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1. EUROPOS SVEIKATOS DUOMENU ERDVES PRISTATYMAS

Skaitmenizacija yra labai svarbi sveikatos prieziiiros ateiciai. Skaitmenin¢ transformacija yra
itin svarbi siekiant teikti geresnes sveikatos priezitiros paslaugas pilieCiams, sukurti tvirtesnes
ir atsparesnes sveikatos prieziliros sistemas, remti ilgalaikj konkurencingumg ir inovacijas ES
medicinos pramongje ir padéti ES atsigauti po pandemijos.

Duomenys yra neatsiejama Siandienos pasaulio dalis. Visapusiskai gerbiant pagrindines teises
ir atsakingai naudojami duomenys gali duoti nejtikétinos naudos kiekvienam misy kasdienio
gyvenimo aspektui, jskaitant miisy sveikatg. Valstybiy nariy sveikatos prieziliros sistemos jau
sukuria, tvarko ir saugo didelj kiekj duomeny. Taciau daznai pilieCiams vis dar sunku
susipazinti su savo sveikatos duomenimis elektroniniu biidu, o tyréjams — juos naudoti,
siekiant pagerinti diagnostika ir gydyma.

Siandien kas sekunde sukuriama daug sveikatos duomeny, tokiu biidu teikiant sveikatos
priezitiros paslaugas, o tyréjams — galimas vertingas jzvalgas. Apskaiciuota, kad pakartotinio
sveikatos duomeny naudojimo verté — apie 25-30 mlrd. EUR per metus. Tikimasi, kad per 10
mety $is skaiCius pasieks apie 50 mlrd. EUR!. Taciau dél valstybése narése taikomy
sudétingy ir skirtingy taisykliy, struktiiry ir procesy sunku lengvai gauti sveikatos duomenis
ir jais dalytis. D¢l to atsiranda kliti¢iy sveikatos prieziiiros paslaugy teikimui ir inovacijoms,
todel pacientai negali pasinaudoti jy teikiamomis galimybémis. Be to, sveikatos prieziiiros
sistemos tampa kibernetiniy iSpuoliy taikiniu. Todél sveikatos prieziiiros sektorius ir
atitinkamos kibernetinio saugumo institucijos turi laikyti kibernetinj sauguma pagrindiniu
veiksniu siekiant uZztikrinti pagrindiniy sveikatos prieziliros paslaugy atsparumag ir
prieinamuma?.

IS esmes Siandienos ES sveikatos sektorius turi daug duomeny, taciau jam nepavyksta jy
panaudoti Zmoniy ir mokslo labui. ES turi i8naudoti §j didziuli potencialg ir visoje Europoje
sukauptg daugybe sveikatos duomeny paversti pilieCiams naudingomis ziniomis, kad bty
galima geriau uzkirsti kelig ligoms, jas diagnozuoti ir gydyti. Sveikatos duomenys gali padéti
uztikrinti veiksmingesne, kokybiSkesne, saugesng ir labiau individualizuota priezilirg ir
pagerinti sveikatos prieZifiros paslaugy teikimg. Sveikatos duomenys® ir duomeny mokslas
galéty 1§ esmés pakeisti visuomenés sveikata ir kardinaliai pertvarkyti sveikatos prieZiiiros
sistemas, taip sudarant salygas pagerinti gyvybiskai svarbias sveikatos prieziliros paslaugas.
Sveikatos duomenys taip pat gali atlikti labai svarby vaidmen; spartinant naujy medicinos
produkty ir gydymo paslaugy, skirty pacientams, kuriems jy labiausiai reikia, kiirima.

I Apskai¢iuota kaip numatomos dalijimosi duomenimis ES vertés dalis. Daugiau informacijos pateikiama 5
priede pateiktame poveikio vertinime.

2 https://www.enisa.europa.eu/topics/critical-information-infrastructures-and-services/health.

3 Asmeniné informacija apie asmens sveikatos biikle arba su sveikata susijusi neasmeniné informacija, pvz.,
statistika, anoniminiai ar suvestiniai duomenys. Tai apima tiek medicininius duomenis (paciento pateikta
informacija, diagnozg, gydytojo siuntimus ir receptus, sveikatos patikrinimo iSvadas, laboratorinius tyrimus,
rentgeno nuotraukas, duomenis, gautus arba tvarkomus vykdant sveikatos mokslinius tyrimus ar formuojant
politika, kaip antai ligy registry duomenis arba duomenis i$ registry apie vaisty ar medicinos prietaisy Salutinj
poveikj ir kt.), administracing bei finansine informacija apie sveikata (jskaitant sgskaitas uz sveikatos priezitiros
paslaugas ir medicinos pazymas, naudojamas laikinojo nedarbingumo atostogy apskaitai ir kt.), tiek sveikatg
lemiancius veiksnius (socialinius, elgsenos, aplinkosauginius).



COVID-19 pandemija aiskiai parodé skaitmeniniy paslaugy svarbg sveikatos srityje. Ji
parodé, kad naujausi, patikimi ir FAIR principus atitinkantys* sveikatos duomenys yra
labai svarbiis uztikrinant veiksminga visuomenés sveikatos atsakq j krize ir kuriant
veiksmingus gydymo biidus ir vakcinas. Be to, pandemija gerokai paspartino skaitmeniniy
priemoniy, pavyzdziui, elektroniniy sveikatos jrasSy (asmeniniy medicininiy jraSy ar panasiy
skaitmeniniy dokumenty), e. recepty ir skaitmeniniy sveikatos taikomyjy programy
jsisavinimg, taip pat dalijimgsi moksliniy tyrimy duomenimis. Skaitmeniniai sveikatos
prieziiiros produktai ir paslaugos, jskaitant nuotolinés sveikatos paslaugas’, nebéra naujoveés.
Jie tampa jprasta kasdienés prieziiiros paslaugy teikimo dalimi.

Sveikatos duomeny potencialo panaudojimas vykdant skaitmening transformacijg yra ypac
svarbus, kai pacientai persikelia valstybéje nar¢je arba j kitas ES Salis ir kai tyréjams,
novatoriams, politikos formuotojams ar reguliuotojams reikia kritiniy duomeny, kurie
igalinty moksla padéti pacientams. Taip pat bus daug lengviau dalytis sveikatos duomenimis
pasienio regionuose, kuriuose asmenys daug dazniau naudojasi sveikatos prieziliros
paslaugomis kitose valstybése.

Didesnis sveikatos prieziiiros paslaugy teikeéjy sveikatos duomeny sgveikumas galéty padéti
pacientams ir sveikatos prieziliros sistemoms sutaupyti daug 1éSy, atsizvelgiant ] tai, kad
laikoma, jog apie 10 proc. ES valstybése narése atlikty medicininiy vaizdy (kurie kainuoja
apie 14 mird. EUR per metus) yra nebiitini®. Be to, i¥duodant e. receptus, su vaisty isdavimu
susijusiy klaidy skai¢ius galéty biiti sumazintas vidutiniskai 6 proc.”, o labiau
skaitmenizacijos srityje paZengusiose Salyse — iki 15 proc.® Taip pat apskaiCiuota, kad
tarpvalstybiniu mastu sistemingai naudojantis sistema ,,MyHealth@EU‘ i3 viso bity galima
sutaupyti 2-3 mird. EUR d¢l tarpvalstybiniy elektroniniy receptu iSraSymo paslaugy (tai
atitinka 37-52 miIn. EUR papildomai i§duoty vaisty per 10 mety)'°.

Siekdama iSnaudoti sveikatos duomeny potenciala, Komisija pateikia pasitilyma dél
teisektros procediira priimamo akto, kuriuo siekiama sukurti Europos sveikatos duomeny
erdve, jgalinti asmenis kontroliuoti savo sveikatos duomenis ir leisti juos naudoti, kad biity
pagerintas sveikatos prieziliros paslaugy teikimas, taip pat sudaryti sglygas ES visapusiSkai
iSnaudoti saugaus ir patikimo keitimosi sveikatos duomenimis, jy naudojimo ir pakartotinio
naudojimo galimybes be esamy kliti¢iy.

4 FAIR principai: randami, prieinami, sgveikls ir pakartotinai panaudojami duomenys (https://www.go-
fair.org/fair-principles/).

> Sveikatos priezitiros paslaugy ir medicininés informacijos teikimas naudojant naujoviskas technologijas (ypa¢
informacines ir rySiy technologijas) tais atvejais, kai sveikatos prieziliros specialistas ir pacientas (arba du
sveikatos priezitiros specialistai) néra toje pacioje vietoje.

¢ Remiantis poveikio vertinimu, p. 51.

7 https://www.hiqa.ie/sites/default/files/2018-05/ePrescribing-An-Intl-Review.pdf.

8 https://www.hiqa.ie/sites/default/files/2018-05/ePrescribing-An-Intl-Review.pdf.

9 Tarpvalstybiné skaitmeniné keitimosi sveikatos duomenimis infrastruktiira, dar Zinoma kaip e. sveikatos
skaitmeniniy paslaugy infrastruktiira (anks¢iau — eHDSI).

10 Remiantis poveikio vertinimu, kuris bus parengtas, p. 51.
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1 pav. Pagrindiniai Europos sveikatos duomeny erdvés tikslai

Zmonés nori dalytis savo duomenimis, jei yra sistema, kuria jie gali pasitikéti!!. ES pilie¢iai
galés tikruoju laiku susipaZinti su savo duomenimis ir jais dalytis, kartu i§saugodami didesng
duomeny kontrole. Europos sveikatos duomeny erdvé leis uztikrinti veiksmingesne,
priecinamesne¢ ir atsparesne¢ sveikatos prieZitira ir geresn¢ gyvenimo kokybe, kartu
suteikiant asmenims galimybe kontroliuoti savo sveikatos duomenis ir iSnaudojant
duomeny ekonomikos potenciala. Europos sveikatos duomeny erdvé turés didelj teigiama
poveikj pagrindinéms teiséms, susijusioms su asmens duomeny apsauga ir laisvu judéjimu.
Tinkamai susieta su Europos atvirojo mokslo debesijos (EOSC) duomeny erdve ir atitinkama
Europos gyvybés moksly duomeny infrastruktiira'?, ji padés tyréjams, novatoriams ir
politikos formuotojams veiksmingiau naudoti duomenis saugiai ir taip, kad blity apsaugotas
privatumas.

Konferencijoje dél Europos ateities pilieciai aiSkiai paragino sukurti Europos sveikatos
duomeny erdve. Europos sveikatos duomeny erdvé yra vienas i§ pagrindiniy stiprios Europos
sveikatos sajungos, kuria Komisija pristat¢ 2020 m. lapkric¢io 11 d., siekdama sustiprinti
pasirengimg sveikatos krizéms bei reagavimg | jas ir sukurti atsparias sveikatos sistemas,
rams¢iy. Europos sveikatos sgjunga — tai visy zmoniy sveikatos apsauga, nepaliekant né
vieno nuosalyje. Ji grindziama solidarumu, kuris yra tiek ES pamatas, tiek sékmingos kovos
su COVID-19 receptas. Europos sveikatos duomeny erdve, kuri taip pat yra vienas i$
veiksmy pagal Europos socialiniy teisiy ramscio veiksmy plana, skatins solidarumg, kad
Europos sveikatos sajunga galéty duoti naudos visiems.

Europos sveikatos duomeny erdvé susies duomeny rinkinius ir uZztikrins, kad jie biity
prieinami, tod¢l bus lengviau ieSkoti kity esminius pokycius lemianciy sveikatos inovacijy.
Tai pirmoji bendra ES duomeny erdvé konkrecioje srityje, sukurta pagal ES duomeny

1 https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-02/ms_rules_health-data_en_0.pdf.

12 Buropos strateginis moksliniy tyrimy infrastruktiiros forumas savo strateginiais veiksmy planais padéjo
sukurti Europos moksliniy tyrimy infrastruktiira, skirta sveikatos moksliniy tyrimy duomenims, biobanky
rinkiniams, medicininio vizualizavimo duomenims ir kt. ISsami informacija pateikta adresu
https://roadmap2021.esfri.cu/.



strategija'®, kuri yra neatsiejama Europos Komisijos skaitmeninés pertvarkos prioriteto
dalis'.

Europos sveikatos duomeny erdvé grindziama Bendruoju duomeny apsaugos reglamentu
(BDAR)'S, siilomu Duomeny valdymo aktu'®, Duomeny akto projektu!’ ir TIS
direktyva'®. Kaip horizontaliosios sistemos, jos nustato sveikatos sektoriui taikomas
taisykles (jskaitant saugumo priemones). Taciau buvo pripazintas ypatingas sveikatos
duomeny neskelbtinas pobiidis, nagrinéjamas dabartiniame pasifilyme!. Komisija taip pat
planuoja 2022 m. priimti Kibernetinio atsparumo akto pasiiilyma. Siame akte bity
nustatyti skaitmeniniy produkty ir papildomy paslaugy kibernetinio saugumo reikalavimai.
Europos sveikatos duomeny erdvéje nustatytais saugumo reikalavimais, visy pirma susijusiais
su elektroniniy sveikatos jraSy sistemomis, sveikatos sektoriui nustatyti konkretesni
reikalavimai, pavyzdziui, prieigos kontrol¢. Europos sveikatos duomeny erdvé papildo Sias
iniciatyvas ir prireikus nustato sveikatos sektoriui labiau pritaikytas taisykles.

Pasitikéjimas yra pagrindinis Europos sveikatos duomeny erdvés sékmés veiksnys. Pilieciai
turi buti tikri, kad jy sveikatos duomenys yra tinkamai apsaugoti. Europos sveikatos duomeny
erdvé suteiks patikimg pagrindg saugiai prieigai prie jvairiy sveikatos duomeny ir juy
tvarkymui. Duomeny apsauga, kibernetinis saugumas, duomeny tvarkymo teisétumas ir
asmenin¢ duomeny kontrolé: Siais principais siekiama uZztikrinti, kad pilie€iai galéty pasitikéti
sistema. Sie principai — Europos sveikatos duomeny erdvés sudedamosios dalys.

2. SVEIKATOS DUOMENU POTENCIALO PANAUDOJIMO SUNKUMAI

Siuo metu asmenys susiduria su sunkumais naudodamiesi teise kontroliuoti savo sveikatos
duomentis, jskaitant prieigg prie savo duomeny ir jy perdavimg toje pacioje valstybéje naréje
ir tarpvalstybiniu mastu, nepaisant atitinkamy BDAR nustatyty taisykliy. Ne visos valstybés
narés yra jdiegusios keitimosi elektroniniais sveikatos jraSais sistemas ir esama dideliy
sistemy sgveikumo trikumy. Pacienty duomeny santraukos ir e. recepty iSraSymo paslaugos
egzistuoja dviejuose trecdaliuose visy valstybiy nariy ir dazniausiai jomis naudojamasi per
interneto portala, taciau tik keliose valstybése narése jie gali biiti siunciami arba priimami
tarpvalstybiniu mastu. Be to, 11 valstybiy nariy vis dar naudoja ant popieriaus atspausdintus
receptus?’. Tik desimt valstybiy nariy remia prieigg prie pacienty duomeny santrauky arba

13 Buropos Komisija. Europos duomeny strategija, 2020 m. (https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-
2024/europe-fit-digital-age/european-data-strategy It).

14 https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/europe-fit-digital-age/shaping-europe-digital-future It.
13 https://eur-lex.europa.ew/eli/reg/2016/679/0j?1ocale=lt.

16 Pasiiilymas dél reglamento dél Europos duomeny valdymo (Duomeny valdymo aktas) COM/2020/767 final,
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/?uri=CELEX%3A52020PC0767.

17 Pasitilymas dél reglamento dél suderinty sgZiningos prieigos prie duomeny ir jy naudojimo taisykliy
(Duomeny aktas), COM/2022/68 final.

18 https://eur-lex.europa.ew/legal-content/ L T/TXT/?uri=celex%3A32016L.1148.

19 https://tehdas.eu/app/uploads/2021/06/tehdas-why-health-is-a-special-case-for-data-governance-2021-06-
23.pdf.

20 Thiel, R., Lupiafiez-Villanueva, F., Deimel, L., Gunderson, L. ir Sokolyanskaya A. (2021). eHealth,
Interoperability of Health Data and Artificial Intelligence for Health and Care in the EU.
https://ec.europa.eu/newsroom/dae/redirection/document/79897.


https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/europe-fit-digital-age/european-data-strategy_lt
https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/europe-fit-digital-age/european-data-strategy_lt
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2016/679/oj?locale=lt
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/?uri=celex%3A32016L1148
https://tehdas.eu/app/uploads/2021/06/tehdas-why-health-is-a-special-case-for-data-governance-2021-06-23.pdf
https://tehdas.eu/app/uploads/2021/06/tehdas-why-health-is-a-special-case-for-data-governance-2021-06-23.pdf
https://ec.europa.eu/newsroom/dae/redirection/document/79897

e. recepty per ,,MyHealth@EU*?!, kai duomeny subjektai naudojasi kitos valstybés narés
sveikatos prieziiiros paslaugomis. Kitais duomenimis, pavyzdziui, medicininiais vaizdais ar

laboratorijy rezultatais, dar néra kei¢iamasi*.

Sveikatos prieziiiros paslaugy teikimui ir inovacijoms trukdo labai skirtingi skaitmeniniai
sprendimai sveikatos prieziliros srityje (daznai nesuderinami tarpusavyje, skirtingose
valstybése narése ir kartais net vienoje valstybéje naréje), fragmentisSkai taikomi standartai ir
specifikacijos bei jvairios teisinés ir administracinés taisyklés. D¢l skirtingy standarty ir
riboto sgveikumo pramoné susiduria su klititimis ir papildomomis iSlaidomis tiek
nacionaliniu lygmeniu, tiek patekdama j kity valstybiy nariy rinkas. Be to, d¢l fragmentisko
BDAR jgyvendinimo Sioje srityje sunkiau atlikti tarpvalstybinius tyrimus.

Dabartiniai sveikatos duomeny naudojimo sunkumai

Zmonés ne visada gali lengvai gauti savo sveikatos duomenis elektroniniu biidu ir, jei nori
kreiptis j gydytojus daugiau nei vienoje ligoninéje ar medicinos centre, daznai negali dalytis
duomenimis su kitais sveikatos prieZiiiros specialistais. Siuo metu paciento sveikatos
duomenys daznai vis dar uzrasomi popieriuje, jy negalima atsekti ir jie issibarsto po jvairias
vietas (ligonines, bendrosios praktikos gydytojy kabinetus, medicinos centrus ir t. t.).

Kai kertamos nacionalinés sienos, padétis tampa dar sudétingesné. Jei pacientas lankosi pas
gvdytojq kitoje Salyje, jo medicininé informacija (iskaitant diagnostinius vaizdus) daznai
biina neprieinama, todél gali biiti véluojama nustatyti diagnoze ar gydymgq ir gali biiti
padaryta klaidy. Daugeliu atvejy gydytojai negali matyti paciento sveikatos duomeny, jei
intervencinés sveikatos prieziiros priemonés jiems buvo taikytos kitoje salyje. PrieZitiros
testinumas ir greita prieiga prie asmens elektroniniy sveikatos duomeny yra dar svarbesni
pasienio regiony gyventojams, daznai kertantiems sieng, kad pasinaudoty sveikatos
priezZiuiros paslaugomis.

Atviros viesos konsultacijos® dél pasiiilymo dél Europos sveikatos duomeny erdvés parode,
kad 88 proc. respondenty mano, kad ji turéty skatinti piliecius kontroliuoti savo sveikatos
duomenis, jskaitant prieigq prie sveikatos duomeny ir jy sveikatos duomeny perdavimg
elektroniniu formatu. 84 proc. respondenty teigia, kad pilieciai turéty turéti teise savo
sveikatos duomenis elektroniniu formatu perduoti kitam jy pasirinktam specialistui ar
subjektui, o 82 proc. mano, kad jie turéty turéti teise prasyti vieSyjy sveikatos prieziiiros
paslaugy teikéjy elektroniniu biidu dalytis jy sveikatos duomenimis su kitais jy pasirinktais
sveikatos prieziiros paslaugy teikéjais arba subjektais. 83 proc. respondenty teigia, kad
Europos sveikatos duomeny erdvé turéty padéti teikti sveikatos prieZitiros paslaugas
pilieciams kitose salyse.

Tyréjai ir pramoné kartu su politikos formuotojais ir novatoriais susiduria su didelémis
klintimis, trukdanciomis gauti duomenis, kuriy jiems reikia naujiems produktams kurti,

2 Tarpvalstybiné skaitmeniné keitimosi sveikatos duomenimis infrastruktiira, dar Zinoma kaip e. sveikatos
skaitmeniniy paslaugy infrastruktiira (anks¢iau — eHDSI), https://eur-lex.europa.eu/legal-content/1t/TXT/?uri=
CELEX%3A32019D1765.

22 https://ec.curopa.eu/health/ehealth-digital-health-and-care/electronic-cross-border-health-services_t.

23 https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12663-A-European-Health-Data-
Space/public-consultation_lIt



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/lt/TXT/?uri=%20CELEX:32019D1765.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/lt/TXT/?uri=%20CELEX:32019D1765.

informacija pagristiems sprendimams priimti arba vaisty Salutiniam poveikiui ilguoju
laikotarpiu stebéti, remiantis realiais jrodymais, o tai daro poveikj pacienty saugai. Daugeliu
atvejy sutikimas?* yra vienintelis biidas gauti prieiga prie duomeny moksliniy tyrimy,
politikos formavimo ir reguliavimo tikslais. Tyréjams labai brangu ir sudétinga gauti
kiekvieno paciento sutikimg naudoti paciento duomenis atliekant mokslinius tyrimus. Net ir
tais atvejais, kai pacientas sutinka, duomeny turétojai kartais nenori teikti duomeny ne dél
duomeny apsaugos, o dél kity priezasciy ir pageidauja sveikatos duomenis pasilikti savo
veiklai. Dabartinis valstybiy nariy reglamentavimo susiskaidymas trukdo smulkiems
dalyviams vykdyti mokslinius tyrimus ir inovacijas, taip pat tarpvalstybiniams moksliniams
tyrimams.

89 proc. viesose konsultacijose dalyvavusiy respondenty mano, kad Europos sveikatos
duomeny erdvé turéty remti ir spartinti mokslinius tyrimus sveikatos srityje.

Dél duomeny saugojimo ir dalijimosi jais standarty ir specifikacijy susiskaidymo
skaitmeninés sveikatos prieziiiros pramoné susiduria su problemomis teikdama rinkai
naujus produktus ir paslaugas. D¢l to sveikatos priezitiros paslaugy teikéjai daznai verciami
priimti naujus standartus, kuriais sukuriama kliti¢iy naujiems rinkos dalyviams. Ivairiose
organizacijose taikomi jvairlis standartai ir specifikacijos. Todél daugelis skaitmeniniy
sveikatos produkty gamintojy ir skaitmeniniy sveikatos paslaugy teikéjy negali prekiauti savo
produktais ir paslaugomis kitose valstybése narése nepatirdami papildomy jy pritaikymo prie
nacionaliniy standarty iSlaidy. Be to, pramonei sunku gauti sveikatos duomenis antriniam
naudojimui, o tai daro poveikj jos inovaciniam pajégumui.

Nepaisant didelés pazangos, pasiektos sukiirus Europos moksliniy tyrimy infrastruktirg,
tyréjai ir novatoriai vis dar susiduria su sunkumais, susijusiais su prieiga prie ypatingos
svarbos duomeny, kurie gali paskatinti spartesnj moksliniy tyrimy rezultaty panaudojimag
pacientams?. Tai paskatino, pavyzdZiui, sukurti Europos COVID-19 duomeny platforma?®.
Fragmentiskos ir skirtingos teisinés ir administracinés taisyklés, sistemos, procesai, standartai
ir pakartotinio sveikatos duomeny naudojimo infrastruktiira riboja tyréjy ir novatoriy prieiga
prie sveikatos duomeny. Jie taip pat riboja naujovisky sveikatos produkty ir paslaugy
prieinamumg.

Politikos formuotojams ir reguliavimo institucijoms ribotas sveikatos duomeny
naudojimas trukdo uztikrinti veiksmingesne ir efektyvesng sveikatos priezitirg ir visuomenes
sveikatos politika, o tai ypac svarbu siekiant veiksmingai valdyti sveikatos krizes. Tai buvo
labai akivaizdu per COVID-19 pandemija, kai Europos ligy prevencijos ir kontrolés centrui ir
Europos vaisty agentiirai buvo sunku greitai gauti prieiga prie duomeny ir jrodymy, kad
galéty priimti sprendimus ir pateikti mokslines gaires dél atsako j pandemija.

24 https:/tehdas.eu/app/uploads/2021/09/tehdas-summary-of-results-case-studies-on-barriers-to-sharing-health-
data-2021-09-28.pdf.

25 Europos strateginis moksliniy tyrimy infrastruktiiros forumas savo strateginiais veiksmy planais padéjo
sukurti Europos moksliniy tyrimy infrastruktiira, skirta sveikatos moksliniy tyrimy duomenims, biobanky
rinkiniams, medicininio vizualizavimo duomenims ir kt. [Ssami informacija pateikta 2021 m. ESFRI veiksmy
plane.

26 COVID-19 duomeny portalas — spartesni moksliniai tyrimai naudojantis duomenimis (covid19dataportal.org).
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2 pav. Sveikatos duomeny kontrolés, naudojimo ir dalijimosi jais problemos

Daugiau kaip pusé valstybiy nariy neturi konkreciy teisés akty dél elektroniniy sveikatos
duomeny pakartotinio naudojimo, pavyzdziui, moksliniy tyrimy, politikos formavimo ar
reguliavimo tikslais, ir remiasi bendrosiomis BDAR nuostatomis, daznai sveikatos duomeny
tvarkymui naudodamos sutikimg?’. Dél tokios padéties sveikatos duomenys pakartotinai
naudojami ribotu mastu. Ne visos valstybés narés turi kompetentingg jstaiga, atsakingg uz
prieiga prie sveikatos duomeny, taciau tais atvejais, kai tokia jstaiga yra, praSymy naudoti
sveikatos duomenis moksliniy tyrimy ar politikos formavimo projektams spar¢iai daugéja®, o
tai rodo susidoméjima tokia sistema ir slopinama paklausa.

Akivaizdu, kad reikia reglamentavimo sistemos, kuria biity tiesiogiai reglamentuojamos
asmeny teisés, mazinamas bendrosios skaitmeninés rinkos susiskaidymas ir sudaromos
salygos tyré¢jams, novatoriams ir politikos formuotojams veiksmingiau saugiai naudoti
duomenis.

Todel ES masto veiksmai yra biitini ir tinkami siekiant skatinti laisvus tarpvalstybinius
asmens sveikatos duomeny srautus ir tikrg asmens sveikatos duomeny ir skaitmeniniy
sveikatos produkty bei paslaugy vidaus rinkg. Trumpai tariant, tai padés spresti problemas,
kurios prieSingu atveju likty neiSsprestos.

27 Hansen J. et al, Assessment of the EU Member States’ rules on health data in the linght of GDPR, pateikiama
https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-02/ms_rules_health-data_en 0.pdf.
28 Remiantis prie pasililymo pridedamu poveikio vertinimu (p. 15), bus parengta.
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3. EUROPOS SVEIKATOS DUOMENU ERDVES KONCEPCIJA
Pasitikéjimas — Europos sveikatos duomeny erdvés pagrindas

Konsultacijos su suinteresuotaisiais subjektais, ypa¢ atviros viesos konsultacijos?’, parodé,
kad pilie¢iams labai svarbu stiprinti pasitikéjimg dalijimusi sveikatos duomenimis ir uztikrinti
sauguma bei privatuma, ir tai turi biiti Europos sveikatos duomeny erdvés kertinis akmuo.

Norint pasinaudoti mokslo ir moksliniy tyrimy teikiama nauda, reikia struktiiriniy sprendimy
ES lygmeniu. O pasitikéjimo dalijimusi sveikatos duomenimis stiprinimas, saugumas ir
privatumas yra pagrindiniai Europos sveikatos duomeny erdvés principai. Todél | Europos
sveikatos duomeny erdve jtrauktos aiSkios nuostatos dél to, kaip uztikrinti duomeny
sauguma.

Konkreciai, Europos sveikatos duomeny erdvé grindziama tvirtais duomeny apsaugos ir
kibernetinio saugumo elementais. Pasiiilyme, be sgveikumo, nustatomi elektroniniy
sveikatos jrasy sistemy saugumo kriterijai. Jis grindziamas BDAR suteikta galimybe pateikti
ES teisés akta, kuriuo biity remiamas sveikatos duomeny naudojimas diagnostikai ir
gydymui, taip pat moksliniams tyrimams, statistikai arba vieSajam interesui, pavyzdziui,
apsaugant nuo dideliy tarpvalstybinio pobidzio grésmiy sveikatai arba uztikrinant aukStus
sveikatos prieziliros ir vaisty ar medicinos priemoniy kokybés ir saugos standartus. Be to,
Europos sveikatos duomeny erdvéje tvarkyti elektroninius sveikatos duomenis antriniam
naudojimui galima tik saugioje duomeny tvarkymo aplinkoje, kuri turi atitikti labai aukStus
privatumo ir kibernetinio saugumo standartus, ir i§ tokios aplinkos jokiy asmens duomeny
parsisiysti negalima.

Sveikatos duomeny pirminio ir antrinio naudojimo skatinimas

Europos sveikatos duomeny erdvé yra konkreciai sveikatai skirta ekosistema, kuria sudaro
taisykles, bendri standartai ir praktika, infrastruktiira ir valdymo sistema ir kuria siekiama:

a) suteikti asmenims daugiau galimybiy skaitmeninei prieigai prie savo elektroniniy
asmens sveikatos duomeny ir juos kontroliuoti, taip pat remti jy laisva judéjima;

b) skatinti tikrg bendraja elektroniniy sveikatos jrasy sistemy, atitinkamy medicinos
priemoniy ir didelés rizikos DI sistemy rinka;

c) uztikrinti nuoseklig, patikimag ir veiksmingg sveikatos duomeny naudojimo moksliniy
tyrimy, inovacijy, politikos formavimo ir reguliavimo veikloje sistema.

Kuriant tikrai bendrg Europos sveikatos duomeny erdve reikés imtis veiksmy nacionaliniu ir
ES lygmenimis, taip pat glaudziai bendradarbiauti vieSiesiems ir privatiesiems
suinteresuotiesiems subjektams (pavyzdziui, nacionalinéms skaitmeninés sveikatos priezitiros
jstaigoms, visuomenés sveikatos institutams, duomeny apsaugos institucijoms, sveikatos
prieziliros paslaugy teikéjams, sveikatos prieziiiros specialistams, akademinéms ir mokslo
tiriamosioms jstaigoms ir pacienty asociacijoms).

29 https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12663-A-European-Health-Data-
Space/public-consultation_lIt



3 pav. Pirminis ir antrinis elektroniniy sveikatos jrasy naudojimas

Biitent ¢ia svarby vaidmenj atlieka du skirtingi Europos sveikatos duomeny erdvés palaikomi
sveikatos duomeny naudojimo biidai — pirminis ir antrinis naudojimas.

Pirminio elektroniniy sveikatos duomeny naudojimo tikslas — naudoti duomenis siekiant
geresnés sveikatos priezilros nacionaliniu ir tarpvalstybiniu lygmenimis. Medicininiai
duomenys paprastai saugomi elektroniniuose sveikatos jrasuose, kuriuose pateikiami paciento
ligos istorijos segmentai (centriniu lygmeniu arba dalyvaujant jvairiems sveikatos priezitiros
paslaugy teikéjams). Europos sveikatos duomeny erdvé suteiks Zmonéms galimybeg gauti
savo sveikatos duomenis ir juos pateikti pasirinktam sveikatos priezitiros specialistui, be kita
ko, uzsienyje ir sveikatos prieziiiros specialisto kalba. Tokiu biidu pacientas gali gauti
geresn¢ diagnoze ir gydymg, biity padaroma maziau medicininiy klaidy ir iSvengiama
nereikalingos diagnostikos.

Europos sveikatos duomeny erdvé apims tris pagrindines pirminio sveikatos duomeny
naudojimo produkty rinkas:
1) elektroninius sveikatos jrasus;
2) kitus sveikatos ir medicinos programinés jrangos produktus (pavyzdziui, medicininio
vizualizavimo programing jrangg, e. recepty iSraSymo programing jranga, medicininés
diagnostikos programing jrangg ir nuotoling¢ medicing) ir
3) sveikatingumo programeles (su savanoriSka Zenklinimo sistema, kuria vartotojai
informuojami apie saveikumg su elektroniniais sveikatos jrasais)>’.

Europos sveikatos duomeny erdvé. Pirminis sveikatos duomeny naudojimas

e Pacienty elektroniniai sveikatos duomenys bus prieinami valstybiy nariy jsteigtuose
prieigos punktuose. Pirminiam naudojimui skirta tarpvalstybiné skaitmeniné

30 Apskaiciuota, kad Europos sveikatos duomeny erdvé paskatins spartesnj skaitmeninés sveikatos ir
sveikatingumo programéliy rinky augima, kuris turéty siekti atitinkamai 20—30 proc. ir 15-20 proc. per metus.



infrastruktira sujungs valstybes nares ir sudarys salygas pacientams dalytis savo
sveikatos duomenimis.

e Pacientai galés kontroliuoti savo elektroninius sveikatos duomenis ir jais dalytis su
pasirinktu sveikatos priezitiros paslaugy teikéju.

e Bus reikalaujama, kad valstybés narés suteikty galimybe naudotis prioritetinémis
duomeny kategorijomis, pateikiamomis bendru Europos elektroniniy sveikatos
jraSy mainy formatu, pavyzdziui, pacienty duomeny santraukomis, e. receptais, vaisty
e. i8davimu, medicininiais vaizdais ir vaizdy ataskaitomis, laboratorijy rezultatais ir
iSleidimo i§ gydymo jstaigos ataskaitomis.

e Jei prie§ pradedant taikyti §j reglamenta asmens sveikatos duomenys nebuvo surinkti
elektroniniu budu, valstybés narés gali nuspresti jy nekonvertuoti j elektroninj formata.

e Sveikatos priezitiros specialistai galés susipazinti su elektroniniais sveikatos jrasais ir
turéty atnaujinti savo gydomy pacienty elektroninius sveikatos duomenis.

e Sickiant padéti sveikatos prieziliros paslaugy teikéjams dalytis duomenimis, bus nustatyti
privalomi sagveikumo, saugumo, saugos ir privatumo reikalavimai, taip pat privalomas
elektroniniy sveikatos jrasy, apimanciy saveikumg ir sauguma, savarankiSkas
sertifikavimas.

e Visos valstybés narés turés dalyvauti tarpvalstybinéje skaitmeninéje
infrastruktiiroje, skirtoje keistis sveikatos duomenimis sveikatos prieziiiros paslaugy
teikimo tikslais (,,MyHealth@EU*)*'.

e Bandomasis projektas padés pacientams, turintiems prieiga prie savo duomeny
mobiliajame jrenginyje paskirties Salies kalba.

e Siekiant palengvinti jgyvendinimg, tam tikriems jpareigojimams, jskaitant sveikatos
duomeny registravimg, sveikatos prieziiiros specialisty prieigg prie duomeny, duomeny
teikimg Europos formatu, dalyvavima tarpvalstybinéje skaitmeninéje infrastruktiiroje,
savarankiska elektroniniy sveikatos jrasy sistemy sertifikavima, taip pat savanoriska
sveikatingumo programéliy zenklinima, bus taikomi pereinamieji laikotarpiai.

e Valstybés narés turés jsteigti skaitmeninés sveikatos priezitiros institucija, kuri uztikrinty,
kad papildomos asmeny teisés biity tinkamai jgyvendinamos.

Antrinis elektroniniy sveikatos duomenu naudojimas vyksta tada, kai sveikatos duomenys
tvarkomi siekiant informuoti ir jvertinti visuomenés sveikatos politikg arba atlikti mokslinius
tyrimus. Tai gali padidinti pacienty saugg ir paskatinti naujy vaisty ir medicinos priemoniy,
taip pat individualizuotosios medicinos ir produkty, kuriy veikimas grindZiamas dirbtiniu
intelektu, kiirimg. Europos sveikatos duomeny erdvéje tokiy moksliniy tyrimy rezultatai
skelbiami vieSai apibendrinta forma, tinkamai i§saugant duomeny privatuma.

Europos sveikatos duomenuy erdvé. Antrinis sveikatos duomeny naudojimas

e FEuropos sveikatos duomeny erdvéje nustatyta bendra ES sistema, pagal kurig sveikatos
duomenis galima naudoti moksliniy tyrimy, inovacijy, visuomenés sveikatos, politikos
formavimo, reguliavimo veiklos ir individualizuotosios medicinos tikslais. Ji remsis

31 De§imt valstybiy nariy jau padeda savo pacientams dalytis duomenimis su uZsienio sveikatos priezitiros
specialistais specialisty kalba, ir visos valstybés narés ketina prisijungti prie Siy duomeny mainy. Bandomuoju
projektu pagal programg ,,ES — sveikatos labui* bus remiama pacienty prieiga prie jy duomeny gimtgja kalba.
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sukurta nauja decentralizuota ES infrastruktiira, skirta antriniam sveikatos
duomeny naudojimui (,,HealthData@EU*), kuri sujungs prieigos prie sveikatos
duomeny jstaigas, kurios turéty biiti jsteigtos visose valstybése narése.

e Tie, kurie nori pakartotinai naudoti sveikatos duomenis, turés kreiptis dél leidimo i§
prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos. Duomeny leidime nurodoma, kaip duomenys
gali biiti naudojami ir kokiu tikslu.

e Prieiga prie duomeny galima ir jie gali buti tvarkomi tik uZdaroje saugioje
aplinkoje, kurig turi uZtikrinti prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos, nustaciusios
aiskius kibernetinio saugumo standartus.

e Leidimo praSantis naudotojas i§ saugios duomeny tvarkymo aplinkos gali gauti tik
anoniminius duomenis. Tais atvejais, kai tyréjams, bendrovéms ar vieSosioms
institucijoms reikia prieigos prie asmens elektroniniy sveikatos duomeny, jie gali juos
gauti tik pseudonimine forma, t.y. duomenis, suteikiancius informacijos apie liga,
simptomus ir vaistus, neatskleidziant naudotojui asmens tapatybés. Naudotojui
draudziama bandyti reidentifikuoti duomeny subjektus.

¢ Bus draudZiama duomenis naudoti siekiant priimti asmenims Zalingus sprendimus,
didinti draudimo jmokas, parduoti sveikatos prieziiiros produktus sveikatos priezitiros
specialistams ar pacientams arba kurti kenksmingus produktus ar paslaugas.

e Prieigos prie sveikatos duomeny jstaigos turés uztikrinti skaidrumg: bus skelbiama
informacija apie prieigos prie duomeny paraiskas. Be to, duomeny naudotojai turi viesai
skelbti savo elektroniniy sveikatos duomenuy naudojimo rezultatus ir informuoti
sveikatos duomeny prieigos jstaigas apie visas reikSmingas iSvadas, susijusias su
asmeny sveikata.

e Paprastais atvejais naudotojai gali tiesiogiai prasyti duomeny i$ vieno sveikatos duomeny
teik¢jo, jei uztikrinamos tos pacios privatumo ir saugumo apsaugos priemones.

e Treciyjy Saliy tyréjai ir novatoriai gali gauti duomenis antriniam naudojimui pagal tas
pacias salygas ir reikalavimus, kaip ir ES viduje.

e Siekiant palengvinti tarpvalstybinius tyrimus, visos valstybés narés turés dalyvauti
antriniam  naudojimui  skirtoje ES infrastruktiroje (,HealthData@EU*“). Si
infrastrukttira bus bandoma jgyvendinant projekta ,,ES — sveikatos labui®, kuris prasidés
2022 m.*

Bendras valdymas

Pasitlymu taip pat bus sustiprintas dabartinis sveikatos duomeny valdymas nacionaliniu ir ES
lygmenimis. Jis grindZiamas dabartiniu bendradarbiavimu pirminio duomeny naudojimo
srityje E. sveikatos tinkle, kuris pasirodé esas labai intensyvus®, bet taip pat veiksmingas
COVID-19 pandemijos metu, sugebéjes per rekordisSkai trumpa laika sukurti dvi ES masto
infrastruktiras (ES skaitmeninj COVID pazyméjima ir kontakty atsekimo ir jspéjimo
programéles) >4,

32 https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/portal/screen/opportunities/topic-details/eudh-2021-pj-
06.

33 Nuo 2020 m. kovo mén. surengta daugiau kaip 400 E. sveikatos tinklo ir jo pogrupiy posédziy internetu.

34 https://ec.europa.eu/health/ehealth-digital-health-and-care/ehealth-and-covid-19 _lt.
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ES valdymo mechanizmas

e Bus sukurta nauja Europos sveikatos duomeny erdvés valdyba, kuriai pirmininkaus
Komisija ir kurig sudarys skaitmeninés sveikatos institucijy ir prieigos prie sveikatos
duomeny jstaigy atstovai i§ visy valstybiy nariy ir stebétojai, priklausomai nuo darbo
srities.

e Ji prisidés prie nuoseklaus reglamento taikymo visoje ES, padés koordinuoti geriausios
praktikos pavyzdzius ir jais keistis, taip pat bendradarbiaus su kitomis jstaigomis ES
lygmeniu.

e Valstybés narés bendradarbiaus ES lygmeniu, kad uztikrinty sklandy dviejy
tarpvalstybiniy skaitmeniniy infrastruktiiry (pirminio ir antrinio naudojimo) veikima.

4. EUROPOS SVEIKATOS DUOMENU ERDVE, PAGRJSTA SINERGIJA SU
KITAIS SVEIKATOS POLITIKOS PRIORITETAIS

Europos sveikatos duomeny erdvé taps galinga dalijimosi duomenimis priemone, skirta remti
konkretiems poreikiams pritaikytus prevencijos ir gydymo protokolus ir ekspertines Zinias
tarpvalstybiniu mastu. Norint gilinti Zinias apie tai, kaip kovoti su ligomis, bitina sutelkti
didelius duomeny kiekius.

Europos sveikatos duomeny erdvé paskatins darbg pagal Europos kovos su véziu plana™® ir
sudarys palankesnes salygas moksliniams tyrimams ir jrodymy rinkimui pagal programos
,Europos horizontas“ kovos su véziu misija*®. Ziniy, patirties ir duomeny kaupimas ir
dalijimasis jais padeda kurti praktinius sprendimus, kurie biity naudingi véZiu sergantiems
pacientams ir, i tiesy, visiems ES gyventojams.

Europos sveikatos duomeny erdvé atvers naujovisSkus veézio registracijos metodus, o galimos
alternatyvos padeés laiku rinkti geografiSkai lokalizuota informacija apie jvairiy rusiy veézj. Tai
galéty suteikti informacijos apie vézio padétj visoje ES tikruoju laiku. Kartu biity galima
nustatyti tendencijas, skirtumus ir nelygybe tarp valstybiy nariy ir regiony. Svarbu, kad tai
galéty padéti lengviau nustatyti problemas ir konkrecias veiklos sritis, kurioms reikia
investicijy ir kity veiksmy ES, nacionaliniu ir regioniniu lygmenimis.

Naudodamiesi geresnémis nuotolinés medicinos ir nuotolinio steb¢jimo priemonémis
Europos sveikatos duomeny erdvéje galime kuo geriau pasinaudoti virtualiomis
medicininémis konsultacijomis, mokymu ir testiniu Svietimu. Tai padés sutelkti ekspertines
zinias diagnozavimo ir gydymo srityje, remiantis Europos referencijos centry tinkly
modeliu®’. Be to, véZio atrankiné patikra ir prieZiira taps tikslingesnés, veiksmingesnés ir
prieinamesnes.

Europos sveikatos duomeny erdvé atvers naujy galimybiy sveikatos duomenims, kad biity
galima itin svariai prisidéti prie vaisty ir gydymo inovacijy ir moksliniy tyrimy, taip skatinant
naujy gydymo biidy ir vaisty kiirimg. Tai padés jgyvendinti Europos vaistu strategijos

35 https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-02/eu_cancer-plan_en_0.pdf.

36 https://ec.europa.eu/info/research-and-innovation/funding/funding-opportunities/funding-programmes-and-
open-calls/horizon-europe/eu-missions-horizon-europe/cancer_en.

37 Europos referencijos centry tinkly klinikiné pacienty priezifiros sistema (ern-net.eu).
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tikslus®® ir Europos pasirengimo ekstremaliosioms sveikatos situacijoms ir reagavimo j jas
institucijos (HERA) jgaliojimus.

Be to, dél Europos sveikatos duomeny erdvés prieZituros testinumas visoje ES taps realybe.
Galimybé¢ pacientams dalytis savo sveikatos duomenimis (jskaitant skiepijimo duomenis) su
sveikatos prieziliros specialistais specialisto kalba padés tobulinti sprendimy dél gydymo ir
priezitiros priémimo procesg visoje ES. Be to, bus iSvengta nereikalingy ir brangiai
kainuojanciy tyrimy ir kity medicininiy procediiry pasikartojimo.

Europos sveikatos duomeny erdvéje pripazjstamos senai nustatytos medicinos priemoniy
programinés jrangos galimybés pagal Medicinos priemoniy reglamentg ir In vitro
diagnostikos medicinos priemoniy reglamenta®. Jei gamintojai gali nurodyti, kad medicinos
prietaisas yra sgveikus su elektroniniy sveikatos jrasy sistemomis, jie turés laikytis esminiy
sgveikumo reikalavimy, jgyvendinamy pagal elektroniniy sveikatos jraSy sistemy
savarankisko sertifikavimo sistema.

5. EUROPOS SVEIKATOS DUOMENU ERDVES NAUDA

Europos sveikatos duomeny erdvé bus naudinga asmenims, sveikatos priezitiros
specialistams, sveikatos priezitiros paslaugy teikéjams, tyréjams, reguliavimo institucijoms ir
politikos formuotojams.

4 pav. Europos sveikatos duomeny erdvés nauda naudotojams

Asmenys galés geriau kontroliuoti savo sveikatos duomenis. Jei jie to pageidauja, jie galés
greitai, lengvai ir skaidriai pateikti savo duomenis bendru formatu pasirinktam sveikatos
priezitiros specialistui. Tai sumazins nereikalingy tyrimy skaiciy ir iSlaidas, taip pat padidins
sveikatos prieziliros saugg. Galimybé susipazinti su sveikatos duomenimis, juos analizuoti ir

38 https://ec.europa.eu/health/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe _lt.
3 Atitinkamai reglamentai (ES) 2017/745 ir (ES) 2017/746.
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jais dalytis padidins sveikatos priezitiros veiksminguma, padés priimti geresnius medicininius
sprendimus ir taip pagerins sveikatos priezitiros rezultatus. Europos sveikatos duomeny erdve
padés jgyvendinti Komisijos vizijg dél ES skaitmeninés transformacijos iki 2030 m.,
skaitmeninés politikos kelrodzio*® tiksla suteikti 100 proc. pilie¢iy prieiga prie savo
medicininiy jray ir Skaitmeniniy principy deklaracija*!. Ji bus grindZiama Komisijos
pasiilymu dél Europos skaitmeninés tapatybés sistemos ir piniginés, kad pilieCiai turéty
patikimg tarpvalstybing prieiga prie savo sveikatos duomeny i§ mobiliyjy jrenginiy.

Europos sveikatos duomeny erdvéje bus laikomasi nediskriminavimo principo, atsizvelgiant j
nejgaliyjy, taip pat retosiomis ligomis serganciy pacienty teises ir poreikius (t. y. suteikiama
prieiga prie informacijos, laisvé rinktis i§ asmeniniy arba skaitmeniniy paslaugy). Didzioji
dalis retosiomis ligomis serganciy zmoniy yra pasirenge dalytis savo sveikatos duomenimis,
kad galéty paspartinti priezitirag ir mokslinius tyrimus*?. Europos sveikatos duomeny erdvé
atvers geresnés tarpvalstybinés prieigos prie tokiy duomeny galimybes ir padés kurti retomis
ligomis sergantiems pacientams skirtas gydymo ir sveikatos prieziiiros paslaugas. Europos
referencijos centry tinkly ir jy klinikiniy pacienty priezitiros sistemy* pavyzdziai rodo, kad
bet kurioje valstybéje naréje esantys pacientai, naudodamiesi virtualiomis konsultacijy
grupémis, gali pasinaudoti geriausiy ES specialisty patarimais dél savo retyju liguy
diagnozavimo ir gydymo.

Europos sveikatos duomenuy erdve kartu su Bendruoju duomeny apsaugos reglamentu suteiks
Zmonéems teise.

— IS karto, nemokamai ir lengvai jskaitomu, prieinamu ir bendrai naudojamu formatu
susipazinti su savo sveikatos duomenimis elektronine forma. Duomenis galima gauti
naudojantis pacienty portalais, kompiuteriais ar iSmaniaisiais telefonais, priklausomai nuo
to, kaip valstybés narés teikia Siq informacijq nacionaliniu lygmeniu. Kad nejgalieji galéty
naudotis savo teisémis, prieiga turi biuti prieinama laikantis Europos prieinamumo akto
(Direktyva 2019/882) reikalavimy;

— elektroniniu biidu dalytis savo duomenimis su kitais sveikatos prieZiiiros specialistais, kai
vykstama | kitg ligoning, be ankstesniy sveikatos prieziiiros paslaugy teikéjy ar gamintojy
sudaromy kliiiciy;

— ] savo elektroninius sveikatos jrasus jtraukti duomenis apie save arba jais pasitikincius
asmenis, pvz., jy vaikus;

— prasyti pakeisti klaidingus duomenis internete,

— riboti prieigq prie jy elektroniniy sveikatos duomeny arba jy dalies; taciau gyvybiskai
svarbiais atvejais, kai kyla pavojus jy gyvybei, tokie duomenys gali biiti pateikiami su
papildomais apribojimais;

4Ohttps://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/europe-fit-digital-age/europes-digital-decade-digital-
targets-2030 It.

41 https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/13017-Declaration-of-Digital-
Principles-the-%E2%80%98European-way%E2%80%99-for-the-digital-society _lt.

42 https://ojrd.biomedcentral.com/track/pdf/10.1186/s13023-019-1123-4.pdf.

43 https://ec.europa.eu/health/european-reference-networks/work-erns_lt.
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— lengvai gauti informacijq apie tai, kuris (-ie) specialistas (-ai) susipaZino su jy
duomenimis.

Valstybés narés privalo paskirti skaitmeninés sveikatos institucijas, kurios atliks pagrindinj
vaidmenj uztikrinant pirmiau minéty teisiy jgyvendinimgq.

Sveikatos prieZitiros specialisty darbas bus lengvesnis ir veiksmingesnis, nes bus uztikrinta
veiksmingesné prieiga prie jy pacienty sveikatos duomeny. Valstybés narés turéty padéti
specialistams siekti Sio tikslo. Taciau teisiniy sistemy pritaikymas siekiant uztikrinti tinkamas
apsaugos priemones ir etikos standartus yra tik pirmas Zzingsnis. Taip pat reikalinga
visapusiSka stebésena siekiant jvertinti tikrgjj skaitmeniniy technologijy poveikj pacienty
priezitirai ir sveikatos priezitiros rezultatams. Kita biitina sglyga — mokyti sveikatos prieziiiros
specialistus naudotis skaitmeninémis technologijomis.

Pagerinus sgveikuma, sveikatos prieziiiros specialistai galés susipazinti su paciento sveikatos
istorija, taip padidindami jrodymy baze¢ sprendimams dé¢l gydymo ir diagnozés priimti. D¢l to
sveikatos prieziliros sistemos taps veiksmingesnés ir sumazés iSlaidos, nes sveikatos
prieziiiros specialistai maziau laiko kopijuos duomenis i§ jvairiy Saltiniy jvairiais formatais ir
nebekartos ty paciy tyrimy. Reikia skatinti diegti pazangesnes skaitmenines technologijas,
jtraukiant ir mokant potencialius naudotojus.

Skaitmeninés technologijos gali padéti spresti problemas, su kuriomis sveikatos priezitiros
darbuotojai susiduria atlikdami jprastas uzduotis. Skaitmeninés technologijos gali palengvinti
kasdienj darbo srauta, sumazinti administracing nasta ir sutaupyti laiko labiau | pacienta
orientuotai priezirai. Visy pirma jos gali suteikti papildomos naudos klinikinéje praktikoje ir
padéti pacientams pasiekti geresniy sveikatos rezultaty. Taciau vien tik priemoniy suteikimas
neuztikrins sékmingos skaitmeninés transformacijos. Sveikatos prieziliros specialistai turi
dalyvauti vykdant skaitmening transformacijg ir bendrai kuriant skaitmeninius sprendimus
sveikatos prieziiiros srityje.

Sveikatos prieZiiiros paslaugy teikéjai atliks maziau nereikalingy tyrimy, o tai turés
teigiama poveik] pacientams ir sveikatos priezitros iSlaidoms. Optimizuotas sveikatos
duomeny naudojimas gali duoti didelés naudos ir padidinti sveikatos priezitiros sistemy
veiksminguma. Sveikatos paslaugy sektorius sudaro apie 10 proc. ES BVP (2019 m.) ir
apima tiek vieSuosius, tiek privaciuosius paslaugy teikéjus**. Tai pagrindiné ekosistema tiek
europieciy gerovei, tiek ES ekonomikai. Jdiegus tinkamas priemones ir sprendimus, ji gali
tapti veiksmingesne, kartu netrukdant sveikatos prieziiiros sistemy veikimui. Vienas i$ tokiy
sprendimy — iSvengti nereikalingy tyrimy kartojimo, stiprinant sgveikuma, kad biity remiamas
sveikatos priezitiros paslaugy teikéjy keitimasis duomenimis Salyse ir tarpvalstybiniu mastu.
Ekonominio bendradarbiavimo ir plétros organizacijos vertinimu, automatinis dalijimasis
duomenimis, be kita ko, gali padéti tiesiogiai sutaupyti net 15 proc. ligoniniy i§laidy*’,
iSvengiant popieriuje pateikty duomeny uzfiksavimo iSlaidy ir sumazinant klaidy skaiciy
perrasant informacijg. Taip pat tikimasi, kad nuotoliné medicina padidins sveikatos prieZitiros

4 Sveikatos prieziiiros i§laidy statistika. Statistikos paai$kinimas (europa.eu).
4 https://www.oecd.org/health/health-systems/Empowering-Health-Workforce-Digital-Revolution.pdf.
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sistemy veiksminguma*®. Remiantis 2018 m. nuotolinés medicinos rinkos tyrimu®*’, jos rinkos
potencialas ES yra didelis ir tikimasi, kad ateinanCiais metais jos bendras metinis augimo
tempas bus 14 proc. Apskritai pirminio sveikatos duomeny naudojimo nauda per 10 mety gali
siekti 5,5 mird. EUR*, jskaitant sutaupytas sveikatos prieZiiiros paslaugy teikéjy ir pacienty
sveikatos priezitros 1éSas dél daznesnio nuotolinés medicinos naudojimo, spartesnio
tarpvalstybinio dalijimosi sveikatos duomenimis diegimo ir spartesnio skaitmeninés sveikatos
ir sveikatingumo programeéliy rinky augimo.

Tyréjams taip pat bus naudingas labiau tiesioginis biidas gauti prieiga prie duomeny Europos
sveikatos duomeny erdvéje. Gave prieiga prie duomeny per prieigos prie sveikatos duomeny
jstaigas, tyréjai jvairiems moksliniy tyrimy projektams iSleis maziau laiko ir pinigy, kad
gauty sutikimg. Taip bus sutaupyta laiko tikriems moksliniams tyrimams. Tyréjams bus
suteikta prieiga prie didziulio kiekio aukstos kokybés ir aukstus FAIR principus® atitinkangiy
sveikatos duomeny, visy pirma sveikatos priezitiros ir realiy jrodymy duomeny, kurie batini
dideliems atradimams medicinos srityje. Tyréjai galés zinoti, kokius dar duomenis galima
gauti, kur ir kokios kokybés be to, kas jau yra prieinama Europos moksliniy tyrimy
infrastruktiroje. Jie galés veiksmingiau ir pigiau susipazinti su duomenimis per prieigos prie
duomeny jstaiga, kuri uZtikrina privatuma.

Reguliavimo institucijos ir politikos formuotojai turés lengvesne prieiga prie sveikatos
duomeny, kas bus naudinga visuomenés sveikatai ir bendram sveikatos priezitiros sistemy
veikimui. Tai pagerins pacienty ir pladiosios visuomenés sveikatos rezultatus. Pavyzdziui,
vidutinio dydzio ES Salyje i§ naujo derantis d¢l jvairiy vaisty kainy sumazinimo iki 5 proc.,
remiantis geresnémis ziniomis apie jy poveikj, buty galima sutaupyti 50 mln. EUR per
metus®. Si nauda padéty uztikrinti geresnes galimybes naudotis sveikatos priezitiros
paslaugomis, mazesnes iSlaidas, didesnj veiksminguma, atsparesnes sveikatos prieziliros
sistemas, naujus mokslinius tyrimus ir inovacijas bei geresnj politikos formavima.

Tikimasi, kad Europos sveikatos duomeny erdvés pasiiilytas antrinio sveikatos duomeny
naudojimo sprendimas per ateinancius 10 mety duos didelés ekonominés naudos — bent
5,4 mlrd. EUR’'. Si nauda bus trejopa:

e prieigos prie duomeny veiksmingumo padidéjimas dél pigesnés prieigos prie
sveikatos duomeny naudotojams, nesvarbu, ar tai tyré¢jai, novatoriai, reguliavimo
institucijos ar politikos formuotojai (3,4 mlrd. EUR);

e didesnis informacijos skaidrumas politikos formuotojams ir reguliavimo institucijoms
(0,8 mlrd. EUR) ir

e didesné nauda pacientams, sveikatos prieZitiros paslaugy teikéjams ir novatoriams dél
tolesnio pakartotinio sveikatos duomeny naudojimo. Tai bus jmanoma kuriant
novatoriSkus sveikatos priezitiros produktus ir paslaugas, naudojant technologijas,

46 https://www.oecd-ilibrary.org/docserver/8e56ede7-en.pdf?expires=1646391218&id=i d&accname=
guest&checksum=40DBOF3D91A7741CCOD072D9196F2AEE.

47 https://ec.europa.eu/health/system/files/2019-08/2018 provision_marketstudy telemedicine _en_0.pdf.
48 Remiantis pasifilymo poveikio vertinimu, p. 58.

4 FAIR principai: randami, prieinami, sgveikiis ir pakartotinai panaudojami duomenys (https://www.go-
fair.org/fair-principles/).

30 Remiantis pasiiilymo poveikio vertinimu, p. 56.

3! Remiantis pasiiilymo poveikio vertinimu, p. 58.

16


https://www.oecd-ilibrary.org/docserver/8e56ede7-en.pdf?expires=1646391218&id=i

kurioms reikia didelio kiekio duomeny, pavyzdziui, dirbtiniu intelektu grindziamas
sistemas (1,2 mird. EUR).

Pramonei bus naudingi tie patys sgveikumo ir saugumo standartai ir specifikacijos visoje
Europoje, o tai atvers naujas rinkas, be kita ko, MV]. Jai bus naudingas didesnis elektroniniy
sveikatos duomeny prieinamumas pasitelkiant pilie¢iy privatumo apsaugos mechanizmus,
jskaitant infrastruktirag, | kurig jau kirimo etapu integruojama patikimumo funkcija, ir
anoniminimo, agregavimo ir sintetiniy duomeny naudojimas. Pramonei taip pat bus naudingi
duomenys, kurie galéty padéti kurti naujus vaistus ar naujus prietaisus, kuriems naudojamas
dirbtinis intelektas. Kartu su dirbtinio intelekto technologijomis ir prieiga prie realiy salygy
(pvz., pasitelkiant bandymy ir eksperimentavimo infrastruktiirg) tai labai paskatins inovacijas
ir paspartins naujy prevencijos metody ir gydymo biidy atradima, plétojimg ir patvirtinima.
Pramoné¢ galés naudoti duomenis inovacijoms; kurti produktus, kurie galéty pagerinti Zmoniy
sveikata; taip pat kurti naujus ir naujoviskus vaistus ir prietaisus, kurie gali padéti teikti
geresng, labiau individualizuotg prieziiirg. Taciau bus draudziama bandyti reidentifikuoti
asmenis, kuriy duomenys naudojami. Be to, Europos sveikatos duomeny erdvés duomenys
negali biiti naudojami siekiant parduoti produktus ar sveikatos prieziiiros paslaugas asmenims
ar sveikatos prieziuros specialistams, didinti draudimo jmokas ar kurti kenksmingus
produktus. Apskritai Europos sveikatos duomeny erdvé padeda pramonei kurti visuomenei
naudingas inovacijas, kartu uztikrinant sveikatos duomeny saugumg.

6. FINANSAVIMO POREIKIAI IR APREPTIS

Investuojant j skaitmeninimg investuojama ] geresn¢ sveikatos priezilirg ir misy sveikatos
prieziliros sistemy atsparumg. ES ir valstybés narés turi kartu Zengti §j drasy zingsnj. Kad
Europos sveikatos duomeny erdve tapty realybe, reikia sparCios pazangos sveikatos
prieziliros skaitmeninimo srityje nacionaliniu lygmeniu. Kartu reikia investicijy |
elektroninius sveikatos jrasus, nuotoling medicing, saveikuma, taip pat duomeny kokybe,
institucijas ir antrinio sveikatos duomeny naudojimo sprendimus. Tuo pat metu taip pat
bitina sgveiki ES masto infrastruktiira, kad sveikatos duomenis biity galima naudoti ES
tarpvalstybiniu mastu.

Siekiant, kad Europos sveikatos duomeny erdvé veikty, finansavimas turi padengti iSlaidas,
susijusias su:

1. infrastruktiros (t.y.nacionalinés infrastruktiros) diegimu ir eksploatavimu
nacionaliniu ir ES lygmenimis, taip pat parama ES vartams ir papildomoms ES
paslaugoms, pavyzdziui, valstybiy nariy prijungimu prie infrastruktiiros, kuria
remiamas tarpvalstybinis dalijimasis pacienty duomenimis paskirties Salies kalba,
parama daugiaSaliams moksliniy tyrimy ir politikos formavimo projektams ir
kibernetinio saugumo bei sgveikumo standarty laikymusi;

2. Europos sveikatos duomeny erdvés valdymu, t.y. atitinkamy jstaigy koordinavimu,
bendry veiksmy finansavimu ir ES lygmens bendradarbiavimo rémimu;

3. veiksmy, kuriais remiamas sgveikumas, asmens duomeny apsauga ir duomeny
kokybé, vykdymu, t.y. dalijimosi duomenimis standarty ir specifikacijy kiirimu ir
atranka, parama valstybéms naréms koduojant duomenis, parama naujy duomeny
kategorijy standartizavimui ir kt.

ES lygmeniu Europos sveikatos duomeny erdvei remti skirta 810 min. EUR. Daugiau kaip
330 mln. EUR skirta Europos sveikatos duomeny erdvés veiklai ir infrastruktirai:
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280 mIn. EUR pagal programg ,,ES — sveikatos labui ir dar 50 mIln. EUR pagal Skaitmeninés
Europos programa. Dotacijos bus skiriamos valstybéms naréms:

1. iSplésti ,,MyHealth@EU* } ja jtraukiant daugiau valstybiy nariy ir naujy paslaugy
(pacienty duomeny santraukas, e. receptus ir vaisty e. iSdavima, vaizdus, laboratorijy
ataskaitas ir i§leidimo 1§ gydymo jstaigos ataskaitas), jskaitant pacienty prieigg prie savo
sveikatos duomeny. Bandomasis projektas pagal 2021 m. darbo programg ,ES —
sveikatos labui“ padés pacientams gauti sveikatos duomenis savo iSmaniuosiuose
telefonuose paskirties Salies kalba;

2. teikti prieigos prie sveikatos duomeny jstaigy paslaugas, susijusias su antriniu sveikatos
duomeny naudojimu. Bandomuoju projektu ,,ES — sveikatos labui pagal 2021 m. darbo
programa ,,ES — sveikatos labui“ bus remiamas infrastruktiiros, skirtos antriniam
sveikatos duomeny naudojimui, kiirimas.

Valstybés narés ir Europos sveikatos duomeny erdvéje dalyvaujantys subjektai kartu su kitais
sektoriais gali panaudoti daugiau kaip 480 mln. EUR i§ Skaitmeninés Europos programos,
Europos infrastruktiiros tinkly priemonés ir programos ,,Europos horizontas®. Be to, pagal
Skaitmeninés Europos programg bus remiamas infrastrukttiros, reikalingos saugiam sveikatos
duomeny prieinamumui visoje ES uZtikrinti ir bendroms duomeny erdvéms sukurti, diegimas
(2021-2022 m. darbo programose numatyta daugiau kaip 140 mln. EUR). Tais atvejais, kai
triksta fizinio junglumo, Europos infrastruktiiros tinkly priemone bus skatinamas debesijos
infrastruktiros sujungimas valstybése narése, jskaitant tg, kurios reikia Europos sveikatos
duomeny erdveje (130 min. EUR). Pagal programg ,,Europos horizontas* toliau bus remiami
Europos sveikatos duomeny erdvés poreikiai jgyvendinant konkrecius moksliniy tyrimy ir
inovacijy projektus ir koordinavimo bei paramos veiksmus, daugiausia démesio skiriant
sveikatos duomeny kokybei ir sgveikumui, taip pat pasitelkiant moksliniy tyrimy
infrastrukttra (iki 2022 m. skirta apie 210 mln. EUR).

Be to, valstybés narés pagal Ekonomikos gaivinimo ir atsparumo didinimo priemon¢ skyre
12 mlrd. EUR investicijoms ] sveikata, jskaitant skaitmenine sveikatg ir antrinj sveikatos
duomeny naudojimg. Europos regioninés plétros fondas ir ,,InvestEU* teikia papildomas
investicijas ] skaitmenin¢ sveikatg, grindZiamas nacionaliniais poreikiais. Komisija,
taikydama techninés paramos priemong, taip pat padés valstybéms naréms, kai jos to
papraSys, rengti ir jgyvendinti strategijas ir veiksmy planus, kuriais siekiama sveikatos
priezitiros sistemy sgveikumo.
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7. ISVADA

Po COVID-19 ES tapus stipresnei, vieningesnei ir geriau pasirengusiai bisimoms krizémes,
tapo visiSkai aiSku, kad Europai susivienijus, bendradarbiaujant ir telkiant iSteklius,
galima pasiekti milziniSka pazangg.

TV —

vieningo tikslo ir bendry pastangy stiprioje Europos sveikatos sgjungoje, kuriais pirmenybé
teikiama pilieCiy sveikatai. Europos sveikatos duomeny erdvé bus pagrindiné Sio tikslo
varomoji jéga.

D¢l precedento neturin¢io bendradarbiavimo skaitmeninés sveikatos srityje COVID-19 krizés
metu Europa tapo pasauliniy standarty nustatymo lydere, pavyzdziui, kiek tai susije su ES
skaitmeniniu COVID pazyméjimu arba kontakty atsekimo ir jspéjimo programélémis.
Siekiant stiprinti pasaulines sveikatos priezitiros sistemas, Europa turi remtis $iais
pasiekimais ir stiprinti bendradarbiavimg su Salimis partnerémis, tarptautinémis
organizacijomis ir $ios srities lyderiais.

Dabar turime galimybe pasiekti dar vienos paradigmos pokytj ir sukurti aplinka, palankia
dalytis duomenimis ir sudaryti galimybg jais naudotis, grindziamg pasitikéjimu ir bendrais
principais, taip pat bendram visy ES gyventojy labui i$ tikryjy panaudoti sveikatos duomeny
potenciala.

Sis projektas bus grindziamas saugios ir patikimos prieigos prie duomeny, kuri visidkai
atitinka pagrindines ES vertybes, pagrindais.

Tai galimybé jgalinti mus visus, kaip pavienius asmenis, pasinaudoti geriau uztikrinamomis
teisémis ir apsaugos priemonémis, susijusiomis su misy sveikatos duomenimis. Bus lengviau
gauti misy sveikatos duomenis ir jais dalytis su kitais sveikatos prieZiliros specialistais,
nereikalaujant be reikalo i§ naujo atlikti ty paciy tyrimy. Be to, lengvesné prieiga prie
sgveikiy aukStos kokybés duomeny taip pat sudarys palankesnes salygas inovacijoms ir naujy
gydymo biidy, naujy vakciny ir individualizuotosios medicinos kiirimui.

Trumpai tariant, turime galimybe panaudoti sveikatos duomeny ekonomikos potencialg.

Atéjo laikas pasinaudoti Sia galimybe ir paversti Europos sveikatos duomeny erdve realybe.
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