2008 7 18

Europos Sgjungos oficialusis leidinys

L 190/37

REKOMENDACIJOS

KOMISIJOS REKOMENDACIJA
2008 m. liepos 2 d.

dél tarpvalstybinio elektroniniy sveikatos jrasy sistemy suderinamumo

(pranesta dokumentu Nr. C(2008) 3282)

(2008/594/EB)

EUROPOS BENDRIJYJ KOMISIJA,

atsizvelgdama | Europos Bendrijos steigimo sutartj, ypac i jos
211 straipsni,

kadangi:

Siekiant padéti jgyvendinti Lisabonos strategijos tikslus,
strateginé augimo ir uZimtumo skatinimo iniciatyva
i2010 grindziama informacijos ir rysiy technologijy poli-
tika, moksliniais tyrimais ir naujovémis. Iniciatyvos i2010
tikslas — paskatinti kurti Europos informacing visuomeng
ir teikti geresnes visuomenines paslaugas, jskaitant e. svei-
katos paslaugas.

Esamas ir biisimas Europos sveikatos priezitiros sistemy
problemas bent i§ dalies galima i8spresti taikant jau patik-
rintas informacinémis ir ry$iy technologijomis pagristas
priemones

(e. sveikatg). Kad bty galima pasinaudoti e. sveikatos
teikiama nauda, viena svarbiausiy salygy yra geresnis
bendradarbiavimas valstybiy nariy e. sveikatos sistemy
ir prietaiky suderinamumo srityje. Elektroniniy sveikatos
jray sistemos yra pagrindiné e. sveikatos sistemy dalis.

Naudojant elektroniniy sveikatos jrady sistemas galima
uztikrinti  geresng¢ sveikatos informacijos kokybe ir
saugumg nei naudojant jprastas sveikatos jrasy formas.
Elektroniniy sveikatos jrasy sistemy suderinamumas
turéty palengvinti prieiga prie informacijos ir pagerinti
pacienty prieziiros paslaugy kokybe bei sauga visoje
Bendrijoje, nes pacientams ir sveikatos priezitiros specia-
listams bus suteikta galimybé gauti jiems reikalingos
naujausios informacijos ir kartu bus uZztikrinti griez¢iausi
asmens duomeny apsaugos ir konfidencialumo stan-
dartai. Siekiant pagerinti bendradarbiavima e. sveikatos
stityje, reikia uztikrinti skirtingy valstybiy nariy sveikatos
priezitiros paslaugy teikéjy, pirkéjy ir regulivotojy bend-
radarbiavima. Taciau taikant su suderinamumu susijusias
priemones nebitinai reikia derinti sveikatos priezitiros
paslaugy organizavimo ir teikimo valstybése narése jsta-
tymus ir kitus teisés aktus.

(4)

)

Elektroniniy sveikatos jrasy sistemy suderinamumo stoka
— tai viena pagrindiniy kliti¢iy, trukdanti pasinaudoti
Bendrijoje visomis e. sveikatos teikiamomis socialinémis
ir ekonominémis galimybémis. E. sveikatos rinkos susis-
kaidymag didina ir nepakankamas techninis bei semanti-
ninis suderinamumas. Siuo metu valstybése narése
naudojamos sveikatos informacijos ir rysiy sistemos bei
standartai daznai yra nesuderinami, todél sunku gauti
svarbios informacijos ir uztikrinti valstybése narése
saugias ir geros kokybés sveikatos priezifiros paslaugas.

2004 m. balandzio 30 d. paskelbtame Komisijos komu-
nikate Tarybai, Europos Parlamentui, Ekonomikos ir
socialiniy reikaly komitetui bei Regiony komitetui
,E. sveikata — gerinti Europos pilie¢iy sveikatos prieZitira.
Europos e. sveikatos erdveés veiksmy planas“ (') apibi-
dintos e. sveikatos sistemy galimybés ir nurodytos
pagrindinés platesnio jy diegimo klifitys. Siame komuni-
kate pateiktas veiksmy planas, kuriuo siiloma, kad Bend-
rija ir valstybés narés kartu imtysi veiksmy elektroniniy
sveikatos jrasy sistemy suderinamumui uztikrinti.

2007 m. vykusios auksto lygio e. sveikatos konferencijos
deklaracijoje pabréziama, jog labai svarbu, kad valstybés
narés imtysi bendry iniciatyvy ir aktyviau vykdyty jvairig
veikla, susijusig su elektroniniy sveikatos jrasy sistemy
suderinamumu.

Remdamasi nepriklausomos eksperty grupés ataskaita
,Novatoriskos Europos kairimas“ Komisija paskelbé
komunikatg ,Europos pirmaujancios rinkos iniciatyva“ (%),
kurio tikslas — paskatinti kurti ir pardavinéti novatoriskus
produktus ir teikti novatoriskas paslaugas pirmaujanciose
pramonés ir socialinése srityse, jskaitant e. sveikata.
Vienas pagrindiniy sitilomos iniciatyvos tiksly — padidinti
elektroniniy sveikatos jrasy sistemy suderinamumg, nes
Siuo metu valstybése narése naudojamos sveikatos infor-
macijos ir rySiy sistemos bei standartai daznai yra nesu-
derinami, todél sudaromos kliatys plétoti ekonomiskas ir
novatoriskas informaciniy technologijy priemones svei-
katos priezitiros srityje.

() COM(2004) 356 galutinis.

() COM(2007) 860 galutinis.



L 190/38

Europos Sajungos oficialusis leidinys

2008 7 18

)

2007 m. geguzés 23 d. Europos Parlamentas priemé
Rezoliucija dél sveikatos apsaugos paslaugy isbraukimo
i§ Direktyvos dél paslaugy vidaus rinkoje poveikio ir
pasekmiy (!). Sia rezoliucija Komisija raginama skatinti
valstybes nares aktyviai remti e. sveikatos ir telemedicinos
sistemy diegimg, visy pirma kurti suderinamas sistemas,
kurios skirtingy valstybiy nariy sveikatos priezifiros
paslaugy teikéjams suteikty galimybe keistis informacija
apie pacientg.

Rekomendacijos tikslas — padéti uztikrinti visiska Europos
e. sveikatos sistemy suderinamuma iki 2015 m. pabaigos.

(10)  Sioje rekomendacijoje atsizvelgiama i Europos Sajungos

pagrindiniy teisiy chartijoje nustatytus principus, visy
pirma i 7 straipsnj dél teisés | pagarba asmeniniam ir
Seiminiam gyvenimui ir | 8 straipsnj dél kiekvieno
asmens teisés j jo asmens duomeny apsauga.

(11)  Sveikatos jrasai — tai vieni konfidencialiausiy jrasy,

kuriuose fiksuojama su asmeniu susijusi informacija.
Neteisétai atskleidus medicining bukle ar diagnoze gali
bati padaryta zala Zmogaus asmeniniam ir profesiniam
gyvenimui. Sveikatos jraus laikant elektronine forma yra
didesnis pavojus, kad informacija apie pacientus bus atsi-
tiktinai atskleista arba perduota pasaliniams asmenims.

(12)  Elektroniniy sveikatos jrasy suderinamumas susijes su

asmens duomeny apie paciento sveikata perdavima.
Siuos duomenis turéty biiti jmanoma laisvai perduoti i
vienos valstybés narés | kitg, taciau kartu batina uztik-
rinti, kad nebiity paZeistos pagrindinés Zmogaus teisés.
Todél §i rekomendacija neturéty pazeisti Bendrijos
nuostaty dél asmens duomeny apsaugos, kurios nusta-
tytos 1995 m. spalio 24 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvoje 95/46/EB dél asmeny apsaugos tvar-
kant asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judé-
jimo (3) ir 2002 m. liepos 12 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvoje 2002/58/EB dél asmens duomeny
tvarkymo ir privatumo apsaugos elektroniniy rysiy sekto-
riuje (Direktyva dél privatumo ir elektroniniy rysiy) (3).

(13)  Komisijos manymu, privatumo didinimo technologijos

()
)

C)
()

(PDT) turéty bati kuriamos ir pladiau taikomos, kai
naudojant IRT tinklus asmens duomenys tvarkomi
tokiose srityse kaip e. sveikata (%),

(2006/2275(INI)).

OL L 281, 1995 11 23, p. 31. Direktyva su pakeitimais, padarytais
Reglamentu (EB) Nr. 1882/2003 (OL L 284, 2003 10 31, p. 1).
OL L 201, 2002 7 31, p. 37. Direktyva su pakeitimais, padarytais
Direktyva 2006/24/EB (OL L 105, 2006 4 13, p. 54).

COM(2007) 228 galutinis.

REKOMENDUOJA:

1. Sioje rekomendacijoje pateikiamos gairés, kaip kurti ir

diegti suderinamas elektroniniy sveikatos jrasy sistemas,
suteikiancias galimybe teisétais medicinos ar sveikatos prie-
zitros tikslais tarpvalstybiniu lygmeniu keistis Bendrijoje
pacienty duomenimis. Tokios elektroniniy sveikatos jrasy
sistemos turéty padeti sveikatos priezitros paslaugy teike-
jams padidinti pacienty prieZitiros efektyvuma, nes jie turés
galimybe laiku ir saugiai gauti prieigg prie svarbiausios
(kartais gyvybiskai svarbios) informacijos apie sveikatg tais
atvejais, kai tai bitina, ir jei nepazeidziamos pagrindinés
paciento teisés j privatuma ir duomeny apsauga.

. Sioje rekomendacijoje pateikiamos elektroniniy sveikatos

jrady (informacijos apie pacienta santrauka, svarbiausi medi-
cininiai duomenys, jrasai apie gydyma vaistais, kuriais
remiantis galima lengviau iSrasyti e. recepty) sistemy sude-
rinamumo uztikrinimo gairés.

. Sioje rekomendacijoje vartojamy terminy apibréztys:

a) pacientas — fizinis asmuo, gaunantis ar norintis gauti
sveikatos prieziliros paslaugas valstybéje naréje;

b) sveikatos priezitiros specialistas — medicinos gydytojas
arba bendrosios praktikos slaugytojas, gydytojas odon-
tologas, akuSeris arba vaistininkas, kaip apibrézta
2005 m. rugséjo 7 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvoje  2005/36/EB dél profesiniy kvalifikacijy
pripazinimo (°), ar kitas specialistas, sveikatos priezitiros
sektoriuje vykdantis veikla, susijusia tik su reglamentuo-
jama profesija, kaip apibrézta Direktyvos 2005/36/EB
3 straipsnio 1 dalies a punkte;

¢) elektroninis sveikatos jrasas — i§samus elektroninis medi-
cinos jraSas ar panaSus dokumentas apie buvusig ir
esamg asmens fizing ir psiching sveikatos bikle, kurio
duomenimis galima lengvai pasinaudoti medicininio
gydymo ar kitais panasiais tikslais;

d) elektroniniy sveikatos jrasy sistema — elektroniniy svei-
katos jrady informacijos jra§ymo, jos paémimo ir tvar-
kymo sistema;

¢) informacijos apie pacientg santrauka, svarbiausi medici-
niniai duomenys, jrasas apie gydyma vaistais — elektro-
niniy sveikatos jrasy dalys su informacija, naudojama
specialioms reikméms, pavyzdziui, kai nenumatytu
atveju reikia suteikti priezitiros paslaugas arba kai batina
iSrasyti e. recepta;

(®) OL L 255, 2005 9 30, p. 22. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,

padarytais Komisijos reglamentu (EB) Nr. 1430/2007 (OL L 320,
200712 6, p. 3).
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f) e. receptas — vaisty receptas, kaip apibréita Europos
Parlamento  ir  Tarybos  direktyvos  2001/83/EB
1 straipsnio 19 dalyje ('), iSduodamas ir perduodamas
elektroniniu badu;

g) elektroniniy sveikatos jrasy sistemy suderinamumas —
dviejy ar daugiau elektroniniy sveikatos jrasy sistemy
gebéjimas  keistis ir kompiuteriniais duomenimis, ir
zmonéms suprantama informacija ir Ziniomis;

h) tarpvalstybinis suderinamumas — kaimyniniy ir nekaimy-
niniy valstybiy nariy ir jy visy teritorijy suderinamumas;

i) semantinis suderinamumas — savybé, garantuojanti, kad
tikslia informacijos, kuria kei¢iamasi, reik§me supras bet
kuri kita sistema ar prietaika, kuri nebuvo i§ pradziy
sukurta Siam tikslui.

. Siekiant jgyvendinti ir iSlaikyti tarpvalstybinj elektroniniy
sveikatos jrasy sistemy suderinamumag, reikia uZtikrinti
nuolatinio kaitos proceso valdymg ir pakoreguoti daugeli
valstybiy nariy elektroniniy infrastruktiiry elementy ir jy
tarpusavio saveikos aspekty. Siy elektroniniy infrastruktiry
reikia keitimuisi informacija, saveikai ir bendradarbiavimui,
kad pacientams biity garantuotos kokybiskiausios ir
saugiausios sveikatos priezifiros paslaugos. Kad bty uztik-
rintas elektroniniy sveikatos jrasy sistemy suderinamumas,
kartu su visomis suinteresuotosiomis $alimis reikés nustatyti
bendrasias salygas, sukurti organizacines struktiiras ir nusta-
tyti jgyvendinimo procediras.

a) Siam tikslui pasiekti valstybés narés raginamos imtis
veiksmy penkiais lygmenimis: bendruoju politiniu, orga-
nizaciniu, techniniu, semantiniu ir $vietimo bei informa-
vimo lygmeniu.

b) Vykdant $ig veikla reikés grieztai laikytis nacionaliniy ir
Bendrijos teisés akty, ypa¢ asmens duomeny apsauga,
iskaitant konfidencialumg ir duomeny sauguma, regla-
mentuojanciy teisés akty. Reikéty numatyti bitinas
teisinés apsaugos priemones, o kuriant ir diegiant elek-
troniniy  sveikatos jraSy sistemas reikéty jtraukti
duomeny apsaugos priemones. Be to, bitina parengti
pacienty ir sveikatos priezifiros specialisty $vietimo prie-
mones ir veiklos, bitinos elektroniniy sveikatos jrasy
sistemy suderinamumui uztikrinti, vertinimo ir stebé-
senos priemones.

() OLL 311, 2001 11 28, p. 67. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,

padarytais Direktyva 2008/29/EB (OL L 81, 2008 3 20, p. 51).

Elektroniniy sveikatos jrasy sistemy tarpvalstybinio suderinamumo
politinis lygmuo

5. Atsizvelgiant j politinj igyvendinamumg ir siekiant uztik-

rinti elektroniniy sveikatos jrasy sistemy suderinamumg,
valstybéms naréms rekomenduojama:

a) imtis politiniy ir strateginiy priemoniy, kad bty
diegiamos vietos, regioninio ir nacionalinio lygmens
elektroniniy sveikatos jrasy sistemos, galin¢ios saveikauti
ir su kity valstybiy nariy elektroniniy sveikatos jrasy
sistemomis;

b) aktyviai bendradarbiauti su kitomis valstybémis narémis
ir atitinkamomis suinteresuotosiomis $alimis, siekiant
uztikrinti, kad baty priimti ir jgyvendinti standartai,
garantuojantys elektroniniy sveikatos jrasy sistemy tarp-
valstybinio suderinamumo jgyvendinamuma ir sauguma;

¢) jtraukti elektroniniy sveikatos jrady sistemy suderina-
mumg j regioninnes ir nacionalines e. sveikatos strate-

gijas;

d) apsvarstyti galimybe jtraukti e. sveikata | nacionalines ir
regionines teritorinés sanglaudos ir plétros strategijas ir
iSanalizuoti jau naudojamy elektroniniy sveikatos jrasy
sistemy rezultatus, susijusius su e. sveikatos politika ir
finansavimo galimybémis. 2007-2013 m. laikotarpiu
e. sveikatos suderinamumo vystymo parama (investicijy
i e. sveikatg ir tarptauting bei tarpvalstybing veiklg
forma) teikiama pagal sanglaudos politika;

e) iSanalizuoti pavojus, klifitis ar trikstamus elementus,
kurie gali sutrukdyti uZtikrinti elektroniniy sveikatos
jray sistemy tarpvalstybinj suderinamumg, ir nustatyti
batinas iSankstines salygas bei atitinkamas iniciatyvas
tokioms problemoms i$spresti;

f) skirti pakankamai lésy investicijoms j elektroniniy svei-
katos jrasy sistemas, pavyzdZziui, taikant tiesiogines
paskatas;

g) pripazinti, kad investicijos i techninj ir semantinj sude-
rinamumg gali duoti naudos per trumpesnj laikg, taikant
laipsniskos veiklos metoda ir gerosios patirties pavyz-
dzius, taip pat atsizvelgiant i valstybiy nariy prioritetus
ir patirtij;

h) apsvarstyti galimybe sukurti kitas finansines netiesio-
ginio skatinimo priemones, kad baty galima patvirtinti,
jgyti ir (arba) atnaujinti suderinamas elektroniniy svei-
katos jrasy sistemas;
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i) bent penkeriems metams j priekj suplanuoti elektroniniy
sveikatos jrady sistemy suderinamumo jgyvendinimo
veikla. Bitent tokios trukmeés laikotarpio reikia politikos
nuoseklumui uztikrinti (tai daznai yra bitina salyga
investicijoms ir naujovéms padidinti);

j) skatinti naudotojus ir kitas suinteresuotasias $alis, kad,
diegiant elektroniniy sveikatos jrasy sistemas, jie aktyviai
dalyvauty kuriant atitinkamas valdymo, administravimo,
vieSojo ir privaciojo sektoriy partnerysciy, viesyjy
pirkimy, planavimo, jgyvendinimo, vertinimo, mokymo,
informavimo ir Svietimo priemones;

k) geriau informuoti  atitinkamus  suinteresuotuosius
asmenis, pavyzdziui, vietos ir regionines institucijas,
sveikatos priezitiros specialistus, pacientus ir sektoriaus
atstovus apie elektroniniy sveikatos jrasy sistemy sude-
rinamumo teikiama naudg ir jo batinybeg.

Elektroniniy sveikatos jrasy sistemy tarpvalstybinio suderinamumo
organizacinis lygmuo

. Elektroniniy sveikatos jrasy sistemy tarpvalstybiniam sude-
rinamumui uZtikrinti biitina parengti organizacing sistema
ir organizacinj procesa. Siuo tikslu valstybés narés turéty
parengti penkeriy mety veiksmy plang, kuriame bty
aptarti Sie tikslai:

a) susitarti dél Europos lygmens valdymo, kad baty
parengtos elektroniniy sveikatos jrasy sistemy tarpvals-
tybinio suderinamumo karimo, jgyvendinimo ir palai-
kymo gairés: jose turéty buti numatytas patikimo pa-
cienty tapatybés nustatymo ir sveikatos prieZitiros
specialisty atpazinimo valdymas, taip pat jtraukti Kkiti
7, 8,9 ir 14 punktuose apibiidinti aspektai;

b) apsvarstyti strategijas ir skatinimo priemones, skirtas
e. sveikatos paslaugy viesyjy pirkimy paklausai padi-
dinti, siekiant uztikrinti elektroniniy sveikatos jrasy
sistemy suderinamumg;

¢) isanalizuoti veiksnius, dél kuriy didesnj elektroniniy
sveikatos jrasy sistemy suderinamumg uzZtikrinantys
standartizacijos procesai trunka taip ilgai, yra sudétingi
ir brangtis, taip pat parengti priemones Siems procesams
paspartinti.

Elektroniniy sveikatos jrasy sistemy techninis suderinamumas

7. Elektroniniy sveikatos jra$y sistemy techninis suderina-

mumas yra batina sglyga elektroniniy sveikatos jrasy
sistemy suderinamumui uZtikrinti. Valstybés narés turéty:

a) i$samiai iSanalizuoti taikomus techninius standartus ir
esamas infrastruktiiras, kurie galéty padéti jdiegti tarp-

valstybinés sveikatos priezitros teikimo sistemas ir teikti
sveikatos priezitiros paslaugas visoje Bendrijoje (ypa¢
susijusius su elektroniniais sveikatos jrasais ir keitimusi
informacija);

b) iSanalizuoti, kaip kuriant ir jgyvendinant suderinamas
elektroniniy sveikatos jrasy sistemas ir paslaugas naudo-
jamasi standartizuotais informacijos modeliais ir standar-
tais pagristais profiliais. Tokie standartizuoti informa-
cijos modeliai ir standartais pagristi profiliai turéty bati
laikomi jvairiy nacionaliniy ar regioniniy suderinamumo
specifikacijy dalimi. Jei biitina, $ie informacijos modeliai
ir profiliai turéty bti grindziami jau taikomais Europos
ir tarptautiniais standartais ir atitinkamy sektoriaus
iniciatyvy metodais ir laiméjimais;

¢) isipareigoti parengti bitinus papildomus standartus
(pageidautina atviruosius standartus, kurie galéty bati
naudojami pasauliniu lygmeniu), bendradarbiaujant su
atitinkamomis Europos ir tarptautinémis standartiza-
vimo jstaigomis svarbiose srityse, kuriose nustatyta
trikumy;

d) iSanalizuoti jgaliojimo M 403 ,E. sveikatos sri¢iai
taikomas standartizacijos igaliojimas, suteiktas Europos
standartizacijos komitetui (CEN), Europos elektrotech-
nikos standartizacijos komitetui (Cenelec) ir Europos
telekomunikacijy standartizacijos institutui (ETSI) infor-
macijos ir rysiy technologijy srityje“ rezultatus, siekiant
uztikrinti optimaly technologinj pagrinda, infrastruktira,
sauga ir teising integracija Europoje ir pasaulio rinkose.

Elektroniniy sveikatos jrasy sistemy semantinis suderinamumas

8. Semantinis suderinamumas — tai pagrindinis veiksnys, nuo

kurio priklauso, ar bus i$naudotos elektroniniy sveikatos
jrady galimybés pagerinti pacienty prieZitiros, visuomenés
sveikatos, klinikiniy tyrimy ir sveikatos priezitiros paslaugy
valdymo kokybe ir saugg. Valstybés narés turéty:

a) bendradarbiaudamos su atitinkamomis standarty kirimo
organizacijomis, Komisija ir Pasaulio sveikatos organiza-
cija sukurti sistema, pagal kurig nacionaliniai moksliniy
tyrimy centrai, atitinkami sektoriai ir suinteresuotosios
Salys galéty dalyvauti kuriant sveikatos priezitros
semantikg — taip bty padaryta didesné pazanga diegiant
suderinamas elektroniniy sveikatos jrady sistemas;

b) jei jmanoma, nustatyti, kiek blity naudingi tarptautiniai
medicininiai ir klinikiniai terminai, nomenklatiiros ir
ligy klasifikacijos (taip pat ir farmakologinio budrumo
ir klinikiniy tyrimy srityje); turéty bati skatinama kurti
kompetencijos centrus, kuriuose tarptautinés klasifika-
cijos ir terminai biity pritaikomi daugiakalbei ir daugia-
kultarei aplinkai;
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¢) susitarti dél semantinio suderinamumo  standarty,
kuriuose biity nurodyta, kokig su sveikata susijusig
informacija konkre¢ioms reikméms galima naudoti
duomeny struktiirose (pavyzdziui, tipinése struktdirose
ir Sablonuose) bei vietos naudotojy poreikius atitinkan-
Ciose terminijos sistemy posistemése ir ontologijose;

d) apsvarstyti bitinybe sukurti tvirta pamating sgvoky
sistema (ontologija): jos pagrindu biity sudaromi daugia-
kalbiai Zodynai, kuriuos rengiant baty atsizvelgiama j
sveikatos prieZitiros specialisty vartojamos terminijos,
nespecialisty terminijos ir jprasty kodavimo sistemy
skirtumus;

e) sudaryti sglygas placiau naudoti semantinio turinio jtrau-
kimo j praktines prietaikas metodus bei priemones ir
ugdyti Sioje srityje atitinkamus Zmogiskuosius pajé-
gumus ir kompetencijg;

f) moksliskai pagristy vertinimy pagrindu nustatyti esamy
ir bsimy sistemy galimybes ir (arba) trikumus.

Elektroniniy sveikatos jrasy sistemy sertifikavimas

. Batina parengti abipusiskai pripazZistamas atitikties tikri-

nimo procedaras, kurios galioty visoje Bendrijoje arba
kuriomis baty grindziamos kiekvienos valstybés narés serti-
fikavimo sistemos. Todél valstybés narés turéty:

a) tinkamai taikyti esamus e. sveikatos standartus ir profi-
lius (visy pirma su elektroniniy sveikatos jrasy sistemy
suderinamumu  susijusius standartus ir profilius), kad
padidinty naudotojy pasitikéjima tais standartais;

b) idiegti bendrg arba abipusiskai pripazjstamg suderinamy
elektroniniy sveikatos jrasy ir kity e. sveikatos programy
(pavyzdzZiui, jvairiy sektoriaus konsorciumy sitlomy
technologijy ir metodiky) atitikties patikrinimo ir serti-
fikavimo sistemg;

) apsvarstyti galimybe patiems sektoriaus atstovams
vykdyti sertifikavimg ir (arba) atitikties patikrinimo
veiklg — tai padéty rinkoje sparciau jdiegti suderinamas
e. sveikatos priemones;

d) atsizvelgti | nacionaling ir tarptauting patirtj, taip pat ir
ne Europos patirti.

Asmens duomeny apsauga

Valstybés narés turéty uztikrinti, kad naudojant suderi-
namas e. sveikatos sistemas, visy pirma elektroniniy svei-
katos jrasy sistemas, biity tinkamai apsaugota pagrindiné
teis¢ | asmens duomeny apsaugg, jtvirtinta Bendrijos

11.

12.

13.

14.

nuostatose dél asmens duomeny apsaugos ir visy pirma
Direktyvose 95/46/EB ir 2002/58/EB.

Direktyva 95/46/EB taikoma pagal Sig rekomendacija tvar-
komiems asmens duomenims. Elektroniniuose sveikatos
jrauose ir jy sistemose kaupiamy asmens duomeny tvar-
kymas yra itin konfidencialus procesas, todél jam turéty
bati taikomos specialios duomeny apsaugos taisyklés dél
slapty duomeny tvarkymo. Direktyvos 95/46/EB 8 straips-
niu i§ esmés draudziama tvarkyti su sveikata susijusius
slaptus duomenis. Direktyvoje nustatytos kelios $io drau-
dimo taikymo i8imtys, ypac jei tokius duomenis reikia tvar-
kyti konkreciais medicinos ir sveikatos priezitros tikslais.

Valstybés narés turéty zinoti, kad naudojant suderinamas
elektroniniy sveikatos jrasy sistemas yra didesnis pavojus,
kad su sveikata susije asmens duomenys bus atsitiktinai
paviesinti arba perduoti paSaliniams asmenims, nes suda-
romos geresnés salygos prieiti prie asmens viso gyvenimo
sveikatos duomeny, surinkty i§ skirtingy Saltiniy.

Valstybés narés turéty vadovautis gairémis dél elektroniniy
sveikatos jraSy sistemy, kurias parengé Direktyvos
95/46/EB (1) 29 straipsniu sukurta darbo grupé.

Valstybés narés turéty parengti visus suderinamy elektro-
niniy sveikatos jrady sistemy aspektus reglamentuojancia
teising sistemg. Rengiant tokig teising sistemag turéty biti
atsizvelgta i sveikatos duomeny slapta pobadj ir turéty bati
numatytos atitinkamos nuostatos, taip pat joje turéty buti
numatytos konkrecios tinkamos apsaugos priemonés,
kurios padéty uztikrinti, kad bty apsaugota pagrindiné
suinteresuoto asmens teisé j asmens duomeny apsauga.

Rengiant $ia teising sistema turéty bati:

a) i8analizuotas poveikis, kurj asmens duomeny apsaugai
padaryty jvairios organizacinés asmens sveikatos
duomeny saugojimo alternatyvos, ir, atsiZvelgiant j
tam tikra pavojy duomeny subjekto teiséms ir laisvéms,
sukurtos elektroniniy sveikatos jrasy sistemy organiza-
cinés struktiiros, geriausiai pritaikytos nacionalinéms,
regioninéms ir vietos salygoms bei praktikai;

b) uztikrinta teis¢ pacientui paciam savarankiskai nuspresti
(jam turi biti prieinamos patogios naudoti technolo-
gijos), kokie asmens sveikatos duomenys turi bati
saugomi jo elektroniniame sveikatos jrase ir kam jie
gali bti atskleidZiami, i§skyrus atvejus, kai reikalavimas
atskleisti informacija aiSkiai nustatytas nacionalinéje
teiséje. Sis sprendimas neturi jtakos atitinkamos svei-
katos priezidiros istaigos ar gydytojo galimybéms saugoti
Siuos duomenis gydymo tikslais;

(1) Zr. 2007 m. vasario 15 d. 131-3 darbinj dokumentg dél asmens

sveikatos duomeny tvarkymo elektroninése sveikatos istorijose.
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¢) nustatyta, kad elektroniniy sveikatos jrasy sistemos bty

=

=

=

kuriamos ir atrenkamos atsizvelgiant i siekj uztikrinti,
kad biity renkama, tvarkoma ar naudojama tokia infor-
macija, kurioje yra kuo maziau arba visai néra asmens
duomeny. Visy pirma, reikéty pasinaudoti slapyvardziy
taikymo arba asmeny anonimiskumo uztikrinimo gali-
mybémis (kiek tai jmanoma ir pagrista atsizvelgiant |
siekiama apsaugos lygj);

numatyta pries elektroniniy sveikatos jrasy sistemos
diegima jvertinti pavojy informacijos saugumui ir
poveikj asmens duomeny apsaugai, atsizvelgiant | tam
tikra pavojy duomeny subjekty teiséms ir laisvéms;

aiskiai nustatyta kokiu mastu turéty bati leidziama elek-
tronine forma ar internete pateikti tam tikry kategorijy
asmens sveikatos duomenis. Gali biiti neleidZiama inter-
netu tvarkyti tam tikry kategorijy asmens sveikatos
duomeny, pavyzdziui, genetiniy ar psichiatriniy
duomenis, arba bent jau galimybé jais naudotis turéty
biti grieztai ribojama;

nustatyta, kad elektroniniuose sveikatos jrasuose ir jy
sistemose esanciy duomeny tvarkymo gali reikalauti ir
ji atlikti tik sveikatos priezitiros specialistas, kuris pagal
nacionaling teis¢ arba pagal nacionaliniy kompetentingy
institucijy sukurtas taisykles yra jpareigotas saugoti
profesing paslapti, arba kitas asmuo, kuriam taikomas
lygiavertis jpareigojimas saugoti paslapti; uZtikrinta pati-
kima pacienty ir sveikatos priezitiros specialisty tapa-
tybés nustatymo sistema;

nustatytos salygos, pagal kurias elektroniniy sveikatos
jraSy sistemose saugomus sveikatos duomenis galéty
teisétai gauti ir tvarkyti kiti asmenys nei suinteresuotasis
asmuo, ir kokiais i§ anksto nustatytais sveikatos prie-
zitros tikslais tai gali bati daroma; taip pat turéty bati
nustatytas sveikatos prieziiros duomeny tvarkymo
saugumo lygis; Sie aspektai turéty biti apibrézti kaip
politikos kryptys, kurias praktiniu lygmeniu galéty
taikyti, techniniu lygmeniu jgyvendinti ir kontroliuoti
igyvendinima, inter alia, nacionalinés duomeny apsaugos
priezitiros institucijos;

uztikrinta, kad pacientai baty i$samiai informuojami
apie duomeny pobudj ir elektroninio sveikatos jraso,
kuriame jie kaupiami, struktfira. Pacientams turéty bati
sudarytos salygos susipaZinti su jy sveikata susijusiais
asmens duomenimis kitais (jprastais) bhidais. Todél
svarbu uZtikrinti, kad teikiant informacija duomeny
subjektams, ji baty pateikiama lengvai suprantama
kalba bei forma ir kad jos pateikimo biuidas bity pritai-
kytas ypatingy poreikiy turintiems asmenims (pvz.,
vaikams ar pagyvenusiems Zmonéms);

numatytos specialios priemonés, kurios padéty iSvengti
atvejy, kai pacientai neteisétai priverciami atskleisti elek-
troniniy sveikatos jrasy sistemose saugomus savo
asmens duomenis;

15. Be

16.

j)

=

uztikrinta, kad asmens duomenys elektroniniy sveikatos
jrady sistemose bty tvarkomi (ypa¢ saugomi) jurisdikci-
jose, kuriose taikoma Direktyva 95/46/EB, arba kuriose
uztikrinamas lygiavertis asmens duomeny apsaugos

lygis;

nustatyti i$samiis audito reikalavimai, siekiant uztikrinti
atitiktj duomeny apsaugos isipareigojimams; tarp tokiy
reikalavimy: patikima elektroninio tapatybés nustatymo
ir patvirtinimo sistema, naudojimosi duomenimis regist-
ravimas, visy tvarkymo etapy dokumentavimas, audito
informacijos laikymo trukmé, veiksmingos atsarginiy
kopijy kiirimo ir duomeny atkfirimo sistemos; taip pat
turéty bati numatyta galimybé patvirtinti Siuos reikala-
vimus ar priemones, atsizvelgiant i informacijos tvar-

kymo geraja patirtj;

garantuotas elektroniniy sveikatos jrasy sistemy konfi-
dencialumas ir parengtos tinkamos techninés ir organi-
zacinés priemonés (tarp jy ir incidenty nustatymo ir
valdymo taisyklés), taikytinos saugumo ar tapatybés
nustatymo priemoniy pazeidimo atvejais, kai dél to atsi-
tiktinai ar neteisétai sugadinami, prarandami, pakei¢iami,
neteisétai atskleidziami arba panaudojami elektroniniy
sveikatos jrasy sistemomis perduodami, jose saugomi
arba kitaip tvarkomi asmens duomenys. Incidentai ar
pazeidimai turéty biti nustatomi skubiai ir veiksmingai,
be to, turéty biti nustatytos jy valdymo priemonés,
pavyzdziui, galéty bati informuojami ir jtraukiami suin-
teresuotieji asmenys, nacionalinés duomeny apsaugos
priezidros institucijos ir kitos atitinkamos suinteresuoto-
sios Salys.

to, valstybés narés turéty:

skatinti naudoti sauguma didinancius  produktus,
procesus ir paslaugas, siekiant uzkirsti kelig tapatybés
vagystéms bei kitiems privatumo paZeidimams ir su
jais kovoti;

uztikrinti, kad elektroniniy sveikatos jrasy sistemose
bity jdiegtos duomeny apsaugos priemonés, pavyzdziui,
kuriant ir diegiant tokias sistemas kuo placiau naudoti
privatuma didinancias technologijas (PDT).

Stebésena ir vertinimas

Kad uztikrinty tarpvalstybinio elektroniniy sveikatos jrasy
sistemy suderinamumo stebéseng ir vertinima, valstybés
narés turéty:

a)

apsvarstyti galimybes ikurti Bendrijoje elektroniniy svei-
katos jrasy sistemy suderinamumo stebésenos centra,
kuris stebéty, lyginty ir vertinty techninio bei seman-
tinio suderinamumo srityje padaryta pazanga, ir taip
uztikrinti, kad elektroniniy sveikatos jrasy sistemos
veikty sékmingai;
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b)

vykdyti jvairig vertinimo veikla. Pavyzdziui, galéty bati
nustatyti suderinamy  elektroniniy  sveikatos  jrasy
sistemy galimos naudos ir rizikos (taip pat ekonominés
naudos ir ekonomiskumo) kiekybiniai ir kokybiniai
vertinimo kriterijai ir jvertinta sistemy ir paslaugy,
sukurty jgyvendinant pavyzdines iniciatyvas (pavyzdziui,
pagal Konkurencingumo ir inovacijy programos IRT
politikos rémimo programa vykdomi didelés apimties
bandomieji projektai (,Bandomieji veiksmai A“)), nauda
ir rizika.

Svietimas ir informavimas

17. Svietimo, mokymo ir informavimo srityje valstybés narés
turéty:

a)

geriau informuoti informacijos ir rysiy technologijy
gamintojus ir prekiautojus, sveikatos priezitiros paslaugy
teikéjus, valstybines sveikatos priezifiros jstaigas, drau-
dikus ir kitas suinteresuotgsias Salis apie bitinybe elek-
troniniy sveikatos jrasy sistemy srityje taikyti standartus,
apie $iy standarty naudg ir sistemy suderinamumg;

apsvarstyti sveikatos apsaugos politikos rengéjy ir svei-
katos priezitiros specialisty $vietimo ir mokymo reikala-
vimus;

ypa¢ daug démesio skirti §vietimui, mokymui ir keiti-
muisi gergja patirtimi Siose srityse: elektroninis klini-

kinés informacijos jraSymas, saugojimas ir tvarkymas,
paciento samoningo sutikimo gavimas ir teisétas keiti-
masis paciento asmens duomenimis;

d) visiems asmenims (visy pirma pacientams) teikti infor-
macijg ir kartu mokymo paslaugas. Tai padéty veiksmin-
giau naudotis informacija apie sveikatg tais atvejais, kai
per visa priezitiros laikotarpj pacientai lankosi pas skir-
tingus sveikatos priezitros paslaugy teikéjus ir prireikus
yra gydomi, priziirimi ir gauna duomenis savo
namuose.

18. Valstybés narés raginamos kasmet teikti ataskaitas Komisijai
del priemoniy, kuriy jos émési jgyvendindamos tarpvalsty-
binj elektroniniy sveikatos jrasy sistemy suderinamuma.
Pirmaja ataskaita valstybés narés turéty pateikti po vieneriy
mety nuo $ios rekomendacijos paskelbimo dienos.

19. Rekomendacija skirta valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje, 2008 m. liepos 2 d.

Komisijos vardu
Viviane REDING
Komisijos naré




