LIETUVOS RESPUBLIKOS PAKARTOTINIO SVEIKATOS DUOMENU NAUDOJIMO
ISTATYMO NR. XI1V-789 3, 4, 7 IR 12 STRAIPSNIU IR 1V SKYRIAUS PAVADINIMO
PAKEITIMO ISTATYMO IR LIETUVOS RESPUBLIKOS BIOMEDICININIU TYRIMU
ETIKOS ISTATYMO NR. VI11-1679 2, 5 IR 7 STRAIPSNIU PAKEITIMO ISTATYMO
PROJEKTU
AISKINAMASIS RASTAS

1. Istatymy projekty rengima paskatinusios prieZastys, parengto projekto tikslai ir
uZdaviniai.

Lietuvos Respublikos pakartotinio sveikatos duomeny naudojimo jstatymo Nr. XIV-789 3, 4,
7 ir 12 straipsniy ir IV skyriaus pavadinimo pakeitimo jstatymo projekto (toliau — PSDN] projektas) ir
Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo Nr. VIII-1679 2, 5 ir 7 straipsniy
pakeitimo jstatymo projekto (toliau — BMTE] projektas) (toliau kartu — Jstatymy projektai) rengima
paskatinusios priezastys:

1) Lietuvos Respublikos pakartotinio sveikatos duomeny naudojimo jstatymo (toliau —
PSDNI]) 3 straipsnio 2, 8 ir 10 daliy nuostatose nenumatyta galimybe¢ prasSyti pagristi praSomy pateikti
sveikatos duomeny (jy apimties, kiekybiniy ir kokybiniy kriterijy) atitikti praSyme nurodytam
pakartotinio sveikatos duomeny naudojimo tikslui ir vertinti, ar prasomi pakartotinai naudoti sveikatos
duomenys, jy apimtis, kiekybiniai ir kokybiniai kriterijai atitinka praSyme deklaruojamg tiksla, t. y.
nesuteikti leidimo pakartotinai naudoti sveikatos duomenis ar atsisakyti jj tikslinti esant tokiam
neatitikimui. D¢l Sios priezasties kyla rizika, kad bus praSoma nepagrjstai daug, didelés apimties,
nepagristai ilgo laikotarpio ir pan. duomeny, o Lietuvos Respublikos Vyriausybés (toliau — LRV)
igaliota institucija (toliau — Valstybés duomeny agentiira) neturés galimybés praSymo atmesti, net jei
praSomi duomenys, jy apimtis ar kiti kriterijai akivaizdZiai yra pertekliniai ar nepagristi. Dél to kyla
rizika, kad bus tvarkomi pertekliniai duomenys ir nebus uZtikrintas 2016 m. balandZio 27 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamente (ES) 2016/679 dél fiziniy asmeny apsaugos tvarkant asmens
duomenis ir dé¢l laisvo tokiy duomeny judéjimo ir kuriuo panaikinama Direktyva 95/46/EB (Bendrasis
duomeny apsaugos reglamentas) (toliau — BDAR) jtvirtintas duomeny kiekio maZinimo principas.

2) Pagal PSDN] 7 straipsnio 4 dalj numatyta, kad uz sveikatos duomeny atranka, surinkima,
apdorojima, sujungimg, nuasmeninimg, pseudoniminimg ir naudojimasi Valstybés sveikatos duomeny
pakartotinio naudojimo platforma (toliau — Platforma) leidimo turétojas moka atlyginima, kurio dydj
nustato Valstybés duomeny agentiira, vadovaudamasi Lietuvos Respublikos valstybés informaciniy
iStekliy valdymo jstatyme (toliau — VIIV]) nurodyta ir Vyriausybés nustatyta atlyginimo uz registro
duomeny informacijos, registrui pateikty dokumenty ir (arba) jy kopijy teikimg dydziy nustatymo ir
mokéjimo tvarka.

Atlyginimo uZ registro objekto registravima, dokumenty teikimg dydziy apskaiciavimo ir
atlyginimo uz registro objekto registravima, registro duomeny, registro informacijos, registrui pateikty
dokumenty ir (arba) jy kopijy, valstybés informaciniy sistemy duomeny teikimg mokéjimo tvarkos
aprase, patvirtintame Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2018 m. sausio 10 d. nutarimu Nr. 45 , D¢l
Atlyginimo uZ registro objekto registravima, dokumenty teikimag dydziy apskai¢iavimo ir atlyginimo uz
registro objekto registravima, registro duomeny, registro informacijos, registrui pateikty dokumenty ir
(arba) jy kopijy, valstybés informaciniy sistemy duomeny teikimg mokéjimo tvarkos apraso
patvirtinimo® (toliau — Tvarkos aprasas), nustatyta, kad institucijos atlyginimo uz dokumenty teikimag
dydzius apskai¢iuoja taikydamos Atlyginimo uz dokumenty, registro duomeny, registro informacijos,
registrui pateikty dokumenty ir (arba) jy kopijy, valstybés informaciniy sistemy duomeny teikimag
dydziy apskaic¢iavimo metodikoje nurodyta atitinkama metoda: sgnaudy susigrazinimo — §j metoda turi
taikyti institucija, kuri jstatymy nustatyta tvarka pajamomis uz dokumenty teikima finansuoja daugiau
kaip 50 procenty sgnaudy, patiriamy juos rengiant, dauginant ir teikiant, arba institucija, kuri jstatymy



nustatyta tvarka pajamomis uz dokumenty teikimg finansuoja daugiau kaip 50 procenty sgnaudy,
patirty jai teikiant vieSgsias ar administracines paslaugas ar atliekant kitas vieSasias funkcijas; arba
ribiniy sgnaudy — §] metoda turi taikyti institucija, kuri neatitinka pries tai nurodyty salygy.

Nurodyty metody Valstybés duomeny agentiira, apskai¢iuodama atlyginima uz sveikatos
duomeny atranka, surinkimg, apdorojimg, sujungimg, nuasmeninimg, pseudoniminimg ir naudojimasi
Platforma, taikyti negali, nes Tvarkos aprasas reglamentuoja atlyginimo uz registro objekto
registravimg, registro duomeny ir (arba) registro pakeistos informacijos registravima, registro objekto
iSregistravimg, registro duomeny, registro informacijos, registrui pateikty dokumenty ir (arba) jy
kopijy, valstybés informaciniy sistemy duomeny teikima, taip pat atlyginimo uz dokumenty, jskaitant
registro duomenis, registro informacijg, registrui pateiktus dokumentus ir (arba) jy kopijas, valstybés
informaciniy sistemy duomenis, teikimg pakartotinai naudoti dydziy apskai¢iavimo tvarka, taciau pagal
PSDN] 7 straipsnio 4 dalj turi buti nustatyta atlyginimo ne uz Valstybés duomeny agentiiros
informacinése sistemose tvarkomy duomeny teikima, o uz kity asmeny (sveikatos duomeny valdytojy)
pateikty sveikatos duomeny atranka, surinkima, apdorojima, sujungimg, nuasmeninima,
pseudoniminimg ir naudojimasi Platforma, t. y. §is reguliavimo dalykas neatitinka Tvarkos apraso
reguliavimo dalyko.

Atsizvelgiant | tai, turi buti kei¢iama PSDN] 7 straipsnio 4 dalies nuostata dél $io atlyginimo
apskaiciavimo tvarkos: pakartotinio sveikatos duomeny naudojimo apmokéjimas neturéty biiti siejamas
su VIIV]I nuostatomis, o jam turéty buti nustatyta atskira tvarka (uz sveikatos duomeny atranka,
surinkimg, apdorojima, sujungima, nuasmeninima, pseudoniminimg ir naudojimasi Platforma leidimo
turétojas turéty mokéti atlyginima, kurio dydj nustatyty Valstybés duomeny agentiira, vadovaudamasi
Vyriausybés nustatyta tvarka), jvertinant tai, kad tai biity ne duomeny, o paslaugy teikimas.

Atliepiant j 7 straipsnio 4 dalies pakeitima, taip pat turéty buti kei¢iamas PSDNJ 4 straipsnis,
kurio 1 ir 4 dalyse vartojama formuluoté ,,per Sio jstatymo 7 straipsnio 4 dalyje nustatytg terming®.

3) PSDNI] 1V skyriaus pavadinimas ,,Reikalavimai dél duomeny subjekto sutikimo, informacijos
teikimas apie jo sveikatos duomeny naudojimg ir nenuasmeninty sveikatos duomeny teikimo ir
naudojimo pagrindai® ir 12 straipsnio pavadinimas ,,Reikalavimai d¢l duomeny subjekto sutikimo ir
informavimas apie jo sveikatos duomeny naudojima® neatitinka skyriaus ir straipsnio nuostaty turinio,
nes Siame SKyriuje ir straipsnyje néra nuostaty, susijusiy su duomeny subjekto informavimu apie jo
sveikatos duomeny naudojima, todél tikslintini jy pavadinimai.

4) PSDN] 12 straipsnyje iSdéstyti reikalavimai dél duomeny subjekto sutikimo skirtingai ir
dviprasmiskai interpretuojami. Pagal §j straipsnj sveikatos duomenys, kurie buvo surinkti teikiant
sveikatos priezilros paslaugas, pakartotinai naudoti gali buti teikiami neturint duomeny subjekto
sutikimo pakartotinai naudoti Siuos sveikatos duomenis, tacCiau jei juos pakartotinai norima naudoti
biomedicininio tyrimo tikslu, tada §i nuostata netaikoma, o taikomas Lietuvos Respublikos
biomedicininiy tyrimy etikos jstatymas (toliau — BMTEI), pagal kurio 7 straipsnio 11 dalj, atliekant
biomedicininius tyrimus, kuriy objektas yra iki praSymo atlikti biomedicinin; tyrimg davimo asmens
sveikatos priezitiros, statistikos ar kitais tikslais paimtas to asmens biologinis éminys ir (ar) sveikatos
informacija, Lietuvos bioetikos komitetas arba regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas,
iS8duodantis leidimg atlikti biomedicininj tyrimg, sprendZia, ar butinas asmens sutikimas dalyvauti
tyrime. Taigi, norint sveikatos duomenis, kurie buvo surinkti teikiant sveikatos priezitiros 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. Tokig nelygiavert¢ moksliniy tyrimy padét] biitina suvienodinti siekiant tokiy
paciy salygy vykdyti visus mokslinius tyrimus ir jy metu pakartotinai naudoti sveikatos duomenis.

Istatymy projekty tikslas — uztikrinti praSomy pakartotinai naudoti sveikatos duomeny
atitiktj praSyme nurodytam pakartotinio sveikatos duomeny naudojimo tikslui, pagrjsto atlyginimo



dydzio uz sveikatos duomeny atranka, surinkimg, apdorojimg, sujungimg, nuasmeninima,
pseudoniminimg ir naudojimasi Platforma nustatyma ir suvienodinti duomeny subjekty sutikimy,
reikalingy atliekant mokslinius tyrimus su sveikatos duomenimis, sglygas.

Istatymy projekto uzdaviniai:

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

2) nustatyti, kad leidimo turétojo mokamo atlyginimo uZ sveikatos duomeny atranka,
surinkimg, apdorojima, sujungimg, nuasmeninimg, pseudoniminimg ir naudojimgsi Platforma dydj
nustato Valstybés duomeny agentiira Vyriausybés nustatyta tvarka;

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

2. Istatymy projekty iniciatoriai (institucija, asmenys ar pilieiy jgalioti atstovai) ir
rengéjai
Istatymy projektus parengé Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija.

3. Kaip Siuo metu yra reguliuojami jstatymy projektuose aptarti teisiniai santykiai

Siuo metu siekiant gauti leidima pakartotinai naudoti sveikatos duomenis pareiskéjas prasyme
turi nurodyti praSomus pateikti sveikatos duomenis (jy apimtis, kiekybinius ir kokybinius kriterijus);
naudojimo tikslg ir sritj; terming ir pan. Ta¢iau PSDNI 3 straipsnyje nenumatyta pareiga pateikti
informacija, Kuri pagristy, jog praSomi pateikti sveikatos duomenys yra reikalingi pra§yme nurodytam
tikslui pasiekti, todél néra pagrindo neisduoti leidimo arba atsisakyti ji tikslinti, kai yra akivaizdi
neatitiktis tarp praSomy pakartotinai naudoti sveikatos duomeny ir praSyme nurodyto pakartotinio
sveikatos duomeny naudojimo tikslo. Kitaip tariant, Valstybés duomeny agenttira negali vertinti, ar
prasomi duomenys yra proporcingi nurodytam tikslui pasiekti — vertinamas tik pats tikslas ir pareiskéjo
veikla.

PSDN] 7 straipsnio 4 dalyje nustatyta, kad uz sveikatos duomeny atranka, surinkima,
apdorojima, sujungimg, nuasmeninimg, pseudoniminimg ir naudojimgsi Platforma leidimo turétojas
moka atlyginima, kurio dydj nustato Vyriausybés jgaliota institucija, vadovaudamasi VIIV] nurodyta ir
Vyriausybés nustatyta atlyginimo uz registro duomeny informacijos, registrui pateikty dokumenty ir
(arba) jy kopijy teikimg dydziy nustatymo ir mokejimo tvarka. Dél aisSkinamojo rasto 1 dalyje
nurodytos priezasties Valstybés duomeny agentiira apskaiciuoti atlyginimg uz sveikatos duomeny
atranka, surinkima, apdorojima, sujungimg, nuasmeninimg, pseudoniminimg ir naudojimasi Platforma,
vadovaujantis Siais PSDN] 7 straipsnio 4 dalyje nurodytais teisés aktais, negali. Todél uz sveikatos
duomeny atranka, surinkimg, apdorojima, sujungimg, nuasmeninimg, pseudoniminimg ir naudojimasi
Platforma néra nustatyto atlyginimo, nors PSDNI jsigaliojo 2022 m. liepos 1 d. ir Valstybés duomeny
agentira atlieka 7 straipsnio 4 dalyje visus numatytus veiksmus su sveikatos duomenimis, uz kuriuos
turéjo gauti apie 8 274 Eur atlyginimg (6 iSnagrinétoms paraiSkoms preliminariai skai¢iuojant vidutinj
1 379 Eur atlyginima, sudarytg i§ 24 darbo val. po 32,45 Eur = 779 Eur, ir 600 Eur uz naudojimasi
Platforma 2 metus). Valstybés duomeny agentiira parengé Atlyginimo uz sveikatos duomeny atranka,
surinkimg, apdorojimg, nuasmeninimg, pseudoniminimg ir naudojimgsi Platforma dydziy
apskaiCiavimo ir mokéjimo tvarkos aprasg (toliau — Atlyginimo uz sveikatos duomeny teikimag
aprasas), kuris patikslinus PSDN] 7 straipsnio 4 dalj buty patvirtintas LRV, ir Valstybés duomeny
agentlra galéty gauti atlyginima, numatyta PSDN], uz savo atlickama darba. Atlyginimo uz sveikatos



duomeny teikimg aprasas parengtas remiantis Suomijos socialiniy ir sveikatos duomeny leidimy
tarnybos Findata patirtimi.

Siuo metu biomedicininio tyrimo tikslais pakartotinai naudoti sveikatos duomenis be tiriamojo
sutikimo biomedicininio tyrimo uzsakovas, jo atstovas ar tyréjas gali tik atlikes Siuos veiksmus: 1)
gaves leidimg atlikti biomedicininj tyrimg i§ Lietuvos bioetikos komiteto arba regioninio
biomedicininiy tyrimy etikos komiteto; 2)  Lietuvos bioetikos komitetui arba regioniniam
biomedicininiy tyrimy etikos komitetui nusprendus atleisti nuo asmens sutikimo dalyvauti tyrime
gavimo pareigos (pagal BMTE]); 3) gaves Vyriausybés jgaliotos institucijos leidimg (pagal PSDNI).
Pagal Lietuvos bioetikos komiteto direktoriaus 2011 m. liepos 27 d. jsakymg Nr. V-28 ,Dél
Biomedicininiy tyrimy, kuriy objektas yra medicinos dokumentai, atlikimo tvarkos apraSo
patvirtinimo® panaudoti medicinos dokumentus biomedicininiam tyrimui be asmens sutikimo
leidziama tik tada, kai sutikimo gauti nejmanoma ar pernelyg sunku (tg bitina jrodyti) arba leidziama
tik gydymo jstaigos darbuotojui, turin¢iam teis¢ naudotis asmens medicinos dokumentais, nuasmeninus
juose asmens duomenis, kai duomenis naudoja paties atliekamo biomedicininio tyrimo tikslais ir (ar)
perduoda pakeistus duomenis kitam tyréjui.

Sveikatos informacijos, surinktos su BDAR atitinkan¢iu sutikimu pakartotiniam duomeny
naudojimui arba surinktos su biobanko dalyvio sutikimu, pakartotinis naudojimas ribojamas — galimas
tik sutikime nurodyty duomeny ir tik sutikime nurodytam laikotarpiui. Sveikatos informacijos,
surinktos su sutikimu sveikatos priezitiros paslaugoms teikti (Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir
zalos sveikatai atlyginimo jstatymo 14 straipsnis), pakartotinis panaudojimas neribojamas sutikimo
tikslu, duomenimis ir terminu.

4. Kokios siillomos naujos teisinio reguliavimo nuostatos ir kokiy teigiamy rezultaty
laukiama

PSDNI] projektu siiloma:

Papildant PSDNI jstatymo 3 straipsnj, nustatoma salyga pagrjsti praSomy pateikti sveikatos
duomeny (jy apimties, kiekybiniy ir kokybiniy kriterijy) atitiktj praSyme nurodytam pakartotinio
sveikatos duomeny naudojimo tikslui ir vertinti, ar praSomi pakartotinai naudoti sveikatos duomenys,
jy apimtis, kiekybiniai ir kokybiniai kriterijai atitinka prasyme deklaruojamg tikslg. Sis papildymas
sudarys galimybe Valstybés duomeny agentirai neiSduoti leidimo pakartotinai naudoti sveikatos
duomenis ar atsisakyti jj tikslinti esant neatitikimui, kai prasomi sveikatos duomenys, jy apimtis ar kiti
kriterijai akivaizdziai yra pertekliniai ar nepagristi. Dél to nebus tvarkomi pertekliniai duomenys, bus
uztikrintas BDAR jtvirtintas duomeny Kiekio mazinimo principas.

Pakeitus PSDN] 7 straipsnio 4 dalies nuostatas, leidimo turétojas mokés Valstybés duomeny
agentiros nustatyto dydzio atlyginimg uz sveikatos duomeny atranka, surinkima, apdorojima,
sujungimg, nuasmeninimg, pseudoniminimg ir naudojimasi Platforma, tai reiskia, kad Valstybés
duomeny agentiira gaus PSDN] jiems numatyta atlyginimg uz teikiamas paslaugas, kurios $§iuo metu
yra teikiamos neatlygintinai. Valstybés duomeny agentiira per 6 ménesius nuo PSDN] jsigaliojimo yra
gavusi ir iSnagrinéjusi 6 praSymus, pagal kuriuos planuojama isduoti 6 leidimus pakartotinai naudoti
sveikatos duomenis. Remiantis Siuo metu pateiktais prasymais ir sulaukiamu susidoméjimu, galima
numatyti, kad prasymy ir i8duoty leidimy pakartotinai naudoti sveikatos duomenis skaicius per metus
didés (prognozuojama, kad iSduoty leidimy pakartotinai naudoti sveikatos duomenis skaicius per metus
bus 15-25, ir Valstybés duomeny agenttira gaus apie 20 685-34 475 Eur atlyginimg uz sveikatos
duomeny atranka, surinkima, apdorojima, sujungimg, nuasmeninimg, pseudoniminimg ir naudojimasi
Platforma, skaiciuojant ir toliau vidutini$kai 1 379 Eur atlyginimg paraiSkai), todél batina uZztikrinti,
kad uz paslaugos teikima PSDN] numatytais terminais Valstybés duomeny agentiira gauty atlyginima.



PSDNI] 12 straipsnio keitimu sitloma, 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 visus mokslinius tyrimus,
jskaitant ir biomedicininius tyrimus, Kai jy metu pakartotinai naudojami sveikatos duomenys, surinkti
sveikatos priezitros tikslais. Taip pat siiloma, kad biomedicininio tyrimo uzsakovui, jo jgaliotam
atstovui ir pagrindiniam tyréjui, vykdantiems biomedicininj tyrimg BMTE] nustatyta tvarka, leidimas
pakartotinai naudoti sveikatos duomenis, kurie buvo surinkti kitais tikslais, gali buiti iSduodamas
neturint duomeny subjekto sutikimo pakartotinai naudoti Siuos sveikatos duomenis.

BMTEI projektu sitiloma:

BMTE] projektu numatoma, kad biomedicininj tyrimg galima atlikti be asmens sutikimo
dalyvauti Siame tyrime, jei jis atliekamas su sveikatos informacija, surinkta iki BMTE] 23 straipsnio 1
dalyje nurodyty dokumenty pateikimo ir tvarkoma vadovaujantis PSDN] (dél to, kaip minéta, PSDNI
12 straipsnio keitimu siiiloma, kad biomedicininio tyrimo uZzsakovui, jo jgaliotam atstovui ir
pagrindiniam tyréjui, vykdantiems biomedicininj tyrimg BMTE] nustatyta tvarka, leidimas pakartotinai
naudoti sveikatos duomenis, kurie buvo surinkti kitais tikslais, gali biti iSduodamas neturint duomeny
subjekto sutikimo pakartotinai naudoti $iuos sveikatos duomenis). Sutikimo pagrindu gauti sveikatos
duomenys bus ir toliau naudojami tik pagal anksCiau duotg sutikimg, todél 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
leidimag atlikti biomedicininj tyrima, vadovaudamiesi sveikatos apsaugos ministro nustatytais
Kriterijais, spres, ar biitinas asmens sutikimas dalyvauti tyrime, kai jis atliekamas 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 PSDNI.
BMTE] projektu sitiloma numatyti principus, kuriais vadovaujantis bus nustatomi minéti Kriterijai.

5. Numatomo teisinio reguliavimo poveikio vertinimo rezultatai (jeigu rengiant jstatymuy
projektus toks vertinimas turi biiti atliktas ir jo rezultatai nepateikiami atskiru dokumentu),
galimos neigiamos priimto jstatymo pasekmés ir kokiy priemoniy reikéty imtis, kad tokiy
pasekmiy biity iSvengta

Priémus Jstatymy projektus, neigiamy pasekmiy nenumatoma.

6. Kokia jtaka priimti jstatymai turés kriminologinei situacijai, korupcijai
Priimti jstatymai neigiamos jtakos kriminologinei situacijai ir korupcijai neturés.

7. Kaip jstatymy jgyvendinimas atsilieps verslo salygoms ir jo plétrai

Istatymy jgyvendinimas turés teigiamos jtakos verslo sglygoms, nes nustacius uz sveikatos
duomeny atranka, surinkima, apdorojima, sujungimg, nuasmeninima, pseudoniminimg ir naudojimasi
Platforma atlyginima, kurj moka leidimo pakartotinai naudoti sveikatos duomenis turétojas, bus
uztikrintas teisinis stabilumas, leidziantis geriau planuoti verslo aplinka. Taip pat priémus Jstatymy
projektus, norint gauti biomedicininiams tyrimams atlikti reikalingus sveikatos duomenis, surinktus
sveikatos priezitiros tikslais ar kitais tikslais, kai jie naudojami PSDNJ nustatyta tvarka, visais atvejais
nebereikés sutikimo dalyvauti tyrime, taip bus palengvintas biomedicininiy tyrimy atlikimas.
Atkreiptinas démesys, kad Jstatymy projektais néra nustatomas reguliavimas, kuris riboty tikio subjekty
veiklos salygas, todél iSsamus numatomo teisinio reguliavimo poveikio konkurencijai vertinimas
neatliekamas.



8. Ar jstatymy projektai neprieStarauja strateginio lygmens planavimo dokumentams
Istatymy projektai nepriestarauja strateginio lygmens planavimo dokumentams.

9. Istatymy inkorporavimas j teisine sistema, kokius teisés aktus biitina priimti, kokius
galiojancius teisés aktus reikia pakeisti ar pripazinti netekusiais galios
Kity jstatymy priimti ir keisti nereikés.

10. Ar jstatymu projektai parengti laikantis Lietuvos Respublikos valstybinés kalbos,
Teisékiiros pagrindy jstatymy reikalavimy, o jstatymy projekty savokos ir jas jvardijantys
terminai jvertinti Terminy banko jstatymo ir jo jgyvendinandiy teisés akty nustatyta tvarka

Istatymy projektai parengti laikantis Lietuvos Respublikos valstybinés kalbos jstatymo,
Teis¢kiiros pagrindy jstatymo reikalavimy ir atitinka bendrinés lietuviy kalbos normas. BMTE]
projekte vartojama sgvoka ,,Asmens sveikatos informacija“ suderinta Lictuvos Respublikos terminy
banko nustatyta tvarka.

11. Ar jstatymy projektai atitinka Zmogaus teisiy ir pagrindiniy laisviy apsaugos
konvencijos nuostatas ir Europos Sajungos dokumentus

Istatymy projektai atitinka Zmogaus teisiy ir pagrindiniy laisviy apsaugos konvencijos
nuostatas bei Europos Sajungos dokumentus.

12. Jeigu jstatymams jgyvendinti reikia jgyvendinamuyju teisés akty, kas ir kada juos
turéty priimti

PSDNI] jgyvendinti reikeés:

- pakeisti Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2022 m. kovo 4 d. nutarimg Nr. 195 , Dél
Lietuvos Respublikos pakartotinio sveikatos duomeny naudojimo jstatymo jgyvendinimo®, kuriuo turés
bati patvirtintas Atlyginimo uz sveikatos duomeny teikimg aprasas;

- Vyriausybés jgaliota institucija turés patvirtinti Sveikatos duomeny atitikties pakartotinio
sveikatos duomeny naudojimo tikslui vertinimo kriterijus.

BMTE] jgyvendinti sveikatos apsaugos ministras turés patvirtinti kriterijus, Kkuriais
vadovaudamiesi Lietuvos bioetikos komitetas arba regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas,
18duodantys leidima atlikti biomedicininj tyrima, sprg¢s, ar blitinas asmens sutikimas dalyvauti tyrime.

13. Kiek valstybés, savivaldybiu biudZety ir kity valstybés jsteigtu fondu 1éSu prireiks
jstatymams jgyvendinti, ar bus galima sutaupyti (pateikiami prognozuojami rodikliai
einamaisiais ir artimiausiais 3 biudZetiniais metais)

Papildomy valstybés, savivaldybiy biudzety ir kity valstybés isteigty fondy 1éSy istatymui
1gyvendinti nereikeés.

14. Istatymy projekty rengimo metu gauti specialisty vertinimai ir iSvados
Neéra

15. Reik$miniai ZodZiai, kuriy reikia Siems projektams jtraukti j kompiuterine paieskos
sistema, iskaitant Europos Zodyno ,,Eurovoc* terminus, temas bei sritis

ReikSminiai Zodziai, kuriy reikia Siems [statymy projektams jtraukti j kompiutering paieskos
sistemg: ,,sveikatos duomenys*®, ,,pakartotinis sveikatos duomeny naudojimas®, ,,asmens duomenys*.

16. Kiti, iniciatoriy nuomone, reikalingi pagrindimai ir paaiSkinimai



Neéra.




