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I SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1 straipsnis. Istatymo paskirtis, tikslas ir taikymas

1. Sis jstatymas nustato sveikatos duomenu, kurie tvarkomi Elektroninés sveikatos
paslaugy ir bendradarbiavimo infrastruktiiros informacinéje sistemoje (toliau — ESPBI IS) ar kitoje
tik vienoje informacinéje sistemoje, iSskyrus valstybés informacing sistema, taip pat daugiau negu
vienoje valstybés ar kitoje informacingje sistemoje ir (arba) valstybés ar Zinybiniame registre
(toliau — sveikatos duomenys), pakartotinio naudojimo pagrindus — teisés pakartotinai naudoti
sveiktos duomenis suteikimo salygas, informacijos apie sveikatos duomenis ir sveikatos duomeny
rinkimo, teikimo ir pakartotinio naudojimo salygas, duomeny subjekto sutikimo, informacijos
teikimo apie jo sveikatos duomeny naudojima ir nenuasmeninty sveikatos duomeny teikimo ir
naudojimo pagrindus, sveikatos duomeny pakartotinio naudojimo prieZitirg ir stebéseng.

2. Sio jstatymo tikslas — reglamentuoti pakartotinai naudoti tinkamy sveikatos duomeny
naudojimo visuomenei svarbiems tikslams pasiekti procesa, uztikrinant teise j privatuma ir asmens
duomeny apsauga.

3. Sis jstatymas netaikomas:

1) sveikatos duomenims, kuriuos valstybés ar savivaldybiy institucijos ir jstaigos savo
funkcijoms atlikti turi teis¢ gauti pagal jstatymus ir jy pagrindu priimtus kitus norminius teisés
aktus, kai sveikatos duomeny nereikia nuasmeninti, pseudoniminti ir (arba) sudaryti jy rinkiniy ir
(arba) nereikia suvestiniy statistiniy sveikatos duomeny;

2) sveikatos duomenims, naudojamiems oficialiosios statistikos tikslams Lietuvos
Respublikos oficialiosios statistikos jstatymo nustatyta tvarka;

3) nuasmenintiems sveikatos duomenims, i$skyrus tuos, kurie tokiais tampa juos
nuasmeninus §io jstatymo nustatyta tvarka;

4) sveikatos duomenims ir dokumentams, kuriuose yra sveikatos duomeny, kuriuos teikti
draudzia jstatymai ar jy pagrindu priimti kiti norminiai teisés aktai, jskaitant tuos, kurie néra
prieinami dél nacionalinio ar visuomenés saugumo, statistiniy duomeny konfidencialumo,

komercinio konfidencialumo, intelektines nuosavybés teisiy apsaugos arba kurie sudaro valstybés,
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tarnybos, banko, komercine, profesing paslapti, taip pat sveikatos duomenims ir dokumentams, kai
jie tvarkomi nacionalinio saugumo ir (arba) gynybos tikslais;

5) sveikatos duomeny rinkinio daliai, kurig sudaro ne asmens duomenys ir kuriai taikomas
2018 m. lapkricio 14 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2018/1807 dél laisvo ne
asmens duomeny judéjimo Europos Sajungoje pagrindy.

4. Sis jstatymas sveikatos duomeny pakartotiniam naudojimui taikomas tiek, kiek Siy
santykiy nereglamentuoja 2016 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 (Bendrasis duomeny apsaugos reglamentas).

2 straipsnis. Pagrindinés §io jstatymo savokos

1. Asmens sveikatai svarbi informacija — informacija apie rizikg susirgti liga ar atsirasti
sveikatos sutrikimui, dél kuriy kilty grésmé asmens gyvybei ir (arba) kurie galéty sukelti sunky
nuolatinj nejgaluma, kurig Zinant pagal jprastg klinikine praktika, taikoma, kai §i informacija
paaiSkéja, asmeniui gali biti teikiamos sveikatos prieZiliros paslaugos, siekiant i§vengti tos ligos
ar sveikatos sutrikimo ar juos palengvinti.

2. Atviri sveikatos duomenys — vieSai prieinami nuasmeninti sveikatos duomenys,
nesvarbu, koks jy pateikimo buidas, forma ir laikmena, jskaitant registro duomenis, registro
informacija, registrui pateikty dokumenty ir (arba) jy kopijy duomenis, valstybés informacinés
sistemos duomenis, kuriuos visi asmenys gali pakartotinai naudoti ir platinti bet kokiu tikslu,
nurodydami jy $altinj ir tik tomis paciomis sglygomis, kuriomis buvo gauti.

3. Nuasmeninti sveikatos duomenys — sveikatos duomenys, pakeisti taip, kad i§ jy
nebegalima tiesiogiai ar netiesiogiai nustatyti duomeny subjekto tapatybés.

4. Pakartotinis sveikatos duomeny naudojimas — sveikatos duomeny tvarkymas §iame
istatyme nustatytose srityse tikslais, kurie skiriasi nuo pirminio sveikatos duomeny surinkimo
tikslo.

5. Reta liga — liga, kuria serga ne daugiau kaip 5 i§ 10 000 Zmoniy.

6. Reti sveikatos duomenys — sveikatos duomenys apie reta liga arba labai retg sveikatos
biikle.

7. Sveikatos duomenu nuasmeninimas — sveikatos duomeny tvarkymas, kai S$ie
duomenys pakeiiami taip, kad i jy nebebiity galima tiesiogiai ar netiesiogiai nustatyti duomeny
subjekto tapatybés.

8. Sveikatos duomeny pakartotinio naudojimo aplinka — techniné, organizaciné ir
fiziné duomeny apdorojimo aplinka, kuri skirta sveikatos duomeny rinkiniams teikti ir (arba)
naudoti leidimo pakartotinai naudoti sveikatos duomenis turétojui ir kurios saugumas uztikrinamas
nustatytomis administracinémis ir techninémis priemonémis.

9. Sveikatos duomeny pseudoniminimas — sveikatos duomeny tvarkymas, kai $ie

duomenys pakei¢iami taip, kad i8 jy tiesiogiai ar netiesiogiai nustatyti duomeny subjekto tapatybe
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galima tik pasinaudojus papildoma informacija, kuri saugoma atskirai nuo sveikatos duomeny ir
kuriai taikomos techninés bei organizacinés apsaugos nuo jy susiejimo su sveikatos duomenimis
priemones.

10. Sveikatos duomeny sunaikinimas — sveikatos duomeny tvarkymas, kai §ie duomenys
padaromi neatkuriamais jprastinémis prieinamomis priemonémis.

11. Valstybés sveikatos duomenuy pakartotinio naudojimo platforma — Lietuvos
Respublikos Vyriausybés jgaliotos institucijos valdoma valstybés informaciné sistema, kurioje
$ios institucijos surinkti sveikatos duomenys Siame jstatyme nustatyta tvarka saugomi, paruosiami
(nuasmeninami arba pseudoniminami ir (arba) sudaromi jy rinkiniai), teikiami pakartotinai naudoti
ir Siame jstatyme nurodytais atvejais pakartotinai naudojami.

12. iiniq vadyba sveikatos srityje — tikslingas sveikatos duomeny naudojimas, siekiant
sukurti dalijimosi jais principus, metodus, jrankius ir praktikg pridétinei sveikatos duomeny vertei
kurti, jais grindZiamiems sprendimams priimti, informacijai valdyti ir sveikatos srities veiklos
efektyvumui gerinti.

13. Kitos §iame jstatyme vartojamos sgvokos suprantamos taip, kaip jos apibréZtos
Lietuvos Respublikos farmacijos jstatyme, Lietuvos Respublikos mokslo ir studijy jstatyme,
Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatyme, Lietuvos Respublikos §vietimo jstatyme,
Lietuvos Respublikos technologijy ir inovacijy jstatyme, Lietuvos Respublikos teisés gauti
informacijg ir duomeny pakartotinio naudojimo jstatyme, Lietuvos Respublikos valstybés

informaciniy iStekliy valdymo jstatyme ir Reglamente (ES) 2016/679.

II SKYRIUS
LEIDIMO PAKARTOTINAI NAUDOTI SVEIKATOS DUOMENIS ISDAVIMAS,
GALIOJIMO SUSTABDYMAS IR PANAIKINIMAS

3 straipsnis. Leidimo pakartotinai naudoti sveikatos duomenis iSdavimas ir

tikslinimas

1. Sveikatos duomenys pakartotinai naudojami tik turint Vyriausybés jgaliotos institucijos
iSduota leidimg pakartotinai naudoti sveikatos duomenis (toliau — leidimas), i§skyrus $io jstatymo
14 straipsnyje nurodytus atvejus.

2. Lietuvos Respublikos teritorijoje tiking veikla vykdantys fiziniai ir juridiniai asmenys,
kitos organizacijos, juridiniy asmeny ir kity organizacijy padaliniai, siekiantys pakartotinai naudoti
sveikatos duomenis (toliau — parei$kéjas), Vyriausybés jgaliotai institucijai pateikia dokuments,
kuriuo patvirtinama pras§yma teikiancio fizinio asmens, juridinio asmens arba kitos organizacijos,
juridinio asmens arba kitos organizacijos padalinio vadovo ar jo jgalioto asmens tapatybé, jeigu
praSyma teikia juridinio asmens arba kitos organizacijos, juridinio asmens arba kitos organizacijos

padalinio vadovo jgaliotas asmuo, — jgaliojima atstovauti juridiniam asmeniui arba kitai
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organizacijai, juridinio asmens arba kitos organizacijos padaliniui teikiant ir nagrinéjant pra§ymg
ir Vyriausybés jgaliotos institucijos patvirtintos formos pra§yma, kuriame nurodo:

1) praSomus pateikti sveikatos duomenis (jy apimtis, kiekybinius ir kokybinius kriterijus);

2) pakartotinio sveikatos duomeny naudojimo tikslg ir §io straipsnio 7 dalyje nurodytg sritj;

3) pakartotinio sveikatos duomeny naudojimo terming, kuriam praso i§duoti leidima, ir jo
pagrindimg;

4) informacija, kaip pareiskéjo veikla yra susijusi su praSomy pateikti sveikatos duomeny
naudojimo sritimi, nurodyta prayme;

5) informacija, pagrindZiancia poreikj sveikatos duomenis naudoti ne Valstybés sveikatos
duomeny pakartotinio naudojimo platformoje, o kitoje sveikatos duomeny pakartotinio naudojimo
aplinkoje, ir Sios sveikatos duomeny pakartotinio naudojimo aplinkos atitiktj Sio jstatymo
7 straipsnio 7 dalyje nustatytiems reikalavimams, jeigu sveikatos duomeny pakartotinio
naudojimo tikslui pasiekti pareiSkéjui biitina sveikatos duomenis naudoti ne Valstybés sveikatos
duomeny pakartotinio naudojimo platformoje, o kitoje sveikatos duomeny pakartotinio naudojimo
aplinkoje. Prie praSymo pridedami §ig informacijg pagrindZiantys dokumentai;

6) informacijg apie pareiskéjo atitiktj Vyriausybés nustatytiems kvalifikacijos ir patirties
asmens duomeny tvarkymo srityje reikalavimams, jeigu rezultatus, gautus remiantis pakartotinai
naudojamais sveikatos duomenimis, norés nuasmeninti pats. Priec praSymo pridedami $ia
informacija pagrindZiantys dokumentai;

7) teiséto asmens duomeny tvarkymo salygas, nurodytas Reglamento (ES) 2016/679
6 straipsnio 1 dalyje ir 9 straipsnio 2 dalyje, jeigu praSoma nenuasmeninty ir (arba) pseudoniminty
sveikatos duomeny.

3. PraSymai ir kiti io straipsnio 2 dalyje nurodyti dokumentai teikiami elektroniniy rysiy
priemonémis elektronine forma, uZtikrinant teksto vientisumg ir nepakei¢iamuma, pasiraSyti
saugiu elektroniniu parasu. PraS8ymy teikimo tvarka nustatoma Vyriausybés tvirtinamame Leidimy
i8davimo ir sveikatos duomeny teikimo pakartotinai naudoti tvarkos aprase (toliau — Leidimy
i8davimo tvarkos aprasas).

4. Jeigu praSyme nurodytam tikslui reikalingi nenuasmeninti sveikatos duomenys, kai yra
gautas duomeny subjekto sutikimas naudoti nenuasmenintus duomenis, arba sveikatos duomenis
praSoma leisti pakartotinai naudoti $io jstatymo 13 straipsnyje nustatyta tvarka ir (arba) jeigu
pareiSkéjas praSo sveikatos duomenis naudoti ne Valstybés sveikatos duomeny pakartotinio
naudojimo platformoje, o kitoje sveikatos duomeny pakartotinio naudojimo aplinkoje, pareiskéjas,
teikdamas prasyma, papildomai turi pateikti poveikio asmens duomeny apsaugai vertinimg, atlikta
Reglamento (ES) 2016/679 35 straipsnyje nustatyta tvarka.

5. Vyriausybés jgaliota institucija, nustaciusi, kad pateikti ne visi dokumentai, nurodyti §io
straipsnio 2 ir (arba) 4 dalyje, ir (arba) praSyme, ir (arba) kituose dokumentuose pateikta ne visa ir
(arba) netiksli informacija, ne véliau kaip per 3 darbo dienas nuo praSymo gavimo dienos nurodo

Siuos triikumus pareiSkéjui ir nurodo, kad per Leidimy i§davimo tvarkos apras$e nustatytg terming,
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9. Jeigu leidimo turétojas nori sveikatos duomenis, kuriems pakartotinai naudoti i§duotas
leidimas, naudoti kitu tikslu, kitoje srityje, kitoje sveikatos duomeny pakartotinio naudojimo
aplinkoje ilgiau, negu nurodyta leidime, arba jeigu leidimo turétojas rezultatus, gautus remiantis
pakartotinai naudojamais sveikatos duomenimis, norés nuasmeninti pats (jeigu leidime tokia teisé
nebuvo nurodyta), taip pat kai pasikei¢ia leidimo turétojo rekvizitai, nurodyti leidime, leidimo
turétojas Leidimy iSdavimo tvarkos apraSe nustatyta tvarka Vyriausybés jgaliotai institucijai $io
straipsnio 3 dalyje nustatytu biidu turi pateikti prasSyma pakeisti leidime nurodytas sveikatos
duomeny pakartotinio naudojimo sglygas arba leidimo turétojo rekvizitus (toliau — tikslinti
leidimg), kuriame nurodo kitg sveikatos duomeny pakartotinio naudojimo tiksla, sritj, atitinkancig
Sio straipsnio 7 dalj, ir (arba) sveikatos duomeny naudojimo terming, ir (arba) kitg sveikatos
duomeny pakartotinio naudojimo aplinka, negu nurodyta leidime, tai pagrindZiancig informacijg
ir informacija apie Sios sveikatos duomeny pakartotinio naudojimo aplinkos atitiktj Sio jstatymo
7 straipsnio 7 dalyje nustatytiems reikalavimams (ir pateikia tai pagrindZianc¢ius dokumentus) ir
(arba) nurodo, kad rezultatus, gautus remiantis pakartotinai naudojamais sveikatos duomenimis,
norés nuasmeninti pats, ir pateikia informacija apie savo atitiktj Vyriausybés nustatytiems
kvalifikacijos ir patirties asmens duomeny tvarkymo srityje reikalavimams arba nurodo naujus
leidimo turétojo rekvizitus. Vyriausybés jgaliota institucija sprendimg dé¢l leidimo tikslinimo arba
motyvuotg atsisakyma tikslinti leidima Leidimy i§davimo tvarkos apraSe nustatyta tvarka priima
ne véliau kaip per 10 darbo dieny nuo pra§ymo tikslinti leidima ir visy dokumenty, kurie turi biti
pateikti su praS§ymu, gavimo dienos.

10. Vyriausybés jgaliota institucija atsisako tikslinti leidima, jeigu:

1) praSyme tikslinti leidima nurodytas sveikatos duomeny pakartotinio naudojimo tikslas
néra susijes su §io straipsnio 7 dalyje nurodyta sritimi;

2) leidimo turétojo veikla néra susijusi su praSyme tikslinti leidima nurodyty sveikatos
duomeny naudojimo tiksly siekimu pra§yme nurodytoje srityje;

3) praSyme tikslinti leidimg nurodyta kita sveikatos duomeny pakartotinio naudojimo
aplinka neatitinka $io jstatymo 7 straipsnio 7 dalyje nustatyty reikalavimy;

4) prasyme tikslinti leidima nurodytas sveikatos duomeny naudojimo terminas yra ilgesnis,
negu reikia pasiekti pra§yme nurodytus sveikatos duomeny naudojimo tikslus;

5) leidimo turétojas neatitinka Vyriausybés nustatyty kvalifikacijos ir patirties asmens
duomeny tvarkymo srityje reikalavimy, jeigu praSyme tikslinti leidimg praSoma leisti rezultatus,
gautus remiantis pakartotinai naudojamais sveikatos duomenimis, nuasmeninti paciam.

11. Vyriausybés jgaliota institucija sprendimg dél leidimo i8davimo ar tikslinimo arba
sprendimag dél atsisakymo i8duoti leidimg ar ji tikslinti pareiSkéjui Leidimy i8davimo tvarkos
apraSe nustatyta tvarka pateikia ne véliau kaip per 3 darbo dienas nuo sprendimo dél leidimo
iSdavimo ar dél atsisakymo i§duoti leidimg arba sprendimo dél leidimo tikslinimo ar atsisakymo jj
tikslinti pri¢cmimo dicnos. Sprendime d¢l atsisakymo iSduoti Icidimg $io straipsnio 8 dalics

2 punkte nurodytu pagrindu turi buti nurodytas atviry duomeny paskelbimo Saltinis. Kartu su
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ne trumpesn] kaip 20 darbo dieny, jy nepasalinus praSymas nebus nagrinéjamas ir pareiskéjas
praSyma turés teikti i§ naujo.

6. Vyriausybés jgaliota institucija leidimg i§duoda arba motyvuotai atsisako jj i§duoti ne
véliau kaip per 30 darbo dieny nuo praSymo gavimo dienos. Jeigu Vyriausybés jgaliota institucija
neturi informacijos i§ sveikatos duomeny valdytojy apie praSyme nurodytus sveikatos duomenis
ir turi kreiptis i iy sveikatos duomeny valdytojus dél informacijos apie galimybe Siuos sveikatos
duomenis gauti pakartotinai naudoti, Sis terminas Vyriausybés jgaliotos institucijos motyvuotu
sprendimu gali biiti pratgstas dar ne daugiau kaip 30 darbo dieny. | $ioje dalyje nurodytus leidimo
i§davimo terminus nejskai¢iuojamas Sio straipsnio 5 dalyje nurodytas praSymo trikumams $alinti
nustatytas laikas.

7. Vyriausybés jgaliota institucija leidimg i§duoda, jeigu sveikatos duomenys bus
pakartotinai naudojami vienu ar keliais tikslais $iose srityse ir pareiSkéjo veikla yra susijusi su
Siomis sritimis:

1) moksliniais tyrimais ir eksperimentine plétra;

2) inovacijomis;

3) Svietimu;

4) ziniy vadyba sveikatos srityje;

5) sveikatos politikos formavimu, sveikatos priezitiros planavimu, organizavimu ir
valdymu;

6) statistikos tvarkymu.

8. Vyriausybés jgaliota institucija atsisako i$duoti leidima, jeigu:

1) tas pats pareiskéjas pakartotinai praso ty paciy sveikatos duomeny, kurie jam jau buvo
pateikti, ir néra pasibaiges leidimo, iSduoto dél Siy sveikatos duomeny pakartotinio naudojimo,
galiojimo terminas;

2) prasomi duomenys yra atviri sveikatos duomenys;

3) sveikatos duomeny, kuriuos praSoma pateikti, valdytojas jy tvarkymg nutrauké
pasikeitus sveikatos duomeny valdytojo funkcijoms;

4) pareiskejas kreipiasi dél sveikatos duomeny, kuriems teikti $io jstatymo nuostatos
netaikomos;

5) pareiskéjas kreipiasi dél sveikatos duomeny, kurie buvo surinkti turint duomeny
subjekto sutikima dél pakartotinio sveikatos duomeny naudojimo, ta¢iau §iy duomeny pakartotinis
naudojimas parei$kéjo nurodytu tikslu neatitikty duomeny subjekto sutikime nurodyty duomeny
atskleidimo ir naudojimo sglyguy;

6) praSyme nurodyta sveikatos duomeny aplinka neatitinka $io jstatymo 7 straipsnio
7 dalyje nustatyty reikalavimuy;

7) pareiskéjo siekiamas pakartotinio sveikatos duomeny naudojimo tikslas arba veikla néra

susij¢ su viena ar keliomis i$ $io straipsnio 7 dalyje nurodyty sri¢iy.
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sprendimu dél leidimo iSdavimo Vyriausybés jgaliota institucija pareiskéjui pateikia informacija
apie uz sveikatos duomeny pakartotiniam naudojimui teikimg mokéting §io jstatymo 7 straipsnio
4 dalyje nurodyta atlyginima, jo sumokéjimo terming ir jo apskai¢iavimo pagrindima.

12. Leidimas i§duodamas praSyme nurodytam terminui, ne ilgesniam, negu reikia pasiekti
praSyme nurodytus sveikatos duomeny naudojimo tikslus.

13. Leidime nurodomas leidimo turétojas, sveikatos duomenys, kuriems gauti i$duotas
leidimas, jy pakartotinio naudojimo tikslas ir sritis, nurodyta $io straipsnio 7 dalyje, leidimo
galiojimo terminas, sveikatos duomeny pakartotinio naudojimo aplinka, teisé leidimo turétojui
paciam nuasmeninti rezultatus, gautus remiantis pakartotinai naudojamais sveikatos duomenimis.

14. Leidimas nesuteikia pareiSkéjui iSimtiniy teisiy pakartotinai naudoti gautus sveikatos

duomenis ir (arba) jy rinkinius.

4 straipsnis. Leidimo galiojimo sustabdymas ir sustabdymo panaikinimas

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

2. Vyriausybés jgaliota institucija ne véliau kaip per 3 darbo dienas nuo sprendimo
sustabdyti leidimo galiojima dienos §j sprendimg Leidimy i§davimo tvarkos apraSe nustatyta
tvarka pateikia leidimo turétojui. Siame sprendime nurodomos jo priémimo prieZastys ir
apskundimo tvarka.

3. Jeigu Vyriausybés jgaliota institucija nustato, kad leidimo turétojas nesilaiko leidimo,
kuriuo suteikta teisé pakartotinai naudoti nenuasmenintus sveikatos duomenis, sglygy ir (arba)
nesilaiko kity Siame jstatyme nustatyty pakartotinio tokiy sveikatos duomeny naudojimo sglygy ir
tvarkos, priémusi sprendimg sustabdyti leidimo galiojimg, per 72 valandas nuo §io sprendimo
priémimo apie galima asmens duomeny paZeidimg informuoja Valstybing duomeny apsaugos
inspekcijg.

4. Leidimo galiojimo sustabdymo laikotarpiu, i§skyrus atvejus, kai jis sustabdytas dél to,
kad leidimo turétojas per $io jstatymo 7 straipsnio 4 dalyje nustatyta terming nesumokéjo $io
jstatymo 7 straipsnio 4 dalyje nurodyto atlyginimo, panaikinama leidimo turétojo prieiga prie
sveikatos duomeny Valstybés sveikatos duomeny pakartotinio naudojimo platformoje, o jeigu
sveikatos duomenys naudojami ne Valstybés sveikatos duomeny pakartotinio naudojimo
platformoje, o kitoje sveikatos duomeny pakartotinio naudojimo aplinkoje, leidimo turétojas $iy

sveikatos duomeny nebegali naudoti ir turi sunaikinti ne véliau kaip per vieng darbo dienag nuo
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sprendimo sustabdyti leidimo galiojimg gavimo dienos. Kai leidimo galiojimas sustabdytas dél to,
kad leidimo turétojas per $io jstatymo 7 straipsnio 4 dalyje nustatyta terming nesumokéjo $io
istatymo 7 straipsnio 4 dalyje nurodyto atlyginimo, Vyriausybés jgaliota institucija sveikatos
duomeny ir (arba) jy rinkiniy leidimo turétojui neteikia.

5. Leidimo galiojimo sustabdymas panaikinamas ne véliau kaip per 5 darbo dienas nuo
dienos, kurig leidimo turétojas informuoja apie nustatyty trikumy paSalinimg. Vyriausybés
jgaliota institucija ne véliau kaip per 3 darbo dienas nuo sprendimo panaikinti leidimo galiojimo
sustabdymg priémimo dienos §j sprendima Leidimy iSdavimo tvarkos apraSe nustatyta tvarka
pateikia leidimo turétojui. Jeigu leidimu suteikta teisé sveikatos duomenis naudoti ne Valstybés
sveikatos duomeny pakartotinio naudojimo platformoje, o kitoje sveikatos duomeny pakartotinio
naudojimo aplinkoje, panaikinus leidimo galiojimo sustabdyma, leidime nurodyti sveikatos
duomenys | kita sveikatos duomeny pakartotinio naudojimo aplinkg teikiami i§ naujo, nemokant
Sio jstatymo 7 straipsnio 4 dalyje nurodyto atlyginimo uZ sveikatos duomeny pakartotiniam

naudojimui teikima.

5 straipsnis. Leidimo galiojimo panaikinimas

1. Vyriausybés jgaliota institucija Leidimy iSdavimo tvarkos apraSe nustatyta tvarka
leidimo galiojimg panaikina:

1) leidimo turétojo pra§ymu;

2) jeigu per leidimo galiojimo sustabdymo terming leidimo turétojas nepasalina trikumy,
deél kuriy leidimo galiojimas buvo sustabdytas;

3) jeigu Vyriausybés jgaliota institucija Leidimy iSdavimo tvarkos aprase nustatyta tvarka
nustato, kad leidimo turétojas, juridinis asmuo, nebevykdo veiklos, yra reorganizuojamas,
pertvarkomas, likviduojamas, bankrutuojantis arba i§registruotas i§ Juridiniy asmeny registro;

4) paaiskéja, kad leidimui gauti buvo pateikti neteisingi duomenys.

2. Leidimo galiojimas panaikinamas ne véliau kaip per 5 darbo dienas nuo $io straipsnio
1 dalies 2, 3 ir 4 punktuose nurodyty aplinkybiy nustatymo arba nuo $io straipsnio 1 dalies 1 punkte
nurodyto leidimo turétojo praSymo gavimo dienos, arba nuo minétame praSyme nurodytos datos,
jeigu ji yra vélesné. Vyriausybés jgaliota institucija ne véliau kaip per 3 darbo dienas nuo
sprendimo panaikinti leidimo galiojimg priémimo dienos §j sprendima Leidimy i§davimo tvarkos
apraSe nustatyta tvarka pateikia leidimo turétojui. Siame sprendime nurodomos jo priémimo
prieZastys ir apskundimo tvarka.

3. Pasibaigus leidimo galiojimo terminui arba panaikinus leidimo galiojimg, leidimo
turétojo prieiga prie sveikatos duomeny Valstybés sveikatos duomeny pakartotinio naudojimo
platformoje panaikinama, o jeigu sveikatos duomenys buvo naudoti kitoje sveikatos duomeny
pakartotinio naudojimo aplinkoje, sveikatos duomenys, gauti pakartotinai naudoti, turi bati
sunaikinti ne véliau kaip per viena darbo dieng nuo leidimo galiojimo termino pabaigos arba

sprendimo panaikinti leidimo galiojimg gavimo dienos.



IIT SKYRIUS
SVEIKATOS DUOMENU VALDYTOJU TEISES IR PAREIGOS, INFORMACIJOS
APIE SVEIKATOS DUOMENIS IR SVEIKATOS DUOMENU RINKIMAS, TEIKIMAS
NAUDOTI PAKARTOTINAI, PAKARTOTINIS NAUDOJIMAS, INFORMACIJOS IR
REZULTATU, GAUTU REMIANTIS PAKARTOTINAI NAUDOJAMAIS SVEIKATOS
DUOMENIMIS, TEIKIMAS

6 straipsnis. Sveikatos duomeny valdytojy teisés ir pareigos

1. Sveikatos duomeny valdytojai privalo:

1) pagal Vyriausybes jgaliotos institucijos pra§yma teikti Vyriausybés jgaliotai institucijai
jos nustatyta tvarka informacija apie tvarkomus sveikatos duomenis arba jy grupes ir sveikatos
duomeny arba jy grupiy turinio aprasus;

2) Vyriausybes jgaliotai institucijai papraSius per Vyriausybés jgaliotos institucijos
nustatyta terming, ne trumpesnj kaip 30 darbo dieny, pateikti | Valstybés sveikatos duomeny
pakartotinio naudojimo platforma Vyriausybés jgaliotos institucijos nustatyta tvarka sveikatos
duomenis;

3) uztikrinti | Valstybés sveikatos duomeny pakartotinio naudojimo platformg teikiamy
sveikatos duomeny ir jy metaduomeny aktualumga ir teisinguma,;

4) kartu su Sios dalies 1 punkte nurodyta informacija Vyriausybés jgaliotai institucijai
pateikti apskaiCiuotas sveikatos duomeny teikimo Vyriausybés jgaliotai institucijai (sveikatos
duomeny sisteminimo, adaptavimo, apdorojimo ar kitokio perdirbimo, perdavimo j Valstybés
sveikatos duomeny pakartotinio naudojimo platforma) sagnaudas.

2. Sveikatos duomeny valdytojai sveikatos duomenis j Valstybés sveikatos duomeny
pakartotinio naudojimo platforma teikia nenuasmenintus ir nepseudonimintus.

3. Sveikatos duomeny valdytojy sveikatos duomeny teikimo | Valstybés sveikatos
duomeny pakartotinio naudojimo platformg sgnaudas (sveikatos duomeny surinkimo ir perdavimo
i Valstybés sveikatos duomeny pakartotinio naudojimo platforma, taip pat sveikatos duomeny
adaptavimo, apdorojimo ar kitokio perdirbimo prie§ pateikiant j Valstybés sveikatos duomeny
pakartotinio naudojimo platforma, jeigu Vyriausybés jgaliota institucija papraso) atlygina

Vyriausybés jgaliota institucija Vyriausybés nustatyta tvarka.

7 straipsnis. Informacijos apie sveikatos duomenis ir sveikatos duomeny rinkimas,
sveikatos duomeny rinkiniy sudarymas, teikimas naudoti pakartotinai

1. Vyriausybés jgaliota institucija praSyme dél leidimo iSdavimo nurodytiems sveikatos
duomenims surinkti, sujungti, apdoroti, sveikatos duomeny rinkiniams sudaryti, sveikatos
duomenims nuasmeninti arba pseudoniminti ir pateikti leidimo turétojui turi teise i§ sveikatos

duomeny valdytojy gauti sveikatos duomenis, kurie, vadovaujantis Siuo jstatymu, gali biti
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naudojami pakartotinai, ir yra laikoma sveikatos duomeny, kuriuos gavo vadovaudamasi $iuo
istatymu, valdytoja.

2. Vyriausybés jgaliota institucija pagal poreikj, ne reciau kaip kartg per kalendorinius
metus, Leidimy i8davimo tvarkos apraSe nustatyta tvarka teikia praSymus sveikatos duomeny
valdytojams pateikti informacijg apie jy valdomuose registruose ir (arba) informacinése sistemose
tvarkomus sveikatos duomenis (duomenis identifikuojancig informacija (apra$a, pavadinima,
datg), sveikatos duomeny rinkimo periodiSkuma, tvarkymo apribojimus, sveikatos duomeny
formatg, kokybés informacijg, apimtj, informacijg apie galimybe susieti sveikatos duomenis, kitus
prasomus ir galimus pateikti metaduomenis). Sveikatos duomeny valdytojai praSoma informacijg
Vyriausybés jgaliotai institucijai pateikia per Vyriausybés jgaliotos institucijos praS8yme nurodyta
terming, kuris negali biiti trumpesnis kaip 30 darbo dieny.

3. Vyriausybés jgaliota institucija Leidimy iSdavimo tvarkos apraSe nustatyta tvarka
surenka duomeny valdytojy tvarkomus sveikatos duomenis, kuriems naudoti pakartotinai i§daveé
leidimg, nuasmenina arba pseudonimina Vyriausybés ar jos jgaliotos institucijos nustatyta
sveikatos duomeny nuasmeninimo ir pseudoniminimo tvarka, jeigu §ie sveikatos duomenys
surinkti i§ skirtingy registry ir (arba) informaciniy sistemy, sudaro duomeny rinkinius bei Sio
straipsnio 4, 5 ir 6 dalyse nustatyta tvarka ne veéliau kaip per 60 darbo dieny nuo leidimo i§davimo
dienos pateikia sveikatos duomenis ir (arba) jy rinkinius leidimo turétojui. Sioje dalyje nurodytas
terminas Vyriausybés jgaliotos institucijos motyvuotu sprendimu gali biiti pratgstas ne ilgiau kaip
dar 60 darbo dienu, jeigu juos surinkti reikia i§ daugiau kaip 5 registry ir (arba) informaciniy
sistemy arba surinkty sveikatos duomeny sujungimas yra ypa¢ sudétingas dél sveikatos duomeny
risies, labai didelio jy kiekio, kokybés, techniniy duomeny sujungimo galimybiy arba
nuasmeninimo ir pseudoniminimo. Apie sprendima pratesti sveikatos duomeny pateikimo terming
ir jo priémimo prieZastis Vyriausybés jgaliota institucija leidimo turétojui praneSa ne véliau kaip
per 3 darbo dienas nuo jo priémimo dienos.

4. Uz sveikatos duomeny atrankg, surinkimg, apdorojima, sujungima, nuasmeninima,
pseudoniminimg ir naudojimasi Valstybés sveikatos duomeny pakartotinio naudojimo platforma
leidimo turétojas moka atlyginimg, kurio dydj nustato Vyriausybés jgaliota institucija,
vadovaudamasi Valstybés informaciniy istekliy valdymo jstatyme nurodyta ir Vyriausybés
nustatyta atlyginimo uZ registro duomeny informacijos, registrui pateikty dokumenty ir (arba) jy
kopijy teikima dydZiy nustatymo ir mokéjimo tvarka. Sioje dalyje nurodytas atlyginimas turi biiti
sumokeétas per 5 darbo dienas nuo leidimo gavimo dienos.

5. Sveikatos duomenys leidimy turétojams teikiami:

1) nuasmeninti, kai pareiskéjas ar leidimo turétojas praSo nuasmeninty sveikatos duomeny;

2) nenuasmeninti, kai pareiSkéjas ar leidimo turétojas praso nenuasmeninty sveikatos
duomeny $io jstatymo 13 straipsnyje nurodytais atvejais arba kai sveikatos duomenys bus
naudojami moksliniy tyrimy ir statistikos tikslais ir yra gautas duomeny subjekto sutikimas,

atitinkantis Reglamento (ES) 2016/679 reikalavimus naudoti nenuasmenintus sveikatos duomenis;
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3) pseudoniminti Sios dalies 1 ir 2 punktuose nenurodytais atvejais.

6. Sveikatos duomenys pakartotinai naudoti leidimy turétojams teikiami Valstybés
sveikatos duomeny pakartotinio naudojimo platformoje, suteikiant jiems prisijungimo prie jos
teise, i8skyrus Sio straipsnio 7 dalyje nurodytus atvejus.

7. Sveikatos duomenys pakartotinai naudoti leidimy turétojams Leidimy i§davimo tvarkos
apraSe nustatyta tvarka teikiami ne Valstybés sveikatos duomeny pakartotinio naudojimo
platformoje, o kitoje duomeny pakartotinio naudojimo aplinkoje, jeigu pra§yme nurodyty
pakartotinio sveikatos duomeny naudojimo tiksly pareiSkéjas negali pasiekti Valstybés sveikatos
duomeny pakartotinio naudojimo platformoje ir pareiSkéjo sveikatos duomeny pakartotinio
naudojimo aplinkoje yra uZtikrintas sveikatos duomeny saugumas garantuojant jy
konfidencialumg, ribota prieinamuma, kai suteikiamos tik autentifikuotos prieigos prie pagal
leidima suteikty sveikatos duomeny ir nustatytos prieigos kontrolés teisés. Siy sveikatos duomeny
pakartotinio naudojimo aplinkos reikalavimy laikymosi prieZilirg atlicka Vyriausybés jgaliota
institucija Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka.

8. Vyriausybés jgaliota institucija sudaro ir saugo sveikatos duomeny ir (arba) jy rinkiniy,
kuriuos pateiké naudoti pakartotinai, aprasus, nurodydama taikytus nuasmeninimo ir (arba)
pseudoniminimo metodus.

9. Vyriausybés jgaliota institucija gali sudaryti nuasmenintus sveikatos duomeny rinkinius,
kuriuos kartu su jy metaduomenimis teikia j atviry duomeny portala, skirtg duomeny rinkiniams ir
jy metaduomenims sisteminti ir skelbti, Teisés gauti informacijg ir duomeny pakartotinio
naudojimo jstatymo nustatyta tvarka.

10. Vyriausybés jgaliota institucija savo interneto svetainéje skelbia informacijg apie
galimus gauti pakartotinai naudoti sveikatos duomenis, Valstybés sveikatos duomeny pakartotinio
naudojimo platformos archyve saugomus pseudoniminty sveikatos duomeny rinkinius, taip pat
informacija apie tai, kokie sveikatos duomenys ar jy rinkiniai yra naudojami pagal leidimus, Siy
sveikatos duomeny naudojimo sritis ir duomeny subjekty, kuriy duomenys naudojami

pakartotinai, kategorijas.

8 straipsnis. Pakartotinio sveikatos duomeny naudojimo salygos

1. Leidimo turétojas gautus sveikatos duomenis naudoja iki leidimo galiojimo pabaigos
leidime nustatytu tikslu, laikydamasis leidime, Siame jstatyme nustatyty pakartotinio sveikatos
duomeny naudojimo salygy ir tvarkos, taip pat Reglamente (ES) 2016/679 nustatyty reikalavimy,
ir uztikrina gauty sveikatos duomeny konfidencialuma.

2. Jeigu pakartotinai naudojant pseudonimintus arba nenuasmenintus sveikatos duomenis
nustatoma duomeny subjekto sveikatai svarbi informacija, jo sveikatos duomenys tvarkomi iki

tokiy duomeny sunaikinimo $io jstatymo 11 straipsnyje nustatyta tvarka.
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9 straipsnis. Rezultaty, gauty remiantis pakartotinai naudojamais sveikatos

duomenimis, skelbimas

1. Leidimo turétojas skelbia ir (arba) tre¢iosioms Salims teikia tik nuasmenintus rezultatus
(iSvadas moksliniuose darbuose, straipsniuose, konferencijy medZiagoje, inovatyviy produkty,
procesy ar paslaugy efektyvumo pagrindimo dokumentuose ir kt.), gautus remiantis pakartotinai
naudojamais sveikatos duomenimis (toliau — rezultatai). Jeigu sveikatos duomenys §io jstatymo
13 straipsnyje nurodytais atvejais leidimo turétojui buvo pateikti nenuasmeninti, prie§ skelbiant ir
teikiant treCiosioms Salims jais pagristus rezultatus, leidimo turétojas rezultatus pateikia
Vyriausybés jgaliotai institucijai, kuri juos nuasmenina, i§skyrus $io straipsnio 2 dalyje nurodytg
atveji.

2. Leidimo turétojas nuasmeninti rezultatus gali pats, jeigu tai nurodyta leidime.
Vyriausybés jgaliota institucija, iSduodama leidimg, teise nuasmeninti rezultatus suteikia, jeigu
parei$kéjas tai nurodo praSyme ir pareiSkéjas atitinka Vyriausybés nustatytus kvalifikacijos ir
patirties asmens duomeny tvarkymo srityje reikalavimus. Leidimo turétojas, nuasmenines
rezultatus, prie§ juos paskelbdamas ir (arba) pateikdamas tre¢iosioms $alims, Leidimy iSdavimo
tvarkos apraSe nustatyta tvarka pateikia tyrimy rezultatus ar jy dalis, kuriuose yra sveikatos
duomeny, Vyriausybés jgaliotai institucijai patikrinti, ar jie nuasmeninti tinkamai. Vyriausybés
jgaliota institucija ne véliau kaip per 5 darbo dienas nuo Sioje dalyje nurodyty rezultaty gavimo
dienos informuoja, ar rezultatai nuasmeninti tinkamai ir gali bati skelbiami ir (arba) teikiami
tre¢iosioms $alims, arba informuoja apie nuasmeninimo triikumus. Leidimo turétojas rezultatus
gali skelbti ir (arba) teikti treCiosioms Salims tik tada, kai Vyriausybés jgaliota institucija
informuoja, kad triikumai pasalinti tinkamai ir rezultatus galima skelbti.

3. Leidimo turétojas negali skelbti Vyriausybés jgaliotos institucijos pateikty duomeny
rinkiniy ar jy daliy, kuriais remiantis gauti rezultatai. Jeigu rezultaty paskelbimas neatsiejamas nuo
jiems gauti naudoty sveikatos duomeny skelbimo, leidimo turétojas turi Siuos sveikatos duomenis
nurodyti Vyriausybés igaliotai institucijai, kuri ne véliau kaip per 10 darbo dieny priima sprendima
dél sveikatos duomeny skelbimo kartu su rezultatais. Sprendimas leisti sveikatos duomenis skelbti
kartu su rezultatais priimamas, jeigu juos biitina skelbti kartu su rezultatais. Vyriausybés jgaliota
institucija ne veliau kaip per 3 darbo dienas nuo sprendimo dél sveikatos duomeny skelbimo kartu
su rezultatais priémimo dienos apie ji informuoja leidimo turétoja. Jeigu priimamas sprendimas
neleisti sveikatos duomeny skelbti kartu su rezultatais, leidimo turétojui nurodomos tokio
sprendimo priezastys. Jeigu sveikatos duomenys, kuriuos bitina skelbti kartu su rezultatais,
leidimo turétojui buvo pateikti nenuasmeninti, Vyriausybés jgaliota institucija ne véliau kaip per
10 darbo dieny nuo sprendimo leisti sveikatos duomenis skelbti kartu su rezultatais priémimo
dienos juos nuasmenina ir pateikia leidimo turétojui per Valstybés sveikatos duomeny pakartotinio
naudojimo platformg arba i leidimo turétojo sveikatos duomeny pakartotinio naudojimo aplinka,

jeigu buvo isduotas leidimas pakartotinai naudoti sveikatos duomenis kitoje sveikatos duomeny
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pakartotinio naudojimo aplinkoje, arba leidimo turétojas sveikatos duomenis, kuriuos biitina
skelbti kartu su rezultatais, nuasmenina pats $io straipsnio 2 dalyje nustatytu atveju ir tvarka.

4. Leidimo turétojas Vyriausybés jgaliotai institucijai rezultatus, gautus pakartotinai
naudojant leidime nurodytus sveikatos duomenis, teikia tik §io straipsnio 1 ir 2 dalyse nurodytais
atvejais, taip pat kai Vyriausybés jgaliota institucija atlicka leidimo salygy laikymosi prieZiiira.

5. Leidimo turétojas gali perduoti Vyriausybés jgaliotai institucijai rezultatus arba
informacijg apie juos ir duoti sutikima Siuos rezultatus ir informacija apie juos skelbti Vyriausybeés
igaliotos institucijos interneto svetaingje. Leidimo turétojas perduoti rezultatus arba informacija
apie juos ir duoti sutikima dél jy paskelbimo Vyriausybeés jgaliotos institucijos interneto svetainéje
gali galiojant sveikatos duomeny pakartotinio naudojimo leidimui arba pasibaigus jo galiojimo
terminui. Jeigu toks sutikimas néra gautas, Vyriausybés jgaliota institucija neturi teisés skelbti

rezultaty ir (arba) informacijos apie juos savo interneto svetaingje arba pavieSinti kitu bidu.

10 straipsnis. Asmens sveikatai svarbios informacijos teikimas

1. Leidimo turétojas privalo pranesti Vyriausybés jgaliotai institucijai galimai asmens
sveikatai svarbig informacijg, paaiSkéjusig remiantis pakartotinai naudojamais sveikatos
duomenimis, i§skyrus atvejus, kai leidimo turétojui buvo pateikti nuasmeninti sveikatos
duomenys. Vyriausybés jgaliota institucija pagal galimai nustatytos asmens sveikatai svarbios
informacijos pobiidj kreipiasi i atitinkamos profesinés kvalifikacijos ekspertg (ekspertus) i§
sveikatos apsaugos ministro patvirtinto eksperty saraso, kad $is (§ie) jvertinty, ar leidimo turétojo
pateikta informacija yra svarbi asmens sveikatai.

2. Jeigu ekspertas (ekspertai) nustato, kad Sio straipsnio 1 dalyje nurodyta informacija yra
svarbi asmens sveikatai, Vyriausybés jgaliota institucija identifikuoja asmenj, kurio sveikatai §i
informacija yra svarbi, ir jg praneSa asmenj gydan¢iam gydytojui, kuris informuoja asmenj, kurio
sveikatai nustatyta svarbi informacija, i§skyrus atvejus, kai asmuo §io straipsnio 4 dalyje nustatyta
tvarka nesutinka jos gauti.

3. Asmens sveikatai svarbios informacijos teikimo ekspertams, eksperty i§vady teikimo ir
asmens sveikatai svarbios informacijos prane§imo asmenj gydanciam gydytojui ir asmens, kurio
sveikatai nustatyta svarbi informacija, informavimo tvarka nustato sveikatos apsaugos ministras.

4. Asmuo sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka turi teis¢ pareiksti nesutikimg teikti
jam $io straipsnio 1 dalyje nurodyts informacija. Sis nesutikimas jrafomas j paciento medicinos
dokumentus ir (arba) ESPBI IS.

5. ] eksperty sgrasa jraSomi asmenys turi atitikti nepriekaistingos reputacijos reikalavimus,
nustatytus Lietuvos Respublikos valstybés tarnybos jstatyme, turéti teis¢ verstis slaugos,
medicinos arba odontologijos praktika ir turéti ne mazesne kaip 5 mety slaugos, medicinos arba
odontologijos praktikos patirtj. Ekspertas privalo atsisakyti teikti i§vada, jeigu dél to kyla vieSyjy
ir privaliy interesy konflikto grésme. Eksperty saraso sudarymo tvarka nustato sveikatos apsaugos

ministras.
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6. | eksperty sarasa jraSytas ekspertas i §io sgraSo iSbraukiamas jo pra§ymu, taip pat kai
jis nebeatitinka nepriekaistingos reputacijos reikalavimy, mir§ta arba nebegali atlikti eksperto
funkcijy dél kity objektyviy aplinkybiy.

7. Ekspertui uZ i8vados pateikima mokamas 2,27 Lietuvos Respublikos Seimo patvirtinto
atitinkamy mety Lietuvos Respublikos valstybés politiky, teiséjy, valstybés pareigiiny, valstybés
tarnautojy, valstybes ir savivaldybiy biudZetiniy jstaigy darbuotojy pareiginés algos (atlyginimo)

bazinio dydZio atlygis i§ Vyriausybés jgaliotai institucijai skirty valstybés biudZeto asignavimuy.

11 straipsnis. Sveikatos duomeny rinkiniy sunaikinimas

Vyriausybés jgaliota institucija nenuasmenintus duomeny rinkinius sunaikina kitg dieng po
leidimo, kuriuo suteikta teisé¢ juos pakartotinai naudoti, galiojimo termino pabaigos arba jo
panaikinimo dienos, arba, jeigu leidimo turétojas pranesa Vyriausybés jgaliotai institucijai galimai
asmens sveikatai svarbig informacija, paaiSkéjusig remiantis pakartotinai naudojamais sveikatos
duomenimis, — kitg dieng po asmens sveikatai svarbios informacijos pateikimo duomeny subjekta
gydanc¢iam gydytojui Sio jstatymo 10 straipsnyje nustatyta tvarka. Pseudoniminty sveikatos
duomeny rinkiniai saugomi Valstybés sveikatos duomeny pakartotinio naudojimo platformos
archyve 2 metus nuo leidimo, kuriuo suteikta teisé juos pakartotinai naudoti, galiojimo termino
pabaigos arba jo panaikinimo dienos, o §io jstatymo 7 straipsnio 9 dalyje nurodyti nuasmeninti
sveikatos duomeny rinkiniai — iki jy pateikimo j atviry duomeny portalg, skirta duomeny
rinkiniams ir jy metaduomenims sisteminti ir skelbti, dienos Teisés gauti informacijg ir duomeny

pakartotinio naudojimo jstatymo nustatyta tvarka.

IV SKYRIUS
REIKALAVIMAI DEL DUOMENU SUBJEKTO SUTIKIMO, INFORMACIJOS
TEIKIMAS APIE JO SVEIKATOS DUOMENU NAUDOJIMA IR NENUASMENINTU
SVEIKATOS DUOMENU TEIKIMO IR NAUDOJIMO PAGRINDAI

12 straipsnis. Reikalavimai dél duomeny subjekto sutikimo ir informavimas apie jo
sveikatos duomeny naudojimg

Jeigu sveikatos duomenys, dél kuriy pakartotinio naudojimo pateiktas praSymas, buvo
surinkti turint duomeny subjekto sutikima, atitinkantj Reglamento (ES) 2016/679 reikalavimus,
pakartotinai naudoti sveikatos duomenis arba sutikimg dalyvauti biobanko veikloje Lietuvos
Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo nustatyta tvarka, leidimas iSduodamas tik
tiems sveikatos duomenims, kuriems taikomas duomeny subjekto sutikimas, pakartotinai naudoti
ir tik sutikime nurodytam laikotarpiui. Sveikatos duomenys, kurie buvo surinkti teikiant sveikatos
priezitros paslaugas, pakartotinai naudoti (i8skyrus sveikatos duomeny teikimg biomedicininio
tyrimo uzsakovui, jo jgaliotam atstovui ir pagrindiniam tyréjui) gali buti teikiami neturint

duomeny subjekto sutikimo pakartotinai naudoti Siuos sveikatos duomenis. Sveikatos duomenys,



15

kurie buvo surinkti turint duomeny subjekto sutikima, biomedicininio tyrimo uZsakovui, jo
jgaliotam atstovui ir pagrindiniam tyréjui teikiami be duomeny subjekto sutikimo pakartotinai

naudoti §iuos sveikatos duomenis Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo nustatyta tvarka.

13 straipsnis. Rety sveikatos duomeny pakartotinis naudojimas

1. Reti sveikatos duomenys gali biiti naudojami nenuasmeninti ir neturint duomeny
subjekto sutikimo, jeigu jy pakartotinio naudojimo sritis yra moksliniai tyrimai arba §vietimas.
Vyriausybés jgaliota institucija kiekvienu rety sveikatos duomeny naudojimo atveju jvertina, ar,
atsizvelgiant ] tiksla ir siekiamo asmens sveikatos duomeny tvarkymo apimtis, $iy asmens
duomeny negalima teikti nuasmeninty arba pseudoniminty. Leidimo turétojas turi uZtikrinti, kad
biity uZztikrinta duomeny subjekto teisé j jo sveikatos duomeny apsaugg, ir imtis priemoniy $iam
tikslui pasiekti.

2. Jeigu reti sveikatos duomenys yra naudojami §vietimo srityje, leidimo turétojas ugdymo
proceso dalyviams sveikatos duomenis turi pateikti neatskleisdamas asmens duomeny daugiau,
negu reikia ugdymo tikslams pasiekti, o ugdymo proceso dalyviai turi pasirasyti konfidencialumo

pasizadéjimus.

14 straipsnis. Sveikatos duomeny naudojimas Ziniy vadybos sveikatos srityje

Sveikatos duomeny valdytojams ir tvarkytojams leidimo nereikia esant visoms Sioms
saglygoms: tvarkomi ir sujungiami jy valdomose ar tvarkomose informacinése sistemose arba
registruose saugomi nenuasmeninti sveikatos duomenys, jie pakartotinai naudojami Ziniy vadybos
sveikatos srityje, tai blitina sveikatos prieZiiiros paslaugoms teikti ir jy kokybei bei prieinamumui
gerinti ir Siuos sveikatos duomenis tvarko specialistas, kuriam taikoma pareiga saugoti profesine

paslapt;.

V SKYRIUS
SKUNDALI, SUSIJE SU SVEIKATOS DUOMENU PAKARTOTINIU NAUDOJIMU,
SVEIKATOS DUOMENU PAKARTOTINIO NAUDOJIMO PRIEZIURA IR
STEBESENA

15 straipsnis. Skundai, susije¢ su sveikatos duomeny pakartotiniu naudojimu

Leidimo turétojas turi teise apskysti Vyriausybés jgaliotos institucijos veiksmg ar
neveikima, susijusj su leidimo i§davimu, tikslinimu, leidimo galiojimo sustabdymu ar leidimo
galiojimo panaikinimu ir (arba) sveikatos duomeny teikimu pakartotinai naudoti, Lietuvos
administraciniy gin¢y komisijai Lietuvos Respublikos ikiteisminio administraciniy ginéy
nagrinéjimo tvarkos jstatymo nustatyta tvarka arba administraciniam teismui Lietuvos

Respublikos administraciniy byly teisenos jstatymo nustatyta tvarka.
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16 straipsnis. Sveikatos duomeny pakartotinio naudojimo prieZiiira

Sveikatos duomeny pakartotinio naudojimo prieZifirg pagal savo kompetencija atlieka:

1) Vyriausybés jgaliota institucija priZifiri, ar leidimo turétojas sveikatos duomenis naudoja
leidime nurodytomis salygomis, prizitiri pagal leidimg pateikty sveikatos duomeny naudojima
leidimo turétojo sveikatos duomeny pakartotinio naudojimo aplinkoje ir sveikatos duomeny
sunaikinima;

2) Valstybiné duomeny apsaugos inspekcija atliecka Reglamente (ES) 2016/679 ir Lietuvos

Respublikos asmens duomeny teisinés apsaugos jstatyme nustatytas funkcijas.

17 straipsnis. Sveikatos duomeny pakartotinio naudojimo stebésena

1. Pakartotinio sveikatos duomeny naudojimo stebéseng atlieka Vyriausybés jgaliotos
institucijos pakartotinio sveikatos duomeny naudojimo veiklos stebésenos komitetas (toliau —
Stebésenos komitetas). Stebeésenos komitetas sudaromas 4 mety kadencijai. Tas pats asmuo
Stebésenos komiteto nariu gali biiti ne daugiau kaip dvi kadencijas i§ eilés. Stebésenos komiteto
nario jgaliojimai nutriiksta, kai pasibaigia Stebésenos komiteto kadencija, jis nebegali eiti
Stebésenos komiteto nario pareigy del sveikatos biiklés, jis mirSta, atsistatydina arba jj
delegavusios institucijos yra atleistas i§ pareigy, arba nebegali eiti Stebésenos komiteto nario
pareigy dél kity objektyviy aplinkybiy. Stebésenos komiteto nario jgaliojimams nutriikus pirma
laiko, i atsilaisvinusig Stebésenos komiteto nario vietg kitas Stebésenos komiteto narys skiriamas
likusiam Stebésenos komiteto kadencijos laikotarpiui Siame jstatyme bei Stebésenos komiteto
darbo reglamente nustatyta tvarka. Stebésenos komitetas veikia visuomeniniais pagrindais.
Stebésenos komiteto personaling sudétj tvirtina sveikatos apsaugos ministras. Stebésenos komiteto
sudarymo ir veiklos tvarka nustatoma sveikatos apsaugos ministro tvirtinamame Stebésenos
komiteto darbo reglamente.

2. Stebésenos komitetg sudaro du Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
deleguoti atstovai ir po vieng Valstybinés ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos,
Lietuvos bioetikos komiteto, Higienos instituto, Lietuvos Respublikos ekonomikos ir inovacijy
ministerijos, Lietuvos Respublikos S$vietimo, mokslo ir sporto ministerijos, Vyriausybés
strateginés analizé€s centro, pacienty teises ginanciy nevyriausybiniy organizacijy, asmens
sveikatos priezitiros jstaigy nevyriausybiniy organizacijy deleguotg atstova.

3. Vyriausybés jgaliota institucija Stebésenos komitetui kiekvienais metais iki birzelio
30 dienos teikia pakartotinio sveikatos duomeny naudojimo praéjusiy kalendoriniy mety veiklos
ataskaitg (toliau — ataskaita). Ataskaita vieSai skelbiama Vyriausybés jgaliotos institucijos
interneto svetainéje. Stebésenos komitetas atlieka ataskaity duomeny analize ir:

1) teikia Vyriausybés jgaliotai institucijai sitlymus dél jos veiklos, susijusios su

pakartotiniu sveikatos duomeny naudojimu, tobulinimo;
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2) teikia Sveikatos apsaugos ministerijai sifilymus dél teisés akty, reglamentuojandiy
pakartotinj sveikatos duomeny naudojima, tobulinimo;
3) teikia Vyriausybés jgaliotai institucijai sitilymus dél informacijos apie pakartotinj

sveikatos duomeny naudojimag skelbimo.

18 straipsnis. Istatymo jsigaliojimas ir jgyvendinimas
1. Sis jstatymas, i¥skyrus $io straipsnio 2 dalj, jsigalioja 2022 m. liepos 1 d.
2. Vyriausybé ir jos jgaliota institucija, sveikatos apsaugos ministras iki 2022 m. birZelio

30 d. priima Sio jstatymo jgyvendinamuosius teisés aktus.

19 straipsnis. [statyme nustatyto galiojan¢io teisinio reguliavimo ex post vertinimas

1. Sveikatos apsaugos ministerija atlicka Siame jstatyme nustatyto galiojancio teisinio
reguliavimo ex post vertinima (toliau — ex post vertinimas).

2. Atliekant ex post vertinima, turi biiti jvertinta, ar buvo sudarytos sglygos pakartotinai
naudoti registruose ir informacinése sistemose sukauptus sveikatos duomenis, kokiose srityse $ie
duomenys buvo naudojami, ar buvo uZtikrinta privatumo ir asmens duomeny apsauga juos
naudojant, kokia buvo pasiekta sri¢iy, kuriose jie naudojami, plétra ir paZanga.

3. Ex post vertinimo laikotarpis — 5 metai nuo §io jstatymo jsigaliojimo datos.

4. Ex post vertinimas turi biiti atliktas iki 2028 m. birzelio 30 d.

5. Ex post vertinimas vieS§inamas Lietuvos Respublikos teisékiiros pagrindy jstatymo

243 straipsnyje nustatyta tvarka.

Skelbiu 3j Lietuvos Respublikos Seimo priimtq jstatymg.

Respublikos Prezidentas Gitanas Nauséda




