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A. Bitinybé imtis veiksmuy

Kokia tai problema ir kodél ji yra ES masto?

Tarpvalstybiniy sveikatos prieziiiros paslaugy direktyvos (2011/24/ES) (TSPPD) skaitmeniniy aspekty
vertinimas rodo menka dabartinés savanoriskos sistemos veiksmingumg. Pagrindinés problemos yra
susijusios su tuo, kad asmenys turi ribotg galimybe kontroliuoti savo sveikatos duomenis nacionaliniu
ir tarpvalstybiniu lygmenimis, skaitmeniniy sveikatos sprendimy gamintojai susiduria su kliGitimis
patekdami j kity valstybiy nariy rinkas, o asmenys negali pasinaudoti novatoriskais gydymo budais dél
ribotos tyréjy, inovacijy diegéjy ir politikos formuotojy prieigos prie sveikatos duomeny.

K3 reikéty pasiekti?

Uztikrinti, kad asmenys kontroliuoty savo sveikatos duomenis (nacionaliniu ir tarpvalstybiniu
lygmenimis), galéty pasinaudoti jvairiais su sveikata susijusiais produktais ir paslaugomis, o tyréjai,
inovacijy diegéjai, politikos formuotojai ir reguliavimo institucijos galéty kuo geriau pasinaudoti
prieinamais sveikatos duomenimis.

Kokia biity papildoma ES lygmens veiksmu nauda (subsidiarumo principas)?

Nepaisant BDAR teikiamy galimybiy, prieiga prie sveikatos duomeny valstybiy nariy lygmeniu tebéra
fragmentiska. Be to, BDAR prieigos ir perkeliamumo nuostatos nevisiskai atitinka sveikatos sektoriaus
poreikius. Tai trukdo sgveikumui, prieigai prie duomeny ir dalijimuisi jais, skaitmeniniy sveikatos
prieziiiros paslaugy ir produkty teikimui vidaus rinkoje, taip pat moksliniams tyrimams, inovacijoms ir
politikos formavimui, jskaitant reagavima j sveikatos krizes.

B. Sprendimai

Kokiy yra galimybiy pasiekti Siuos tikslus? Ar viena i§ galimybiy pasirinkta kaip tinkamiausia?
Jei ne, kodel?

1 galimybé — maZo intensyvumo intervencija. Ji grindziama sustiprinto bendradarbiavimo
mechanizmu ir savanoriSkomis priemonémis, kurios apimty skaitmeninius sveikatos produktus ir
paslaugas ir pakartotinj elektroniniy sveikatos duomeny naudojima. Ji biity remiama pagerinus
valdymag ir skaitmenine infrastruktira.

2 ir 2+ galimybés — vidutinio intensyvumo intervencija. Ja biity sustiprintos pilie¢iy teisés
skaitmeniniu biidu kontroliuoti savo sveikatos duomenis ir sukurta ES sveikatos duomeny pakartotinio
naudojimo sistema. Vykdant valdymo veiklg biity pasikliaujama (uz pirminj ir antrinj duomeny
naudojimg atsakingomis) nacionalinémis jstaigomis, kurios jgyvendinty politikga nacionaliniu
lygmeniu, o ES lygmeniu padéty parengti tinkamus reikalavimus. Skaitmenin¢ infrastruktira padéty
dalytis sveikatos duomenimis tarpvalstybiniu mastu ir juos pakartotinai naudoti. Igyvendinti padéty
sertifikavimas ir Zenklinimas, taip uztikrinant skaidrumg valdzios institucijoms, perkanciosioms
organizacijoms ir naudotojams.

3 ir 3+ galimybés — didelio intensyvumo intervencija. Ji virSyty 2 galimybe, nes ES lygmens
reikalavimy apibréztis ir prieiga prie tarpvalstybiniy sveikatos duomeny buty priskirta esamai arba
naujai ES jstaigai ir buty i§plésta sertifikavimo taikymo sritis.

Tinkamiausia galimybé yra 2 galimybé su 2+ galimybés elementais, kuria uztikrinamas elektroniniy
sveikatos jrasy sertifikavimas, duomeny tarpininkavimo paslaugos, apimancios elektroninius sveikatos
jraSus ir medicinos priemones, kuriais duomenys teikiami j ES], taip pat savanoriskas sveikatingumo
programéliy Zenklinimas. Taip biity uztikrinta geriausia veiksmingumo ir efektyvumo siekiant tiksly
pusiausvyra. Pasirinkus 1 galimybe biity Siek tiek pagerintas atskaitos lygis, nes priemonés ir toliau
bty savanoriSkos. 3 galimybé taip pat biity veiksminga, taciau jos sanaudos bty didesnés, ji gali
daryti didesnj poveikj MV ir gali biti praktiskai maziau jmanoma politiniu poZitiriu.

Kokios yra ivairiu suinteresuotyju subjektu nuomonés? Kas kuriai galimybei pritaria?




Suinteresuotosios Salys i§ esmés sutar¢, kad ESDE turéty skatinti pilieCius kontroliuoti savo sveikatos
duomenis, jskaitant prieiga prie sveikatos duomeny ir jy sveikatos duomeny perdavima elektroniniu
formatu, taip pat sudaryti palankesnes salygas teikti tarpvalstybines sveikatos priezitiros paslaugas.
Tyréjai ir reguliavimo institucijos yra susirtiping dél Siuo metu fragmentisky pakartotinio sveikatos
duomeny naudojimo procediry ir palankiai vertina ES veiksmus. Pramonés atstovai pritaria bendriems
ES saveikumo reikalavimams, taCiau pabrézé, kad reikia taikyti proporcinga pozitrj. Treciyjy Saliy
sertifikavimo schemai labiau pritariama nei jgaliojimams ar zenklinimui, taciau suinteresuotyjy Saliy
pritarimas skiriasi. Nacionaliniai atstovai pritaria platformos ,,MyHealth@EU* diegimui ir prieigos
prie sveikatos duomeny jstaigy tinklo sukiirimui, taciau jsp¢jo, kad reikia atsizvelgti j nacionalinius
ypatumus.

C. Tinkamiausios galimybés poveikis

Kokie biity tinkamiausios galimybés (jei jos néra — pagrindiniy galimybiy) pranasumai?

Tinkamiausia galimybé uztikrinty, kad pilieiai galéty susipazinti su savo elektroniniais sveikatos
duomenimis ir juos perduoti skaitmeniniu biidu, taip pat jiems buty suteikta prieiga prie duomeny
neatsizvelgiant | sveikatos priezitros paslaugy teikéja ir duomeny Saltinj. ,,MyHealth@EU* tapty
privaloma ir asmenys galéty keistis savo asmens sveikatos duomenimis tarpvalstybiniu mastu uzsienio
kalba. Privalomi reikalavimai ir sertifikavimas (elektroniniy sveikatos jrasy, duomeny tarpininkavimo
paslaugy, teikianciy ES], ir medicinos priemoniy, kurios teikia informacija j ESI, atveju) ir
savanoriSkas sveikatingumo programéliy Zenklinimas wuztikrinty skaidruma naudotojams ir
perkanciosioms organizacijoms bei sumazinty tarpvalstybines rinkos kliditis gamintojams. Tyréjai,
inovacijy diegéjai, politikos formuotojai ir reguliavimo institucijos savo darbe galéty saugiai naudotis
kokybiskais duomenimis, kurie biity patikimai valdomi ir buty patiriamos maZzesnés sanaudos.
Tikimasi, kad bendra Sios galimybés ekonominé nauda per 10 mety vir§ys 11 mlrd. EUR.

Kokios biity tinkamiausios galimybés (jei jos néra — pagrindiniy galimybiu) igyvendinimo
iSlaidos?

Pagrindinés iSlaidos susijusios su skaitmeninés infrastrukttiros, kuria palaikoma ESDE, diegimu. Tai
apima programos ,MyHealth@EU* aprépties uzbaigimg ir visapusiska butinos skaitmeninés
infrastrukttiros, jungiancios prieigos prie sveikatos duomeny jstaigas, moksliniy tyrimy infrastruktiiras
ir ES jstaigas, diegimg. Tikimasi, kad dél veiksmy, kuriais skatinamas sgveikumas taikant privaloma
sertifikavimg ir savanoriSka zenklinima, taip pat bus patiriama iSlaidy. Tikimasi kad bendros
tinkamiausios galimybés iSlaidos per 10 mety atskaitos lygj virSys 0,7-2,5 mlrd. EUR.

Koks poveikis maZosioms ir vidutinéms jmonéms (MVI)?

MVI turéty laikytis privalomy reikalavimy dél saveikumo, elektroniniy sveikatos jrasy saugumo ir kai
kuriy medicinos priemoniy, kuriomis teikiama informacija j ES]. Sveikatingumo programéliy
gamintojai galéty pasirinkti uztikrinti skaidruma naudotojams naudodami savanoriskus Zenklus. Nors
Sios priemonés gali padidinti MV] tenkancig nasta, bendri reikalavimai visoje ES padidins galimybes
biti atrinktiems vieSyjy pirkimy arba kompensavimo schemose ir sumazins patekimo j kity valstybiy
nariy rinkas klititis, 1§ dalies arba visiSskai kompensuojant tokias iSlaidas. Bendras prieigos prie
sveikatos duomeny jstaigy tinklas palengvinty MV] prieiga prie sveikatos duomeny moksliniy tyrimy ir
inovacijy tikslais. Tikimasi, kad tinkamiausia galimybé padés sumazinti MV] Kklititis pakartotinai
naudoti kokybiskus sveikatos duomenis ir taip prisidés prie jy konkurencingumo.

Ar tai turés dideli poveiki nacionaliniams biudZetams ir administravimo subjektams?

Tikimasi, kad sveikatos duomeny naudojimui ir pakartotiniam naudojimui skirty skaitmeniniy
infrastruktiry diegimas ir prieigos prie sveikatos duomeny jstaigy jsteigimas turés jtakos
nacionaliniams biudZetams ir administracijoms. Pagal tinkamiausig galimybe valstybés narés gali
pasirinkti savo organizacing tvarka, remdamosi Duomeny valdymo aktu. Dalis iSlaidy bus
kompensuojama i§ prieigos prie sveikatos duomeny jstaigy imamy mokesciy. Tikimasi, kad jsteigus
prieigos prie duomeny jstaigas reguliavimo institucijoms ir politikos formuotojams sumazés prieigos
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prie duomeny islaidos ir padidés su vaistais susijes skaidrumas, o tai leis sutaupyti daugiau lésy.
Skaitmenizacija taip pat gali sumazinti nereikalingy tyrimy skaiciy ir uztikrinti i§laidy skaidruma, taip
sudarant salygas sutaupyti sveikatos priezitiros biudzeto 1&éSy. Skaitmenizacija bus remiama ES léSomis.

Ar bus dar koks nors didelis poveikis?

Pilieciai galéty naudotis savo teisémis gauti prieiga prie savo sveikatos duomeny ir juos
skaitmeniniu biidu perduoti naudotojy pasirinktoms treciosioms Salims i§ sveikatos ir (arba)
socialinio sektoriaus, netrukdydami gamintojams ar sveikatos priezitros paslaugy teikéjams.
Dalyvavimas programoje ,,MyHealth@EU* per tam tikra laikotarpj sumazinty skirtumus, susijusius su
galimybe naudotis sveikatos prieziiiros paslaugomis tarpvalstybiniu mastu. Tinkamiausia galimybe
nustatoma bendra ES prieigos prie sveikatos duomeny moksliniy tyrimy, inovacijy, politikos
formavimo, reguliavimo tikslais ir individualizuotosios medicinos tikslais sistema, grindziama BDAR,
uztikrinant patikimg valdymg ir aukSto lygio sauguma. Ji gali sumazinti prieigos prie sveikatos
duomeny islaidas, uztikrinant didesnj skaidruma, atskaitomybe ir saugumg pilieciams. Sveikatos
duomeny analiz¢ gali lemti naujus medicininius atradimus.

Proporcingumo principas

Iniciatyva apsiriboja aspektais, kuriy valstybés narés negali savarankiskai jgyvendinti patenkinamu
lygiu, kaip matyti i§ TSPPD 14 straipsnio vertinimo. Tinkamiausia galimybé yra proporcinga,
atsizvelgiant | vidutinj pasitilymo intensyvumg ir tikéting nauda pilie¢iams ir pramonei.

D. Tolesni veiksmai

Kada politika bus persvarstoma?

Komisija periodiskai perzitirés stebésenos rodiklius ir po septyneriy mety vertins teisékiiros procediira
priimto akto poveikj.
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