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Europos duomeny apsaugos valdyba,

atsizvelgdama j 2016 m. balandZio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2016/679 dél
fiziniy asmeny apsaugos tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo ir kuriuo
panaikinama Direktyva 95/46/EB (toliau — BDAR) 70 straipsnio 1 dalies e punktg,

atsizvelgdama j Europos ekonominés erdveés (EEE) susitarimg, ypac j jo XI priedg ir 37 protokolg, su
pakeitimais, padarytais 2018 m. liepos 6 d. EEE jungtinio komiteto sprendimu Nr. 154/2018,

atsizvelgdama j savo Darbo taisykliy 12 ir 22 straipsnius,

PRIEME SIAS GAIRES:

1 |VADAS

Dél COVID-19 pandemijos Siuo metu, siekiant kuo greiiau gauti rezultatus, intensyviai vykdomi
moksliniai tyrimai kovos su SARS-CoV-2 srityje.

Kartu kyla teisiniy klausimy dél sveikatos duomeny, nurodyty BDAR 4 straipsnio 15 dalyje, naudojimo
tokiy moksliniy tyrimy tikslais. Siomis gairémis siekiama atsakyti j svarbiausius i§ iy klausimy,
pavyzdZiui, dél teisinio pagrindo, tinkamy tvarkomy sveikatos duomeny apsaugos priemoniy
nustatymo ir naudojimosi duomeny subjekty teisémis.

Pazymeétina, kad Europos duomeny apsaugos valdybos (EDAV) metinéje darbotvarkéje numatyta
parengti ir kitas, iSsamesnes, gaires dél sveikatos duomeny tvarkymo moksliniy tyrimuy tikslais. Taip pat
atkreipiame démesj j tai, kad Siose gairése néra kalbama apie asmens duomeny tvarkymg
epidemiologinés priezilros tikslais.

2 BDAR TAIKYMAS

Duomeny apsaugos taisyklémis (pvz., BDAR) neuzkertamas kelias imtis kovos su COVID-19 pandemija
priemoniy’. BDAR yra pladiai taikomas teisés aktas ir jame yra keletas nuostaty, kuriomis remiantis
galima tvarkyti asmens duomenis moksliniy tyrimy, susijusiy su COVID-19 pandemija, tikslais, jei
uztikrinama pagrindiniy teisiy j privatuma ir asmens duomeny apsauga®. BDAR taip pat yra speciali
nuostata, kuria leidziama nukrypti nuo draudimo tvarkyti tam tikry specialiy kategorijy asmens
duomenis, pavyzdZiui, sveikatos duomenis, kai tai batina moksliniy tyrimy tikslais. 3

Tvarkant sveikatos duomenis su COVID-19 pandemija susijusiy moksliniy tyrimy tikslais turi bati
paisoma ES pagrindiniy teisiy. Duomeny apsaugos taisyklés ir ES pagrindiniy teisiy chartijos 13
straipsnyje jtvirtinta mokslo laisvé neturi viréenybés vienos kity atzvilgiu. Sios teisés ir laisvés turi bati

17r. 2020 m. kovo 19 d. EDAV pareiskima dél bendrojo asmens duomeny tvarkymo per COVID-19 protrikj, kurj
galima rasti adresu https://edpb.europa.eu/our-work-tools/our-documents/other/statement-processing-
personal-data-context-covid-19-outbreak en.

27r., pavyzdziui, BDAR 5 straipsnio 1 dalies b ir e punktus, 14 straipsnio 5 dalies b punktg ir 17 straipsnio 3 dalies
d punkta.

3 7r., pavyzdZiui, BDAR 9 straipsnio 2 dalies j punktg ir 89 straipsnio 2 dalj.
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10.

taikomos atidzZiai jas jvertinus ir uztikrinant reikiama pusiausvyra, kad galiausiai bty atsizvelgta j abiejy
principy esme.

3 APIBREZTYS

Svarbu suprasti, kokioms duomeny tvarkymo operacijoms taikoma BDAR numatyta ir Siose gairése
aptariama speciali tvarka. Todél reikia apibrézti terminus , sveikatos duomenys”, ,duomeny tvarkymas
moksliniy tyrimy tikslais“ ir ,tolesnis duomeny tvarkymas” (dar vadinamas ,pirminiu ir antriniu
sveikatos duomeny naudojimu®).

3.1 ,Sveikatos duomenys”

Pagal BDAR 4 straipsnio 15 dalj sveikatos duomenys —tai ,,asmens duomenys, susije su fizine ar psichine
fizinio asmens sveikata, jskaitant duomenis apie sveikatos prieZidros paslaugy teikimgq, atskleidZiantys
informacijq apie to fizinio asmens sveikatos bukle”. Kaip nurodyta 53 konstatuojamojoje dalyje,
sveikatos duomenims turi bati taikoma aukStesnio lygio apsauga, nes tokiy neskelbtiny duomeny
naudojimas gali turéti didelj neigiamg poveikj duomeny subjektams. AtsiZzvelgiant j tai ir j atitinkama
Europos Sgjungos Teisingumo Teismo (ESTT) praktika®, sgvoka ,sveikatos duomenys” reikia aiskinti
placiai.

Sveikatos duomenis galima gauti i$ jvairiy Saltiniy, pavyzdziui, tai gali bati:

1. sveikatos prieZitros paslaugy teikéjo medicinos jrasuose surinkta informacija (pvz., sveikatos
istorija ir tyrimy bei gydymo rezultatai);

2. informacija, kuri sveikatos duomenimis tampa jg susiejus su kitais duomenimis, taip
atskleidzZiant sveikatos bikle arba pavojus sveikatai (pvz., per tam tikrg laikotarpj iSmatavus
auksto kraujospudj, galima daryti prielaidg, kad asmeniui kyla didesnis pavojus patirti Sirdies
priepuolj);

3. informacija, gauta atlikus savarankisko pasitikrinimo apklausg, kai duomeny subjektai atsako j
klausimus apie savo sveikatg (pvz., nurodo simptomus);

4. informacija, kuri sveikatos duomenimis tampa dél jos naudojimo konkreciame kontekste (pvz.,
informacija apie neseniai jvykusig kelione j COVID-19 paveiktg regiong arba buvimg jame, kurig
nustatydamas diagnoze tvarko medicinos specialistas).

3.2 ,Duomeny tvarkymas moksliniy tyrimy tikslais”

BDAR 4 straipsnyje néra aiskiai apibrézta sgvoka ,,duomeny tvarkymas moksliniy tyrimy tikslais“. Kaip
nurodyta 159 konstatuojamojoje dalyje, ,,asmens duomeny tvarkymas moksliniy tyrimy tikslais turéty
bati aiskinamas placiai, jskaitant, pavyzdZiui, technologine plétrq ir demonstravimg, fundamentinius
tyrimus, taikomuosius mokslinius tyrimus ir privaciojo sektoriaus lésomis finansuojamus mokslinius
tyrimus. Taip tvarkant duomenis taip pat turéty bati atsiZvelgta j SESV 179 straipsnio 1 dalyje nustatytg
Sgjungos tikslg sukurti Europos moksliniy tyrimy erdve. Moksliniy tyrimy tikslai taip pat turéty apimti
viesojo intereso labui atliekamus tyrimus visuomeneés sveikatos srityje”.

Ankstesnioji 29 straipsnio darbo grupé jau yra nurodZiusi, kad vis délto Sios sgvokos negalima vartoti
platesne negu jprasta bendraja reikSme, ir ,,moksliniai tyrimai“ Siomis aplinkybémis turi bati aiSkinami

4 7r., pavyzdziui, ESTT sprendima Lindqvist dél Direktyvos 95/46/EB, 2003 m. lapkricio 6 d., C-101/01, 50 punktas.
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kaip ,moksliniy tyrimy projektas, parengtas pagal atitinkamo sektoriaus metodikos ir etikos
standartus, laikantis gerosios praktikos™.

3.3 ,Tolesnis duomeny tvarkymas”
Galiausiai, kalbédami apie ,sveikatos duomeny tvarkyma moksliniy tyrimy tikslais“, kalbame apie du
Siy rasiy duomeny panaudojimo badus:

1. asmens (sveikatos) duomeny pagrindu atliekami moksliniai tyrimai, kai naudojami duomenys,
surinkti tiesiogiai moksliniy tyrimy tikslais (,,pirminis naudojimas®) ir

2. asmens (sveikatos) duomeny moksliniai tyrimai, kai toliau naudojami duomenys, pries tai
surinkti kitais tikslais (,,antrinis naudojimas®).

1 pavyzdys. Atliekant klinikinj tyrima su asmenimis, kurie jtariami esantys uzsikréte SARS-CoV-2,
renkami jy sveikatos duomenys ir naudojami klausimynai. Tai yra pirminis sveikatos duomeny
naudojimas, kaip apibrézta pirmiau.

2 pavyzdys. Duomeny subjektas konsultavosi su sveikatos priezZitros paslaugy teikéju kaip pacientas,
pajutes SARS-CoV-2 simptomus. Jei sveikatos prieZidros paslaugy teikéjo uZfiksuoti sveikatos
duomenys véliau naudojami moksliniy tyrimy tikslais, Sis naudojimas laikomas tolesniu sveikatos
duomeny, surinkty kitu pradiniu tikslu, tvarkymu (antrinis naudojimas).

Skirtumas tarp moksliniy tyrimy, grindZiamy pirminiu ir antriniu sveikatos duomeny naudojimu, bus
ypac svarbus toliau Siose gairése kalbant apie duomeny tvarkymo teisinj pagrindg, informavimo
pareigas ir tiksly apribojimo principa pagal BDAR 5 straipsnio 1 dalies b punkta.

4 DUOMENUY TVARKYMO TEISINIS PAGRINDAS

Bet koks su sveikata susijusiy asmens duomeny tvarkymas turi atitikti BDAR 5 straipsnyje nustatytus
duomeny tvarkymo principus ir vieng i$ teisiniy pagrindy ir konkreciy nukrypti leidzianc¢iy nuostaty,
iSdéstyty atitinkamai BDAR 6 ir 9 straipsniuose dél teiséto Sios specialios kategorijos asmens duomeny
tvarkymo®.

Teisiniai pagrindai ir taikytinos nukrypti leidZiancios nuostatos, susijusios su sveikatos duomeny
tvarkymu moksliniy tyrimy tikslais, iSdéstytos atitinkamai 6 ir 9 straipsniuose. Tolesniame skirsnyje
aptariamos taisyklés dél duomeny subjekto sutikimo ir Sios srities nacionalinés teisés aktai. Reikia
pazymeti, kad BDAR nustatyti teisiniai pagrindai néra suskirstyti pagal svarba.

4.1 Sutikimas

Duomeny subjekto sutikimas, gautas taikant BDAR 6 straipsnio 1 dalies a punktg ir 9 straipsnio 2 dalies
a punktg, COVID-19 kontekste gali suteikti teisinj pagrindg tvarkyti sveikatos duomenis.

Taciau reikia pazymeéti, kad turi bati jvykdytos visos aiskaus sutikimo sglygos, visy pirma nustatytos
BDAR 4 straipsnio 11 dalyje, 6 straipsnio 1 dalies a punkte, 7 straipsnyje ir 9 straipsnio 2 dalies a punkte.
Visy pirma svarbu tai, kad sutikimas blty duotas laisva valia, konkretus, pagrjstas informacija ir
nedviprasmiskas, jis turi bati iSreikstas pareiskimu arba ,vienareikSmiais veiksmais“.

5 Zr. ankstesniosios 29 straipsnio darbo grupés 2018 m. balandZio 10 d. gaires dél sutikimo pagal Reglamenta Nr.
2016/679, WP259 rev.01, 17EN, p. 27 (patvirtintas EDAV). Gairés skelbiamos adresu
https://ec.europa.eu/newsroom/article29/item-detail.cfm?item id=623051.

& 7r., pavyzdziui, ESTT sprendima Google Spain dél Direktyvos 95/46/EB, 2014 m. geguzés 13 d., C-131/12, 71
punktas.
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Kaip nurodyta 43 konstatuojamojoje dalyje, sutikimas negali biti laikomas duotu laisva valia, jei yra
aiskus duomeny subjekto ir duomeny valdytojo padéties disbalansas. Todél svarbu, kad duomeny
subjektui neblty daromas spaudimas ir jis nepatekty j nepalankig padétj, jei nuspresty neduoti
sutikimo. EDAV jau yra aptarusi sutikimo atliekant klinikinius tyrimus aspektus’. Daugiau
rekomendacijy, visy pirma aiskaus sutikimo klausimu, pateikta ankstesniosios 29 straipsnio darbo
grupes gairése dél sutikimo?.

Pavyzdys. Atliekama apklausa vykdant neintervencinj konkrecios populiacijos dalies tyrima siekiant
iStirti simptomus ir ligos eigg. Tvarkydami tokius sveikatos duomenis, tyréjai gali prasyti duomeny
subjekto sutikimo BDAR 7 straipsnyje nustatytomis sglygomis.

EDAV nuomone, pirmiau pateiktas pavyzdys nelaikytinas ,aiSkaus padéties disbalanso” atveju, kaip
nurodyta 43 konstatuojamojoje dalyje, todél duomeny subjektui turéty bati sudaryta galimybé duoti
sutikima tyréjams®. Aptariamu atveju duomeny subjektai néra priklausomi nuo tyréjy ta prasme, kad
tai galéty netinkamai paveikti jy laisva valig, be to, akivaizdu, kad atsisake duoti sutikimg jie nepatirs
neigiamy pasekmiy.

Taciau tyréjai turéty Zinoti, kad jei sutikimu remiamasi kaip duomeny tvarkymo teisiniu pagrindu,
asmenims turi bati suteikta galimybé bet kuriuo metu atSaukti tg sutikimg, kaip numatyta BDAR 7
straipsnio 3 dalyje. BDAR nustatyta, kad atSaukus sutikimg visos juo pagrjstos duomeny tvarkymo
operacijos lieka teisétos, taciau duomeny valdytojas nutraukia atitinkamus duomeny tvarkymo
veiksmus, o jei néra kito teisinio pagrindo duomenis saugoti ir toliau tvarkyti, duomeny valdytojas juos
turéty idtrinti®,

4.2 Nacionalinés teises aktai

Asmens (sveikatos) duomeny tvarkymo moksliniy tyrimy tikslais teisinis pagrindas gali blti BDAR 6
straipsnio 1 dalies e punktas arba 6 straipsnio 1 dalies f punktas kartu su taikytinomis nukrypti
leidZianCiomis nuostatomis pagal BDAR 9 straipsnio 2 dalies j punktg arba 9 straipsnio 2 dalies i punkta.
Klinikiniy tyrimy atveju EDAV tai jau yra i$aidkinusi®®.

Pavyzdys. Atliekamas plataus masto gyventojy tyrimas remiantis COVID-19 pacienty medicininio
stebéjimo jrasais.

Kaip jau minéta, ES ir kiekvienos valstybés narés nacionalinés teisés akty leidéjai gali priimti specialius
teisés aktus pagal BDAR 9 straipsnio 2 dalies j punktg arba 9 straipsnio 2 dalies i punktg, jais
nustatydami sveikatos duomeny tvarkymo moksliniy tyrimy tikslais teisinj pagrindg. Todél tokio

duomeny tvarkymo sglygos ir apimtis gali bati skirtinga priklausomai nuo konkrecios valstybés narés
priimty teisés akty.

Kaip nustatyta BDAR 9 straipsnio 2 dalies i punkte, tokiais teisés aktais ,numatomos tinkamos ir
konkrecios priemonés duomeny subjekto teiséms ir laisvéms apsaugoti, visy pirma profesiné paslaptis”.

7 Zr. 2019 m. sausio 23 d. EDAV nuomone 3/2019 dél ,Klausimy ir atsakymy dél Klinikiniy tyrimy reglamento
(KTR) ir Bendrojo duomeny apsaugos reglamento (BDAR) sgveikos”, kurig galima rasti adresu
https://edpb.europa.eu/our-work-tools/our-documents/avis-art-70/opinion-32019-concerning-questions-and-
answers-interplay_en.

8 Ankstesniosios 29 straipsnio darbo grupés 2018 m. balandZio 10 d. gairés dél sutikimo pagal Reglamentg Nr.
2016/679, WP259 rev.01, 17EN, p. 18 (patvirtintos EDAV).

% Darant prielaidg, kad duomeny subjektui nebuvo daromas spaudimas arba nebuvo grasinama, kad nedaves
sutikimo jis pateks j prastesne padétj.

10 7r. BDAR 17 straipshio 1 dalies b punkta ir 3 dalj.

11.7r. 2019 m. sausio 23 d. EDAV nuomone 3/2019, p. 7.
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Panasiai nurodyta ir BDAR 9 straipsnio 2 dalies j punkte: tokie priimti teisés aktai , turi bati proporcingi
tikslui, kurio siekiama, nepaZeisti esminiy teisés j duomeny apsaugq nuostaty ir juose turi biti
numatytos tinkamos ir konkreCios duomeny subjekto pagrindiniy teisiy ir interesy apsaugos
priemonés”.

Be to, tokie priimti teisés aktai turi bati aiskinami atsizvelgiant j BDAR 5 straipsnyje nustatytus principus
ir j ESTT praktika. Visy pirma, BDAR 9 straipsnio 2 dalies j punkte ir 89 straipsnyje nustatytos nukrypti
leidZiancios nuostatos ir apribojimai duomeny apsaugos srityje turi bati taikomi tik tiek, kiek tai tikrai
batina®2.

5 DUOMENY APSAUGOS PRINCIPAI

Duomeny valdytojas ir duomeny tvarkytojas turi laikytis BDAR 5 straipsnyje nustatyty asmens
duomeny tvarkymui taikomy principy, ypac dél to, kad moksliniy tyrimy tikslais gali bati tvarkomas
didelis kiekis asmens duomeny. Atsizvelgiant j aplinkybes, kuriomis teikiamos Sios gairés, toliau
aptariami svarbiausi Siy principy taikymo aspektai.

5.1 Skaidrumas ir duomeny subjekty informavimas

Pagal skaidrumo principg asmens duomenys duomeny subjekto atzvilgiu turi blti tvarkomi saZiningai
ir skaidriai. Sis principas yra glaudZiai susijes su pareiga pateikti informacijg pagal BDAR 13 straipsnj
arba 14 straipsn;.

Apskritai duomeny subjektas turi blti asmeniskai informuotas apie vykdomg duomeny tvarkymo
operacijg ir apie tai, kad jo asmens (sveikatos) duomenys tvarkomi moksliniy tyrimy tikslais. Pateikta
informacija turéty apimti visus BDAR 13 arba 14 straipsnyje nurodytus elementus.

Reikia pazyméti, kad tyréjai daznai tvarko sveikatos duomenis, kurie nebuvo surinkti tiesiogiai i$
duomeny subjekto, pavyzdziui, pacienty jrasy duomenis arba kity Saliy pacienty duomenis. Todél
Siame skirsnyje visy pirma aptariamas BDAR 14 straipsnis, kuriuo nustatyta pareiga pateikti informacija
tais atvejais, kai asmens duomenys gaunami ne tiesiogiai iS duomeny subjekto.

5.1.1 Kokiais atvejais duomeny subjektas turi bati informuotas?

Kai asmens duomenys gaunami ne i$ duomeny subjekto, pagal BDAR 14 straipsnio 3 dalies a punkta
duomeny valdytojas turi pateikti informacija , per pagrjstq laikotarpj nuo asmens duomeny gavimo,
bet ne véliau kaip per vieng ménesj, atsiZvelgiant j konkrecias asmens duomeny tvarkymo aplinkybes”.

Dabartinémis aplinkybémis labai svarbu pazymeéti, kad pagal BDAR 14 straipsnio 4 dalj, ,kai duomeny
valdytojas ketina toliau tvarkyti asmens duomenis kitu tikslu nei tas, kuriuo asmens duomenys buvo
gauti, pries toliau tvarkydamas tuos duomenis duomeny valdytojas pateikia duomeny subjektui
informacijq apie tq kitq tikslg”.

Jei duomenys bus toliau tvarkomi moksliniy tyrimy tikslais, atsizvelgiant j tvarkomy duomeny
neskelbtinuma tinkama apsaugos priemoné pagal 89 straipsnio 1 dalj yra pateikti informacijag duomeny
subjektui per pagrjstg laikotarpj pries pradedant jgyvendinti naujg moksliniy tyrimy projekta. Tai leidZia
duomeny subjektui galimybe suZinoti apie vykdoma moksliniy tyrimy projektg ir suteikia galimybe i$
anksto pasinaudoti savo teisémis.

12 7r., pavyzdZiui, ESTT sprendima Buivids dél Direktyvos 95/46/EB, 2019 m. vasario 14 d., C-345/17, 64 punktas.
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5.1.2 ISimtys

Taciau BDAR 14 straipsnio 5 dalyje nustatytos keturios pareigos pateikti informacijg iSimtys. Masy
aptariamoje situacijoje ypac svarbios iSimtys, nustatytos BDAR 14 straipsnio 5 dalies b punkte
(,informacijos pateikimas yra nejmanomas arba tam reikéty neproporcingy pastangy”) ir ¢ punkte
(,gavimas arba atskleidimas yra aiskiai nustatytas Sajungos arba valstybés narés teiséje”), visy pirma
kalbant apie pareigg pateikti informacijg pagal BDAR 14 straipsnio 4 dalj.

5.1.2.1 Informacijos pateikimas yra nejmanomas

29 straipsnio darbo grupés gairése dél skaidrumo principo taikymo*? jau buvo nurodyta, kad ,,situacija,
kai informacijos pateikiamas ,,yra nejmanomas”, kaip nustatyta 14 straipsnio 5 dalies b punkte, yra
situacija ,,viskas arba nieko”, nes kas nors yra nejmanoma arba jmanoma; tarpiniy varianty néra. Taigi
duomeny valdytojas, norédamas pasinaudoti Sia iSimtimi, privalo nurodyti veiksnius, kurie tikrai trukdo
pateikti informacijg duomeny subjektams. Jei per tam tikrg laikotarpj veiksniai, dél kuriy buvo
nejmanoma pateikti informacijos, isnyksta ir atsiranda galimybé pateikti informacijq duomeny
subjektams, duomeny valdytojas turéty nedelsdamas tai padaryti. Tokiy situacijy, kai duomeny
valdytojas galés jrodyti, kad informacijos tikrai nejmanoma pateikti duomeny subjektams, is tikryjy
nebus daug”.

5.1.2.2 Reikety neproporcingy pastangy

Siekiant nustatyti, kas laikoma neproporcingomis pastangomis, 62 konstatuojamojoje dalyje kaip
galimi orientaciniai veiksniai nurodomi duomeny subjekty skaicius, duomeny senumas ir taikomos
tinkamos apsaugos priemonés. Todél pirmiau minétose Skaidrumo gairése*rekomenduojama, kad
duomeny valdytojas atlikty palyginima ir jvertinty, kokiy pastangy reikés siekiant pateikti informacija
duomeny subjektams, palyginti su poveikiu ir pasekmémis duomeny subjektui, jei informacija jiems
nebity pateikta.

Pavyzdys. Tuo atveju, kad daugelio duomeny subjekty kontaktinés informacijos neturima, galéty bati
laikoma, kad pateikti informacijg reikia neproporcingy pastangy.

5.1.2.3  Atvejis, kai gali bati labai kliudoma pasiekti tikslus

Kad galéty remtis Sia iSimtimi, duomeny valdytojai turi jrodyti, kad reikalavimas pateikti 14 straipsnio
1 dalyje nurodytg informacijg reiksty tai, kad bus nejmanoma pasiekti duomeny tvarkymo tiksly arba
tam kils labai rimty kliGciy.

BDAR 14 straipsnio 5 dalies b punkte nurodytais atvejais ,,duomeny valdytojas imasi tinkamy
priemoniy duomeny subjekto teiséms ir laisvéms ir teisétiems interesams apsaugoti, jskaitant viesq
informacijos paskelbimg”.

5.1.2.4 Duomeny gavimas ar atskleidimas aiskiai nustatytas Sgjungos arba valstybés nares teiséje

BDAR 14 straipsnio 5 dalies ¢ punkte leidZiama netaikyti 14 straipsnio 1, 2 ir 4 dalyse nustatyty
informavimo reikalavimy tiek, kiek asmens duomeny gavimas ar atskleidimas , aiskiai nustatytas
Sgjungos arba valstybés narés teiséje, ir kuri taikoma duomeny valdytojui”. Si i$imtis gali bati taikoma,
jei atitinkamame teisés akte yra nustatytos , tinkamos teiséty duomeny subjekto interesy apsaugos
priemonés”. Kaip nurodyta pirmiau minétose Skaidrumo gairése®®, toks teisés aktas turi bati tiesiogiai

13 7r. ankstesniosios 29 straipsnio darbo grupés 2018 m. balandzio 11 d. gaires dél skaidrumo pagal Reglamenta
Nr. 2016/679, WP260 rev.01, 17EN, p. 29 (patvirtintas EDAV). Gaires galima rasti adresu
https://ec.europa.eu/newsroom/article29/item-detail.cfm?item _id=622227.

14 7r. ankstesniosios 29 straipsnio darbo grupés 2018 m. balandZio 11 d. gaires dél skaidrumo pagal Reglamentg
Nr. 2016/679, WP260 rev.01, 17EN, p. 31 (patvirtintas EDAV).

15 7r. ankstesniosios 29 straipsnio darbo grupés 2018 m. balandZio 11 d. gaires dél skaidrumo pagal Reglamentg
Nr. 2016/679, WP260 rev.01, 17EN, p. 32 (patvirtintas EDAV).
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skirtas duomeny valdytojui, o atitinkamas duomeny gavimas ar atskleidimas jam turéty bati
privalomas. Remdamasi Sia iSimtimi, EDAV primena, kad duomeny valdytojas turi jrodyti, kodél jam
taikomas atitinkamas teisés aktas, pagal kurj jis gali gauti arba atskleisti atitinkamus asmens duomenis.

5.2 Tikslo apribojimas ir suderinamumo prezumpcija
Pagal bendrg taisykle, nustatytg BDAR 5 straipsnio 1 dalies b punkte, duomenys ,renkami nustatytais,
aiskiai apibréztais beij teisétais tikslais ir toliau netvarkomi su tais tikslais nesuderinamu bddu”.

Taciau pagal BDAR 5 straipsnio 1 dalies b punkte suformuluotg suderinamumo prezumpcija , tolesnis
duomeny tvarkymas [...] moksliniy tyrimy tikslais [...] pagal 89 straipsnio 1 dalj néra laikomas
nesuderinamu su pirminiais tikslais“. Kadangi Sis klausimas yra horizontalaus pobidZio ir sudétingas,
jis bus iSsamiau nagrinéjamas rengiamose EDAV gairése dél sveikatos duomeny tvarkymo moksliniy
tyrimy tikslais.

BDAR 89 straipsnio 1 dalyje nustatyta, kad duomeny tvarkymui moksliniy tyrimy tikslais , taikomos
tinkamos apsaugos priemonés” ir kad tomis apsaugos priemonémis , uzZtikrinama, kad bity jdiegtos
techninés ir organizacinés priemonés, visy pirma siekiant uZtikrinti, kad baty laikomasi duomeny kiekio
maZinimo principo. Tos priemonés gali apimti pseudonimy suteikimq, jei tie tikslai gali biti pasiekti
tokiu badu”.

BDAR 89 straipsnio 1 dalies reikalavimais pabréziama, koks svarbus yra duomeny kiekio mazinimo
principas ir vientisumo bei konfidencialumo principai, taip pat pritaikytosios ir standartizuotosios
duomeny apsaugos principai (Zr. toliau)®. Todél, atsizvelgiant j sveikatos duomeny neskelbtinuma ir
rizikg, kurig kelia jy pakartotinis naudojimas moksliniy tyrimy tikslais, bGtina imtis griezty priemoniy,
kad baty uztikrintas pakankamas saugumo lygis, kaip reikalaujama pagal BDAR 32 straipsnio 1 dalj.

5.3 Duomeny kiekio maZinimas ir saugojimo trukmeés apribojimas

Moksliniy tyrimy srityje duomeny kiekj galima sumaZinti nustatant reikalavimg tiksliai apibrézti
moksliniy tyrimy klausimus ir jvertinti duomeny, kuriy reikia norint tinkamai atsakyti j Siuos moksliniy
tyrimy klausimus, rasj ir kiekj. Kokie duomenys reikalingi, priklauso nuo moksliniy tyrimy tikslo, net jei
tyrimai yra eksperimentinio pobtdzio, tadiau visas atvejais reikia laikytis tikslo apribojimo principo
pagal BDAR 5 straipsnio 1 dalies b punktg. Svarbu pazymeéti, kad tais atvejais, kai mokslinius tyrimus
galima atlikti naudojant nuasmenintus duomenis, tai turéty bati padaryta.

Be to, turi bati nustatyti pagrjsti duomeny saugojimo terminai. Kaip nustatyta BDAR 5 straipsnio 1
dalies e punkte, ,,asmens duomenis galima saugoti ilgesnius laikotarpius, jeigu asmens duomenys bus
tvarkomi tik archyvavimo tikslais, [...] moksliniy [...] tyrimy tikslais pagal 89 straipsnio 1 dalj,
jgyvendinus atitinkamas technines ir organizacines priemones, kuriy reikalaujama siuo reglamentu
siekiant apsaugoti duomeny subjekto teises ir laisves”.

Siekiant nustatyti duomeny saugojimo laikotarpius (terminus), reikéty atsizvelgti j tokius kriterijus kaip
moksliniy tyrimy trukmeé ir tikslas. Reikia pazyméti, kad taisyklés dél saugojimo laikotarpio gali bati
nustatytos ir nacionalinés teisés aktuose.

5.4 Vientisumas ir konfidencialumas
Kaip jau minéta, tokiems neskelbtiniems duomenims kaip sveikatos duomenys turi bati taikoma
didesné apsauga, nes jy tvarkymas gali turéti neigiama poveikj duomeny subjektams. Tai ypac aktualu

16 Taip pat zr. 2019 m. lapkri¢io 13 d. EDAV gaires 4/2019 dél pritaikytosios ir numatytosios duomeny apsaugos
(versija vieSoms konsultacijoms), kurias galima rasti adresu https://edpb.europa.eu/our-work-tools/public-
consultations-art-704/2019/guidelines-42019-article-25-data-protection-design _en.
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COVID-19 protrakio metu, nes akivaizdu, kad moksliniy tyrimy tikslais reikés tolesnio sveikatos
duomeny naudojimo, o dél to padaugés tokius duomenis tvarkanciy subjekty ir jy rasiy skaicius.

Reikia pazyméti, kad vientisumo ir konfidencialumo principas turi bati aiSkinamas atsizvelgiant j BDAR
32 straipsnio 1 dalies ir 89 straipsnio 1 dalies reikalavimus. Siy nuostaty turi biti visapusi$kai laikomasi.
Todél, atsizvelgiant j minétg didele rizika, reikia imtis tinkamy naujausiy techniniy ir organizaciniy
priemoniy, kad baty uztikrintas pakankamas saugumo lygis.

MaZy maZiausiai tai turéty bati pseudonimy suteikimas?’, Sifravimas, informacijos neatskleidimo

susitarimai ir grieZtas prieigos teisiy paskirstymas, prieigos funkcijy apribojimas ir registravimas. Reikia
pazymeéti, kad nacionalinése nuostatose gali biiti nustatyti konkretis techniniai reikalavimai ar kitos
apsaugos priemonés, pavyzdZiui, profesinés paslapties taisykliy laikymasis.

Be to, kaip nurodyta BDAR 35 straipsnio 1 dalyje, jei dél tokio duomeny tvarkymo fiziniy asmeny
teisems bei laisvems gali kilti didelis pavojus, turi buti atliekamas poveikio duomeny apsaugai
vertinimas pagal BDAR 35 straipsnj. Turi bati atsiZzvelgiama j BDAR 35 straipsnio 4 ir 5 dalyse pateiktus
sgrasus.

Siomis aplinkybémis EDAV pabréZia duomeny apsaugos pareigiiny vaidmens svarbg. Kai jmanoma, dél
sveikatos duomeny tvarkymo moksliniy tyrimy, susijusiy su COVID-19 protrikiu, tikslais turéty bati
konsultuojamasi su duomeny apsaugos pareiginais.

Galiausiai, pritaikytos duomeny apsaugos priemonés (jskaitant perdavimo metu) turéty bati deramai
uzfiksuotos duomeny tvarkymo jrasuose.

6 NAUDOJIMASIS DUOMENY SUBJEKTY TEISEMIS

Tokios situacijos kaip dabartinis COVID-19 protriikis i esmés nesustabdo ir neapriboja duomeny
subjekty galimybés naudotis savo teisémis pagal BDAR 12-22 straipsnius. TaCiau pagal BDAR 89
straipsnio 2 dalj nacionalinés teisés akty leidéjui leidZiama apriboti (kai kurias) duomeny subjekto
teises, kaip nustatyta to reglamento 3 skyriuje. Todél duomeny subjekty teisiy apribojimai gali bati
skirtingi priklausomai nuo konkrecios valstybés narés priimty teisés akty.

Be to, kai kurie duomeny subjekty teisiy apribojimai gali bati tiesiogiai grindZziami reglamentu,
pavyzdZiui, prieigos teisés apribojimas pagal BDAR 15 straipsnio 4 dalj ar teisés reikalauti istrinti
duomenis apribojimas pagal BDAR 17 straipsnio 3 dalies d punkta. Prievolés teikti informacijg iSimtys
pagal BDAR 14 straipsnio 5 dalj buvo aptartos pirmiau.

Reikia pazyméti, kad pagal ESTT praktika visi duomeny subjekty teisiy apribojimai turi bati taikomi tik
tiek, kiek tai tikrai batina.

7 Svarbu pazymeéti, kad pseudoniminiai asmens (sveikatos) duomenys vis tiek laikomi asmens duomenimis pagal
BDAR 4 straipsnio 1 dalj ir jy negalima painioti su nuasmenintais duomenimis, i$ kuriy nebejmanoma nustatyti
konkreciy duomeny subjekty. Zr., pvz., 28 konstatuojamaja dalj.

18 7r., pavyzdZiui, Sprendima Buivids dél Direktyvos 95/46/EB, 2019 m. vasario 14 d., C-345/17, 64 punktas.
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/7 TARPTAUTINIS DUOMENY PERDAVIMAS MOKSLINIY TYRIMY
TIKSLAIS

Vykdant mokslinius tyrimus, ypac susijusius su COVID-19 pandemija, greiciausiai prireiks tarptautinio
bendradarbiavimo, o tai gali reiksti, kad sveikatos duomenis moksliniy tyrimy tikslais reikés
tarptautiniu mastu perduoti uz EEE riby.

Kai asmens duomenys perduodami j EEE nepriklausandig $alj arba tarptautinei organizacijai, duomeny
eksportuotojas turi laikytis ne tik BDAR, visy pirma jo 5 straipsnyje (duomeny apsaugos principai), 6
straipsnyje (teisétumas) ir 9 straipsnyje (specialiy kategorijy duomenys)?° nustatyty taisykliy, bet ir jo
V skyriaus (duomeny perdavimas)?.

Kaip nurodyta Siy gairiy 7 puslapyje, be jprasto skaidrumo reikalavimo laikymosi, duomeny
eksportuotojas privalo informuoti duomeny subjektus, kad ketina perduoti asmens duomenis treciajai
valstybei arba tarptautinei organizacijai. Tai, be kita ko, informacija apie Europos Komisijos sprendimo
dél tinkamumo buvimg ar nebuvima, taip pat apie tai, ar perdavimas bus vykdomas taikant tinkama
apsaugos priemone pagal 46 straipsnj ar nukrypti leidzian¢ig nuostatg pagal 49 straipsnio 1 dalj. Si
pareiga taikytina neatsizvelgiant j tai, ar asmens duomenys buvo gauti tiesiogiai iS duomeny subjekto,
ar ne.

Apskritai, svarstydami saglygas, kuriomis turéty biti vykdomas toks asmens duomeny perdavimas
treciosioms valstybéms arba tarptautinéms organizacijoms, duomeny eksportuotojai turéty jvertinti
kiekvieno duomeny perdavimo keliama rizikg duomeny subjekty teiséms ir laisvéms?? ir pirmenybe
teikti sprendimams, kuriais duomeny subjektams uztikrinama nuolatiné jy pagrindiniy teisiy apsauga
ir pagal kuriuos taikomos apsaugos priemonés, susijusios su jy duomeny tvarkymu net ir po perdavimo.
Taip bus tais atvejais, kai duomenys perduodami j 3alis, kuriose uZztikrinamas tinkamas apsaugos lygis?,
arba tais atvejais, kai taikoma viena i$ BDAR 46 straipsnyje nurodyty tinkamy apsaugos priemoniy?*,
kurios garantuoja, kad duomeny subjektai galés naudotis vykdytinomis teisémis ir veiksmingomis teisiy
gynimo priemonémis.

Nesant sprendimo dél tinkamumo pagal BDAR 45 straipsnio 3 dalj arba tinkamy apsaugos priemoniy
pagal BDAR 46 straipsnj, asmens duomenys iSimties tvarka gali bati perduodami tam tikrais BDAR 49
straipsnyje numatytais konkreciais atvejais. Taigi BDAR 49 straipsnyje jtvirtintos nukrypti leidZiancios
nuostatos yra bendrosios taisyklés iSimtis, todél jos turi biti aiSkinamos siaurai ir atskirai kiekvienu
konkrediu atveju?®. Dabartinés COVID-19 krizés aplinkybémis galéty bati taikomos 49 straipsnio 1 dalies

19 BDAR 44 straipshis.

20 7r, $iy gairiy 4—6 skirsnius.

21 7r. 2018 m. geguzés 25 d. EDAV gaires 2/018 dél Reglamento 2016/679 49 straipsnio nukrypti leidZianciy
nuostaty, p. 3 dél dviejy etapy patikrinimo; gaires galima rasti adresu https://edpb.europa.eu/our-work-
tools/our-documents/smjernice/guidelines-22018-derogations-article-49-under-regulation en.

22 Tarptautinis duomeny perdavimas gali biti rizikos veiksnys, j kurj reikia atsizvelgti atliekant 3iy gairiy 10
puslapyje nurodytg poveikio duomeny apsaugai vertinima.

3 Europos Komisijos sudarytas $aliy, kuriy apsaugos lygis pripaZintas tinkamu, sara$as skelbiamas adresu
https://ec.europa.eu/info/law/law-topic/data-protection/international-dimension-data-protection/adequacy-
decisions_en.

24 pavyzdZiui, standartinés duomeny apsaugos salygos pagal BDAR 46 straipsnio 2 dalies c arba d punkts, ad hoc
sutarciy salygos pagal BDAR 46 straipsnio 3 dalies a punkty arba administracinés priemonés pagal BDAR 46
straipsnio 3 dalies b punkta.

25 7r, gaires 2/2018, p. 3.

Priimta 12



63.

64.

65.

66.

67.

68.

d punkto nuostatos (,perdavimas bdtinas dél svarbiy vieSojo intereso priezasciy“) ir a punkto
nuostatos (,,aiSkus sutikimas®).

COVID-19 pandemija sukélé didZiule neregéto pobildzio ir masto sanitarine krize. Todél, kaip pazymi
EDAV, ES ir dauguma jos valstybiy nariy kovag su COVID-19 pripaZino svarbiu vieSuoju interesu®®, dél
kurio gali prireikti imtis skubiy veiksmy moksliniy tyrimy srityje (pavyzdziui, siekiant sukurti gydymo
metodus ir (arba) vakcinas), ir dél to gali blti vykdomas duomeny perdavimas treciosioms valstybéms
arba tarptautinéms organizacijoms?’.

Pandemijos aplinkybéms minétg nukrypti leidZiancig nuostatg galéty taikyti ne tik valdZios institucijos,
bet ir privatieji subjektai, atliekantys tam tikrg vaidmenj siekiant apginti $j vie$ajj interesg (pavyzdZiui,
universiteto moksliniy tyrimy institutas, pagal tarptautine partneryste bendradarbiaujantis kuriant
vakcing).

Be to, tam tikrais atvejais, visy pirma, kai duomenis medicinos moksliniy tyrimy, kuriais siekiama jveikti
COVID-19 pandemija®, tikslais perduoda privatieji subjektai, toks asmens duomeny perdavimas taip
pat galéty bati vykdomas remiantis aiskiu duomeny subjekty sutikimu?®.

Dabartinés pandemijos aplinkybémis, tais atvejais, kai nejmanoma pritaikyti sprendimo dél tinkamumo
procediros pagal 45 straipsnio 3 dalj arba tinkamy apsaugos priemoniy pagal 46 straipsnj, valdZios
institucijos ir privatieji subjektai gali remtis pirmiau minétomis taikytinomis nukrypti leidZianciomis
nuostatomis, taciau tai téra laikina priemoné dél visame pasaulyje susidariusios skubiai sprestinos
padéties medicinos srityje.

Nors dél COVID-19 krizés pobudzio Sioje situacijoje gali bati pateisinama taikyti nukrypti leidziancias
nuostatas vykdant pirminj duomeny perdavimg moksliniy tyrimy tikslais, antrinis duomeny
perdavimas j trecigsias valstybes, dalyvaujancias ilgalaikiuose moksliniy tyrimy projektuose, turi bati
vykdomas taikant tinkamas apsaugos priemones pagal BDAR 46 straipsnj®.

Galiausiai reikia pazyméti, kad, siekiant nustatyti duomeny perdavimo teisinj pagrindg, atliekant bet
kokj tokj duomeny perdavimg kiekvienu konkreciu atveju reikés atsizvelgti j atitinkamas
dalyvaujanciyjy subjekty (uzsakovo, tyréjo) funkcijas (duomeny valdytojo, duomeny tvarkytojo,
bendro duomeny valdytojo) ir susijusias pareigas.

26 Sytarties dél Europos Sajungos veikimo 168 straipsnyje nurodyta, kad auksto lygio Zmoniy sveikatos apsauga
yra svarbus tikslas ir jo turi blti siekiama nustatant ir jgyvendinant visas Sgjungos politikos ir veiklos kryptis. Tuo
pagrindu Sajungos veiksmais remiama nacionaliné visuomenés sveikatos gerinimo politika, be kita ko, kovojant
su labiausiai sveikatg pakertanciomis ligomis ir didelémis tarpvalstybinio pobldzio grésmémis sveikatai, pvz.,
skatinami moksliniai tyrimai siekiant nustatyti jy priezastis, uzsikrétimo bidus ir prevencijos priemones. BDAR 46
ir 112 konstatuojamosiose dalyse duomeny tvarkymas, atliekamas kovojant su epidemijomis, taip pat
pateikiamas kaip duomeny tvarkymo, kuriuo siekiama svarbiy vieSojo intereso priezasCiy, pavyzdys.
Atsizvelgdama j COVID-19 m. pandemijg ir remdamasi tuo, kad ES susiduria su didele visuomenés sveikatos krize,
j kurig reikia skubiai reaguoti, ES émési daug priemoniy jvairiose srityse (pvz., sveikatos prieZilros sistemy
finansavimo, paramos tarpvalstybiniams pacientams ir medicinos darbuotojy dislokavimo, finansinés paramos
labiausiai skurstantiems asmenims, transporto, medicinos prietaisy ir kt.).

YEDAV pabréZia, kad BDAR 112 konstatuojamojoje dalyje kaip pavyzdys, kada galima taikyti 3ig nukrypti
leidZzianCia nuostatg, nurodomas tarptautinis kompetentingy tarnyby keitimasis duomenimis visuomenés
sveikatos tikslais.

28 pagal BDAR 49 straipsnio 3 dalj sutikimas negali biti laikomas pagrindu veiklai, kurig valdZios institucijos atlieka
vykdydamos savo vieSuosius jgaliojimus.

29 7r. EDAV gairiy 2/2018 2.1 skyriy.

30 7r. EDAV gaires 2/2018, p. 5.
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& SANTRAUKA

Toliau apZvelgiamos pagrindinés Siy gairiy iSvados.

1.

BDAR nustatytos specialios sveikatos duomeny tvarkymo moksliniy tyrimy tikslais taisyklés,
kurios taikomos ir COVID-19 pandemijos aplinkybémis.

Kiekvienos valstybés narés nacionalinés teisés akty leidéjas gali priimti specialius teisés aktus
pagal BDAR 9 straipsnio 2 dalies i ir j punktus, kuriais bty leidziama tvarkyti sveikatos
duomenis moksliniy tyrimy tikslais. Sveikatos duomeny tvarkymas moksliniy tyrimy tikslais
taip pat turi atitikti vieng iS BDAR 6 straipsnio 1 dalyje nurodyty teisiniy pagrindy. Todél tokio
duomeny tvarkymo salygos ir apimtis gali biti skirtinga priklausomai nuo konkrecios valstybés
narés priimty teisés akty.

Visi tokie remiantis BDAR 9 straipsnio 2 dalies i ir j punktais priimti teisés aktai turi bati
aisSkinami atsizvelgiant j BDAR 5 straipsnyje nustatytus principus ir j ESTT praktika. Visy pirma,
BDAR 9 straipsnio 2 dalies j punkte ir 89 straipsnio 2 dalyje nustatytos nukrypti leidziancios
nuostatos ir apribojimai duomeny apsaugos srityje turi bati taikomi tik tiek, kiek tai tikrai
batina.

Atsizvelgiant j COVID-19 protrikio metu kylancig rizikg tvarkant duomenis, ypac svarbu
uztikrinti, kad baty laikomasi BDAR 5 straipsnio 1 dalies f punkto, 32 straipsnio 1 dalies ir 89
straipsnio 1 dalies. Turi bati jvertinta, ar reikia atlikti poveikio duomeny apsaugai vertinimg
pagal BDAR 35 straipsnj.

Turi bati nustatyti duomeny saugojimo laikotarpiai (terminai), ir jie turi bati proporcingi.
Nustatant Siuos duomeny saugojimo terminus reikéty atsizvelgti j tokius kriterijus kaip
moksliniy tyrimy trukmeé ir tikslas. Duomeny saugojimo terminai gali bati nustatyti ir
nacionalinés teisés nuostatomis, j jas taip pat reikia atsizvelgti.

Tokios situacijos kaip dabartinis COVID-19 protrikis iS esmés nesustabdo ir neapriboja
duomeny subjekty galimybés naudotis savo teisémis pagal BDAR 12-22 straipsnius. Taciau
pagal BDAR 89 straipsnio 2 dalj nacionalinés teisés akty leidéjas gali apriboti (kai kurias)
duomeny subjekto teises, kaip nustatyta BDAR 3 skyriuje. Todél duomeny subjekty teisiy
apribojimai gali biiti skirtingi priklausomai nuo konkrecios valstybés narés priimty teisés akty.

Kalbant apie tarptautinj duomeny perdavimg, tais atvejais, kai nejmanoma pritaikyti
sprendimo dél tinkamumo procediros pagal BDAR 45 straipsnio 3 dalj arba tinkamy apsaugos
priemoniy pagal BDAR 46 straipsnj, valdZios institucijos ir privatieji subjektai gali remtis
taikytinomis nukrypti leidZian¢iomis nuostatomis pagal BDAR 49 straipsnj. Vis délto BDAR 49
straipsnio nukrypti leidZziancios nuostatos yra taikytinos tik iSimties atvejais.

Europos duomeny apsaugos valdybos vardu

Pirmininkeé

(Andrea Jelinek)

Priimta
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