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Santrauka

Sia bendra nuomone EDAV ir EDAPP siekia atkreipti démesj j kelis svarbiausius susirGpinima kelian¢ius
klausimus dél pasitlymo dél Europos sveikatos duomeny erdvés ir primygtinai ragina teisés akty leidéjus
imtis ryztingy veiksmuy.

EDAV ir EDAPP atkreipia démesj j tai, kad pasitlymu siekiama padéti asmenims kontroliuoti savo sveikatos
duomenis, padéti naudoti sveikatos duomenis gerinant sveikatos prieZitros paslaugas, mokslinius tyrimus,
diegiant inovacijas, formuojant politika ir sudaryti Europos Sajungai sglygas pasinaudoti visomis saugaus ir
patikimo keitimosi sveikatos duomenimis, jy naudojimo ir pakartotinio naudojimo galimybémis. Palengvinus
elektroniniy sveikatos duomeny naudojimg pirminio ir antrinio elektroniniy sveikatos duomeny naudojimo
tikslais, is tikryjy baty galima labai prisidéti tiek prie viesyjy interesy, tiek prie atskiry duomeny subjekty ir
(arba) pacienty interesy.

Pastangos sustiprinti duomeny subjekty galimybes kontroliuoti savo asmens sveikatos duomenis ir teises
vertinamos palankiai, bet pazymétina, kad Siuo pasitlymu daugiausia papildomos kai kurios Bendrajame
duomeny apsaugos reglamente jau nustatytos duomeny subjekty teisés. IS tikryjy pasitlymu gali bati net
susilpninama teisiy j privatumg ir duomeny apsaugg apsauga, ypac su antriniu duomeny naudojimu susijusiy
asmens duomeny kategorijy ir tiksly atzvilgiu.

EDAV ir EDAPP pazymi, kad Sio pasitlymo nuostatomis bus sukurtas dar vienas jau ir taip sudétingo
(daugiasluoksnio) nuostaty (randamy tiek ES, tiek valstybiy nariy teiséje) dél sveikatos duomeny tvarkymo
(sveikatos prieziros sektoriuje) rinkinio sluoksnis. Siy jvairiy teisés akty tarpusavio saveika turi biti (labai)
aiski.

Konkreciai EDAV ir EDAPP mano, kad svarbu paaiskinti Sio pasitlymo nuostaty santykj su BDAR ir valstybiy
nariy teisés akty nuostatomis. EDAV ir EDAPP vertina siekj ir pastangas Siame ESDE pasillyme laikytis BDAR
apribojimy. Tai gali bati pripazjstama, pvz., kai pagal Sgjungos teise sukuriami BDAR 6 ir 9 straipsnyje
nustatytg BDAR struktiirg atitinkantys sveikatos duomeny tvarkymo teisiniai pagrindai ir (arba) iSimtys. Vis
délto, kad blty uztikrintas pageidaujamas Siy nuostaty aiSkumas, raginama dar daug padirbéti (patobulinant
nuostatas ir pateikiant iSsamesnius paaiskinimus), ypac kalbant apie nuostaty sgveikg su valstybiy nariy
teisés aktais pagal BDAR 9 straipsnio 4 dalj. Sie susirGpinima keliantys klausimai aptariami pastabose dél
pasidlymo Il ir IV skyriy.

Pasitlymo taikymo srities klausimu EDAV ir EDAPP rekomenduoja pasalinti i$ pasitlymo 33 straipsnio 1 dalies
f punkto taikymo srities atitinkamai sveikatingumo programéles, kitas skaitmenines taikomasias programas
ir su sveikata susijusius sveikatingumo bei elgsenos duomenis. Jei Sie duomenys bty palikti, iS sveikatingumo
programéliy ir kity skaitmeniniy taikomyjy programy iSvedamy asmens duomeny tvarkymui antrinio
naudojimo tikslais turéty bati taikomas iSankstinis sutikimas pagal BDAR. Be to, EDAV ir EDAPP primena, kad
$is duomeny tvarkymas gali patekti j Direktyvos 2002/58/EB (toliau — E. privatumo direktyva) taikymo srit;.

EDAV ir EDAPP taip pat labai rekomenduoja neisplésti su duomeny subjekty teisémis susijusiy BDAR iSimciy
taikymo srities pasitlymui, ypa¢ pasitlymo 38 straipsnio 2 dalyje. Sis atleidimas ne padidina, bet sumazina
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duomeny subjekty galimybes vykdyti veiksmingg savo asmens duomeny kontrole, todél, atrodo, nedera su
pasitlymo 1 straipsnio 2 dalies a punkte nustatytu tikslu.

EDAV ir EDAPP palankiai vertina tai, kad pasiilyme nurodomos BDAR nustatytos teisés (pvz., teisé
nemokamai susipaZinti su duomenimis ir teisé gauti duomeny kopijg). Vis délto EDAV ir EDAPP atkreipia
démes;j j tai, kad pasillyme pateiktas teisiy apraSymas nedera su BDAR pateiktu aprasymu. Kaip nurodyta
pirmiau, dél to gali atsirasti teisinis netikrumas duomeny subjekty, galinciy negebéti atskirti Siy dviejy teisiy
rasiy, atzvilgiu. Siuo tikslu, taip pat siekiant i$vengti praktinio jgyvendinimo sudétingumo, EDAV ir EDAPP
primygtinai ragina teiséklros institucijas uztikrinti teisinj aiSkumg dél pasitalymu nustatyty duomeny
subjekto teisiy ir bendryjy BDAR nuostaty dél duomeny subjekto teisiy sgveikos.

EDAV ir EDAPP pripazjsta Ill skyriaus nuostatas, kuriomis siekiama pagerinti elektroniniy sveikatos jrasy
sgveikumg ir palengvinti sveikatingumo programéliy jungluma su Siais elektroniniais sveikatos jrasais. Vis
délto EDAV ir EDAPP mano, kad pastarosios neturéty buti jtraukiamos j antrinj sveikatos duomeny
naudojimg pagal pasidlymo IV skyriy. Pirma, todél, kad sveikatingumo programélémis ir kitomis
skaitmeninémis sveikatos taikomosiomis programomis sukuriami sveikatos duomenys neatitinka tokiy pat
kokybés reikalavimy ir nepasizymi tokiomis pat savybémis kaip medicinos priemonémis sukuriami sveikatos
duomenys. Be to, Sios programomis sukuria didzZiulj kiekj duomeny ir gali bati labai skvarbios, nes Sie
duomenys susije su kiekvienu Zmogaus kasdienio gyvenimo Zingsniu. Ir nors is tikryjy sveikatos duomenis
baty galima atskirti nuo kity rasiy duomeny, bty nesunku daryti iSvadas, pvz., apie mitybos ir kitus jprocius,
atskleidziancius ypac neskelbting informacija, pvz., religine orientacija.

Pasitlymo 34 straipsnio 1 dalyje iSvardyty antrinio sveikatos duomeny naudojimo tiksly atzvilgiu, kaip
supranta EDAV ir EDAPP, pasitlymo 34 straipsnio 1 dalies f ir g punktai galbGt apima bet kokig produkty ar
paslaugy, kuriais prisidedama prie visuomeneés sveikatos ar socialinés apsaugos <...> kirimo ir inovacijy
veiklg arba algoritmy, be kita ko, medicinos priemonése, DI sistemose ir skaitmeninés sveikatos
programélése, kuriais prisidedama prie visuomenés sveikatos ar socialinés apsaugos <...>, mokymo,
testavimo ir vertinimo veiklg. EDAV ir EDAPP mano, kad pasililyme reikéty Siuos tikslus geriau apibrézti ir
aprasyti, kada yra pakankamas rysys su visuomenés sveikata ir (arba) socialine apsauga. Tai bus labai svarbu
siekiant uZztikrinti pusiausvyrag, tinkamai atsizvelgiant j pasitlymo tikslus ir duomeny subjekty, kuriems
duomeny tvarkymas daro poveikj, asmens duomeny apsauga.

Be to, pasililymo 34 straipsnio 1 dalyje nurodytos kelios antrinio naudojimo risys, kurios patekty j jvairiy
BDAR 9 straipsnio 2 dalyje nurodyty iSimciy taikymo pagrindy kategorijy taikymo sritj. Vis délto EDAV ir
EDAPP mano, kad j tai neatsiZzvelgta nustatant kriterijus, pagal kuriuos prieigos prie sveikatos duomeny
jstaigos turéty vertinti duomeny prasymus ir priimti dél jy sprendimus (pasitlymo 45 straipsnis), kad galéty
isduoti prieigos prie duomeny leidima (pasitilymo 46 straipsnis). Siuo tikslu EDAV ir EDAPP atkreipia démesj
j tai, kad Siuo atzvilgiu pasitlymo 46 straipsnyje nurodyti kriterijai yra apriboti Sio pasitlymo nuostatomis bei
principais ir triksta aiSkumo dél to, kaip Sios nuostatos susijusios su BDAR principais ir nuostatomis, ypac su
BDAR 9 straipsnio 2 dalimi.

Dél V skyriaus EDAV ir EDAPP pripazjsta, kad Siame ESDE pasitlyme numatyta keitimosi elektroniniais
sveikatos duomenimis infrastruktira jokiu budu nesiekiama sukurti centrinés ES sveikatos duomeny bazés
(arba ja naudojantis tokia duomeny bazé negaléty bati sukurta) — Si infrastruktdra tik palengvins keitimasi
Siais sveikatos duomenimis is decentralizuoty duomeny baziy. Vis délto dél didelio duomeny, kurie buty
tvarkomi, kiekio, itin neskelbtino jy pobidzio, neteisétos prieigos pavojaus ir batinybés visapusiskai uztikrinti
veiksmingg Siy duomeny priezitirg, EDAV ir EDAPP ragina jtraukti j $j pasitlyma nuostatg, kurioje blty
reikalaujama asmens elektroninius sveikatos duomenis saugoti Europos Sgjungoje / Europos ekonominéje
erdvéje, nedarant poveikio tolesniam perdavimui laikantis BDAR V skyriaus.
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Galiausiai dél pasitlymu sukuriamo valdymo modelio pazymétina, kad naujyjy vieSujy jstaigy uzduotis ir
kompetencijy sritis reikia atidZiai pritaikyti, ypac atsizvelgiant j nacionaliniy prieZitros institucijy, EDAV ir
EDAPP uzZduotis ir kompetencijg asmens (sveikatos) duomeny tvarkymo srityje. Reikéty iSvengti
kompetencijos dubliavimosi ir konkreciai nustatyti bendradarbiavimo sritis bei reikalavimus.

Europos duomeny apsaugos valdyba ir Europos duomeny apsaugos prieziuros
pareigunas,

atsizvelgdamij 2018 m. spalio 23 d. Reglamento (ES) 2018/1725 dél fiziniy asmeny apsaugos Sajungos
institucijoms, organams, tarnyboms ir agentiroms tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo tokiy
duomeny judéjimo, kuriuo panaikinamas Reglamentas (EB) Nr.45/2001 ir Sprendimas
Nr. 1247/2002/EB, 42 straipsnio 2 dalj,

atsizvelgdami j EEE susitarima, ypac j jo Xl priedg ir 37 protokolg, su pakeitimais, padarytais 2018 m.

liepos 6 d. EEE jungtinio komiteto sprendimu Nr. 154/2018,

PRIEME SIA BENDRA NUOMONE

1 BENDROIJI INFORMACIA

1. Pasitilymu dél Europos Parlamento ir Tarybos reglamento dél Europos sveikatos duomeny erdvés akto
(toliau — pasillymas) bus padedama jgyvendinti Komisijos vizijg dél ES skaitmeninés pertvarkos iki
2030 m.!

2. Europos duomeny apsaugos valdyba (toliau— EDAV) ir Europos duomeny apsaugos prieziliros

pareiglinas (toliau — EDAPP) atkreipia démesj j, kad, kaip nurodo Komisija, pasillymu asmenims
padedama kontroliuoti savo sveikatos duomenis, padedama sveikatos duomenis naudoti sveikatos
prieZidros paslaugy teikimui, moksliniams tyrimams, inovacijoms ir politikos formavimui pagerinti ir
sudaromos sqlygos ES visapusiskai iSnaudoti saugaus ir patikimo keitimosi sveikatos duomenimis, jy
naudojimo ir pakartotinio naudojimo galimybes?.

3. Kaip paaiskinta aiSkinamajame memorandume, pasitlymas atitinka visa apimancius ES tikslus. Tarp Siy
tiksly — kurti stipresne Europos sveikatos sgjungg, jgyvendinti Europos socialiniy teisiy ramstj, gerinti
vidaus rinkos veikima, skatinti sinergijg su ES skaitmenine vidaus rinkos darbotvarke ir jgyvendinti
plataus uzmojo moksliniy tyrimy ir inovacijy darbotvarke. Be to, pasiGlymu bus jtvirtinti svarbUs
elementai, kuriais prisidedama prie Europos sveikatos sgjungos formavimo skatinant inovacijy
diegima ir mokslinius tyrimus bei geriau reaguojant j blsimas sveikatos krizes.

2 NUOMONES TAIKYMO SRITIS

! Aigkinamasis memorandumas, p. 2.
2 https://ec.europa.eu/health/ehealth-digital-health-and-care/european-health-data-space It
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10.

2022 m. geguzés 3 d. Komisija paskelbé pasitlyma dél Europos Parlamento ir Tarybos reglamento dél
Europos sveikatos duomeny erdvés akto (toliau — pasitilymas).

2022 m. geguZés 4 d. Komisija, remdamasi Reglamento (ES) 2018/17253 (toliau — ESDAR) 42 straipshio
2 dalimi, paprasé bendros EDAV ir EDAPP nuomoneés (toliau —nuomoné) dél pasitlymo.

Pasitilymas yra labai svarbus asmeny pagrindiniy teisiy ir laisviy apsaugai tvarkant jy asmens
duomenis. ] nuomonés taikymo sritj patenka tik su asmens duomenimis susije ir juos apimantys
pasitlymo aspektai, kurie yra vieni i$ pagrindiniy pasitlymo ramsciy.

EDAV ir EDAPP palankiai vertina pasiilymo aiskinamajj memorandumg, kuriame nurodyta, kad
atsizvelgiant j tai, kad reikSmingq elektroniniy duomeny, su kuriais bdty susipaZjstama ESDE, kiekj
sudaro asmens sveikatos duomenys, susije su ES fiziniais asmenimis, pasitlymas rengiamas taip, kad
visiskai atitikty ne tik BDAR, bet ir Reglamentq (ES) 2018/1725 (ES duomeny apsaugos reglamentas).

EDAV ir EDAPP taip pat atkreipia démes;j j tai, kad batina uztikrinti ir iSsaugoti ES acquis duomeny
apsaugos srityje laikymasi ir taikyma. Kai pasitlyme eina kalba apie asmens duomenis, labai svarbu,
kad teisiniame pasidlymo tekste nebity jokio nenuoseklumo ir galimo neatitikimo Bendrajam
duomeny apsaugos reglamentui® (toliau — BDAR), E. privatumo direktyvai® ir ESDAR. Tai svarbu ne tik
siekiant teisinio tikrumo, bet ir, kad pasililymas tiesiogiai arba netiesiogiai nepakenkty pagrindinéms
teiséms j privatuma ir asmens duomeny apsauga, kurios nustatytos Europos Sgjungos pagrindiniy
teisiy chartijos (toliau — Chartija) 7 ir 8 straipsniuose ir Sutarties dél Europos Sajungos veikimo (toliau —
SESV) 16 straipsnyje.

Kadangi dél pasitlymo, kaip toliau paaiskinta nuomonéje, kyla keli susirGpinima keliantys klausimai dél
su privatumu ir asmens duomeny apsauga susijusiy teisiy apsaugos, Sioje nuomonéje siekiama ne
pateikti iSsamy visy problemy sarasg arba alternatyvius rekomenduojamy formuluociy pasitlymus,
bet aptarti pagrindinius kritiSkai svarbius su privatumo paisymu ir duomeny apsauga susijusius
pasitlymo klausimus.

3 VERTINIMAS

3.1 Bendrosios pastabos

EDAV ir EDAPP pripazjsta pasitdlymo tikslg iSplésti naudojimasi elektroniniais sveikatos duomenimis
siekiant teikti sveikatos prieZiliros paslaugas asmeniui, i$ kurio Sie duomenys buvo surinkti (toliau —
pirminis naudojimas) ir gerinti mokslinius tyrimus, inovacijas, politikos formavima, pacienty saugumo,
individualizuotosios medicinos, oficialios statistikos arba reguliavimo veiklg (toliau— antrinis

32018 m. spalio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2018/1725 dél fiziniy asmeny apsaugos
Sajungos institucijoms, organams, tarnyboms ir agentlroms tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo tokiy
duomeny judéjimo, kuriuo panaikinamas Reglamentas (EB) Nr. 45/2001 ir Sprendimas Nr. 1247/2002/EB, OL,
2018 11 21, L 295, p. 39.

42016 m. balandZio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2016/679 dél fiziniy asmeny apsaugos
tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo ir kuriuo panaikinama Direktyva 95/46/EB,
OLL119, 201654, p. 1-88.

52002 m. liepos 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2002/58/EB dél asmens duomeny tvarkymo ir
privatumo apsaugos elektroniniy rysiy sektoriuje, OL L 201, 2002 7 31, p. 37-47.
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11.

12.

13.

14.

15.

naudojimas). EDAV ir EDAPP taip pat pripazjsta pasitlymo tikslg pagerinti vidaus rinkos veikimg
nustatant vienodg teisine sistema, skirtg elektroniniy sveikatos jrasy sistemy (toliau — ES) sistemos)
kirimui, pateikimui rinkai ir naudojimui.

Vis délto EDAV ir EDAPP pabrézia, kad asmens duomeny apsauga yra neatsiejamas pasitikéjimo, kurj
asmenys ir organizacijos turéty turéti plétojant skaitmenine ekonomika, ® ir prieigos prie lygiateisiskos
sveikatos prieziliros aspektas, ypac tvarkant sveikatos duomenis ESDE sistemoje.

Siuo ativilgiu EDAV ir EDAPP pabréZia, kad ESDE sékmé priklausys nuo to, ar bus nustatytas patikimas
teisinis duomeny tvarkymo pagal ES duomeny apsaugos teise pagrindas, sukurtas tvirtas duomeny
valdymo mechanizmas ir veiksmingos, BDAR visiSkai atitinkancios fiziniy asmeny teisiy ir interesy
apsaugos priemoneés. Turéty bati suteikiamos pakankamos garantijos dél teiséto, atsakingo ir etisko
valdymo, grindZiamo ES vertybémis, jskaitant pagarba pagrindinéms teiséms. Siuo atzvilgiu EDAV ir
EDAPP mano, kad ESDE turéty bati skaidrumo, veiksmingos atskaitomybés ir tinkamos atskiry
duomeny subjekty ir bendro visos visuomenés intereso pusiausvyros pavyzdys.

Tolesniuose Sios nuomonés skyriuose EDAV ir EDAPP pateikia rekomendacijas, kaip atitinkamas
pasitlymo nuostatas suderinti ne tik su ES duomeny apsaugos teisine sistema, bet ir su dabartiniu
taikytinos Europos Sgjungos Teisingumo Teismo (toliau — ESTT) praktikos aiskinimu. Atsizvelgiant j
placig pasitlyme nustatyty su prieiga prie specialiy kategorijy asmens duomenuy, prie kuriy priskiriami
ir sveikatos duomenys, Siy duomeny naudojimu ir dalijimusi jais susijusiy teisiy ir pareigy taikymo sritj,
bendryjy nuorody j BDAR ir ESDAR gali nepakakti. Siuo atzvilgiu EDAV ir EDAPP mano, kad gali kilti
neteisingo pagrindiniy su duomeny apsauga susijusiy nuostaty aiskinimo pavojus ir todél gali sumazéti
Siuo metu pagal esamga ES duomeny apsaugos teisine sistemg (BDAR, ESDAR ir E. privatumo direktyva)
duomeny subjektams teikiamos apsaugos lygis. Todél EDAV ir EDAPP mano, kad, kaip toliau iSsamiai
paaiskinta Sioje nuomonéje, reikia daugiau patikslinimy.

EDAV ir EDAPP teigiamai vertina tai, kad pasitlymu taip pat siekiama padéti mazinti dabartinj sveikatos
duomeny tvarkymui ir moksliniams tyrimams taikomy taisykliy susiskaidyma. Vis délto EDAV ir EDAPP
abejoja tuo, kad kai kurios pasitlymo Il ir IV skyriy nuostatos (konkreciai dél sveikatos priezilros
specialisty prieigos prie apriboty asmens elektroniniy sveikatos duomeny, sveikatos specialisty
atliekamo sisteminés atitinkamy sveikatos duomeny registravimo arba dél to, kaip prieigos prie
sveikatos duomeny jstaigos turéty elgtis su netikétomis iSvadomis fiziniy asmeny atzvilgiu), visiSkai
suderinamos su valstybiy nariy e. sveikatos sektoriaus teisés aktais, nesant bendrosios su derinimu
susijusios ES teisekiros kompetencijos $ioje srityje. Siuo atzvilgiu reikéty atminti, kad pagal SESV 168
straipsnj Sajungos veiksmais turi bati skatinamas valstybiy nariy bendradarbiavimas visuomenés
sveikatos srityje ir prireikus turi bati remiami jy veiksmai, papildant nacionaline politikg, kartu
pripaZjstant valstybiy nariy atsakomybe uz savo sveikatos politikos apibrézima ir sveikatos paslaugy
bei sveikatos prieziliros organizavima ir teikima.

3.2 Pasitulymo saveika su ES duomeny apsaugos teise

EDAV ir EDAPP palankiai vertina pasiilymo 4 konstatuojamajg dalj, pagal kurig visi asmens
elektroniniai sveikatos duomenys tvarkomi vadovaujantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu
(ES) 2016/679, o Sgjungos institucijy ir jstaigy atveju — Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES)
2018/1725. Nuorodos j Reglamento (ES) 2016/679 nuostatas turéty biiti suprantamos ir kaip nuorodos

6 Bendra nuomoné dél DVA.
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j atitinkamas Reglamento (ES) 2018/1725 nuostatas, taikomas Sgjungos institucijoms ir jstaigoms, kai
taikytina.

Be to, aiskinamajame memorandume nurodyta, kad pasitlymas grindZziamas Sutarties dél Europos
Sajungos veikimo (SESV) 114 ir 16 straipsniais. Atsizvelgiant j pasililymg pazymétina, kad SESV 114
straipsniu siekiama gerinti vidaus rinkos veikimg nacionaliniy taisykliy derinimo priemonémis, o
pasitlymu siekiama iSplésti naudojimasi elektroniniais sveikatos duomenimis, kartu stiprinant is SESV
16 straipsnio kylancias teises.

Siuo atZvilgiu EDAV ir EDAPP, remdamiesi ESTT praktika, pabréZia, kad SESV 16 straipsniu uztikrinamas
tinkamas teisinis pagrindas tais atvejais, kai asmens duomeny apsauga yra vienas i$ pagrindiniy
Sajungos teisés akty leidéjo nustatyty taisykliy tiksly arba viena iS pagrindiniy tokiy taisykliy
sudedamujy daliy’. Be to, EDAV ir EDAPP primena, kad, kaip taip pat reikalaujama Chartijos 8
straipsnyje, taikant SESV 16 straipsnj taip pat reikia uztikrinti nepriklausoma atitikties su asmens
duomeny tvarkymu susijusiems reikalavimams priezitira®.

IS tikryjy dél nurodytos nepriklausomos prieZitiros EDAV ir EDAPP atkreipia démesj j tai, kad, remiantis
pasitdlymo 43 konstatuojamaja dalimi, priezZilros institucijoms turéty bati pavedama uztikrinti
atitinkamy BDAR ir ESDAR nuostaty, ypac susijusiy su asmens duomeny tvarkymu antrinio naudojimo
tikslais pagal pasitlymo IV skyriy, vykdyma. Siuo ativilgiu EDAV ir EDAPP rekomenduoja jtraukti
atitinkama nuostatg j rezoliucine teksto dalj.

Dél rémimosi SESV 16 straipsniu kaip teisiniu pasitlymo pagrindu (vienu i$ dviejy teisiniy pagrindy®)
EDAV ir EDAPP pripazjsta, kad pasitlymo tikslas yra nustatyti papildomas teisiskai jpareigojancias su
sveikatos duomeny apsauga susijusias nuostatas ir apsaugos priemones®. Sios nuostatos papildo
BDAR nuostatas. Pasitlyme nustatomi konkretis reikalavimai ir standartai', kurie yra konkrediai
pritaikyti prie elektroniniy sveikatos duomeny tvarkymo ir kuriais siekiama sudaryti sqlygas praktiskai
realizuoti BDAR teikiamq galimybe priimti ES teisés aktq keliais tikslais*?.

Dél pasitlymo turinio EDAV ir EDAPP noréty pateikti dvi bendrasias pastabas.

Pirma, pasililyme pirmiausia nustatytos taisyklés dél asmens (sveikatos) duomeny tvarkymo pirminio
arba antrinio naudojimo tikslais. Atsizvelgdami j Siy nuostaty poveikj bendrajai pasitilymo svarbai,
EDAV ir EDAPP sutinka, kad dél pasitlymo turinio SESV 16 straipsnis yra batinas teisinis pagrindas. Tai
nedaro poveikio Sioje nuomonéje pateiktoms pastaboms dél keliy pasitlymo nuostaty sgveikos su
BDAR nuostatomis, kurig, kaip nurodyta toliau Sioje nuomonéje, labai reikia iSsamiau paaiskinti, kai
kada — geriau apsvarstyti ir pakeisti.

EDAV ir EDAPP taip pat atkreipia démesj j tai, kad, kaip nurodyta 37 konstatuojamojoje dalyje, Siuo
pasitlymu siekiama pateikti Sgjungos teisés aktg, kuriuo naudojamasi BDAR 9 straipsnio 2 dalies g, i ir
j punktuose nustatytomis iSimtimis. EDAV ir EDAPP taip pat atkreipia démesj j tai, kad antrinio
sveikatos duomeny naudojimo atzvilgiu pasitilyme nustatoma BDAR 6 straipsnio 1 dalies ¢ punkte

72017 m. liepos 26 d. nuomoné, Kanados PNR, nuomonés pateikimo procedira 1/15, ECLI:EU:C:2017:592, 96
punktas.

8 DI aktas, OL.

% Laikydamiesi savo jgaliojimy EDAV ir EDAPP 3ioje nuomonéje nenagrinés rémimosi dvigubu teisiniu pagrindu
pagrindimo klausimo ir apsiribos su rémimusi SESV 16 straipsniu susijusiais aspektais.

10 pasitlymo aiskinamasis memorandumas, p. 6.

1 Ten pat.

2 Ten pat.
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nurodyta duomeny turétojy pareiga atskleisti asmens duomenis prieigos prie sveikatos duomeny
jstaigoms. Taciau, EDAV ir EDAPP supratimu, pasitlymu nesiekiama sukurti duomeny prasytojams su
BDAR 6 straipsniu susijusio BDAR teisinio pagrindo, pakeisti BDAR ar E. privatumo direktyvoje
informacijos reikalavimy arba kokiy nors Siuose teisés aktuose nustatyty teisiy.

Antra, EDAV ir EDAPP atkreipia démes;j j tai, kad pasitlyme aiskiai nustatytas bent vienas nukrypimas
nuo BDAR nuostaty: i$ tikryjy pasitlymo 38 straipsnio 2 dalyje tam tikri subjektai (prieigos prie
sveikatos duomeny jstaigos) atleidZziami nuo prievolés taikyti BDAR 14 straipsnio nuostatas dél
duomeny subjektams teiktinos informacijos. EDAV ir EDAPP mano, kad Sis atleidimas ne padidina, bet
sumazina duomeny subjekty galimybes vykdyti veiksmingg savo asmens duomeny kontrole, todél,
atrodo, nedera su pasitlymo 1 straipsnio 2 dalies a punkte nustatytu tikslu. Be to, EDAV ir EDAPP
abejoja tuo, ar, kaip toliau paaiskinta Sios nuomonés 26, 34, 96 ir 97 punktuose, bdtina ir pagrjsta
nustatyti teisés j informacijg apribojima, taip pat atsizvelgiant j BDAR 23 straipsn].

Apskritai EDAV ir EDAPP jspéja dél teisés akty, kuriais nustatomas nukrypimas nuo duomeny apsaugos
priezilros institucijy uzduociy bei jgaliojimy ir visuotinai taikomy BDAR taisykliy pagal Chartijos 8
straipsnj. Tokie teisés aktai neiSvengiamai daro poveikj pagal SESV 16 straipsnj priimty horizontaliyjy
taisykliy svarbai ir galiausiai laikui bégant gali jg sumaZinti. Nepriklausomoms prieZilrros institucijoms
turéty bati pavedama vykdyti pasitilymo priezitirg asmens duomeny tvarkymo atzvilgiu.

Bet kuriuo atveju EDAV ir EDAPP abejoja tuo, ar teisés j informacijg apribojimas Siuo atzvilgiu yra
bltinas ir pagrjstas. IS tikryjy BDAR 14 straipsnio 5 dalies b ir ¢ punktais duomeny valdytojams tam
tikrais atvejais leidziama nesilaikyti BDAR 14 straipsnio, t.y. jei 1) tokios informacijos pateikimas yra
nejmanomas arba tam reikéty neproporcingy pastangy, visy pirma kai duomenys tvarkomi
archyvavimo tikslais vieSojo intereso labui, moksliniy ar istoriniy tyrimy tikslais arba statistiniais
tikslais laikantis 89 straipsnio 1 dalyje nurodyty sglygy ir apsaugos priemoniy arba jeigu dél Sio
straipsnio 1 dalyje nurodytos pareigos gali tapti nejmanoma arba ji gali labai sukliudyti pasiekti to
tvarkymo tikslus®3, ir 2) asmens duomeny gavimas ar atskleidimas ai$kiai nustatytas Sajungos arba
valstybés narés teisés aktais, kurie taikomi duomeny valdytojui ir kuriuose nustatytos tinkamos teiséty
duomeny subjekto interesy apsaugos priemonés. Tuo atzvilgiu, kai ESDE pasitlyme aiskiai nurodomas
asmens duomeny gavimas arba atskleidimas, verciau reikéty jvertinti, ar pasitlyme nustatytos
tinkamos apsaugos priemonés, kuriomis blty galima apsaugoti teisétus duomeny subjekty interesus.

Galiausiai EDAV ir EDAPP atkreipia démesj j tai, kad, nors pasitlymas taip pat taikomas sveikatingumo
programéléms ir kitoms skaitmeninéms sveikatos taikomosioms programoms, j jo 1 straipsnio 4 dalj
nejtraukta E. privatumo direktyva. Kaip paaiskinta tolesniame skyriuje, EDAV ir EDAPP abejoja dél Siy
programéliy ir taikomyjy programy jtraukimo j pasialymo IV skyriaus taikymo sritj; jei jos j pasitlyma
vis tiek baty jtrauktos, EDAV ir EDAPP rekomenduoja pateikti nuoroda j E. privatumo direktyva.

Be to, pasitlymo 1 straipsnio 4 dalyje taip pat reikéty nurodyti ESDAR ir visame pasitlyme reikéty
aidkiai nurodyti atitinkamas ESDAR nuostatas®. Atrodo, kad pateikti aidkias nuorodas j atitinkamus
ESDAR straipsnius déstomojoje pasitlymo dalyje labai pagrjsta, nes, pirma, Komisija veiks kaip per
»MyHealth@EU“ perduodamy elektroniniy sveikatos duomeny tvarkytoja (pasitlymo 12 straipsnio 7

13 Tokiais atvejais duomeny valdytojas imasi tinkamy priemoniy duomeny subjekto teiséms ir laisvéms ir
teisétiems interesams apsaugoti, jskaitant viesg informacijos paskelbima.

14 pagal pasitilymo 4 konstatuojamaja dalj nuorodos j BDAR nuostatas taip pat turéty biti suprantamos kaip
nuorodos j atitinkamas ESDAR nuostatas. Nors 4 konstatuojamosios dalies tikslas aiSkus, EDAV ir EDAPP labai
rekomenduoja atitinkamas ESDAR nuostatas aiskiai nurodyti déstomojoje pasitlymo dalyje.
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dalis), antra, Sajungos institucijoms, jstaigoms, tarnyboms ir agentiroms gali bati suteikiama reguliari
prieiga prie elektroniniy sveikatos duomeny (pasitlymo 41 konstatuojamoji dalis) ir, trecia, Europos
Sgjungos institucijy turimi duomenys taip pat gali biti teikiami antrinio naudojimo tikslais (pasitlymo
46 konstatuojamoji dalis).

3.3 Pasitlymo sasajos su DVA, Duomeny aktu ir DI aktu

EDAV ir EDAPP atkreipia démesj j tai, kad, kaip nurodyta pasitlymo 1 straipsnio 4 dalyje, reglamentas
nedaro poveikio kitiems Sgjungos teisés aktams, susijusiems su prieiga prie elektroniniy sveikatos
duomeny, dalijimusi jais ar antriniu jy naudojimu, arba reikalavimams, susijusiems su duomeny
tvarkymu elektroniniy sveikatos duomeny atveju, visy pirma reglamentams (ES) 2016/679, (ES)
2018/1725, |[..] [Duomeny valdymo aktui COM(2020) 767 final] ir [..] [Duomeny aktui
COM(2022) 68 final]. Be to, kaip nurodyta pasillymo 1 straipsnio 5 dalyje, <...> reglamentas nedaro
poveikio Reglamentams (ES) 2017/745 ir [...] [DI aktas COM(2021) 206 final], kiek tai susije su
medicinos priemoniy ir DI sistemy, sqveikaujanciy su ES] sistemomis, saugumu.

EDAV ir EDAPP palankiai vertina aiSkig nuorodg j tai, kad pasitilymas nedaro poveikio Duomeny
valdymo aktui (toliau — DVA), Duomeny aktui ir Dirbtinio intelekto (toliau — DI) aktui, bet mano, kad
reikéty geriau atsizvelgti j konkrecig pasillymo saveika su pirmiau nurodytomis skaitmeninio
sektoriaus dokumenty rinkinj sudaranciomis iniciatyvomis ir Medicinos priemoniy reglamenta
(toliau —MPR)?®°. Siekiant pailiustruoti §j aspektg ir tik kaip pavyzdys nurodoma j pasitlyma 2 straipsnio
2 dalies y punkte jtraukta duomeny turétojo apibréztis, kuri gali nederéti su DVA ir Duomeny akte
pateikta duomeny turétojo apibréztimi. Tai galéty sukelti teisinj netikruma dél to, kurie subjektai
patekty j Sig apibréztj, nors tai yra esminis pasitlymo aspektas, nes jis bty labai svarbus nustatant,
kuriems subjektams bus taikoma prievolé teikti elektroninius sveikatos duomenis antrinio naudojimo
tikslais.

EDAV ir EDAPP taip pat atkreipia démesj j bendrajj pasitlymo tikslg uztikrinti, kad fiziniai asmenys
Europos Sgjungoje galéty geriau kontroliuoti savo elektroninius sveikatos duomenis, o tai nejmanoma,

......

kad veikdami naujoje sistemoje jvairis suinteresuotieji subjektai jaustysi saugus, bet taip pat, kad baty
garantuotos fiziniy asmeny teisés. Todél EDAV ir EDAPP rekomenduoja geriau paaiskinti pasitdlymo
sgveikg su pirmiau nurodytomis iniciatyvomis ir teisinémis priemonémis.

4 BENDROSIOS NUOSTATOS (I SKYRIUS)

4.1 1 straipsnis. Pasiulymo dalykas ir taikymo sritis

EDAV ir EDAPP palankiai vertina tai, kad pasitlymu siekiama, be kita ko, stiprinti fiziniy asmeny teises,
susijusias su jy elektroniniy sveikatos duomeny prieinamumu ir kontrole.

EDAV ir EDAPP Zino, kad COVID-19 pandemija labai paspartino placiosios visuomenés naudojimasi
medicinos priemonémis, sveikatingumo programélémis arba kitais neSiojamaisiais jrenginiais. Vis
délto tokiomis technologijomis sukuriama labai daug duomeny, daznai specialiy kategorijy asmens

152017 m. balandZio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy,
kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr.178/2002 ir Reglamentas (EB)
Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB, 201755, L 117/1.
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duomenys, ir Sios technologijos gali bati itin skvarbios. Dabar galima ne tik sekti Zmoniy veiksmus bei
sprendimus, bet ir jy klinus, protus bei emocijas taip, kaip negaléty sekti net patys Zmonés. Tada Siuos
duomenis galima naudoti prognozuojant Zmoniy veiksmus ir manipuliuoti jy elgesj, net grupés
lygmeniu.

EDAV ir EDAPP atkreipia démesj j tai, kad, kaip nustatyta pasitilymo 1 straipsnio 2 dalies a punkte,
pasidlymu pirmiausia siekiama stiprinti fiziniy asmeny teises, susijusias su jy elektroniniy sveikatos
duomeny prieinamumu ir kontrole. Taciau EDAV ir EDAPP taip pat atkreipia démes;j j tai, kad, kitaip
nei pirminio naudojimo atvejais, kuriy atzvilgiu pasitlymu fiziniams asmenims suteikiama galimybé
apriboti prieigg prie savo asmens duomeny, antrinio duomeny naudojimo atvejais tokia galimybé
nesuteikiama. Be to, pasililymo 38 straipsnio 2 dalyje nurodyta, kad [p]rieigos prie sveikatos duomeny
jstaigos neprivalo kiekvienam fiziniam asmeniui teikti konkrecios informacijos pagal Reglamento (ES)
2016/679 14 straipsnj apie jo duomeny naudojimq projektuose, kuriems isduotas duomeny leidimas
<..>.EDAV ir EDAPP pabrézia, kad teisé j informacijg ir teisé nesutikti yra neatsiejamai susijusios. EDAV
ir EDAPP mano, kad, apribojus BDAR nustatytg teise j informacija, pasitlymu gali bti nepasiekiami jo
1 straipsnio 2 dalies a punkte nustatyti tikslai. 1S tikryjy atrodo, kad numatytu poZilriu silpninamos
fiziniy asmeny teisés j privatumg ir asmens duomeny apsauga, ypac atsizvelgiant j labai placig antrinio
naudojimo apibréztj ir pasiGlymu nustatytas bitiniausias elektroniniy duomeny kategorijas antrinio
naudojimo tikslais, kurios neapsiriboja vien moksliniais tyrimais ir taip pat apima, pvz., inovacijas.

Be to, EDAV ir EDAPP atkreipia démesj j tai, kad, kaip nurodyta pasitlymo 1 straipsnio 3 dalies a punkte,
pasitlymas taikomas rinkai pateikty ir pradéty naudoti Sgjungoje ES] sistemy ir sveikatingumo
programéliy gamintojams ir tiekéjams bei tokiy produkty naudotojams, o pasitlymo 33 straipsnio 1
dalies f ir n punktuose kaip bitiniausios elektroniniy duomeny kategorijos antrinio naudojimo tikslais
nurodyti asmens sukurti elektroniniai sveikatos duomenys, jskaitant medicinos priemoniy,
sveikatingumo programéliy ar kity skaitmeniniy sveikatos taikomyjy programy generuojamus
duomenis, ir su sveikata susijusius sveikatingumo bei elgsenos duomenis (iSskirta masy). Pirma,
matyti nenuoseklumas tarp pasitlymo taikymo srities ir pasitlymo 33 straipsnio 1 dalies f punkte
iSvardyty duomeny kategorijy: pasitlymo taikymo srityje nurodyti tik ES] sistemy ir sveikatingumo
programéliy gamintojai ir tiekéjai, o j pasitlymo 33 straipsnio 1 dalies f punktg, be sveikatingumo
programéliy ir kity skaitmeniniy sveikatos taikomyjy programy, taip pat jtrauktos medicinos
priemonés. EDAV ir EDAPP supranta, kad medicinos priemonés taip pat patenka j pasitlymo taikymo
sritj. Todél, siekiant teisino aiSkumo, EDAV ir EDAPP rekomenduoja j pasitilymo 1 straipsnio 3 dalies a
punktg jtraukti medicinos priemoniy gamintojus ir tiekéjus.

Be to, EDAV ir EDAPP atkreipia démesj j tai, kad sveikatingumo programélémis ir kitomis
skaitmeninémis sveikatos taikomosiomis programomis sukuriami sveikatos duomenys neatitinka ty
paciy kokybés reikalavimy ir nepasizymi tokiomis pat savybémis kaip medicinos priemonémis
sukuriami sveikatos duomenys (pastariesiems taikomi esami konkretis standartai ir teisés aktai). Be
to, reikéty atkreipti démesj j tai, kad skaitmeninémis sveikatos taikomosiomis programomis gali bati
surenkami ne tik sveikatos, bet ir kiti asmens duomenys: pvz., su mitybos ir kitais jprociais susijusios
asmeninés informacijos rinkinys gali netiesiogiai atskleisti tokig ypac neskelbting informacijg kaip
religiné orientacija.

Atsizvelgdami j Sias aplinkybes ir suprasdami, kad j pasillymo taikymo sritj gali reikeéti jtraukti
medicinos priemones, EDAV ir EDAPP rekomenduoja pasalinti iS pasitilymo 33 straipsnio 1 dalies f ir
n punkty taikymo srities atitinkamai sveikatingumo programéles, kitas skaitmenines taikomasias
programas ir su sveikata susijusius sveikatingumo bei elgsenos duomenis. Jei Sie duomenys blty
palikti, i§ sveikatingumo programéliy ir kity skaitmeniniy taikomyjy programy iSvedamy asmens
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duomeny tvarkymui antrinio naudojimo tikslais turéty bati taikomas iSankstinis sutikimas pagal BDAR.
Be to, EDAV ir EDAPP primena, kad $is duomeny tvarkymas gali patekti j Direktyvos 2002/58/EB
(E. privatumo direktyva) taikymo sritj.

EDAV ir EDAPP atkreipia démesj j tai, kad pagal pasiilymo 2 straipsnio 2 dalj duomeny turétojo
apibréztis aiSkiai apima Europos Sajungos institucijas (toliau — ESI). Vis délto ESI gali biiti tiek asmens
ir su sveikata susijusiy duomeny valdytojos (taigi ir duomeny turétojos), tiek asmens ir su sveikata
susijusiy duomeny naudotojos'®. Tai paaiskinta pasitlymo 41 konstatuojamojoje dalyje ir 34, 45 bei
48 straipsniuose. Todél, taip pat siekiant teisinio tikrumo, EDAV ir EDAPP rekomenduoja paaiskinti, ar
ESI taip pat patenka j duomeny naudotojo apibréztj. Galiausiai EDAV ir EDAPP primena, kad, kadangi
Sajungos institucijos, jstaigos, tarnybos ir agenttros nacionalinéms jurisdikcijoms nepriklauso, reikéty
pateikti konkrecius paaiskinimus dél nuobaudy, kurias, kaip nurodyta pasitlymo 43 straipsnyje, gal
skirti prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos.

4.2 2 straipsnis. Terminy apibréztys

EDAV ir EDAPP atkreipia démesj j tai, kad pasitlymo 2 straipsnyje pateikiamos svarbios terminy
apibreéztys, kuriy reikia norint suprasti visg reglamenta. Vis délto EDAV ir EDAPP mano, kad kai kurios
i$ jy yra labai placios ir gali bati aiSkinamos jvairiai, todél gali atsirasti teisinis netikrumas.

Pirma, pasitlymo 2 straipsnio 1 dalies a punkte nurodyta, kad taikomos Reglamente (ES) 2016/679
pateiktos apibréztys. Taciau pasililyme taip pat pateikta naujy apibrézéiy ir nurodomos konkrecios
sgvokos i$ kity teisés akty, pvz., Duomeny akto. PavyzdzZiui, j pasillyma jtraukta duomeny gavéjo
apibréztis, nors ji jau pateikta BDAR 4 straipsnio 9 punkte. Kadangi pasitlymu siekiama papildyti tam
tikras BDAR nuostatas, siekiant teisinio tikrumo, EDAV ir EDAPP rekomenduoja paaiskinti, kodél reikia
papildomy apibrézciy arba paciu krastutiniausiu atveju iSimties tvarka nurodyti tas BDAR apibréztis,
kurios netaikomos.

Pasitilymo 2 straipsnio 2 dalies a punkte asmens elektroniniai sveikatos duomenys apibréziami kaip
su sveikata susije duomenys ir genetiniai duomenys, kaip apibrézta BDAR, taip pat duomenys, susije
su sveikatg lemianciais veiksniais, arba duomenys, tvarkomi elektronine forma teikiant sveikatos
prieiGros paslaugas. Siuo ativilgiu paZymétina, kad j BDAR 35 konstatuojamajg dalj jau jtraukta
informacija, surinkta teikiant sveikatos prieZidros paslaugas. Be to, pasiialymo 54 konstatuojamojoje
dalyje taip pat nurodyti veiksniai, darantys poveikj tai sveikatos biklei, ypac kai Sie su sveikata susije
duomenys tvarkomi dél vieSojo intereso priezasciy. Siekiant uztikrinti kuo didesnj deréjimg su

18 ES institucijos, jstaigos ir agentiros tvarko su sveikata susijusius duomenis daugiausia $iomis aplinkybémis:
1. jdarbindamos (medicininis patikrinimas pries jdarbinant);
2. rhOpindamosi profesine sveikata (kasmetinis medicininis patikrinimas) / darbuotojy sveikata ir sauga;
3. kompensuodamos sveikatos priezilros islaidas (bendroji sveikatos draudimo sistema),
4. atlikdamos su laikinojo nedarbingumo atostogomis (medicinos pazymos) bei nejgalumu susijusias
procediras ir
5. vykdydamos su ESI misija susijusias uzduotis (pvz., Europos ligy prevencijos ir kontrolés centras ir
Europos vaisty agentdara).
Su sveikatos duomenimis susijusios duomeny tvarkymo operacijos gali kelti konkrecius didesnius pavojus
duomeny subjekty— darbuotojy, laikinyjy darbuotojy, sutartininky, nacionaliniy eksperty, Siy jstaigy
stazuotojy, kandidaty j pirmiau nurodytus postus ir ESI lankytojy — teiséms bei laisvéms. Sie pavojai panass j
pavojus, kurie duomeny subjektams kyla, kai jy sveikatos duomenis tvarko kiti duomeny valdytojai, kurie néra
ESI.
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Bendruoju duomeny apsaugos reglamentu, EDAV ir EDAPP rekomenduoja i$ dalies pakeisti pasitlymo
2 straipsnio 2 dalies a punkte pateikty apibréztj, tiesiog nurodant su sveikata susijusius duomenis ir
genetinius duomenis, kaip apibrézta Reglamente (ES) 2016/679, kurie yra tvarkomi elektronine forma.

Be to, pasillymo 2 straipsnio 2 dalies b punkte ne asmens elektroniniai sveikatos duomenys
apibréziami kaip elektroniniai su sveikata susije duomenys ir genetiniai duomenys, nepatenkantys j
BDAR 4 straipsnio 1 punkte pateiktos asmens duomeny apibrézties taikymo sritj. Siuo atzvilgiu EDAV
ir EDAPP dar kartg !’ pabrézia, kad praktiskai asmens ir ne asmens duomeny kategorijas atskirti
sudétinga. IS tikryjy, derinant ne asmens duomenis, galima iSvesti arba generuoti asmens duomenis,
t.y. su fiziniu asmeniu, kurio asmens tapatybé yra nustatyta arba gali bati nustatyta, susijusius
duomenis, ypac jei ne asmens duomenys gauti suanoniminus asmens duomenis, tuo labiau, kai
tvarkomi sveikatos duomenys. Atsizvelgdami j Sias aplinkybes, EDAV ir EDAPP atkreipia démesj j
pasitlymo 64 konstatuojamojoje dalyje nurodytg pakartotinio identifikavimo pavojy ir rekomenduoja
aiskiau nurodyti, kad misriy duomeny rinkiniy atveju (kai asmens ir ne asmens duomenys yra
neatsiejamai susije) turi bati taikomos su asmens elektroniniais sveikatos duomenimis susijusios BDAR
ir pasitalymo apsaugos priemonés.

Pasitilymo 2 straipsnio 2 dalies d ir e punktuose apibréztas atitinkamai pirminis elektroniniy sveikatos
duomeny naudojimas ir antrinis elektroniniy sveikatos duomeny naudojimas. EDAV ir EDAPP mano,
kad dél Siy apibrézciy gali atsirasti teisinis netikrumas ir nenuoseklumas su BDAR, ypac antrinio
elektroniniy sveikatos duomeny naudojimo apibrézties atzvilgiu. Konkreciai pasitlymo 2 straipsnio 2
dalies e punkte nurodyta, kad [n]audojami duomenys gali apimti asmens elektroninius duomenis, is
pradZiy surinktus pirminio naudojimo tikslais, taip pat elektroninius duomenis, surinktus antrinio
naudojimo tikslais. EDAV ir EDAPP mano, kad, kadangi sgvoka , antrinis asmens duomeny naudojimas”
BDAR nevartojama, antroji termino ,,antrinis elektroniniy sveikatos duomeny naudojimas” apibrézties
dalis nukrypsta nuo BDAR sgvokos ,tolesnis asmens duomeny tvarkymas®. IS tikryjy pastarasis turi
blti suprantamas kaip susijes su tikslu, kuriuo konkretus duomeny valdytojas i$ pradziy surinko
duomenis, neatsizvelgiant j kokybinius jy aspektus. Todél EDAV ir EDAPP rekomenduoja pataisyti Sias
apibréztis atsizvelgiant j BDAR, ypac siekiant paaiskinti rysj tarp antrinio elektroniniy sveikatos
duomeny naudojimo pagal pasitlyma apibrézties ir sgvokos ,tolesnis asmens duomeny naudojimas*
pagal BDAR, ypac atsizvelgiant j specialy rezimg, kuris moksliniams tyrimams jau taikomas pagal BDAR.

Pasitlymo 2 straipsnio 2 dalies f punkte sgveikumas apibréziamas kaip organizacijy, taip pat to paties
gamintojo ar skirtingy gamintojy taikomyjy programy ar prietaisy galimybé sqveikauti siekiant
abipusiskai naudingy tiksly, kai kei¢iamasi informacija ir Ziniomis, nekeiciant siy organizacijy duomeny
turinio, taikomyjy programy ar prietaisy, vykdant jy palaikomus procesus. Siuo atzvilgiu EDAV ir EDAPP
mano, kad Siai apibrézciai gali prireikti papildomo paaiskinimo dél jos sgveikos su jau esamomis kituose
teisés aktuose, pvz., DVA ir elDAS reglamente, pateiktomis sgveikumo apibréztimis.

Pasitilymo 2 straipsnio 2 dalies y punkte duomeny turétojas apibréziamas kaip fizinis arba juridinis
asmuo, kuris yra sveikatos ar sveikatos prieZiiiros sektoriaus subjektas arba jstaiga arba atlieka su Siais
sektoriais susijusius mokslinius tyrimus, taip pat Sgjungos institucija, jstaiga, tarnyba ir agentdra, kuri
turi teise arba pareigq pagal $j reglamentq, taikyting Sgjungos teise arba nacionalinés teisés aktus,
kuriais jgyvendinama Sgjungos teisé, arba ne asmens duomeny atveju, kontroliuodama produkto ir
susijusiy paslaugy techninj projektq, galimybe pateikti duomenis, be kita ko, registruoti, teikti tam
tikrus duomenis, apriboti prieigq prie jy arba jais keistis. Kaip jau pabrézta pirmiau 29 punkte, tai yra

7 EDAV ir EDAPP bendra nuomoné dél DVA, 58 punktas.
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esminé apibréZztis, taciau ji yra tokia plati, kad negalima aiskiai nustatyti, kas bity laikomas duomeny
turétoju?, ir suprasti, kokia yra jos saveika su Duomeny akte ir DVA pateikta duomeny turétojo
apibréztimi. Sioje nuostatoje aiskiai neapibréius, kas patenka j $ig apibréztj, gali atsirasti teisinis
netikrumas dél to, kam tenka pareiga teikti duomenis antrinio naudojimo tikslais pagal pasitalymo 33
straipsnio 1 dalj ir 44 straipsnj, o tai gali pakenkti duomeny subjekty teiséms j privatuma ir duomeny
apsauga. Be to, apibréztis nedera su pasitlymo 3 straipsnio 8 dalimi, kurioje taip pat nurodytas
socialinés apsaugos sektorius, kuris Siuo metu nejtrauktas j tg pacig pasitlymo 2 straipsnio 2 dalies y
punkte pateiktg apibréztj. Todél EDAV ir EDAPP mano, kad, siekiant teisinio tikrumo, $ig sgvokg svarbu
paaiskinti.

Pasitilymo 2 straipsnio 2 dalies z punkte duomeny naudotojas apibréziamas kaip fizinis ar juridinis
asmuo, kuris turi teisetq prieigq prie asmens arba ne asmens elektroniniy sveikatos duomeny antrinio
naudojimo tikslais. Siuo atzvilgiu EDAV ir EDAPP mano, kad neaiskus jos santykis su pasiGlymo 2
straipsnio 2 dalies k punkte ir Bendrajame duomeny apsaugos reglamente pateiktomis termino
,duomeny gavéjas” apibréztimis. Tokio aiSkumo taip pat triksta Sios apibréZties sgveikai su DVA
sgvoka ,,duomeny naudotojas”. Be to, EDAV ir EDAPP nurodo Sios nuomonés 37 punkte pateiktg
rekomendacijg dél ESI jtraukimo j Sig apibréztj. Galiausiai EDAV ir EDAPP mano, kad bty tinkamiau
nurodyti ne, kad juridinis asmuo turi teisétg prieigg prie asmens elektroniniy sveikatos duomenuy, bet,
ar Si prieiga galima ir kokiomis salygomis ji galima.

5 PIRMINIS ELEKTRONINIY SVEIKATOS DUOMENY NAUDOJIMAS (I
SKYRIUS)

EDAV ir EDAPP atkreipia démesj j tai, kad pasitulyme nurodyto pirminio elektroniniy sveikatos
duomeny naudojimo atzvilgiu reikia uztikrinti pusiausvyrg tarp palankesniy salygy prieinamumui prie
elektroniniy jrasy sudarymo nacionaliniu, ES arba tarptautiniu lygmenimis, ir poveikio asmeny teiséms
ir laisvéms apskritai bei BDAR teiséms. EDAV ir EDAPP mano, kad, siekdamos jgyvendinti §j tikslg,
teiséklros institucijos turéty atsizvelgti j toliau nurodytus aspektus.

Pirmiausia EDAV ir EDAPP atkreipia démesj j tai, kad pasitilymo 3 straipsnyje nurodytos fiziniy asmeny
teisés, susijusios su pirminiu jy asmens elektroniniy sveikatos duomeny naudojimu®. EDAV ir EDAPP
kyla didelis susirGpinimas dél Siy naujai jtraukty teisiy sgveikos su BDAR 15-22 straipsniuose
nurodytomis teisémis. Konkreciai EDAV ir EDAPP kyla susirlpinimas dél pasidlyme numatyty teisiy
dubliavimosi su BDAR nurodytomis teisémis ir pavojaus, kad dél to gali atsirasti teisinis netikrumas
duomeny subjekty atzvilgiu. Todél EDAV ir EDAPP primygtinai ragina teisékiros institucijas, siekiant
uztikrinti teisinj tikrumg, paaiskinti Siy teisiy tarpusavio santykj ir uztikrinti, kad jomis (tiesiogiai arba
netiesiogiai) neblty ribojamos ES duomeny apsaugos teisés aktuose nustatytos asmeny teisés.

Pasitilymo 3 straipsnyje nustatyta teisé nedelsiant susipazinti su duomenimis ir teisé suteikti prieigg
arba prasyti, kad duomenys bty perduodami pasirinktiems gavéjams, taip pat teisé apriboti sveikatos
priezidros specialisty prieigg prie visy savo elektroniniy sveikatos duomeny arba jy dalies ir gauti
informacijg apie sveikatos prieZiGros paslaugy teikéjus ir sveikatos priezilros specialistus, kurie,

18 pavyzdziui, kalbant apie naujg pasiilymo 3 straipsnio 9 dalyje nustatytg duomeny subjekto teise apriboti
sveikatos priezilros specialisty prieiga prie visy jy elektroniniy sveikatos duomeny arba jy dalies, neaisku, ar
pagal Sias nuostatas valstybiy nariy teiséje nustatytinos taisyklés ir konkrecios apsaugos priemonés turi atitikti
BDAR 18 straipsnio 2 ir 3 dalyse nustatytas taisykles dél teisés apriboti duomeny tvarkyma.
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teikdami sveikatos priezitros paslaugas, gavo prieigg prie jy elektroniniy sveikatos duomeny. Kaip
nurodyta pasililymo 1 konstatuojamojoje dalyje, Sio reglamento tikslas — sukurti Europos sveikatos
duomeny erdve (toliau — ESDE) siekiant pagerinti fiziniy asmeny prieigq prie savo asmens elektroniniy
sveikatos duomeny ir jy galimybe juos kontroliuoti sveikatos prieZiiros tikslais (pirminis elektroniniy
sveikatos duomeny naudojimas) <...>. Pasiilymo 6 konstatuojamojoje dalyje paaiskinta, kad ESDE yra
grindZziama BDAR nustatytomis duomeny subjekty teisémis ir kad Sios teisés ESDE toliau plétojamos,
padedant nuosekliai taikyti Sias teises, taikomas elektroniniams sveikatos duomenimis.

Siuo atzvilgiu EDAV ir EDAPP pabréZia, kad, kai buvo rengiama $i nuomoné, nebuvo atliktas pasitlymo
poveikio duomeny apsaugai vertinimas !°. Taigi, nebuvo jvertintas galimas numatyty pakeitimy
poveikis duomeny subjekty teiséms bei laisvéms ir susije pavojai.

Be to, EDAV ir EDAPP palankiai vertina tai, kad pasitlyme daromos nuorodos j BDAR nustatytas teises
(pvz., teise nemokamai susipaZinti su duomenimis ir teise gauti duomeny kopijg)?°. Vis délto EDAV ir
EDAPP atkreipia démesj j tai, kad pasitlyme pateiktas teisiy aprasymas nedera su BDAR pateiktu
aprasymu. Kaip nurodyta pirmiau, dél to gali atsirasti teisinis netikrumas duomeny subjekty, galinciy
negebéti atskirti $iy dviejy teisiy rasiy, atvilgiu. Siuo tikslu, taip pat siekiant i$vengti praktinio
jgyvendinimo sudétingumo, EDAV ir EDAPP primygtinai ragina teisékiros institucijas uztikrinti teisinj
aiSkuma dél pasillymu nustatyty duomeny subjekto teisiy ir bendryjy BDAR nuostaty dél duomeny
subjekto teisiy sgveikos.

Tai dar svarbiau siekiant uZtikrinti, kad ribotas galimybes susipaZinti su duomenimis ir naudotis
skaitmeninémis paslaugomis turintys duomeny subjektai, norédami pasinaudoti savo pagrindinémis
teisémis, neblty priversti kreiptis j trecigsias Salis ir todél, norédami prasyti prieigos prie savo
duomeny, kaip nurodyta pasiilymo 3 straipsnio 5 dalies b punkte, neprivaléty atskleisti savo
privatumo ir asmens duomeny kitiems fiziniams asmenims.

EDAV ir EDAPP atkreipia démesj j tai, kad atstovavimas duomeny subjektui naudojantis savo duomeny
apsaugos teisémis turi atitikti tam tikrus teisinio tikrumo reikalavimus. Pasitlymo 3 straipsnio 5 dalyje
nustatytos su bendrosiomis prieigos atstovavimo tarnybomis susijusios leidimy koncepcijos gali
nepakakti siekiant uztikrinti, kad duomeny subjektai niekaip neblty verciami jy vardu suteikti prieigg
prie jy duomeny kitiems jy pasirinktiems fiziniams asmenims??.

Be to, EDAV ir EDAPP atkreipia démes;j j tai, kad tokia plati leidimo koncepcija, nenustacius apsaugos
priemoniy, sudaro saglygas galimam piktnaudziavimui prieigos prie elektroniniy sveikatos duomeny
teise. IS tikryjy, reikalavimu, kad atstovas bty tik fizinis asmuo, nebitinai uzkertamas kelias privaciy
bendroviy prieigai prie duomeny. Todél, siekiant uzkirsti kelig tokiam galimam piktnaudziavimui, EDAV

19 Sjuo klausimu prie pasitlymo pridétas Komisijos tarnyby darbinis dokumentas Poveikio vertinimo ataskaita
(2022 m. geguiés 6d. dokumentas 8751/22 ADD 3), kuriame pateikta vien bendroji trijy su poveikiu
pagrindinéms teiséms susijusiy politikos galimybiy apzvalga. Tai néra BDAR nurodytas poveikio duomeny
apsaugai vertinimas, kurjatlikti bty batina, siekiant atlikti iSsamig pavojy vertinimo tvarkant specialiy kategorijy
duomenis labai dideliu mastu analize ir uztikrinti batinas pavojy maZinimo bei apsaugos priemones.

20 7r., pvz., BDAR 15 straipsnio 1 ir 3 dalis del esamos teisés susipaZinti su duomenimis bei teisés gauti duomeny
kopijg ir BDAR 12 straipsnio 5 dalj, kurioje nurodyta, kad teisémis galima naudotis nemokamai.

21 Reikéty atkreipti démesj j tai, kad kai kuriose valstybése narése tai teisiskai jmanoma tik per notara,
neatsizvelgiant j tai, ar prieigg gaunantis asmuo yra teisétas globéjas. Svarbu atminti, kad notaro dalyvavimas
susijes su bltinybe uztikrinti duomeny subjekty valios iSraiskos savanoriskuma.
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ir EDAPP rekomenduoja nustatyti papildomas su Siuo leidimy mechanizmu susijusias apsaugos
priemones.

Dél pasitlymo 3 straipsnio 7 dalyje nurodytos teisés istaisyti duomenis EDAV ir EDAPP atkreipia démes;j
j tai, kad is pasililymo neaisku, kas bus atsakingas uz duomeny iStaisymo uztikrinima. Tai problemiska
atsizvelgiant j tai, kad Siomis aplinkybémis yra keli asmens duomeny $altiniai ir gavéjai nacionaliniu,
bet taip pat ES ir net tarptautiniu lygmenimis. EDAV ir EDAPP atkreipia démes;j j tai, kad, remiantis
BDAR, $i pareiga tenka duomeny valdytojui. Vis délto, kadangi Siomis aplinkybémis yra keli duomeny
valdytojai, prisidedantys prie to, kad elektroniniai sveikatos duomenys buty teikiami, EDAV ir EDAPP
ragina teisékdros institucijas pasitlyme paaiskinti, kaip praktiskai bus uztikrinama, kad baty paisoma
teisés j duomeny istaisyma.

EDAV ir EDAPP atkreipia démes;j j tai, kad pasitlymo 3 straipsnio 8 dalyje nurodyta, jog fiziniai asmenys
turi turéti teise suteikti prieigg prie duomeny arba prasyti, kad duomeny turétojas i$ sveikatos ar
socialinés apsaugos sektoriaus perduoty jy elektroninius sveikatos duomenis pasirinktam duomeny
gavéjui i$ sveikatos ar socialinés apsaugos sektoriaus nedelsiant, nemokamai ir duomeny turétojui ar
to turétojo naudojamy sistemy gamintojams netrukdant. Siuo atZvilgiu EDAV ir EDAPP pabréZia, kad
duomeny gavéjas sistemoje turi biti tinkamai identifikuojamas, jskaitant jrodyma, kad duomenis
gaunantis subjektas priklauso sveikatos arba socialinés apsaugos sektoriui.

Be to, EDAV ir EDAPP mano, kad, atsizvelgiant j duomeny subjekto apsisprendimg dél to, kuriam
duomeny gavéjui jo duomenys bus teikiami pagal pasitlymo 3 straipsnio 8 dalj, pastarasis taip pat
turéty uztikrinti, kad duomeny subjektas taip pat galéty nuspresti, kurie duomenys turi bati
perduodami, taip, kaip nurodyta pasitdlymo 3 straipsnio 9 dalyje. EDAV ir EDAPP ypac atkreipia démesj
j tai, kad pasidlyme turéty bati uztikrinta galimybé nustatyti, kad bty perduodami tik konkreciu tikslu
batini duomenys, reikalaujant priimti technines pritaikytosios privatumo apsaugos priemones, kad
blty laikomasi duomeny kiekio mazinimo principo.

Galiausiai EDAV ir EDAPP atkreipia démes;j j tai, kad, nors pasitlymo 3 straipsnio 8 dalyje nustatoma
nauja duomeny subjekto teisé perduoti savo elektroninius duomenis pasirinktam duomeny gavéjui,
joje nenustatyta atitinkama aiski duomeny turétojo pareiga juos perduoti. Kadangi pagal BDAR 9
straipsnio 1 dalj tvarkyti su sveikata susijusiy asmens duomeny ir genetiniy duomeny iS esmeés
neleidZiama, nebent taikoma kuri nors i$ BDAR 9 straipsnio 2 dalyje nurodyty iSimciy, EDAV ir EDAPP
teisékilros institucijoms rekomenduoja suderinti pasitlymo 3 straipsnio 8 dalj su BDAR 6 straipsniu ir
9 straipsnio 2 dalimi, taip pat siekiant paaiskinti Sios nuostatos sgveika su galimomis kitomis su
sveikatos arba genetiniais duomenimis susijusiomis sglygomis, kurias valstybés narés gali bati
palikusios galioti arba nustaciusios pagal BDAR 9 straipsnio 4 dalj, jskaitant apribojimus.

EDAV ir EDAPP palankiai vertina pasitlymo 3 straipsnio 10 dalies nuostaty, nes ja uztikrinama
duomeny subjekty galimybé veiksmingai kontroliuoti savo asmens duomenis, sudarant salygas
nustatyti galimg neteisétg prieigg prie jy sveikatos duomeny. Vis délto EDAV ir EDAPP mano, kad
neaisku, ar teisé gauti informacija jgyvendinama pagal automatinio pranesimo procedira, pagal kurig
informuojama, kai prieinama prie duomeny, ar Sia teise galima pasinaudoti tik pateikus prasyma.
EDAV ir EDAPP mano, kad pirmoji galimybé yra tinkamiausias duomeny subjektus jgalinantis
sprendimas. Todél EDAV ir EDAPP rekomenduoja teisékiros institucijoms j §j aspektg atsizvelgti ir
atitinkamai jj paaiskinti.

Pasitlymo 4 straipsnio 1 dalies atzvilgiu EDAV ir EDAPP atkreipia démes;j j tai, kad sveikatos priezitros
specialistai turi: a) turéti prieigg prie fiziniy asmeny, kuriems teikiamos gydymo paslaugos,
elektroniniy sveikatos duomeny, neatsizvelgiant j draudimo valstybe nare ir gydymo valstybe nare ir
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b) uztikrinti, kad fiziniy asmeny, kuriuos jie gydo, asmens elektroniniai sveikatos duomenys buty
atnaujinami informacija, susijusia su teikiamomis sveikatos prieZitiros paslaugomis. Siuo ativilgiu,
EDAV ir EDAPP atkreipia démes;j j tai, kad prieiga prie asmens elektroniniy sveikatos duomeny jau gali
biti nustatyta ir reglamentuojama nacionaliniu lygmeniu, todél rekomenduoja teisékiros
institucijoms paaiskinti Sios nuostatos ir nacionalinés teisés akty, kuriais Sis klausimas jau
reglamentuojamas, santykj.

Pirma, dél pasitlymo 4 straipsnio 1 dalies EDAV ir EDAPP pabreézia, kad pagal BDAR 9 straipsnio 1 dalj
tvarkyti su sveikata susijusiy asmens duomeny ir genetiniy duomeny i$ esmés neleidziama, nebent
taikoma kuri nors iS BDAR 9 straipsnio 2 dalyje nurodyty iSimciy. Todél EDAV ir EDAPP rekomenduoja
suderinti pasitlymo 4 straipsnio 1 dalj su BDAR 9 straipsnio 2 dalies h punktu.

Antra, EDAV ir EDAPP mano, kad Si nuostata nedera su BDAR duomeny kiekio mazinimo ir tikslo
apribojimo principais, nes prieiga suteikiama ne tik, kai batina, ir nesivadovaujant batinybés Zinoti
principu. Todél, taip pat siekiant suteikti duomeny subjektams tinkamas apsaugos priemones, EDAV
ir EDAPP rekomenduoja nustatyti, kad Si prieiga suteikiama tik remiantis bltinybés Zinoti principu.

Trecia, EDAV ir EDAPP atkreipia démesj j tai, kad savoka ,sveikatos prieZiliros specialistas” apima labai
jvairias skirtingo pobudzio profesijas, i$ kuriy atstovy reikalaujama skirtingo dalyvavimo, sprendimy
priémimo ir atsakomybés (pvz., gydytojas, slaugytojas, laboratorijos ir vizualizavimo technikas,
mitybos specialistas, fizioterapeutas, psichologas, farmacininkas). Todél EDAV ir EDAPP rekomenduoja
teikti sveikatos duomenis ne beatodairiskai visiems sveikatos prieZilros specialistams, bet tik tiems,
kam, kaip manoma, prieigos prie jy batinai reikia, kad baty galima atlikti konkrecig uzduotj.
Atsizvelgdami j Sias aplinkybes, EDAV ir EDAPP pabrézia, kad Siuo atzvilgiu svarbu laikytis batinybés ir
proporcingumo principy. EDAV ir EDAPP atkreipia démesj j tai, kad, kaip nurodyta pasitilymo 4
straipsnio 2 dalyje, valstybés narés, laikydamosi duomeny kiekio mazinimo principo, turi nustatyti
taisykles, kuriomis numatomos asmens elektroniniy sveikatos duomeny, kuriy reikalauja skirtingi
sveikatos prieziliros specialistai, kategorijos. EDAV ir EDAPP pazymi, kad pasitlyme Si atsakomybé turi
biti ai$kiai paskiriama valstybéms naréms, nustatant, kad ji yra privaloma. Siuo tikslu EDAV ir EDAPP
rekomenduoja pakeisti Zodziy junginj ,,gali nustatyti” Zodziu ,nustato” ir taip uztikrinti, kad valstybés
narés Sias taisykles nustatyty.

EDAV ir EDAPP atkreipia démesj j pasillymo 4 straipsnio 3 dalj, kurioje nurodyta, kad sveikatos
priezidros specialistams teikiami bent pasitilymo 5 straipsnyje nurodyty prioritetiniy kategorijy
elektroniniai duomenys, nenustatant, ar visi sveikatos prieZilros specialistai turi prieigg prie visy
prioritetiniy kategorijy. Kaip nurodyta pirmiau, EDAV ir EDAPP mano, kad prieiga turéty buti
suteikiama tik atsizvelgiant j tai, kas batina sveikatos priezitros tikslu. EDAV ir EDAPP mano, kad
reikéty geriau paaiskinti pasitilymo 4 straipsnio 2 ir 3 daliy tarpusavio rys;j.

Pasitlymo 4 straipsnio 4 dalyje nurodyta galimybé nukrypti nuo pasiilymo 3 straipsnio 9 dalyje
nurodyty duomeny subjekto pasirinkty prieigos apribojimy tuo atveju, kai prieiga batina siekiant
apsaugoti gyvybinius duomeny subjekto arba kito fizinio asmens interesus. Siuo atzvilgiu EDAV ir
EDAPP rekomenduoja teisékuros institucijoms konkreciai nurodyti, kad 3 straipsnio 10 dalyje nurodyta
fiziniy asmeny teisé gauti informacijg apie sveikatos priezitros specialisty prieigg prie jy elektroniniy
sveikatos duomeny apima prieigg prie pasillymo 3 straipsnio 9 dalyje nurodytos apribotos
informacijos.

Pasitlymo 7 straipsnyje i$ valstybiy nariy reikalaujama uztikrinti, kad sveikatos priezitros specialistai
ES| sistemoje elektroniniu formatu sistemingai registruoty atitinkamus sveikatos duomenis, susijusius
su sveikatos priezilros paslaugomis, kurias jie teikia fiziniams asmenims. EDAV ir EDAPP yra susirpine
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dél Sio nurodyto sistemingo registravimo, nes atrodo, kad jis nedera su BDAR nustatytu duomeny
kiekio mazinimo principu. Todél EDAV ir EDAPP siilo i$ dalies pakeisti pasitlymo tekstg iSbraukiant
Zodj ,sistemingai“, kad nuostata deréty su duomeny kiekio mazinimo principu.

EDAV ir EDAPP palankiai vertina pasitlymo 9 straipsnio nuostatas dél elektroninio tapatybés valdymo,
nes mano, kad saugi elektroninémis sveikatos prieZitros paslaugomis besinaudojanciy arba su asmens
sveikatos duomenimis susipazjstanciy fiziniy asmeny ir sveikatos prieZitiros specialisty atpaZzintis ir
saugus jy tapatumo nustatymas yra vieni iS svarbiausiy elementy siekiant apsaugoti susijusiy
duomeny subjekty teises. Siuo atZvilgiu EDAV ir EDAPP pabreézia, kad gali prireikti nustatyti skirtingus
atpazinties ir tapatumo nustatymo mechanizmus, kurie baty taikomi sveikatos prieZitros
specialistams atsizvelgiant j tai, kaip jie naudojasi prieiga: kaip specialistai ar privatis asmenys.

Dél pasitlymo 10 straipsnyje nurodyto skaitmeninés sveikatos institucijos jsteigimo EDAV ir EDAPP
susirtpinima kelia tai, kad kai kurios jos uzduotys gali dubliuotis su duomeny apsaugos priezitros
institucijy uzduotimis pagal BDAR, ypa¢ duomeny subjekty teisiy ir duomeny tvarkymo saugumo
atzvilgiu. EDAV ir EDAPP sillo, siekiant uztikrinti teisinj tikrumg ir padidinti teisinio teksto aiSkumag,
perkelti pasitlymo 3 straipsnio 11 dalies paskutiniame sakinyje iSdéstyta nuostatg j pasitlymo 10
straipsnj.

Pasitlymo 11 straipsnio, kuriuo nustatoma fiziniy ir juridiniy asmeny teisé pateikti skaitmeninés
sveikatos institucijai skundg, atzvilgiu EDAV ir EDAPP mano, kad vien pateikti duomeny apsaugos
institucijoms informacijg apie tai, kad pateiktas skundas, nepakanka, kad jos galéty atlikti vertinima
bei tyrimg ir jvertinti su duomeny apsauga susijusius skundo aspektus. Todél EDAV ir EDAPP
rekomenduoja paaiskinti, kad, jei skundas kaip nors susijes su duomeny apsauga, net jei jo dalykas
susijes su naujomis pasililymo 3 straipsniu nustatytomis fiziniy asmeny teisémis, skaitmeninés
sveikatos institucija atitinkamai duomeny apsaugos priezitros institucijai turi isiysti skundo kopija.

Apskritai EDAV ir EDAPP sidlo nustatyti privalomg konsultavimasi ir tinkamg bendradarbiavimg su
duomeny apsaugos institucijomis (toliau— DAI) skundy vertinimo ir pasidlymo jgyvendinimo
klausimais, jei jie susije su duomeny apsaugos aspektais. Be to, EDAV ir EDAPP pabrézia, kad duomeny
apsaugos institucijos yra vienintelés kompetentingos institucijos, atsakingos uz duomeny apsaugos
klausimus, todél turéty islikti vienintelis centras, j kurj duomeny subjektas turéty kreiptis Siais
klausimais, taip pat siekiant iSvengti bet kokios duomeny subjekty painiavos dél sglygy, kuriomis jie
gali naudotis savo duomeny apsaugos teisémis.

Pasitilymo 13 straipsnyje nurodyta galimybé teikti papildomas tarpvalstybines skaitmeninés sveikatos
paslaugas per sistema ,,MyHealth@EU" ir galimybé keistis Sios sistemos duomenimis su kita sveikatos,
priezidros ar socialinés apsaugos sriciy infrastruktlra arba kitomis Siy sri¢iy paslaugomis. Toje pacioje
nuostatoje reikalaujama, kad valstybés narés ir Komisija uztikrinty ,,MyHealth@EU“ sgveikumg su
tarptautiniu lygmeniu sukurtomis technologinémis sistemomis, skirtomis keistis elektroniniais
sveikatos duomenimis.

EDAV ir EDAPP atkreipia démesj j tai, kad Sios galimybés apibréztos placiai ir kad nelabai aisku,
kuriomis aplinkybémis ir kokiomis sglygomis elektroniniais sveikatos duomenimis galima dalytis su
dalyviais treciosiose Salyse. Atsizvelgdami j BDAR V skyriuje reikalaujamas tarptautiniam duomeny
perdavimui taikomas apsaugos priemones, EDAV ir EDAPP rekomenduoja teiséklros institucijoms
paaiskinti, kad, Komisijai atliekant treciosios Salies nacionalinio informacijos centro arba tarptautiniu
lygmeniu sukurtos sistemos atitikties patikrg, pries jgyvendinimo aktu nustatant, kad Sis nacionalinis
informacijos centras arba sistema atitinka ,,MyHealth@EU“ reikalavimus dél keitimosi elektroniniais
sveikatos duomenimis, taip pat bty patikrinama, ar jvykdyti BDAR V skyriaus reikalavimai.
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6 ES]SISTEMOS IR SVEIKATINGUMO PROGRAMELES (1l SKYRIUS)

Pasitilymo Il skyriuje daugiausia démesio skiriama privalomos ES) sistemy savarankisko sertifikavimo
sistemos jgyvendinimui. Sios ES| sistemos turi atitikti pasitlymo |l priede nustatytus esminius su
sgveikumu ir saugumu susijusius reikalavimus. Aiskinamajame memorandume pabrézta, kad [S]is
poZidris yra bitinas siekiant uztikrinti, kad elektroniniai sveikatos jrasai bdty suderinami kiekvienoje
sistemoje ir baty galima lengvai perduoti elektroninius sveikatos duomenis i$ vienos sistemos j kitq.
EDAV ir EDAPP palankiai vertina tai, kad pagal pasiGlymo 15 ir 17 straipsnius, norint pateikti ES)
sistemas rinkai ir pradéti jas kitaip naudoti Europos Sgjungoje, pirmiausia batina atlikti iSankstine jy
atitikties vertinimo procedura.

Vis délto EDAV ir EDAPP atkreipia démesj j tai, kad kai kurie pasitlymo Il priede nustatyti esminiai
reikalavimai susije su asmens duomeny apsaugos aspektais, pvz., fiziniy asmeny teisiy jgyvendinimu,
nustatytu pasidlymo Il skyriuje, arba patikimu elektroniniy sveikatos duomeny tvarkymu?2. Be to, su ll
priede nustatytais esminiais reikalavimais susijusios bendrosios specifikacijos, kurias Komisija turi
priimti jgyvendinimo aktais, remiantis pasitlymo 23 straipsnio 3 dalimi, gali apimti elementus,
susijusius su duomeny apsauga, pvz., reikalavimus, susijusius su duomeny kokybe, jskaitant
elektroniniy sveikatos duomeny iSsamumag ir tiksluma, taip pat reikalavimus ir principus, susijusius su
saugumu, konfidencialumu, vientisumu, pacienty saugumu ir elektroniniy sveikatos duomeny
apsauga?.

Pirma, EDAV ir EDAPP pabrézia, kad ES) sistemy atitiktis pasitalymo Il priede nustatytiems esminiams
su sgveikumu ir saugumu susijusiems reikalavimams nebdtinai reiskia, kad su Siy sistemy veikimu
susijusios duomeny tvarkymo operacijos savaime yra teisétos, nes duomeny valdytojui gali prireikti
jvykdyti ir kitus ES duomeny apsaugos teisés aktuose nustatytus reikalavimus. Vis délto, nors EDAV ir
EDAPP supranta, kad pirmiau nurodyti esminiai reikalavimai ir bendrosios specifikacijos néra tiesiogiai
susije su ES duomeny apsaugos teisés aktais, kai kurie is jy gali daryti didelj poveikj svarbiems susijusiy
duomeny subjekty asmens duomeny apsaugos aspektams. Siuo ativilgiu EDAV ir EDAPP atkreipia
démes;j j tai, kad, kaip atrodo, pirmiau nurodytais reikalavimais néra tinkamai atsizvelgiama j duomeny
kiekio mazinimo ir pritaikytosios duomeny apsaugos principus, kaip pagrindinius aspektus, j kuriuos
reikia atsizvelgti kuriant ES) sistema, siekiant tinkamai apsaugoti su duomeny apsauga ir privatumu
susijusius duomeny subjekty interesus ir teises. Be to, pasitlymo Il priedo 3.8 punkte nustatytais su
saugojimo laikotarpiais ir prieigos teisémis susijusiais reikalavimais neatsizvelgiama j konkrety
duomeny tvarkymo tikslg — svarby elementg, j kurj reikia atsizvelgti kuriant ES) sistemy saugojimo
funkcijas, kartu atsizvelgiant j elektroniniy sveikatos duomeny kilme ir kategorijas.

Atsizvelgdami j nuostaty dél privalomo ES] sistemose esanciy elektroniniy sveikatos duomeny
prieinamumo, tarpvalstybinio dalijimosi jais, prieigos prie jy ir tolesnio jy naudojimo keliamus pavojus
ir poveikj susijusiems asmenims, EDAV ir EDAPP mano, kad, siekiant padidinti asmeny apsaugg ir
pasitikéjimg Siomis sistemomis, tinkamiausia bty nustatyti ES] sistemoms skirtg treciosios Salies

22 7r., pvz., 1.3 punkta ir Il priedo 3 skirsnyje i$vardytus tokius saugumo reikalavimus kaip 3.1 papunktyje
nurodytas kelio neteisétai prieigai uzkirtimas, 3.2 papunktyje nurodyti atpaZinties ir tapatumo nustatymo
mechanizmai, 3.3 papunktyje nurodyti prieigos kontrolés mechanizmai, 3.4 papunktyje nurodyti prieigos prie
duomeny registravimo mechanizmai ir 3.5 papunktyje nurodyti sveikatos priezilros specialisty prieigos ribojimo
mechanizmai.

23 7r. pasitlymo 23 straipsnio 3 dalies c ir e punktus ir pasitilymo 10 straipsnio 2 dalies h punkta.
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atitikties vertinimo procedirg??, j priemoniy, jskaitant techninius sprendimus, kuriy gamintojas émeési
siekiamas jvykdyti pasitlymo Il priede nustatytus sgveikumo ir saugumo reikalavimus, vertinima
jtraukiant notifikuotasias jstaigas. Siuo atZvilgiu EDAV ir EDAPP palankiai vertina tai, kad $is klausimas
turi bati konkreciai jvertinamas, Komisijai po penkeriy mety nuo pasialymo jsigaliojimo atliekant jo
vertinima ir perzilra.

Be to, EDAV ir EDAPP rekomenduoja i$ dalies pakeisti pasitilyma taip, kad baty paaiskintas privalomos
ES] sistemy savarankisko sertifikavimo sistemos ir duomeny apsaugos reikalavimy santykis. Be to,
pazymétina, kad, jei pasitlymo 23 straipsnyje nurodytos bendrosios specifikacijos daro poveikj ES)
sistemy duomeny apsaugos reikalavimams, dél jgyvendinimo akty, kuriuos Komisija turi priimti pagal
pasitlymo 23 straipsnj, remiantis ESDAR 42 straipsnio 2 dalimi, turéty bati konsultuojamasi su EDAV
ir EDAPP. Tai pasakytina ir apie savanoriskg sveikatingumo programéliy Zenklinima, kuris taip pat
grindZziamas pasillymo Il priede nustatytais esminiais reikalavimais ir pasidlymo 23 straipsnyje
nurodytomis bendrosiomis specifikacijomis.

ES| sistemy keliamy pavojy ir dideliy incidenty valdymo ir taisomyjy veiksmy jgyvendinimo pagal 29
straipsnj atZvilgiu EDAV ir EDAPP rekomenduoja nustatyti pareigg, pagal kurig prireikus baty teikiama
informacija duomeny apsaugos institucijoms ir su jomis bendradarbiaujama. IS tikryjy neaisku, ar
nuoroda j pavojy kitiems visuomenés interesy apsaugos aspektams, kaip vieng is pavojy, kurj gali kelti
ES] sistema ir dél kurio reikia rinkos prieZiliros institucijos jsikiSimo, gali apimti asmens duomeny
apsauga. Be to, negalima atmesti, kad su ES] sistema susijes didelis incidentas? gali kilti dél ES)
sistemos gedimy ar charakteristiky arba veikimo pablogéjimo ir taip pat daro poveikj asmens
duomeny apsaugai.

EDAV ir EDAPP iS esmés palankiai vertina pasidlymo 31 straipsnj dél savanorisko sveikatingumo
programéliy Zenklinimo, nes juo sveikatingumo programéliy naudotojams galima uZztikrinti skaidruma
dél pagrindiniy Siy programéliy savybiy ir taip padéti naudotojams pasirinkti patikimas sveikatingumo
programéles. Vis délto pasitlymo 31 ir 32 straipsniais atsizvelgiama tik j sveikatingumo programéliy
sgveikuma su ES| sistemomis ir nustatomas savanorisko atitikties uztikrinimo mechanizmas, apribotas
pasitdlymo |l priede nustatytais saveikumo ir saugumo reikalavimais, siekiant uZtikrinti, kad
sveikatingumo programélémis baty galima perduoti elektroninius sveikatos duomenis j ES] sistemas.

Siuo at?vilgiu EDAV ir EDAPP pabréZia, kad pagal pasiilymo 31 straipsnj prie sveikatingumo
programéliy pridedamas Zenklas nebitinai reiskia, kad su Siy programéliy veikimu susijusios duomeny
tvarkymo operacijos yra savaime teisétos ir kad naudotojas jas tokias, kokios jos yra, gali naudoti.
Duomeny valdytojas turés jvykdyti ir kitus ES duomeny apsaugos teisés aktuose nustatytus
reikalavimus. EDAV ir EDAPP rekomenduoja tai paaiskinti pasitlyme, net konstatuojamojoje dalyje.
Pasitilymo 35 konstatuojamojoje dalyje nurodyta, kad sveikatingumo programéliy, tokiy kaip
mobiliosios programélés, naudotojai turéty bati informuojami apie tokiy programéliy prijungimo prie
ESJ sistemy arba nacionaliniy elektroninés sveikatos sprendimy ir duomeny tiekimo j jas galimybes tais
atvejais, kai sveikatingumo programeéliy teikiami duomenys yra naudingi sveikatos prieZitiros tikslais.
Vis délto salygos, kuriomis Sios sveikatingumo programélés gali bati teisétai prijungiamos prie ES)

24 7r., pvz., 2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (ES) 2017/745 dél medicinos
priemoniy, kuriuo i$ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB)
Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB, nurodytg treciosios Salies
atitikties vertinimo procedura.

25 7r. pasitlymo 2 straipsnio 2 dalies q punkte pateiktg apibréztj.
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sistemy (arba nacionaliniy elektroninés sveikatos sprendimuy) ir teikti j jas (juos) asmens duomenis
pagal duomeny apsaugos teisés aktus, pasitlyme nenurodytos. IS pasitlymo 33 straipsnyje nustatyty
batiniausiy elektroniniy duomeny kategorijy antrinio naudojimo tikslais sgraso matyti, kad
sveikatingumo programélémis rengiami asmens duomenys — netiesiogiai, jkélus juos j ES] sistema?®,
arba tiesiogiai, kai juos renka ir (arba) tvarko j pasillymo 2 straipsnio 2 dalies y punkte pateiktos
duomeny turétojo apibrézties taikymo sritj patenkantys subjektai?’, —j $ias kategorijas patenkair tada
jiems taikoma duomeny turétojy pareiga pateikti juos antrinio naudojimo tikslais pagal pasitlymo IV
skyriaus nuostatas.

Privalomg medicinos priemonémis, sveikatingumo programélémis arba kitomis skaitmeninémis
sveikatos taikomosiomis programomis parengty elektroniniy sveikatos duomeny teikimg antrinio
naudojimo tikslais bdtina jvertinti atsizvelgiant j sparcius technologijy pokycius mobiliyjy ir
nesiojamuyjy jrenginiy technologijy srityje ir populiaréjancias kiekybiniais duomenimis grindziamos
savistabos programéles bei prietaisus, kuriais Zmonés gali registruoti jvairiausius su jy asmenybe,
protu, kiinu, elgsena ir buvimo vieta susijusius aspektus. Zinoma, $iy rasiy duomeny tvarkymui reikia
skirti daug démesio, nes susijusiems duomeny subjektams nelengva atpaZinti jo kaip sveikatos
duomeny tvarkymo. Taciau kartu deél to kyla tikry pavojy privatumui, ypac tais atvejais, kai Sie
duomenys tvarkomi papildomais tikslais ir (arba) yra derinami su kitais duomenimis arba perduodami
treCiosioms Salims. Dél Siy rusiy duomeny tvarkymo gali kilti konkreciy pavojy, jskaitant nevienodo
arba nesazZiningo pozilrio remiantis duomenimis apie tariamg arba faktine asmens sveikatos bikle,
iSvesty, pvz., profiliuojant, i$ labai intymiy detaliy, susijusiy su privaciu jo gyvenimu, neatsizvelgiant
tai, ar Sios su jo sveikatos bikle susijusios iSvados yra tikslios. I3 tikryjy Sie pavojai taip pat gali bati
susije duomeny, kurie parengiami medicinos priemonémis, sveikatingumo programélémis arba
kitomis skaitmeninémis sveikatos taikomosiomis programomis, patikimumu ir tikslumu. Siuo atZvilgiu
EDAV ir EDAPP pripaZjsta, kad 33 straipsnio 3 dalyje stengiamasi nustatyti, kurie medicinos
priemonémis, sveikatingumo programélémis arba kitomis skaitmeninémis sveikatos taikomosiomis
programomis parengti duomenys turi bti teikiami antrinio naudojimo tikslais. Vis délto EDAV ir EDAPP
pabrézia, kad vis dar neaisku, kokie duomenys patenka j Sig kategorijg arba kas jvertinty jy pagrjstuma
ir kokybe, kai juos j savo ES] jrasyty asmenys pagal pasitlymo 3 straipsnio 6 dalj ir 33 straipsnio 1 dalies
a punktg arba tiesiogiai pateikty duomeny turétojai pagal pasiilymo 33 straipsnio 1 dalies f ir n
punktus.

Siuo ativilgiu EDAV ir EDAPP rekomenduoja pa$alinti i§ pasidlymo IV skyriaus taikymo srities
sveikatingumo programéles ir kitas skaitmenines taikomasias programas. Jei Sie duomenys bty palikti
IV skyriaus taikymo srityje, EDAV ir EDAPP pabrézia, kad naudotojai ir toliau turi turéti galimybe laisvai
nuspresti, ar sveikatingumo programéle ir kitomis skaitmeninémis taikomosiomis programomis
parengtais jy asmens duomenimis — neatsizvelgiant j tai, kad jie buvo jkelti j jy paciy ES) — turi bati
dalijamasi su kitais gavéjais, ar jie turi biti toliau tvarkomi antrinio naudojimo tikslais, kuriais jy asmens
duomenimis turi bati dalijamasi ir kurie jy asmens duomenys turi bati tvarkomi antrinio naudojimo
tikslais. Todél EDAV ir EDAPP rekomenduoja i$ dalies pakeisti pasitlyma, siekiant uztikrinti, kad
duomeny subjektai bty tinkamai informuoti apie jy pasirinkimo galimybes, susijusias su galimu
tolesniu jy elektroniniy sveikatos duomeny, jskaitant sveikatingumo ir kitomis skaitmeninémis
taikomosiomis programomis parengtus duomenis, naudojimu. Antra, batina pagal duomeny apsaugos
teisés aktus aiSkiai nustatyti konkrecias tolesnio Siy asmens duomeny tvarkymo salygas ir sukurti

26 7r. pasitlymo 3 straipsnio 6 dalj ir 33 straipsnio 1 dalies a punkta.
27 7r. pasitlymo 33 straipsnio 1 dalies f ir n punktus.
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tinkamus mechanizmus, siekiant uztikrinti, kad bty paisoma duomeny subjekty valios dél tolesnio
sveikatingumo ir kitomis skaitmeninémis taikomosiomis programomis parengty asmens sveikatos
duomeny naudojimo.

7 ANTRINIS ELEKTRONINIY SVEIKATOS DUOMENUY NAUDOJIMAS (IV
SKYRIUS)

EDAV ir EDAPP pripaZjsta, kad pasidlymo IV skyriumi siekiama palengvinti antrinj elektroniniy
sveikatos duomeny naudojimg, ir sutinka su tuo, kad Sis antrinis elektroniniy sveikatos duomeny
naudojimas gali atnesti daug naudos visuomenés labui. Vis délto EDAV ir EDAPP mano, kad Si tolesnio
tvarkymo veikla néra nepavojinga duomeny subjekty teiséms ir laisvéms.

EDAV ir EDAPP atkreipia démesj j tai, kad, kaip nurodyta pasitlymo 37 konstatuojamojoje dalyje,
reglamentu numatomas teisinis pagrindas pagal Reglamento (ES) 2016/679 9 straipsnio 2 dalies g, h
ir j punktus dél antrinio sveikatos duomeny naudojimo, kuriuo nustatomos duomeny tvarkymo
teisétais tikslais apsaugos priemonés, patikimas duomeny valdymas siekiant suteikti prieigq prie
sveikatos duomeny (pasitelkiant prieigos prie sveikatos duomeny jstaigas) ir duomeny tvarkymas
saugioje aplinkoje bei duomeny leidime nustatytos duomeny tvarkymo sglygos. Siuo ativilgiu toje
pacioje konstatuojamojoje dalyje nurodyta, kad duomeny prasytojas jrodys teisinj pagrindg pagal
BDAR 6 straipsnj, kuriuo remiantis pagal pasitlyma baty galima teikti prasyma suteikti prieigg prie
duomeny, nors tai nebdatinai atsispindi rezoliucinéje pasitlymo dalyje. Kita vertus, EDAV ir EDAPP
pazymi, kad pasitlymo 34 straipsnio 1 dalyje pateiktas tiksly, kuriais elektroninius sveikatos duomenis
galima tvarkyti antrinio naudojimo tikslais, sgrasas, j kurj, be kita ko, jtrauktas su sveikatos arba
sveikatos priezilros sektoriais susijusiy moksliniy tyrimy tikslas.

Siuo at?vilgiu EDAV ir EDAPP nurodo tris pagrindinius susiriipinima kelian¢ius klausimus.

Pirma, EDAV ir EDAPP atkreipia démesj j tai, kad néra tinkamai apibrézti pasitilymo 34 straipsnio 1
dalyje iSvardyti tikslai, kuriais elektroniniai sveikatos duomenys gali bati toliau tvarkomi, ir ypac reiskia
susirlpinima dél pasitlymo 34 straipsnio 1 dalies f ir g punkty, kurie galbGt apima bet kokig produkty
ar paslaugy, kuriais prisidedama prie visuomenés sveikatos ar socialinés apsaugos <...> kdrimo ir
inovacijy veiklg arba algoritmy, be kita ko, medicinos priemonése, DI sistemose ir skaitmeninés
sveikatos programélése, kuriais prisidedama prie visuomenés sveikatos ar socialinés apsaugos <...>,
mokymo, testavimo ir vertinimo veiklg;. EDAV ir EDAPP labai rekomenduoja pasillyme geriau apibrézti
Siuos tikslus ir aprasyti, kada yra pakankamas rysys su visuomenés sveikata ir (arba) socialine apsauga,
kad baty galima uztikrinti pusiausvyrg, tinkamai atsizvelgiant j pasitlymo tikslus ir duomeny subjekty,
kuriems duomeny tvarkymas daro poveikj, asmens duomeny apsauga.

Antra, EDAV ir EDAPP mano, kad, atsizvelgiant j pirmiau pateiktas pastabas ir nepaisant pasitlymo 37
konstatuojamojoje dalyje pateiktos formuluotés, pasitlyma reikia toliau tobulinti, siekiant uztikrinti
atitiktj su BDAR 9 straipsniu.

IS tikryjy, antrinio naudojimo tikslai, kuriais elektroninius sveikatos duomenis galima tvarkyti pagal
pasitlymo 34 straipsnio 1 dalj, apima kelias antrinio naudojimo rasis, kurios patekty j jvairiy BDAR 9
straipsnio 2 dalyje nurodyty iSim¢iy taikymo pagrindy kategorijy taikymo sritj. Vis délto EDAV ir EDAPP
mano, kad j tai neatsiZvelgta nustatant kriterijus, pagal kuriuos prieigos prie sveikatos duomeny
jstaigos turéty vertinti duomeny prasymus ir priimti dél jy sprendimus (pasitlymo 45 straipsnis), kad
galéty i$duoti prieigos prie duomeny leidima (pasitlymo 46 straipsnis). Siuo tikslu EDAV ir EDAPP
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atkreipia démesj j tai, kad Siuo atzvilgiu pasiGlymo 46 straipsnyje pateikti kriterijai apriboti Sio
pasitlymo nuostatomis ir principais ir triksta aiSkumo dél to, kaip Sios nuostatos susijusios su BDAR
principais ir nuostatomis, ypa¢ su BDAR 9 straipsnio 2 dalimi.

Be to, kas nurodyta pirmiau, EDAV ir EDAPP praso konkreciau paaiskinti, kaip ir kuriais atvejais BDAR
9 straipsnio 2 dalies j punktas bty taikomas tvarkant sveikatos duomenis archyvavimo tikslais viesojo
intereso labui, moksliniy ar istoriniy tyrimy tikslais arba statistiniais tikslais (remiantis Sajungos arba
valstybiy nariy teise) ir kokios bity pagal BDAR 89 straipsnio 1 dalj reikalaujamos tinkamos apsaugos
priemones.

Trecia, EDAV ir EDAPP svarsto, kaip Sig pagal Sgjungos teise nustatytg BDAR 9 straipsnio 2 dalies
taikymo iSimtj bty galima suderinti su BDAR 9 straipsnio 4 dalimi ir galimybe valstybiy nariy teiséje
nustatyti tolesnes sglygas, jskaitant apribojimus, susijusius su genetiniy, biometriniy arba su sveikata
susijusiy duomeny tvarkymu. Siuo atZvilgiu EDAV ir EDAPP mano, kad pasiilyme bity galima
paaiskinti, kaip i$ pasitlymo kylancig, bet kol kas né vienoje pasitlymo nuostatoje aiskiai nenurodytg
BDAR 9 straipsnio 1 dalies taikymo iSimtj ketinama suderinti su visais skirtingais valstybiy nariy
nacionalinés teisés aktais.

Todél EDAV ir EDAPP ragina pasiulyme uztikrinti visapusiSka deréjimg su BDAR 9 straipsnio 2 dalimi,
ypac jos taikymo pasiitilymo 34 straipsnio 1 dalies f ir g punktuose iSvardytiems tikslams atzvilgiu.
Be to, EDAV ir EDAPP taip pat rekomenduoja atitinkamai i$S dalies pakeisti pasitlymo 46 straipsnj,
siekiant tinkamai jtraukti antrinio elektroniniy sveikatos duomeny naudojimo tiksly ir reikalavimy
skirtumus ir j juos atsizvelgti.

Batiniausiy elektroniniy sveikatos duomeny kategorijy antrinio naudojimo tikslais atZvilgiu EDAV ir
EDAPP atkreipia démesj j tai, kad pasitlymo 33 straipsnio 1 dalyje nustatoma teisiné prievolé, pagal
kurig duomeny turétojai pagal Sqjungos teise turi pateikti specialiy kategorijy elektroninius sveikatos
duomenis antrinio naudojimo tikslais. EDAV ir EDAPP atkreipia démesj j tai, kad pasitlymo 41
straipsnio 1 dalyje nurodyta, jog Si (nauja) teisiné prievolé papildo kitas kituose Sgjungos teisés
aktuose arba nacionalinés teisés aktuose, kuriais jgyvendinama Sgjungos teisé, (jau) nurodytas teisines
prievoles. EDAV ir EDAPP atkreipia démesj j tai, kad, kaip nurodyta pasitlymo 37 konstatuojamojoje
dalyje, pasitlymo 33 straipsnio 1 dalis bty teisinis pagrindas pagal BDAR 6 straipsnio 1 dalies c punktg
ir ja taip pat baty nustatoma iSimtis, pagal kurig bty galima nesilaikyti duomeny turétojui BDAR 9
straipsnio 1 dalyje nustatyto draudimo tvarkyti asmens elektroninius sveikatos duomenis (taigi
sudaryti salygas su jais susipaZinti ir juos teikti). Siuo atzvilgiu EDAV ir EDAPP pripaZjsta, kad $i teisiné
duomeny turétojy prievolé BDAR sistemai i$ esmés tinka, bet dél jos gali atsirasti teisinis netikrumas.

Siuo atzvilgiu pasitlymo 33 straipsnio 5 dalyje nurodyta, kad [k]ai pagal nacionaline teise reikalaujama
gauti fizinio asmens sutikimq, prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos, siekdamos suteikti prieigq prie
elektroniniy sveikatos duomeny, pasikliauja Siame skyriuje nustatytomis prievolémis. Pirma, EDAV ir
EDAPP mano, kad neaisku, kokie nacionalinéje teiséje nustatyti sutikimo reikalavimai nurodyti
nuostatoje. Konkreciai EDAV ir EDAPP pabréZia, kad triiksta aiSkumo dél to, kokie procediiros
veiksmai pasililyme numatyti dél antrinio elektroniniy sveikatos duomeny naudojimo, jei prieigos
prie sveikatos duomeny jstaigos nepaisyty Siy nacionalinéje teiséje nustatyty reikalavimy, ypac jei
jie patenka j BDAR 9 straipsnio 4 dalies taikymo sritj. Be to, EDAV ir EDAPP rekomenduoja geriau
paaiskinti ir sukonkretinti pasitlymo 46 straipsnio 6 dalies f punktg, kuriame nurodyta, kad prieigos
prie sveikatos duomeny jstaigos gali nustatyti konkrecias sqlygas, nurodytas suteiktame duomeny
leidime.
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Pasidilymo 36 straipsnyje nurodytas prieigos prie sveikatos duomeny jstaigy jsteigimas. Siuo at?vilgiu
EDAV ir EDAPP atkreipia démesj j tai, kad, jei prieigos prie sveikatos duomeny jstaiga bus atsakinga
jvertinti duomeny naudotojo sitilomg teisinj pagrindg, ji turés turéti tinkamy teisiniy ekspertiniy zZiniy.
EDAV ir EDAPP pazymi, kad tai pasitlymo 36 straipsnyje kol kas néra aiskiai nurodyta. Vis délto EDAV
ir EDAPP pabrézia, kad prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos atliktg teisinio pagrindo vertinima
atitinkama DA\ visada gali patikrinti ir prireikus paneigti. Siuo tikslu EDAV ir EDAPP ragina konkretiai
paaiskinti prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos vaidmens ir atitinkamos DAI sgveikg bet kokiy su
duomeny apsauga susijusiy klausimy atzvilgiu.

Tai, kad butina paaiskinti pasitlymo ir valstybiy nariy teisés akty santykj, taip pat matyti iS prasymy
iSduoti duomeny leidimus tarpvalstybinés prieigos prie asmens elektroniniy sveikatos duomeny
antrinio duomeny naudojimo tikslais atveju (pasitlymo 4 skirsnis, 52—54 straipsniai). EDAV ir EDAPP
atkreipia démesj j tai, kad, nors pasillymu, jsteigiant nacionalinius informacijos centrus ir sukuriant
tarpvalstybine infrastruktirg (,HealthData@EU"“), siekiama palengvinti tarpvalstybinj antrinj
duomeny naudojima, duomeny naudotojams gali vis tiek prireikti teikti praSymus atitinkamoms
prieigos prie sveikatos duomeny institucijoms kiekvienoje valstybéje naréje. IS tikryjy, EDAV ir EDAPP
supratimu, pasitlymo 45 straipsnio 3 dalyje nustatytas tik ribotas susijusiy prieigos prie sveikatos
duomeny jstaigy koordinavimas, siekiant gauti duomeny leidima. Vis délto EDAV ir EDAPP mano, kad
pasitlyme nepateikta tinkamo paaiskinimo dél konkrecios nacionalinés teisés, kuri bus taikoma
tarpvalstybiniy duomeny leidimy atveju (atitinkamos prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos
nacionaliné teisé ar duomeny prasytojo nacionaliné teise), jskaitant teisinj pagrindg, kurj reikés
nustatyti (duomeny prasytojui) ir jvertinti (prieigos prie sveikatos duomeny jstaigai). Galiausiai Siuo
atzvilgiu taip pat paiymétina, kad tiek prieigos prie sveikatos duomeny jstaigai, tiek duomeny
naudotojui gali (labai) trakti ekspertiniy Ziniy, kuriomis remiantis bdty galima jveikti problemas
nustatant ir vertinant su (Siuo) teisiniu pagrindu susijusiy valstybiy nariy teisés akty (juose nustatyty
jvykdytiny reikalavimy) skirtumus.

EDAV ir EDAPP atkreipia démesj j pasitlymo 38 straipsnio 2 dalj, kurioje nurodyta, kad prieigos prie
sveikatos duomeny jstaigos neprivalo kiekvienam fiziniam asmeniui teikti konkrecios informacijos
pagal BDAR 14 straipsnj apie jo duomeny naudojimg projektuose, kuriems iSduotas duomeny
leidimas. Siuo at?vilgiu EDAV ir EDAPP mano, kad dél nustatytos iimties gali atsirasti nenumatyty
padariniy duomeny subjekty pagrindinéms teiséms ir laisvéms, nes nenustatytos konkrecios sglygos,
kuriomis $i iSimtis blty taikoma.

Be to, EDAV ir EDAPP primena skaidrumo prievoliy duomeny subjekty atzvilgiu svarbg ir primygtinai
ragina teisékdros institucijas nustatyti konkrecias situacijas, siekiant uztikrinti, kad Siomis nuostatomis
prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos negaléty remtis sistemingai. Todél EDAV ir EDAPP
rekomenduoja atitinkamai pakeisti Sig nuostatg, atsiZzvelgiant j tai, kad BDAR 14 straipsnyje nustatyty
reikalavimy nebGty galima sistemingai nesilaikyti, neatlikus tinkamo susijusio vertinimo ir
nepagrindus, kodél btina remtis $ia is$imtimi®8, Jei teisés j informacijg apribojimas buty paliktas, EDAV
ir EDAPP atkreipia teisékdros institucijy démes;j j tai, kad bitina atsizvelgti j BDAR 23 straipsnyje
nurodytas sglygas.

Pasililymo 40 straipsnyje apibréZtas ir nustatytas duomeny altruizmas sveikatos srityje. Siuo atzvilgiu
EDAV ir EDAPP mano, kad nuostata yra neaiski, ypac kalbant apie sgveika su atitinkama DVA nuostata.
Siuo tikslu EDAV ir EDAPP rekomenduoja nuostatg atitinkamai paaikinti.

28 Taip pat Zr. pirmiau i$déstyta 25 punkta.
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EDAV ir EDAPP palankiai vertina pasitilymo 44 straipsnio 3 dalies nuostatg, kurioje nurodyta, kad, jei
prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos turi suteikti prieigg prie duomeny pseudoniminiu formatu,
duomeny naudotojai negali pakartotinai identifikuoti jiems Siuo formatu pateikty elektroniniy
sveikatos duomeny (pseudoniminimui panaikinti reikiama informacija turi biti prieinama tik prieigos
prie sveikatos duomeny jstaigoms). Be to, EDAV ir EDAPP palankiai vertina tai, kaip nurodyta toje
pacioje pasitlymo nuostatoje, jei duomeny naudotojo vardu nesilaikoma siekiant uztikrinti
pseudoniminimg prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos naudoty priemoniy, duomeny naudotojui
turi bati taikomos atitinkamos apsaugos priemonés.

Galiausiai pasitlymo 48 straipsnyje nurodyta, kad, nukrypstant nuo pasitlymo 46 straipsnio, duomeny
leidimo nereikalaujama, kai prieigg prie elektroniniy sveikatos duomeny pagal $j straipsnj nori gauti
vieSojo sektoriaus jstaigos ir Sgjungos institucijos, jstaigos, tarnybos ir agentlros. EDAV ir EDAPP
nuomone, leidimo taip pat turéty bati reikalaujama, kad buty galima patikrinti, ar jvykdyti visi susije
reikalavimai, jskaitant teisétumo ir batinybés reikalavimus. Be to, EDAV ir EDAPP mano, kad Sis
reikalavimas svarbus skatinant skaidrumg, nes pasidlyme nurodyta, kad prieigos prie sveikatos
duomeny jstaigos placiajai visuomenei turi pateikti informacijg apie visus pagal 46 straipsnj iSduotus
duomeny leidimus.

8 PAPILDOMI VEIKSMAI (V SKYRIUS)

8.1 Asmens elektroniniy sveikatos duomeny saugojimas Europos Sajungoje ir
tarptautinio duomeny perdavimo atitiktis BDAR V skyriui

Pasitilymo V skyriumi siekiama jtvirtinti kitas priemones, kuriomis bity skatinamas valstybiy nariy
gebéjimy stiprinimas ir padedama kurti ESDE. Be to, Siame skyriuje reglamentuojama tarptautiné
prieiga prie ne asmens elektroniniy (sveikatos) duomeny bei jy perdavimas ir tarptautiné prieiga prie
asmens elektroniniy sveikatos duomeny bei jy perdavimas.

Dél tarptautinés prieigos prie asmens elektroniniy sveikatos duomeny ir jy perdavimo pasiilymo 63
straipsnyje nurodyta, kad valstybés narés gali toliau taikyti arba nustatyti papildomas sglygas,
jskaitant apribojimus, laikydamosi Reglamento (ES) 2016/679 9 straipsnio 4 dalies reikalavimy ir pagal
joje nustatytas sqglygas.

Pirma, EDAV ir EDAPP noréty priminti, kad ESTT sprendime byloje Digital Rights Ireland laikési
nuomones, kad, jei néra reikalavimo saugoti duomenis Europos Sgjungoje, reiskia, kad <...> negalima
manyti, jog visiskai uztikrinta, kad nepriklausoma institucija kontroliuoja, kaip to aiskiai reikalaujama
Chartijos 8 straipsnio 3 dalimi, kaip laikomasi <...> apsaugos ir saugumo reikalavimy. Tokia Sgjungos
teises pagrindu vykdoma kontrolé yra esminis asmeny apsaugos tvarkant asmens duomenis
elementas®. Kitaip tariant, ESTT $ioje byloje ai$kiai konstatavo, kad, jei nenustatytas reikalavimas

292014 m. balandzio 8 d. Teisingumo Teismo (didZioji kolegija) sprendimas byloje Digital Rights Ireland Ltd,
sujungtos bylos C-293/12 ir C-594/12, 68 punktas. Taip pat Zr. toje pacioje byloje 2013 m. gruodzZio 12 d.
pateiktos generalinio advokato P. Cruz Villalén nuomonés 78 ir 79 punktus, kuriuose nurodyta, kad tai, kad néra
nuostatos, kuria bty nustatytas reikalavimas laikyti saugotinus duomenis valstybés narés teritorijoje, kur bity
taikoma valstybés narés jurisdikcija, padidina su teisés j privataus gyvenimo gerbimq reikalavimais
nesuderinamo panaudojimo pavojy ir gerokai padidina pavojy, kad jie galéty bati prieinami arba isplatinti
paZeidzZiant $j teisés aktq.
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saugoti atitinkamus duomenis Europos Sgjungoje, negali bati visiSkai uZtikrinta, kad nepriklausoma
priezidros institucija kontroliuoja, kaip laikomasi apsaugos ir saugumo reikalavimy. Nereikalavimas
saugoti duomeny Europos Sajungoje buvo vienas i aspekty, dél kuriy ESTT padaré iSvadg, kad ES
teisés akty leidéjas pazeidé ribas, kurias lemia proporcingumo principo laikymasis atsizvelgiant j
Chartijos 7, 8 straipsnius ir 52 straipsnio 1 dalj®°.

Batinybé nustatyti reikalavimg tam tikrais konkreciais atvejais saugoti asmens duomenis Europos
Sajungoje véliau buvo patvirtinta ir papildyta sprendime byloje Tele 2, kuriame ESTT konstatavo, kad,
[a]tsiZvelgiant j saugomy duomeny kiekj, jautry tokiy duomeny pobidj ir neteisétos prieigos prie jy

pavojy, elektroniniy rysiy paslaugy teikéjai privalo uZtikrinti itin aukstq apsaugos ir saugumo lygj
imdamiesi tinkamy techniniy ir organizaciniy priemoniy, siekdami garantuoti visiskq tokiy duomeny
integralumq ir konfidencialumgq. Konkreciai kalbant, nacionalinés teisés aktuose turi biti numatyta,
kad duomenys saugomi Sgjungos teritorijoje ir kad jie neatkuriamai sunaikinami pasibaigus jy
saugojimo terminui (i$skirta masy)3!. ESTT vélgi pabréZé kad, siekiant uZtikrinti reikiama konkreciy
duomeny saugumo ir apsaugos lygj, atitinkamuose teisés aktuose batina reikalauti, kad duomenys
blty saugomi Europos Sajungoje.

EDAV ir EDAPP mano, kad Siuose dviejuose precedentiniuose sprendimuose Teisingumo Teismo
padarytos iSvados taip pat svarbios pasitlymo atzvilgiu, nes: i) jis bus taikomas didelio kiekio asmens
duomeny tvarkymui, ii) Sie duomenys yra itin neskelbtino pobldzio ir iii) néra objektyviy aspekty,
kuriais remiantis blty galima daryti iSvady, kad neteiséta prieiga blty maZiau kenksminga, nei
nustatytoji pirmiau nurodytuose sprendimuose.3? EDAV ir EDAPP ypal pabréZia, kad Teisingumo
Teismo iSvada tuo labiau taikoma aptariamiems duomenimis, nes sveikatos duomenys tikriausiai bus
laikomi dar neskelbtinesniais nei telekomunikacijy duomenys (t.y. abiejuose pirmiau nurodytuose
sprendimuose nagrinéti duomenys).

Siuo ativilgiu EDAV ir EDAPP pritaria Teisingumo Teismo susirGpinimui dél bitinybés maZinti
neteisétos prieigos ir neveiksmingos priezilros pavojus tam tikry rasiy duomeny ir tam tikry rasiy
duomeny tvarkymo operacijy atzvilgiu. EDAV ir EDAPP ypac atkreipia démes;j j tai, kad, jei duomeny
tvarkymo infrastruktdra yra ne ES / EEE valstybése narése, gali bati ne visada visiSkai uztikrinama ES
duomeny apsaugos priezidros institucijos vykdoma ES duomeny apsaugos taisykliy laikymosi kontrolé.

Be to, EDAV ir EDAPP atkreipia démesj j tai, kad Komisija neseniai pasitlé duomeny saugojimo
reikalavimus kitoje srityje: i$ tikryjy neseniai pateikto pasitilymo dél Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento dél informacijos saugumo Sgjungos institucijose, jstaigose, organuose ir agenttrose 17
straipsnio 1 dalies ¢ punkte nurodyta, kad neskelbtina nejslaptinta informacija turi bdti saugoma ir
tvarkoma Europos Sgjungoje®. Apskritai EDAV ir EDAPP paZymi, kad ES teiséje jau yra keli teisés akty

30 2014 m. balandzio 8 d. Teisingumo Teismo (didZioji kolegija) sprendimas byloje Digital Rights Ireland Ltd,
sujungtos bylos C-293/12 ir C-594/12, 69 punktas.

312016 m. gruodZio 21 d. Teisingumo Teismo (didZioji kolegija) sprendimas byloje Tele2 Sverige AB prie$ Post-
och telestyrelsen ir Secretary of State for the Home Department prieS§ Tom Watson ir kitus, sujungtos bylos C-
203/15 ir C-698/15, 122 punktas. Taip pat zr.2016 m. liepos 19 m. pateiktg generalinio advokato
H. Saugmandsgaard @e nuomone byloje Tele2 Sverige AB prie$ Post- och telestyrelsen ir Secretary of State for
the Home Department pries Tom Watson ir kitus, sujungtos bylos C-203/15 ir C-698/15, 239-241 punktai.

32 EDAV ir EDAPP atkreipia démesj j tai, kad §i neteiséta prieiga yra tokia, kad jai Komisija i3 tikryjy turéjo skirti
konkrecig nuostatg ne asmens duomeny klausimu (pasitlymo 62 straipsnis).

33 pasialymas dél Europos Parlamento ir Tarybos reglamento dél informacijos saugumo Sajungos institucijose,
jstaigose, organuose ir agenturose,
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pavyzdziai, kuriuose nustatyta, kad asmens duomenys turi bati saugomi Europos Sajungoje, ir
paprastai nustatoma dar grieztesné tvarka, pagal kuria taip pat apribojamas duomeny perdavimas3*.
Todél EDAV ir EDAPP daro iSvada, kad ES teiséje reikalaujama tam tikrose konkreciose situacijose
nustatyti, kad duomenys blty saugomi Europos Sajungoje, siekiant sumazinti neteisétos prieigos
pavojy ir uztikrinti veiksminga prieiga.

Antra, EDAV ir EDAPP atkreipia démesj j tai, kad pasitlymo 62 straipsnyje dél tarptautinés prieigos
prie ne asmens elektroniniy sveikatos duomeny ir jy perdavimo keliose vietose nurodyti Europos
Sgjungoje laikomi ne asmens elektroniniai sveikatos duomenys; atrodyty, kad tai rodo bendrgja
prielaidg, kad Sios kategorijos duomenys turi biti saugomi Europos Sgjungoje. EDAV ir EDAPP mano,
kad tokj pat pozilrj reikéty taikyti j pasitilymo taikymo sritj patenkantiems asmens duomenims, nes
atrodo, kad baty sunku pagrjsti, kodél nustatytas reikalavimas saugoti ne asmens elektroninius
sveikatos duomenis Europos Sagjungoje, bet nenustatytas toks pat reikalavimas dél asmens
elektroniniy sveikatos duomeny.

Trecia, EDAV ir EDAPP Siuo atZvilgiu noréty paaiskinti, kad prievolé saugoti asmens duomenis Europos
Sgjungoje netrukdo perduoti asmens elektroniniy sveikatos duomeny treciosioms Salims arba
tarptautinéms organizacijoms. IS tikryjy bendrajj reikalavimg saugoti asmens duomenis Europos
Sgjungoje jmanoma suderinti su konkrec¢iu duomeny perdavimu, kuris leidZziamas laikantis BDAR V
skyriaus (pvz., moksliniy tyrimy, priezidros islaidy kompensavimo, tarptautinio bendradarbiavimo
srityse). Todél EDAV ir EDAPP mano, kad prievolé saugoti duomenis Europos Sgjungoje bty
proporcinga ir nevirSyty to, kas batina, kad bity galima jgyvendinti siekiamg tikslg, t.y. nustatyti
papildomg apsaugos priemone, siekiant sumazinti neteisétos prieigos ir neveiksmingos susijusiy
duomeny priezitros pavojy, atsizvelgiant j itin neskelbting Siy duomeny pobdad;.

Ketvirta, EDAV ir EDAPP taip pat atkreipia démesj j tai, kad, kaip nurodyta pasitlymo 63 straipsnyje,
valstybés narés gali toliau taikyti arba nustatyti papildomas salygas, jskaitant apribojimus, laikydamosi
BDAR 9 straipsnio 4 dalies ir joje nustatyty salygy. Sie nacionaliniu lygmeniu nustatyti apribojimai gali
apimti prievole saugoti duomenis Europos Sajungoje. EDAV ir EDAPP atkreipia démesj j tai, kad Si
pareiga jau taikoma keliose valstybése narése, ir mano, kad tikétina, jog kelios valstybés narés
nustatyty arba toliau nustatyty panasias pareigas, jei klausimas nebus suderintas ES lygmeniu.

COM/2022/119 final; https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/ALL/?uri=CELEX:52022PC0119

34 7r., pvz., 2016 m. balandzio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos (ES) 2016/681 dél keleivio
duomeny jraso (PNR) duomeny naudojimo teroristiniy nusikaltimy ir sunkiy nusikaltimy prevencijos, nustatymo,
tyrimo ir patraukimo uz juos baudziamojon atsakomybén tikslais 6 straipsnio 8 dalj: Informacijos apie keleivius
skyrius PNR duomenis turi saugoti, tvarkyti ir analizuoti tik saugioje vietoje ar vietose, esanciose valstybiy nariy
teritorijoje; 2008 m. liepos 9d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr.767/2008 dél Vizy
informacinés sistemos (VIS) ir apsikeitimo duomenimis apie trumpalaikes vizas tarp valstybiy nariy (VIS
reglamentas) 3 straipsnj; 2017 m. lapkri¢io 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/2226,
kuriuo sukuriama atvykimo ir iSvykimo sistema (AIS), kurioje registruojami treciyjy Saliy pilieciy, kertanciy
valstybiy nariy iSorés sienas, atvykimo ir iSvykimo bei atsisakymo leisti jiems atvykti duomenys, nustatomos
prieigos prie AlS teisésaugos tikslais salygos ir i$ dalies kei¢iama Konvencija dél Sengeno susitarimo jgyvendinimo
ir reglamentai (EB) Nr. 767/2008 ir (ES) Nr. 1077/2011, 41 straipsnj; 2006 m. gruodZio 20 d. Europos Parlamento
ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1987/2006 dél antrosios kartos Sengeno informacinés sistemos (SIS I1) sukirimo,
veikimo ir naudojimo 39 straipsnj.
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Todél, atsizvelgdami j tai, kas iSdéstyta pirmiau, EDAV ir EDAPP mano, kad Europos Sgjungoje labai
svarbu iSvengti nenuoseklaus ir fragmentiSko pozitrio, dél kurio skirtysi duomeny subjekty apsaugos
lygis, priestaraujantis vienam i$ pagrindiniy BDAR tiksly3>. Todél EDAV ir EDAPP mano, kad papildomos
prievolés, jskaitant asmens elektroniniy sveikatos duomeny saugojimg Europos Sgjungoje, turéty bati,
kiek jmanoma, nustatomos ES lygmeniu, t. y. pasitlyme, siekiant uztikrinti vienodai aukstg duomeny
subjekty apsaugos Europos Sgjungoje lygj ir iSsaugoti tinkamg vidaus rinkos veikima, kaip nurodyta
SESV 114 straipsnyje, kuriuo grindZiamas pasillymas.

Dél visy pirmiau iSvardyty priezasciy ir atsizvelgdami j itin neskelbting aptariamy asmens duomeny
pobidj, EDAV ir EDAPP mano, kad pasitlymo 63 straipsnyje ES jsisteigusiems asmens elektroninius
sveikatos duomenis pasitlymo taikymo srityje tvarkantiems duomeny valdytojams ir duomeny
tvarkytojams turéty biti nustatyta prievolé saugoti Siuos duomenis Europos Sajungoje. Kaip
paaiskinta pirmiau, Sis reikalavimas saugoti asmens elektroninius sveikatos duomenis Europos
Sajungoje neturéty daryti poveikio galimybei perduoti asmens elektroninius sveikatos duomenis
laikantis BDAR V skyriaus.3® EDAV ir EDAPP taip pat rekomenduoja preambuléje priminti, kad asmens
elektroninius sveikatos duomenis tvarkantiems duomeny valdytojams ir duomeny tvarkytojams ir
toliau taikomas BDAR 48 straipsnis dél ES teiséje neleidZiamo duomeny perdavimo arba atskleidimo
ir kad Sie duomeny valdytojai ir duomeny tvarkytojai turéty laikytis Sios nuostatos i$ treciosios Salies
gauto prieigos prasymo atveju®’.

8.2 Viesieji pirkimai ir Sajungos finansavimas

EDAV ir EDAPP atkreipia démesj j tai, kad pasiilymo 60 straipsnyje nagrinéjamas vieSiesiems
pirkimams ir Sgjungos finansavimui taikomy papildomy reikalavimy klausimas. EDAV ir EDAPP mano,
kad pirmiau pateiktos rekomendacijos (dél duomeny saugojimo Europos Sajungoje ir atitikties 5
skyriui, ypa€ BDAR 48 straipsniui) blty veiksmingiausios, jei bty jtrauktos j ankstyva ES jsisteigusiy
asmens elektroninius sveikatos duomenis tvarkanciy duomeny valdytojy ir duomeny tvarkytojy
teikiamy paslaugy vie3ojo pirkimo3® arba finansavimo etapa.

Todél EDAV ir EDAPP rekomenduoja pasitilymo 60 straipsnyje kaip ES jsisteigusiy asmens
elektroninius sveikatos duomenis tvarkanciy duomeny valdytojy ir duomeny tvarkytojy teikiamy
paslaugy vieSojo pirkimo arba finansavimo sglyga taip pat nurodyti, kad sSie duomeny valdytojai ir
duomeny tvarkytojai: i) saugos Siuos duomenis Europos Sajungoje ir ii) yra tinkamai jrode, kad jiems
netaikomi ES duomeny apsaugos taisykléms prieStaraujantys treciyjy saliy teisés aktai.

35 7r.su BDAR 9 straipsnio 4 dalimi susijusia BDAR 53 konstatuojamajg dalj: Taciau Sias sqlygas taikant
tarpvalstybiniam tokiy asmens duomeny tvarkymui neturéty bati trikdomas laisvas duomeny judéjimas
Sgjungoje.

36 Ir su salyga, kad jvykdytos kitos BDAR salygos, ypa¢ BDAR 6 straipsnis dél su duomeny tvarkymo teisétumu
susijusios prievolés.

37 BDAR 48 straipsnis: Bet kuris teismo sprendimas ir bet kuris treciosios valstybés administracinés institucijos
sprendimas, kuriuo reikalaujama, kad duomeny valdytojas arba duomeny tvarkytojas perduoty ar atskleisty
asmens duomenis, gali biti bet kuriuo badu pripaZjstamas arba vykdytinas, tik jei jis grindZiamas tarptautiniu
susitarimu, pavyzdZiui, galiojancia prasymq pateikusios treciosios valstybés ir Sgjungos arba valstybés nares
savitarpio teisineés pagalbos sutartimi, nedarant poveikio kitiems perdavimo pagrindams pagal sj skyriy.

38 Sjuo atzvilgiu BDAR 78 konstatuojamojoje dalyje nurodyta, kad vykdant viesuosius konkursus turéty biti taip
pat atsiZvelgiama j pritaikytosios ir standartizuotosios duomeny apsaugos principus. Be to, Direktyvos
2014/24/ES dél viesyjy pirkimy 77 konstatuojamojoje dalyje nurodyta, kad rengdamos technines specifikacijas,
perkanciosios organizacijos turéty atsizvelgtij is Sgjungos teisés kylancius reikalavimus duomeny apsaugos teises
srityje, visy pirma susijusius su asmens duomeny tvarkymo sistemomis (pritaikytoji duomeny apsauga).
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8.3 Treciyjy Saliy nacionaliniai informacijos centrai arba tarptautiniu lygmeniu
sukurtos sistemos

EDAV ir EDAPP atkreipia démesj j tai, kad pasitlymo 13 straipsnio 3 dalyje ir 52 straipsnio 5 dalyje
nurodyta galimybé treciosios Salies nacionalinius informacijos centrus arba tarptautiniu lygmeniu
sukurtas sistemas pripazinti atitinkandiais atitinkamai ,MyHealth@EU” ir ,HealthData@EU“
reikalavimus. EDAV ir EDAPP primena, kad dél prijungimo prie sistemy ,MyHealth@EU” bei
,HealthData@EU” ir naudojimosi jomis atsirandantis duomeny perdavimas turéty atitikti BDAR V
skyriy.

EDAV ir EDAPP atkreipia démes;j j tai, kad pasitlymo 13 straipsnio 3 dalyje ir 52 straipsnio 5 dalyje
nurodyta galimybé treciosios Salies nacionalinius informacijos centrus arba tarptautiniu lygmeniu
sukurtas sistemas pripazinti atitinkandiais atitinkamai ,MyHealth@EU” ir ,HealthData@EU“
reikalavimus. EDAV ir EDAPP primena, kad dél prijungimo prie sistemy ,MyHealth@EU“ bei
,HealthData@EU” ir naudojimosi jomis atsirandantis duomeny perdavimas turéty atitikti BDAR V
skyriy.

EDAV ir EDAPP ypac atkreipia démesj j tai, kad pasitlymo 13 straipsnio 3 dalyje ir 52 straipsnio 5 dalyje
nurodytos atitikties patikros, kurias Komisija turi atlikti, pries priimdama jgyvendinimo aktg, kuriuo
nustatoma, kad treciosios Salies nacionalinis informacijos centras arba tarptautiniu lygmeniu sukurta
sistema atitinka ,,MyHealth@EU” arba ,HealthData@EU“ reikalavimus. EDAV ir EDAPP taip pat
atkreipia démesj j tai, kad su ,,MyHealth@EU" susijusioje pasitilymo 26 konstatuojamojoje dalyje
nurodyta batinybé Siomis patikromis uztikrinti nacionalinio informacijos centro atitiktj techninéms
specifikacijoms, duomeny apsaugos taisykléms ir kitiems <...> reikalavimams. Siuo ativilgiu EDAV ir
EDAPP rekomenduoja tiesiai pasitilymo 13 straipsnio 3 dalyje ir 52 straipsnio 5 dalyje paaiskinti, kad
atitikties patikromis turéty bati uztikrinama, kad, prijungus treciosios salies nacionalinj informacijos
centra arba tarptautiniu lygmeniu sukurtg sistema prie ,MyHealth@EU“ arba , HealthData@EU"“,
bus laikomasi BDAR V skyriaus.

9 EUROPOS MASTO VALDYMAS IR KOORDINAVIMAS (VI SKYRIUS)

EDAV ir EDAPP atkreipia démesj j tai, kad pasillymo 64 straipsniu jsteigiama ESDE valdyba—
koordinavimo jstaiga, siekianti palengvinti valstybiy nariy bendradarbiavimg ir keitimasi informacija.
EDAV ir EDAPP atkreipia démesj j tai, kad ESDE valdybg sudarys visy valstybiy nariy skaitmeninés
sveikatos institucijy ir prieigos prie sveikatos duomeny jstaigy atstovai ir kad ESDE valdybai
pirmininkaus Komisija. EDAV ir EDAPP atkreipia démes;j j tai, kad, kaip nurodyta pasitlyme, EDAV ir
EDAPP atstovai gali bati kvieciami j posédZius, per kuriuos aptariami duomeny apsaugos klausimai.
EDAYV ir EDAPP mano, kad, siekiant uztikrinti nuosekly pasitlymu nustatyty su BDAR nuostatomis
susijusiy nuostaty aiskinima ir taikyma, jy atstovai turéty biiti nuolatiniai ESDE valdybos nariai (taigi,
jie turéty biti ne tik galbiit kvieCiami) ir turéty dalyvauti visose diskusijose asmens duomeny
apsaugos klausimais.

Be to, pasitlymo 65 straipsnio 1 dalyje apibréztos su pirminiu elektroniniy sveikatos duomeny
naudojimu susijusios ESDE valdybos uzduotys. EDAV ir EDAPP atkreipia démesj j tai, kad Komisija galés
teikti rasytines pastabas ir keistis geriausia patirtimi su pasitlymo jgyvendinimu susijusiais klausimais,
ypac dél pasitlymo Il ir lll skyriuose iSdéstyty nuostaty (65 straipsnio 1 dalies b punkto i papunktis) ir
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bet kuriuo pirminio elektroniniy sveikatos duomeny naudojimo aspektu (65 straipsnio 1 dalies b
punkto iii papunktis). Kadangi pasitlymo Il skyriuje nurodytos duomeny apsaugos teisés, panasios j
nurodytgsias BDAR (Zr. 28 punktg), EDAV ir EDAPP mano, kad ESDE valdyba neturéty galéti teikti
rasytiniy su duomeny apsaugos teisémis susijusiy pastaby. EDAV ir EDAPP pabréiia, kad kitaip kyla
pavojus, kad pasialymu gali buti nustatomas kitoks duomeny apsaugos teisiy aiSkinimas arba
taikymas, nei yra nustate EDAV ir EDAPP. EDAV ir EDAPP taip pat pazymi, kad dél Sios nuostatos atsiras
teisinis netikrumas, kuris taip pat priestaraus pasidlymo tikslams pagerinti vidaus rinkos veikima
nustatant vienoda teisine sistema (pasitlymo 1 konstatuojamoji dalis). Be to, pasitlymo 65 straipsnio
2 dalyje nurodytos su antriniu elektroniniy sveikatos duomeny naudojimu susijusios ESDE valdybos
teisés. EDAV ir EDAPP pakartoja savo jspéjimg dél ESDE valdybos kompetencijos skelbti rasytines
pastabas su duomeny apsaugos teisémis susijusiais klausimais dél antrinio elektroniniy sveikatos
duomeny naudojimo.

Be to, EDAV ir EDAPP atkreipia démesj j tai, kad, kaip nurodyta pasitlymo 65 straipsnio 1 dalies d
punkte ir 2 dalies d punkte, ESDE valdyba galés dalytis informacija apie rizikg ir duomeny apsaugos
incidentus, susijusius su pirminiu ir antriniu elektroniniy sveikatos duomeny naudojimu ir jy tvarkymu.
EDAV ir EDAPP dar kartg atkreipia démesj j pavojuy, kad dél pasiilymo gali atsirasti skirtumy,
susijusiy su tuo, kaip EDAV, EDAPP ir ESDE valdyba nustato ir valdo duomeny saugumo pazeidimus,
nes ESDE valdyba galés dalytis informacija apie tai, kaip blty galima valdyti duomeny apsaugos
incidentus. Be to, neaisku, kas bus informacijos, kuria dalysis ESDE valdyba, gavéjai. Apskritai EDAV ir
EDAPP rekomenduoja teiséklros institucijoms konkreciai nurodyti EDAV, EDAPP ir ESDE valdybos
tarpusavio sgveikg duomeny apsaugos klausimais; Sie klausimai turéty likti iSimtiné duomeny
apsaugos institucijy kompetencija.

Dél to paties skyriaus EDAV ir EDAPP atkreipia démesj j tai, kad pasitlymo 66 straipsnyje nurodyta, kad
Komisija jsteigia du pogrupius, atsakingus uz bendrg tarpvalstybinés infrastruktdros ,MyHealth@EU“
ir ,,HealthData@EU“ (pasitlymo 12 ir 52 straipsniai) valdymga. EDAV ir EDAPP atkreipia démesj j tai,
kad néra aiskiai apibrézta bendro valdymo grupiy uzduociy taikymo sritis ir kad todél Sios uzduotys
gali dubliuotis su ESDE valdybos uzduotimis pagal pasitlymo 65 straipsnj. Apskritai EDAV ir EDAPP
rekomenduoja aiskiai apibrézti jvairiy pasillyme nurodyty jstaigy, grupiy ir organizacijy tarpusavio
sgveika.

Be to, EDAV ir EDAPP atkreipia démes;j j kelis pogrupiy uzduodiy ir Komisijos jgaliojimo tais paciais
klausimais priimti jgyvendinimo arba deleguotuosius aktus nenuosekluma. PavyzdZziui, pasitlymo 52
straipsnio 13 dalyje nurodyta, kad Komisija jgyvendinimo aktais gali nustatyti ,HealthData@EU“
reikalavimus, technines specifikacijas, IT architektlirg, o vienas i$ Siy dviejy pogrupiy taip pat priims
sprendimus dél tos pacios infrastruktdros plétojimo ir veikimo. Todél EDAV ir EDAPP rekomenduoja
paaiskinti Komisijos ir Siy pogrupiy tarpusavio saveika.

10 DELEGAVIMAS IR KOMITETAS (VII SKYRIUS)

Pasitlymo VII skyriuje Komisijai leidziama priimti deleguotuosius aktus keliais konkreciais aspektais,
kurie reglamentuojami pasitlymu. Siuo at?vilgiu EDAV ir EDAPP atkreipia démesj j tai, kad nepaisant
valstybiy nariy dalyvavimo sprendimy priémimo procese, suteikiant jgaliojimg nuspresti pakeisti arba
plésti kai kuriuos esminius pasitlyme nagrinéjamus klausimus, Komisijai vis dar paliekama daug
veiksmy laisvés pakeisti arba iSplésti Sio pasitlymo taikymo sritj taip, kad gali blti daromas poveikis
duomeny apsaugos teiséms ir iSimtinei valstybiy nariy kompetencijai apibrézti savo nacionaline
sveikatos politika.

Priimta 30



123.

124.

125.

126.

127.

128.

Konkreciai EDAV ir EDAPP mano, kad pasillymo 5 straipsnio 2 dalis ir 33 straipsnio 7 dalis kelia
susirlpinima, nes Komisijai suteikiami jgaliojimai i$ dalies keisti elektroniniy sveikatos duomeny, su
kuriais turéty bati susipazjstama ir kuriais turéty bati kei¢iamasi valstybése narése pirminio naudojimo
tikslais, prioritetiniy kategorijy sarasg ir elektroniniy duomeny, kuriems taikomas privalomas treciyjy
Saliy prieinamumas ir prieiga antrinio naudojimo tikslais, sgrasg. Kadangi bet kaip kei¢iant Sias asmens
duomeny kategorijas, ypac specialias duomeny kategorijas, gali prireikti iS naujo jvertinti susijusiy
asmeny pagrindinéms teiséms ir interesams kylancius pavojus, Sie klausimai prilygsta esminiams
klausimams, kurie turéty bati laikomi esminiais elementais pagal SESV 290 straipsnj.

Todél EDAV ir EDAPP mano, kad Siy klausimy nereikéty pasalinti i$ teiséktros lygmens, kuriuo turéty
bati aisSkiai nustatytas bet koks pagrindiniy teisiy apribojimas, siekiant uztikrinti neiSvengiamai bating
teisinés priemonés numatomumg, o priimant deleguotuosius aktus turéty bdati jtraukiamos tik
iSsamesnés duomeny sritys (duomeny pakategorés), patenkancios j jau apibréztas pasidlymo 5
straipsnio 1 dalyje ir 33 straipsnio 1 dalyje nustatytas duomeny kategorijas.

Be to, EDAV ir EDAPP atkreipia démesj j tai, kad, kaip atrodo, pasitlymo 5 straipsnio 2 dalies b punkte
nurodyti kriterijai, kuriais Komisija turéty vadovautis spresdama dél elektroniniy sveikatos duomeny
prioritetiniy kategorijy, kurias reikéty jtraukti j pasiGlymo 5 straipsnio 1 dalyje pateiktg sgrasa, yra
neaiskls ir juos reikéty geriau apibrézti®.

Galiausiai, nors pasitlymo 67 straipsnio 4 dalyje nurodyta, kad Komisija turi konsultuotis su kiekvienos
valstybés narés paskirtais ekspertais, dél ko gali reikéti ekspertiniy Ziniy duomeny apsaugos
klausimais, EDAV ir EDAPP rekomenduoja jtraukti aiskig nuorodg j ESDAR 42 straipsnj, kad bty aisku,
jog siGilant Siuos deleguotuosius aktus prireikus turi bati konsultuojamasi su EDAV ir EDAPP.

11 KITA (VIII SKYRIUS)

EDAV ir EDAPP atkreipia démes;j j tai, kad pasitlymo VIII skyriuje ES valstybéms naréms paskiriama
atsakomybé nustatyti uz reglamento pazeidimus taikytinas sankcijas. EDAV ir EDAPP mano, kad dél to
gali atsirasti didelis teisinis netikrumas tinkamo pasitlymy nustatyty taisykliy laikymosi jvairiose
valstybése narése atzvilgiu, nes, skirtingai nustacius sankcijy dydj, galéty labai skirtis maziausia ir
didZiausia skirtingose valstybése narése reikalaujama mokéti suma. Siuo at?vilgiu EDAV ir EDAPP
atkreipia démesj j tai, kad, siekiant uZtikrinti s3gZiningg ir saugy vykdymo uztikrinima, ypac
tarpvalstybiniy atvejy atZvilgiu, reikéty nustatyti suderintas taisykles dél sankcijy.

Galiausiai EDAV ir EDAPP pazymi, kad, atsizvelgiant j pirmiau pateiktas pastabas dél ES] sistemy
savarankisko sertifikavimo, pasitlymo 70 straipsnyje nustatyti vertinimo ir perzitros laikotarpiai yra
per ilgi, kad baty galima uztikrinti tinkamg jgyvendinima laiku.

39 Kriterijuose nurodyta kategorija, kuri, remiantis naujausia informacija, yra naudojama daugelyje valstybése
narése naudojamy ES/ sistemy.
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(Andrea Jelinek)

(Wojciech Wiewiorowski)

! pavyzdziui, neaisku, ar j $ig kategorijg patekty gamintojai.
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