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KOMISIJOS IGYVENDINIMO SPRENDIMAS (ES) 2019/1269
2019 m. liepos 26 d.

kuriuo i§ dalies kei¢iamas Komisijos igyvendinimo sprendimas 2014/287/ES, kuriuo nustatomi

Europos referencijos centry tinkly ir jy nariy steigimo bei vertinimo kriterijai ir lengvesniy salygy

keistis informacija bei praktinémis Ziniomis apie tokiy tinkly steigima ir vertinima sudarymo
kriterijai

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2011 m. kovo 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2011/24/ES dél pacienty teisiy i tarpvals-
tybines sveikatos priezifiros paslaugas jgyvendinimo (), ypac j jos 12 straipsnio 4 dalies b ir ¢ punktus,

kadangi:

(1)  Komisijos igyvendinimo sprendimu 2014/287[ES (3 nustatomi Europos referencijos centry tinkly ir jy nariy
steigimo bei vertinimo kriterijai ir lengvesniy salygy keistis informacija bei praktinémis Ziniomis apie tokiy tinkly
steigimg ir vertinimg sudarymo kriterijai. Sio sprendimo 6 straipsniu valstybés narés pakviestos sukurti valstybiy
nariy taryba, kuri spresty, ar patvirtinti pasitlymus dél tinkly, narystés juose ir jy veiklos nutraukimo. Valstybés
narés jsteigé valstybiy nariy tarybg, kuri 2016 m. gruodzio mén. patvirtino 23 Europos referencijos centry
tinklus (ERCT), o0 2017 m. vasario mén. — vieng ERCT. Visi tinklai pradéjo veiklg 2017 m.;

(2)  siekiant padidinti Europos referencijos centry tinkly veiksminguma, valstybiy nariy taryba turéty tapti
informacijos ir praktinés patirties mainy forumu, kad buty galima valdyti ERCT raidg, teikti tinklams ir
valstybéms naréms gaires ir patarti Komisijai tinkly steigimo klausimais. Siekiant skatinti patirties mainus ir
palengvinti procesa, kuris deréty su kitais tarpvalstybiniais sveikatos srities duomeny mainais, taryba turéty
numatyti glaudy bendradarbiavimg su e. sveikatos tinklu, kad, kai jmanoma, bity parengti bendri metodai,
duomeny struktiiros ir gairés, kurios palengvinty skaidrig prieiga prie skirtingy paslaugy ir supaprastinty taisykles
sveikatos prieZitiros paslaugy teikéjams. Taryba taip pat turéty skatinti diskusijas su kitais atitinkamais ES
forumais (pvz., Sveikatos ugdymo, ligy prevencijos ir neuzkreciamyjy ligy valdymo iniciatyvine grupe) bendro
intereso srityse;

(3)  dabartiné esamy 24 ERCT patirtis parodé, kad siekdami uZztikrinti veiksminga kiekvieno tinklo veikima, jo nariai
turéty glaudziai bendradarbiauti vykdydami savo uZzduotis, pavyzdziui, veiksmingai ir saugiai keistis sveikatos
duomenimis apie pacienty diagnozes ir gydyma, prisidéti prie moksliniy tyrimy veiklos ir parengti medicinines
gaires. GlaudZiam bendradarbiavimui batinas kiekvieno tinklo nariy tarpusavio pasitikéjimas ir abipusis
pripazinimas, visy pirma patirties ir kompetencijos, klinikinés priezitiros kokybés ir konkreciy Zmogiskyjy,
struktfiriniy ir jrangos iStekliy, kaip numatyta Komisijos deleguotojo sprendimo 2014/286/ES (*) II priedo 2
punkte;

(4)  tarpusavio pasitikéjimas ir abipusis pripazinimas yra vienodai svarbiis sveikatos prieZitiros paslaugy teikéjams
norint tapti esamo tinklo nariais, nes taip uZtikrinamos tinkamos biisimo bendradarbiavimo tinkle
prielaidos. Todél Komisijos paskirtai nepriklausomai vertinimo jstaigai vertinant sveikatos prieZitiros paslaugy
teikéjo paraiska tapti tinklo nariu, kartu su $ia paraiska turéty bati pateikta to tinklo tarybos teigiama nuomone,
prie§ tai tinklui atlikus tarpusavio vertinimg pagal Deleguotojo sprendimo 2014/286/ES II priedo 2 punkte
nustatytus kriterijus ir salygas. Kad sveikatos priezitiros paslaugy teikéjas galéty pareiksti savo nuomone apie

() OLL 88,2011 4 4, p. 45.

(¥ 2014 m. kovo 10 d. Komisijos jgyvendinimo sprendimas 2014/287ES, kuriuo nustatomi Europos referencijos centry tinkly ir jy nariy
steigimo bei vertinimo Kkriterijai ir lengvesniy salygy keistis informacija bei praktinémis Ziniomis apie tokiy tinkly steigima ir vertinima
sudarymo kriterijai (OLL 147,2014 517, p. 79).

() 2014 m. kovo 10 d. Komisijos deleguotasis sprendimas 2014/286/ES, kuriuo nustatomi kriterijai ir sglygos, kuriuos Europos
referencijos centry tinklai ir sveikatos priezitiros paslaugy teikéjai turi atitikti, kad galéty prisijungti prie Europos referencijos centry
tinklo (OLL 147,2014 517, p. 71).
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tinklo tarybos nuomone, sveikatos priezitiros paslaugy teikéjui turéty biti leista per vieng ménesj nuo nuomonés
projekto gavimo dienos pateikti pastabas dél jo;

(5)  turéty bati nustatyti pagristi terminai, per kiek laiko tinklo taryba turéty pateikti nuomonés projektg ir galuting
nuomone. Dél to galutinés nuomonés pateikimo terminas i§ esmés turéty bati keturi ménesiai. Vis délto, jeigu
sveikatos priezitros paslaugy teikéjas pareiksty pastaby dél tinklo tarybos nuomonés projekto, keturiy ménesiy
terminas galutinei nuomonei pateikti turéty bati pratestas vienu ménesiu, kad tinklo taryba galéty atsizvelgti |
gautas pastabas. Teisinio tikrumo sumetimais, jeigu tinklo taryba per nustatytus terminus nepateikty nuomonés
projekto arba galutinés nuomonés, galutiné nuomoné turéty biti laikoma palankia;

(6)  jeigu dél sveikatos prieZitiros paslaugy teikéjo narystés tinkle paraiskos to tinklo taryba pateikia nepalankia
nuomong, nors ir yra gavusi valstybés narés, kurioje isisteiges sveikatos priezitiros paslaugy teikéjas, raSytinj
pritarimo pareiskima, jsisteigimo valstybé naré turéty turéti galimybe prasyti, kad valstybiy nariy taryba,
remdamasi Deleguotojo sprendimo 2014/286/ES II priedo 2 punkte nustatytais kriterijais ir saglygomis, nuspresty,
ar paraiska vis délto gali bati teikiama Komisijai;

(7)  siekdama padéti sveikatos priezitiros specialistams bendradarbiauti nuotoliniu biidu Europos referencijos centry
tinkluose, diagnozuojant ir gydant retomis arba mazai paplitusiomis sudétingomis ligomis ar sutrikimais
sergancius pacientus jvairiose 3alyse, ir palengvinti tokiy ligy ir sutrikimy mokslinius tyrimus, Komisija sukdiré
ERCT Kkliniking pacienty priezitiros sistema (CPMS), kad biity lengviau steigti ERCT ir jiems veikti, kaip numatyta
Direktyvos 2011/24/ES 12 straipsnio 4 dalies ¢ punkte;

(8)  klinikinés pacienty priezifiros sistema turéty uZtikrinti bendrg infrastruktiirg sveikatos priezifiros specialistams,
kad jie galéty bendradarbiauti Europos referencijos centry tinkluose, diagnozuodami ir gydydami retomis ar
mazai paplitusiomis sudétingomis ligomis ar sutrikimais sergancius pacientus. Ji turéty suteikti priemones
Europos referencijos centry tinkluose paciu veiksmingiausiu biidu keistis su tokiomis ligomis susijusia informacija
ir praktine patirtimi;

(9)  todél klinikinés pacienty priezifiros sistemg turéty sudaryti saugi IT infrastruktira, turinti bendrg sgsaja, kuria
naudodamiesi sveikatos priezitros paslaugy teikéjai, kurie yra ERCT nariai, susije partneriai (*) arba kviestiniai
naudotojai (sveikatos priezitiros paslaugy teikéjai, turintys leidimg naudotis klinikinés pacienty priezitiros
sistema), galéty tinkluose keistis informacija apie atitinkamus pacientus, kad $iems pacientams biity lengviau gauti
saugias ir aukstos kokybés sveikatos priezifiros paslaugas ir biity skatinamas veiksmingas valstybiy nariy
tarpusavio bendradarbiavimas sveikatos prieZitiros klausimais, palengvinant keitimasi svarbia informacija;

(10)  siekiant uztikrinti, kad baty laikomasi duomeny apsaugos taisykliy ir naudojamasi veiksminga ir saugia aplinka
elektroniniams pacienty asmens duomeny mainams tarp sveikatos priezitros paslaugy teikéjy Europos
referencijos centry tinkluose Direktyvos 2011/24/ES 12 straipsnio 2 dalyje nurodytais tikslais, tokie mainai turéty
vykti tik gavus vienareik§miska pacienty sutikimg ir tik naudojantis klinikinés pacienty prieZitiros sistema.
Sveikatos priezitiros paslaugy teikéjai yra atsakingi uzZ duomeny, kuriuos jie tvarko nesinaudodami klinikinés
pacienty prieZitiros sistema tam, kad juos i ja perkelty, taip pat uz duomeny, kurie nejraomi j klinikinés
pacienty priezifiros sistemg, bet sveikatos priezitiros paslaugy teikéjy atliekamas jy tvarkymas yra susijes su
klinikinés pacienty priezitiros sistema (pvz., sutikimo formos atveju), arba duomeny, kuriuos jie parsisiysdina i3
klinikinés pacienty priezidiros sistemos ir tvarko ja nesinaudodami, saugumo uZtikrinimg;

(11) klinikinés pacienty prieZitiros sistemoje tvarkomi pacienty, serganciy retomis arba mazai paplitusiomis
sudétingomis ligomis, duomenys. Sie duomenys tvarkomi tik tam, kad biity lengviau nustatyti diagnoze ir gydyti
pacientus, jtraukti juos j atitinkamus registrus ar kitas retyjy ir maZzai paplitusiy sudétingy ligy duomeny bazes,
skirtas moksliniy tyrimy, klinikinés arba sveikatos politikos tikslams, ir biity galima susisiekti su galimais
moksliniy tyrimy iniciatyvy dalyviais. ERCT priklausantys sveikatos priezitiros paslaugy teikéjai turéty turéti
galimybe tvarkyti pacienty duomenis klinikinés pacienty prieZitiros sistemoje, gave konkrety ir laisva valia duota
informuoto paciento sutikimg naudoti jy duomenis trimis galimais budais (medicininis atvejo vertinimas siekiant
gauti konsultacijy dél diagnozés ir gydymo, duomeny jraSymas i retyjy ligy registrus ar kitas retyjy ir mazai
paplitusiy sudétingy ligy duomeny bazes, galimybé susisiekti su pacientais ir pasialyti dalyvauti moksliniy tyrimy
iniciatyvoje). Sutikimas turéty biiti gaunamas atskirai kiekvienam i§ iy trijy tiksly. Siame sprendime turéty biiti
nustatyti tokiy duomeny tvarkymo klinikinés pacienty priezitiros sistemoje tikslai ir apsaugos priemonés. Visy
pirma, Komisija turéty numatyti bendrus kiekvienam tinklui skirtus klinikinés pacienty priezitiros sistemos
bruozus, teikti ir priziaréti tam tikslui reikalingg saugia IT infrastruktiira ir uZtikrinti jos techninj veikimg ir

(*) Kaip nurodyta Deleguotojo sprendimo 2014/286]ES 14 konstatuojamojoje dalyje ir I priedo 7 punkto ¢ papunktyje bei 2017 m.
spalio 10 d. valstybiy nariy tarybos pareiskime, kuris pateikiamas adresu https://ec.europa.cu/health/sites/health/files/ern/docs/boms_
affiliated_partners_en.pdf.


https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ern/docs/boms_affiliated_partners_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ern/docs/boms_affiliated_partners_en.pdf
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saugumg. Laikydamasi duomeny kiekio maZinimo principo, Komisija turéty tvarkyti tik tuos asmens duomenis,
kurie yra batini siekiant uZtikrinti klinikinés pacienty prieZitiros sistemos administravima kiekviename tinkle,
todél ji turéty gauti prieigg prie pacienty sveikatos duomeny, kuriais kei¢iamasi Europos referencijos centry
tinkluose, tik tais atvejais, kai tai absoliuciai baitina jos, kaip jungtinio duomeny valdytojo, prievoléms jvykdyti;

(12)  sis jgyvendinimo sprendimas turéty bati taikomas tik asmens duomenims, visy pirma kontaktiniams duomenims
ir sveikatos duomenims, tvarkyti naudojantis klinikinés pacienty priezitiros sistema Europos referencijos centry
tinkluose;

(13) Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2016/679 () 26 straipsniu ir Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (ES) 2018/1725 (%) 28 straipsniu asmens duomeny tvarkymo operacijy bendri duomeny valdytojai
jpareigojami skaidriai nustatyti atitinkamga savo atsakomybe uZ isipareigojimy pagal tuos reglamentus laikymasi.
Juose taip pat numatyta galimybé, kad minéta atsakomybé biity nustatyta Sgjungos arba valstybés narés teise,
taikoma Siems duomeny valdytojams;

(14) todél Igyvendinimo sprendimas 2014/287|ES turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeistas;

(15) vadovaujantis Reglamento (ES) 2018/1725 42 straipsnio 1 dalimi buvo konsultuojamasi su Europos duomeny
apsaugos priezifiros pareigiinu, kuris pateiké nuomong 2018 m. rugséjo 13 d.;

(16) siame sprendime nustatytos priemonés atitinka Direktyvos 2011/24/ES 16 straipsniu jsteigto Komiteto nuomong,
PRIEME $] SPRENDIMA;

1 straipsnis

Igyvendinimo sprendimas 2014/287|ES i§ dalies keiciamas taip:
1) Iterpiamas la straipsnis:
»1a straipsnis
Terminy apibréZtys
Siame jgyvendinimo sprendime vartojamy terminy apibréztys:
a) Europos referencijos centry tinkly koordinatorius — tai asmuo, kurj tinklo koordinatoriumi paskyré nariu koordi-

natoriumi pasirinktas Europos referencijos centry tinklo narys, kaip nurodyta Deleguotojo sprendimo
2014/286/ES 3 konstatuojamojoje dalyje ir 4 straipsnyje;

Ao

tinklo taryba — tai uz tinklo valdyma atsakingas organas, kurj sudaro kiekvieno tinklo nario atstovai, kaip
nurodyta Deleguotojo sprendimo 2014/286/ES 3 konstatuojamojoje dalyje ir I priedo 1 punkto b papunkcio ii
skirsnyje;

c) susijes partneris — tai asocijuotas nacionalinis centras, bendradarbiavimo nacionalinis centras ir nacionalinis
koordinavimo centras, kaip nurodyta Deleguotojo sprendimo 2014/286/ES 14 konstatuojamojoje dalyje ir
I priedo 7 punkto ¢ papunktyje bei 2017 m. spalio 10 d. valstybiy nariy tarybos pareiskime;

&

kviestinis naudotojas — tai sveikatos priezifiros paslaugy teikéjas, kuris néra narys arba susijes partneris ir kuris,
kompetentingam Europos referencijos centry tinklo koordinatoriui pritarus, turi teis¢ ribotg laikotarpj registruoti
pacientus klinikinés pacienty prieZitiros sistemoje ir dalyvauti su tais pacientais susijusioje grupéje arba specialioje
grupéje kaip ekspertas.”

L

8 straipsnis papildomas Siomis 4, 5 ir 6 dalimis:

,4.  Jeigu Komisija padaro i§vada, kad 8 straipsnio 2 ir 3 dalyse nustatyti reikalavimai yra jvykdyti, tinklo, kurio
nariu sveikatos prieZitiros paslaugy teikéjas nori tapti, taryba pateikia nuomong dél narystés paraiskos, pries tai
tinklui atlikus tarpusavio vertinimg pagal Deleguotojo sprendimo 2014/286/ES 1I priedo 2 punkte nustatytus
kriterijus ir salygas.

—_
-

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)
(OLL119,2016 5 4,p.1).

() 2018 m. spalio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 20181725 dél fiziniy asmeny apsaugos Sajungos institucijoms,
organams, tarnyboms ir agentiiroms tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo, kuriuo panaikinamas
Reglamentas (EB) Nr. 45/2001 ir Sprendimas Nr. 1247/2002/EB (OLL 295, 2018 11 21, p. 39).
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5. Prie§ pateikdama 4 dalyje nurodyty nuomone ir per tris ménesius nuo tada, kai Komisija patvirtino, kad
jvykdyti 8 straipsnio 2 ir 3 dalyse nustatyti reikalavimai, tinklo taryba pateikia nuomonés projekta narystés paraiska
pateikusiam sveikatos prieziGiros paslaugy teikéjui, ir $is per vieng ménesj nuo nuomonés projekto gavimo gali
pateikti tinklui pastaby. Jeigu tinklo taryba dél projekto pastaby negauna, ji pateikia galuting nuomone dél narystés
paraiskos per keturis ménesius nuo to momento, kai Komisija patvirtino, kad jvykdyti 8 straipsnio 2 ir 3 dalyse
nustatyti reikalavimai.

Jeigu tinklo taryba gauna pastaby dél projekto, galutinés nuomonés pateikimo terminas pratesiamas iki penkiy
ménesiy nuo to momento, kai Komisija patvirtino, kad jvykdyti 8 straipsnio 2 ir 3 dalyse nustatyti reikalavimai.
Gavusi pastaby, tinklo taryba padaro savo nuomonés pataisy, paaiskindama, ar dél iy pastaby keiCiasi jos
vertinimas. Jeigu tinklo taryba per minétus terminus nepateikia nuomonés projekto arba galutinés nuomonés,
galutiné nuomoné laikoma palankia.

6.  Tuo atveju, jeigu tinklo tarybos nuomoné nepalanki, jsisteigimo valstybés narés prasymu valstybiy nariy taryba,
pakartotinai jvertinusi paraiska pagal Deleguotojo sprendimo 2014/286/ES II priedo 2 punkte nustatytus kriterijus ir
salygas, gali paskelbti palankig nuomone. Si palanki nuomoné pateikiama kartu su paraiska.”

9 straipsnio 1 dalis pakei¢iama taip:

,1.  Jeigu palanki nuomoné pateikiama pagal 8 straipsnio 5 arba 6 dalj, Komisija paskiria jstaiga, kad i jvertinty
narystés paraiskg, su kuria tokia nuomoné pateikta.“

IV skyriuje jterpiamas 15a straipsnis:
»15a straipsnis
Informacijos ir praktinés patirties mainai tarp valstybiy nariy

Valstybés narés raginamos valstybiy nariy taryboje keistis informacija ir praktine patirtimi, kad biity galima valdyti
ERCT raida, teikti tinklams ir valstybéms naréms gaires ir patarti Komisijai tinkly steigimo klausimais.”

[terpiamas 16a straipsnis:

»16a straipsnis

Klinikinés pacienty prieZiiiros sistema

1. Isteigiama klinikinés pacienty priezitiros sistema (CPMS), skirta sveikatos priezitiros paslaugy teikéjams,

turintiems leidimg naudotis CPMS, elektroniniu biidu keistis pacienty asmens duomenimis Europos referencijos
centry tinkluose.

2. CPMS sudaro saugi IT priemoné, kurig Komisija teikia dalytis pacienty duomenimis ir juos laikyti, taip pat
aktualiam bendravimui tikruoju laiku pacienty atvejy klausimais Europos referencijos centry tinkluose.

3. Joje, be kita ko, turi bati medicininiy nuotrauky zitirykle, duomeny teikimo galimybiy, individualizuoti
duomeny rinkiniai, taip pat joje turi bati jdiegtos tinkamos duomeny apsaugos priemonés, kaip numatyta I priede.”

Jterpiamas 16b straipsnis:
,16b straipsnis
Klinikinés pacienty prieZiiiros sistemoje tvarkomi asmens duomenys

1. Pacienty asmens duomenimis, kuriuos sudaro vardas ir pavardé, lytis, gimimo data ir vieta ir kiti asmens
duomenys, reikalingais diagnozei nustatyti ir gydyti, kei¢iamasi ir jie tvarkomi Europos referencijos centry tinkluose
tik naudojantis CPMS. Sie duomenys tvarkomi tik tam, kad biity lengviau bendradarbiauti siekiant jvertinti paciento
atvejj ir nustatyti diagnoze bei ji gydant, jrasyti duomenis j registrus ir kitas retyjy ir mazai paplitusiy sudétingy ligy
duomeny bazes, skirtas moksliniy tyrimy, klinikinés arba sveikatos politikos tikslams, ir bty galima susisiekti su
galimais moksliniy tyrimy iniciatyvy dalyviais. Sie duomenys tvarkomi gavus sutikimg, kaip nustatyta IV priede.

2. Komisija laikoma asmens duomeny, susijusiy su prieigos teisiy valdymu, tvarkymo duomeny valdytoju ir
tvarko Siuos duomenis, gavusi vienareik§miska asmeny, kuriuos sveikatos priezZitiros paslaugy teikéjai nurodé
naudotojais ir kuriems atitinkamas ERCT suteiké leidimag, sutikimg, tiek, kiek batina siekiant uZztikrinti, kad:

a) Siems asmenims biity suteiktos prieigos teisés,
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b) Sie asmenys galéty naudotis savo teisémis ir vykdyti savo jsipareigojimus,
¢) ji galéty vykdyti savo, kaip duomeny valdytojo, jsipareigojimus.

3. Komisija nesinaudoja pacienty asmens duomenimis, iSskyrus atvejus, kai to bitinai reikia jos, kaip bendro
duomeny valdytojo, isipareigojimams jvykdyti.

4. Naudotis pacienty asmens duomenimis CPMS gali tik asmenys, kuriems ERCT suteiké leidimg ir kurie priklauso
darbuotojy ir kity asmeny, susijusiy su sveikatos priezitiros paslaugy teikéjais, jgaliotais naudotis CPMS, kategorijoms.

5. Paciento vardas ir pavardé, taip pat gimimo vieta ir tiksli gimimo data klinikinés pacienty priezitiros sistemoje
uzsifruojami ir pseudoniminami. Kiti asmens duomenys, reikalingi diagnostikos ir gydymo tikslams, pseudoniminami.
CPMS naudotojai i§ kity sveikatos priezitiros paslaugy teikéjy, diskutuodami grupése ir vertindami pacienty atvejus,
naudojasi tik pseudonimintais duomenimis.

6.  Komisija uztikrina asmens duomeny perdavimo ir laikymo sauguma.

7. Sveikatos priezifiros paslaugy teikéjai, jgalioti naudotis CPMS, nebereikalingus duomenis iStrina. Pacienty
asmens duomenys saugomi tik tiek laiko, kiek reikia pacienty prieZitros, ligy diagnostikos reikméms arba siekiant
Europos referencijos centry tinkle uZtikrinti priezitira pacienty Seimos nariams. Ne re¢iau kaip kas penkiolika mety
kiekvienas sveikatos priezitiros paslaugy teikéjas, jgaliotas naudotis CPMS, i§ naujo jvertina poreikj saugoti pacienty
duomenis, kuriy valdytojas jis yra.
8.  Komisija ir sveikatos priezitiros paslaugy teikéjai, jgalioti naudotis CPMS, reguliariai i$bando, tikrina ir vertina
techniniy ir organizaciniy priemoniy, kuriomis uZztikrinamas asmens duomeny tvarkymo saugumas CPMS,
veiksminguma.”

7) Iterpiamas 16¢ straipsnis:
»16¢ straipsnis

Bendras pacienty asmens duomeny, tvarkomy naudojantis CPMS, valdymas

1. Visi sveikatos priezifiros paslaugy teikéjai, tvarkantys pacienty duomenis CPMS, ir Komisija yra bendri $iy
duomeny tvarkymo CPMS valdytojai.

2. 1 dalyje nurodyty bendry duomeny valdytojy atsakomybé paskirstoma taip, kaip nustatyta IIl priede.

3. Visi bendri duomeny valdytojai laikosi atitinkamy Sajungos arba nacionalinés teisés akty, taikomy atitin-
kamiems duomeny valdytojams.

8) Iterpiamas III priedas, kurio tekstas i§déstytas $io sprendimo I priede.
9) Iterpiamas IV priedas, kurio tekstas iSdéstytas $io sprendimo II priede.
2 straipsnis

Sis sprendimas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Priimta Briuselyje 2019 m. liepos 26 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER
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I PRIEDAS
»I1I PRIEDAS

ATSAKOMYBES PASKIRSTYMAS BENDRIEMS DUOMENY VALDYTOJAMS
1. Komisijos atsakomybé:
i)  jsteigti, eksploatuoti ir administruoti CPMS;

ii) prireikus suteikti sveikatos priezitiros paslaugy teikéjams technines priemones, kad pacientai galéty naudotis
savo teisémis naudodamiesi CPMS, kaip nustatyta Reglamente (ES) 2018/1725, ir reaguoti j duomeny subjekty
praSymus bei juos vykdyti, jei tai batina pagal taikomus teisés aktus;

iii) uZztikrinti, kad CPMS atitikty reikalavimus, taikomus Komisijos rysiy ir informacinéms sistemoms (');

iv) apibréiti ir jgyvendinti technines priemones, kad pacientai galéty naudotis savo teisémis pagal Reglamenty (ES)
2018/1725;

v)  pranesti sveikatos priezifiros paslaugy teikéjams apie visus asmens duomeny saugumo pazeidimus CPMS;
vi) eksportuoti asmens duomeny rinkinius i§ CPMS, jeigu pasikeicia asmens duomeny tvarkytojas;

vii) nustatyti darbuotojy ir kity asmeny, kuriems gali biiti suteikta prieiga prie CPMS, susijusiy su sveikatos
priezifiros paslaugy teikéjais, jgaliotais naudotis CPMS, kategorijas;

viii) uZtikrinti, kad pacienty vardas ir pavardé bei gimimo vieta (i$skyrus atvejus, kai tai biitina diagnozei nustatyti ir
gydymo reikméms), taip pat tiksli gimimo data baty uZzsifruoti ir pseudoniminti, o kiti asmens duomenys, batini
diagnozei nustatyti ir gydymo reikméms, CPMS biity pseudoniminti;

ix) nustatyti tinkamas apsaugos priemones pacienty asmens duomeny, tvarkomy naudojantis CPMS, saugumui ir
konfidencialumui uztikrinti.

2. Kiekvieno sveikatos priezitiros paslaugy teikéjo, jgalioto naudotis CPMS, atsakomybé:
i)  atrinkti pacientus, kuriy asmens duomenys tvarkomi per CPMS;

ii) rinkti ir tvarkyti pacienty, kuriy duomenys tvarkomi naudojantis CPMS, vienareikmiskus, remiantis informacija
ir laisva valia duotus sutikimus, laikydamiesi sutikimo formoms taikomy privalomy bitinyjy reikalavimy,
nustatyty IV priede;

i) bati kontaktinis pacienty centras, iskaitant atvejus, kai jie naudojasi savo teisémis, reaguoti i pacienty arba jy
atstovy praSymus ir uztikrinti, kad pacientai, kuriy duomenys tvarkomi naudojantis CPMS, turéty galimybe
naudotis savo teisémis, kaip nustatyta duomeny apsaugos teisés aktuose, prireikus naudodamiesi techninémis
priemonémis, kurias Komisija suteiké pagal 1 punkto ii papunktj;

iv) ne reciau kaip kas penkiolika mety jvertinti poreikj tvarkyti konkre¢iy pacienty asmens duomenis naudojantis
CPMS;

v)  uztikrinti bet kokiy pacienty asmens duomeny, kuriuos sveikatos priezitros paslaugy teikéjas tvarko nesinau-
dodamas CPMS, saugumg ir konfidencialumg, kai tokie duomenys tvarkomi pacienty asmens duomeny
tvarkymo naudojantis CPMS ar su tuo susijusiais tikslais;

vi) pranesti Komisijai, kompetentingoms priezitiros institucijoms ir, jei reikia, pacientams apie visus asmens
duomeny saugumo pazeidimus, susijusius su pacienty duomenimis, tvarkomais naudojantis CPMS, kaip
nustatyta Reglamento (ES) 2016/679 33 ir 34 straipsniuose, arba Komisijos praSymu;

(") 2017 m. sausio 10 d. Komisijos sprendimas (ES, Euratomas) 201746 dél Europos Komisijos rysiy ir informaciniy sistemy saugumo
(OLL6,2017 111, p. 40) ir 2017 m. gruodzio 13 d. Komisijos sprendimas dél Sprendimo (ES, Euratomas) 201746 dél Komisijos rysiy
ir informaciniy sistemy saugumo 3, 5, 7, 8, 9, 10, 11, 12, 14, 15 straipsniy igyvendinimo taisykliy nustatymo (C(2017) 8841 final).
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vii) laikydamasis $io priedo 1 punkto vii papunktyje nurodyty prieigos kriterijy, nurodyti darbuotojus ir kitus su juo
susijusius asmenis, kuriems turi bati suteikta prieiga prie pacienty asmens duomeny CPMS, ir pranesti apie juos
Komisijai;

viii) uztikrinti, kad jo darbuotojai ir kiti su juo susije asmenys, turintys prieiga prie pacienty asmens duomeny CPMS,
baty tinkamai parengti atlikti savo uzduotis laikydamiesi taikomy asmens duomeny apsaugos taisykliy ir bty
ipareigoti saugoti profesines paslaptis, kaip nustatyta Reglamento (ES) 2016/679 9 straipsnio 3 dalyje.”
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II PRIEDAS
»IV PRIEDAS

Privalomi butinieji reikalavimai, taikomi sutikimo formoms, kurias turi pateikti sveikatos
prieZiiiros paslaugy teikéjai, jgalioti naudotis CPMS

1. Sutikimo formoje apraSomas duomeny tvarkymo teisinis pagrindas ir teisétumas, Europos referencijos centry tinkly
(ERCT), isteigty Direktyva 2011/24/ES dél pacienty teisiy j tarpvalstybines sveikatos prieZitros paslaugas
igyvendinimo, koncepcija ir paskirtis. Joje informuojama apie konkrecias duomeny tvarkymo operacijas ir
atitinkamas duomeny subjekty teises pagal taikytinus duomeny apsaugos teisés aktus. Joje paaiskinama, kad tinklai
sudaryti i§ nariy — itin specializuoty sveikatos priezitiros paslaugy teikéjy, siekiant sveikatos priezitiros specialistams
suteikti galimybe bendromis jégomis padéti retosiomis arba mazai paplitusiomis sudétingomis ligomis arba
sutrikimais sergantiems pacientams, kuriems bitina itin specializuota sveikatos priezifira.

2. Sutikimo formoje paciento prasoma vienareik§misko sutikimo dalytis jo asmens duomenimis su vienu ar keliais ERCT
siekiant vienintelio tikslo — pagerinti jo ligy diagnostikos ir gydymo galimybes bei teikti aukstos kokybés sveikatos
priezitiros paslaugas. Siuo tikslu joje paaiskinama, kad:

a) davus sutikima, paciento asmens duomenis tvarkys sveikatos prieziiiros paslaugy teikéjai, jgalioti naudotis CPMS,
laikydamiesi $iy salygy:

i) paciento vardas ir pavardé, gimimo vieta ir tiksli gimimo data nebus tarp ty duomeny, kuriais dalijamasi;
paciento tapatybés duomenys bus pakeisti unikaliu identifikatoriumi, pagal kuri paciento tapatybés negalés
nustatyti niekas kitas, tik sveikatos priezitiros paslaugy teikéjas (pseudoniminimas);

ii) bus dalijamasi tik tais duomenimis, kurie svarbiis diagnozés ir gydymo reikméms; tai gali bati gimimo rajonas
ir gyvenamoji vietové, lytis, gimimo metai ir ménuo, medicininés nuotraukos, laboratorinés ataskaitos, taip pat
biologiniy méginiy duomenys. Taip pat tai gali bati kity sveikatos prieZitiros specialisty, gydZziusiy pacientus
anksciau, laiSkai ir pranesimai;

ii) paciento duomenimis bus dalijamasi naudojantis klinikinés pacienty prieziiiros sistema (CPMS). Tai saugi
elektroniné informaciné sistema;

iv) pacienty duomenimis galés naudotis tik sveikatos prieZifiros specialistai ir kiti su tokiais sveikatos prieZitiros
paslaugy teikéjais susije asmenys, jpareigoti saugoti profesing paslapti ir turintys teise susipaZinti su pacienty
duomenimis tinkluose;

v) sveikatos priezitros specialistai ir kiti asmenys, susije su tokiais sveikatos prieziiros paslaugy teikéjais,
turiniais teis¢ susipazinti su pacienty duomenimis, gali teikti uzklausas sistemoje CPMS ir rengti ataskaitas,
kad biity galima nustatyti panasius pacienty atvejus;

b) sutikimo nedavimas jokiu baidu neturés jtakos atitinkamo sveikatos prieZitiros paslaugy teikéjo teikiamai pacienty
prieZifirai.

3. Sutikimo formoje taip pat gali bati praSoma papildomo paciento sutikimo, kad jo duomenis baty galima jrasyti i
registrus ar kitas retyjy ir mazai paplitusiy sudétingy ligy duomeny bazes, skirtas moksliniy tyrimy, klinikiniams ar
politikos priemoniy tikslams. Jeigu tam prasoma sutikimo, sutikimo formoje apraSoma retyjy ligy registry ar
duomeny baziy koncepcija ir paskirtis ir paaiskinama, kad:

a) davus sutikima, paciento asmens duomenis tvarkys sveikatos priezitiros paslaugy teikéjai, jgalioti naudotis CPMS,
laikydamiesi $iy salygy:

i) bus dalijamasi tik svarbiais duomenimis, susijusiais su paciento sveikatos biikle;

ii) sveikatos prieziiros specialistai ir kiti asmenys, susije su tokiais sveikatos prieZitiros paslaugy teikéjais,
turindiais teis¢ susipaZinti su pacienty duomenimis, gali teikti uzklausas sistemoje CPMS ir rengti ataskaitas,
kad buty galima nustatyti panasius pacienty atvejus;

b) sutikimo nedavimas jokiu biidu neturés jtakos nei atitinkamo sveikatos priezifiros paslaugy teikéjo teikiamai
pacienty priezitrai, nei faktui, kad tinklas, paciento prasymu, teiks patarimus dél diagnozés ir gydymo.
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4. Sutikimo formoje taip pat gali biiti praSoma paciento papildomo sutikimo, kad j ji galéty kreiptis tinklo narys, kurio
nuomone, pacientas galéty bati tinkamas dalyvauti moksliniy tyrimy iniciatyvoje, konkreciame moksliniy tyrimy
projekte arba tam tikrose mokslinio tyrimo projekto dalyse. Jeigu sutikimo praSoma $iuo tikslu, sutikimo formoje
paaiskinama, kad tai, jog $iuo etapu duodamas sutikimas kreiptis | pacienta moksliniy tyrimy tikslais, nereiskia, kad
duodamas ir sutikimas naudoti paciento duomenis konkrecios moksliniy tyrimy iniciatyvos tikslais, be to, tai
nereiskia, kad | pacienta bus bet kuriuo atveju kreiptasi dél konkretaus moksliniy tyrimy projekto ar pacientas
dalyvaus tam tikrose jo dalyse, taip pat formoje paaiskinama, kad:

a) davus sutikimg, paciento asmens duomenis tvarkys sveikatos prieziiiros paslaugy teikéjai, jgalioti naudotis CPMS,
laikydamiesi $iy salygy:

i) sveikatos priezitiros specialistai ir kiti asmenys, susije su tokiais sveikatos priezitiros paslaugy teikéjais,
turinciais teis¢ susipaZinti su pacienty duomenimis, gali teikti uzklausas CPMS ir rengti ataskaitas, kad bty
galima rasti moksliniy tyrimy tikslams tinkamus pacientus;

ii) jeigu nustatoma, kad paciento liga ar sutrikimas aktualiis konkreciam moksliniy tyrimy projektui, j pacientg
gali biti kreipiamasi dél $io konkretaus moksliniy tyrimy projekto, siekiant gauti paciento sutikima naudoti jo
duomenis tam moksliniy tyrimy projektui;

b) sutikimo nedavimas jokiu biidu neturés jtakos nei atitinkamo sveikatos priezifiros paslaugy teikéjo teikiamai
pacienty priezifirai, nei faktui, kad tinklas, paciento prasymu, teiks patarimus dél diagnozés ir gydymo.

5. Sutikimo formoje paaiskinamos paciento teisés, susijusios su jo atitinkamu sutikimu (-ais) dalytis asmens duomenimis
ir visy pirma informuojama, kad pacientas:

a) turi teise duoti arba bet kurj i§ minéty sutikimy arba jy neduoti ir tai neturés jtakos jo priezitirai;
b) gali bet kuriuo metu atSaukti jau duotg sutikimg;

¢) turi teis¢ Zinoti, kokiais duomenimis dalijamasi tinkle ir susipaZinti su apie ji saugomais duomenimis bei paprasyti
istaisyti bet kokias klaidas;

d) gali paprasyti blokuoti arba iStrinti jo asmens duomenis ir turi teis¢ | duomeny perkeliamumg.

6. Sutikimo formoje pacientas informuojamas, kad sveikatos priezitiros paslaugy teikéjas saugos asmens duomenis tik
tick laiko, kiek batina siekiant tiksly, dél kuriy pacientas davé sutikima, ir i§ naujo jvertina batinybe saugoti
konkretaus paciento asmens duomenis CPMS ne reciau kaip kas penkiolika mety.

7. Sutikimo formoje pacientui nurodomi duomeny valdytojy tapatybé ir kontaktiniai duomenys, aiskiai nurodant, kad
norint pasinaudoti paciento teisémis pirmiausiai reikia kreiptis i konkrety sveikatos priezitiros paslaugy teikéja,
igaliota naudotis CPMS, duomeny apsaugos pareigiiny kontaktiniai duomenys ir, jei reikia, kokiomis su duomeny
apsauga susijusiomis teisiy gynimo priemonémis galima naudotis, taip pat nurodomi nacionalinés duomeny apsaugos
institucijos kontaktiniai duomenys.

8. Sutikimo formoje visy trijy skirtingy rasiy sutikimai dalytis duomenimis pateikiami atskirai, aiskiai ir nedvipras-
miskai:

a) sutikimas turi bati parodomas atliekant aisky patvirtinamajj veiksma, pavyzdziui, naudojant Zymimajj langelj ir
pasirasant forma;

b) turi bati pateiktos abi pasirinkimo galimybés (sutikti arba nesutikti).”
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