais, pagal
kuriuos sveikatos apsaugos ministras nustatys kriterijus, kuriems esant asmens sutikimas dalyvauti tyrime yra/néra
butinas.

KITI SVARBUS ASPEKTAI

Paminétina, kad teikiami jstatymy projektai jtraukti j Seimo VI (pavasario) sesijos darby programa (svarstymo ménuo —
kovas).

LRVK Teisés grupés pastabos aptartos pasitarime (2023-04-07), projektai suderinti darbo tvarka, pateikti patikslinti
projektai.
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