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IVADAS

Temos aktualumas ir probleminiai aspektai: SparCiai besivystant naujosioms
technologijomis, atsiranda jvairiy technologiniy sprendimy tenkinanciy tiek vartotojy, tiek paslaugy
teikéjy poreikius jvairiose srityse. Elektroniné sveikata (toliau - e.sveikata) — vienas i§ informaciniy
ry$iy technologiniy sprendimy, siekiantis tenkinti visuomenés poreikius sveikatos prieziiiros srityje.

Nacionalingje sveikatos sistemoje e. sveikata yra apibréziama 2011 mety birzelio ménesio
Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymo (toliau — SS]) pataisa', kuria jtvirtinama
elektroninés sveikatos sgvoka: tai priemoniy, skirty sveikatinimo veiklai, pasitelkiant informacines
ir rySiy technologijas, visuma. Taigi, e. sveikata yra Siuolaikiniy informaciniy technologijy
naudojimas sveikatos prieziliros jstaigose, siekiant patenkinti pacienty, medicinos personalo ir
administratoriy liikesCius bei poreikius. Tacdiau skaitméninés terpés sparti plétra bei e. sveikatos
pazanga nulemia sveikatos prieziliros jstaigy pareigg uztikrinti, kad pacienty sveikatos informacija
i8likty privati. Taip pat biitinas etiniy principy laikymosi skatinimas, tuom suponuojant visuomenés
pasitike¢jimg e.sveikatos sistema. 2011 mety spalio ménesj Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro jsakymu buvo patvirtinti Elektroninés sveikatos paslaugy ir bendradarbiavimo
infrastrukttiros informacinés sistemos (toliau — ESBPI IS) duomeny saugos nuostatai, kuriy tikslas
uztikrinti ESPBI IS elektroninés informacijos konfidencialumg, prieinamumg, vientisumg ir
tinkama kompiuterizuoty darbo viety bei tinklo jrangos funkcionavima, taip pat keliami prioritetin-
iai tikslai, tokie kaip paciento asmens ir ypatingy sveikatos duomeny, registracijos ir siuntimy kon-
sultuoti, tirti, gydyti duomeny konfidencialumo, vientisumo ir priecinamumo uztikrinimas naudojant
technines, organizacines ir teisines priemones.”

Remiantis pastaruoju teisés aktu, ESPBI IS valdytoju yra Lietuvos Respublikos Sveikatos
apsaugos ministerija, kuri rengia ir tvirtina teisés aktus, susijusius su ESPBI IS tvarkymu ir
kuris uztikrina ESPBI IS saveika su kitomis informacinémis sistemomis ir registrais bei uztikrina
nepertraukiama ESPBI IS veikima ir duomeny, esanéiy ESPBI IS duomeny bazése, sauga.’ Kitos

tvarkytojos yra sveikatos prieZitiros jstaigos (toliau — SPJ).

' Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymo 2 straipsnio papildymo ir jstatymo I dalies papildymo III

* Lietuvos Respublikos Sveikatos apsaugos ministro jsakymo 3, 4.1. punktai. Valstybés Zinios, 2011-10-
15, Nr. 124-5916, Vilnius.

3 Ibid. 6, 7 punktai.



Siekiant atskleisti darbo tema, nepakanka apsiriboti tinkamu SS], ESPBI IS nuostaty
taikymu, biitina iSnagrinéti ir problemas, su kuriomis susiduria pac¢ios SP], siekiancios jgyvendinti
teisés aktus, diegiant e. sveikatg jstaigoje, t.y. atskleisti esamy teisés akty efektyvumo realizavimo
salygas. E. sveikatos jgyvendinimas nacionalinéje sistemoje apima tiek pacius gyventojus,
pacientus, sveikatos priezitros profesionalus (gydytojus, farmacijos atstovus), bei komercine veikla
uzsiimancius subjektus — medicinos paslaugy tiekéjus, gamintojus ir tt.).

Kaip matysime, praktikoje ankS$Ciau iSvardinti subjektai daznai susiduria su jvairomis
praktinémis problemomis, siekdami jgyvendinti teisés aktuose numatytus e. sveikatos sprendimus,
todel aktualu jas atskleisti ir iSnagrinéti, kad e.sveikatos reglamentavimas tapty efektyvesnis,
nepazeisty asmens teisés 1 privatuma, asmens duomeny apsaugos teisés, sgveikumo, laisvés teikti
elektronines sveikatos paslaugas bei atsakomybés neaiSvengiamumo uz netinkamai suteiktas
elektronines sveikatos priezitiros paslaugas ir biity pasiektas e.sveikatos reglamentavimo tikslas -
tenkinti visuomenés poreikius sveikatos prieziiiros srityje.

Temos mokslinis naujumas: Nagriné¢jamos temos naujumas pasireiskia tuo, kad iki Siol
Lietuvoje nebuvo pakankamai nuodugniai nagrinéta e.sveikatos reglamentavimo problematika.
Placiausiai e.sveikatos problematika buvo nagrin¢jama vieSo administravimo, vadybos prasme,
pvz., T. Vedliiga kartu su K. Staru® analizavo elektroninés medicininés istorijos vaidmen;j didinant
VSI Centro poliklinikos veiklos efektyvuma, prieidami iSvados, kad jdiegus elektroning medicining
istorijg istaigoje, Zymiai sumazés statistikos ir valdymo, bei sveikatos paslaugy administravimo
sanaudos. Taip pat bus pagerintas sveikatos paslaugy prieinamumas ir kokybé. D. Stitilis® analizavo
elektroninio sveikatos jraSo jteisinimo problemtika, kuria bus remiamasi Siame darbe. Antai R.
Stagys®, analizaves elektronines paslaugas bei jy poreikj, teigia, kad SP] mazai démesio skiria
gydymo patarimams interneto svetainése ir nuorodoms ] kitus puslapius, taip pat triksta
informacijos apie jstaigos teikiamy paslaugy kainas ir pan. Apie teisinés bazés triikuma uZsimena .
Slu$niené’ savo magistro darbe, analizuodama e.sveikatos sistemos diegimo problemas Klaipédos
regione. Autoré savo darbe pazymi, kad esminé problema, siekiant sékmingai idiegti e.sveikatos

sistema, yra SP] personalo motyvacijos stoka bei pasiprieSinimas naujosiom technologijoms, taip

* Vedluga T., Staras K., Elektroninés medicininés istorijos vaidmuo didinant V] Centro poliklinikos veiklos
efektyvumgq., Sveikatos mokslai (visuomeniné sveikata)., 2011, Volume 21, Nr. 6.

> Stitilis D., Elektroninis sveikatos jrasas ir teisiné aplinka: esama situacija bei problemos., Sveikatos
politika ir valdymas., 2014, 1(6), Mykolo Romerio universitetas, Vilnius

® Stagys R., Elektroninés sveikatos paslaugos ir jy poreikio vertinimas., Verslas, vadyba ir studijos., 2009,
Vilniaus Gedimino technikos universitetas.

" Slusniené 1., Elektroninés sveikatos sistemos diegimo problemos ir plétros galimybés: Klaipédos regiono

atvejis., Magistro darbas. Siauliy Universitetas., Sauliai, 2010.



pat neefktyvi SP] vadyba, finansavimo trukiimas, bei netinkama teisin¢ bazé. Siame darbe bus
analizuojami uzsienio autoriy darbai, Europos Sajungos, Jungtiniy Amerikos Valstijy bei
Australijos, Saliy teisés aktai.

Baigiamojo darbo reik§mé: Darbo reik§mé socialine bei teisine prasme svarbi tuo, kad
Sio darbo pateiktos iSvados ir pasitlymai gali padéti uzpildyti e.sveikatos sistemos reglamentavimo
spragas, iSanalizuotos kity Saliy teisés akty nuostatos bei gerosios praktikos leis kitiems
mokslininkams pasinaudoti lyginamaja analize atiekant tolimesnius tyrimus.

Darbo tikslas ir uZdaviniai: Nustatyti, ar esamas e.sveikatos reglamentavimas yra
pakankamas, siekiant SPI diegti e.sveikatos sistemas, konkreciai igyvendinant elektroninio
sveikatos jraSo sistemg bei tenkinti visuomenés poreikius, teikiant e.sveikatos paslaugas, atskleisti
nagrin¢jamos temos probleminius aspektus. Darbo tikslui pasiekti, keliami Sie uzdaviniai:

1. ISanalizuoti Lietuvos, Europos Sajungos, Jungtiniy Amerikos Valstijy bei Australijos
teisines bazes, elektroninio sveikatos jraso diegimo teisines prielaidas ir kliditis informacijos,
susijusios su sveikata, apsikeitimui elektroniniu buidu ir pateikti rekomendacijas dél teisinés bazés
patobulinimo Lietuvoje;

2. Atlikti lyginamaja elektroninio sveikatos jraSo diegimo praktikos analiz¢ Jungtinése
Amerikos Valstijose ir Australijoje, bei pateikti rekomendacijas;

3. ISnagrinéti Europos Sajungos inicijuotus e.sveikatos sistemos strateginius dokumentus ir
kitus teisés aktus;

4. Ivertinti asmens duomeny tvarkymo elektroniniu biidu veiklos atitikimg asmens
duomeny apsauga reglamentuojantiems teisés aktams ir pateikti rekomendacijas dél patobulinto
asmens duomeny apsaugos uztikrinimo.

Tyrimo metodai: Siame darbe bus naudojami $ie tyrimo metodai:

1. Lingvistinis metodas — siekiant iSnagrinéti SP] vartojamy sagvoky prasmg.

2. Lyginamasis metodas — darbe naudojamas keliais apsketais: a) teisés akty lygmeniu,
siekiant nustatyti reikalavimus ir teisés spragas diegiant e.sveikatos sistemas nacionalinéje bei
pasaulinéje praktikoje. Darbe bus analizuojami Jungtiniy Amerikos Valstijy, Europos Sajungos bei
Australijos teisés aiktai ir doktrina nagrinejama tema. Sios $alys pasirinktos dél jvairaus teisinio
reglamentavimo ir dél egzistuojanciy geryjy praktiky pavyzdziy; b) teoriniu lygmeniu darbe bus
lyginamos skirtingy autoriy nuomonés nagrinéjama tema; c) empiriniu lygmeniu bus bandoma
iSsiaiSkinti ar esamas e.sveikatos reglamentavimas atitinka vyraujancias Europos Sajungoje bei
kitose pasaulio Salyse teisines tendencijas.

3. Analitinis — kritinis metodas — siekiant nustatyti, ar SP] tinkamai apibrézia e.sveikatos

sistema.



4. Apibendinimo metodas — siekiant apibendrinti tyrimo rezultatus ir pateikti darbo
baigiamasias iSvadas bei pasitilymus.

Darbo struktiira: Magistro darba sudaro jvadas, déstomoji dalis, iSvados ir pasitilymai.

Déstomojoje dalyje bus atskleista e.sveikatos, konkreciai elektroninio sveikatos jraSo
reglamentavimo problematika pasiremiant kity Saliy esama teisine praktika bei jvairiy autoriy
literatiira. Atsizvelgiant  tinkamo teisinio reguliavimo poreiki, autoré apzvelgs etinius ir teisinius
principus e.sveikatoje. Lyginamuoju metodu bei pagal pasirinktus darbo uzdavinius bus
analizuojama elektroninio sveikatos jraso diegimo problema rengiant tyrimo iSvadas ir pasiiilymus.

Ginamieji teiginiai: Esamas e.sveikatos teisinis reglamentavimas, konkreciai elektroninio
sveikatos jraso jteisinimo Lietuvoje ir teismy atlickamo normy taikymo nebuvimas praktikoje néra

tinkami ir nepakankamai uztikrina sveikatos priezitiros paslaugy subjekty teises ir pareigas.



1. ELEKTRONINES SVEIKATOS TEISINIO REGLAMENTAVIMO
PROBLEMATIKA

1.1. Elektroninés sveikatos samprata

Elektroninés sveikatos sgvoka savo teisinéje sistemoje mes pradéjome vartoti visai
neseniai, jgyvendinus SS] pataisa®. E.sveikatos samprata kasdienéje sveikatos priezitros praktikoje
1§ esmes keicia pozilrj | sveikatos prieziliros specialisto ir paciento santykius, sveikatos prieziliros
specialisto ir sveikatos prieziliros institucijy bei | paciy institucijy santykius. E.sveikata atveria
naujas galimybes tradiciniams informacijos bei sveikatos priezitiros paslaugy teikimo kanalams,
tod¢l asmens privataus gyvenimo apsauga turi buti iSsaugota. Pabréztina, kad e.sveikatos

Informacinés techologijos, o tiksliau — internetas Siandien yra laikomas itin svarbiu
varikliu, kuris suteikia galimybg¢ prieiti prie su sveikatos prieziira susijusios informacijos iSkart, kai
tik atsiranda poreikis’. E. sveikata, platiajg prasme, yra laikoma, besivystan¢ia sritimi, susikertan¢ia
su medicinos informatika, asmens sveikatos prieziiira ir verslu. E. sveikata charakterizuoja ne tik
technologing pazanga, bet ir pozilirj bei jsipareigojimg mastyti placiau, siekiant pagerinti
visuomenés sveikatg lokaliai bei globaliai.'’ E. sveikata apima taip pat ir telemedicing - elektroning
arba nuotoling medicina, t.y., toks sveikatos prieziliros paslaugy paskirstymas esant nuotoliniam
rysiui, kai nereikalaujama paciento kelionés pas sveikatos prieziiiros specialistg.'' Telemedicinos
paslaugy esmé yra ta, kad pasinaudojant naujy technologijy teikiamomis galimybémis biity
pagerintas mokamy paslaugy prieinamumas visuomenei bei sudarytos optimalios darbo salygos
gydytojams operatyviai konsultuoti pacientus. Taip pat pacientui sudaryti optimalias salygas

operatyviai rasti gydytoja ir gauti norimas konsultacijas sveikatos klausimais. Labai svarbu yra tai,

¥ Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymo 2 straipsnio papildymo ir jstatymo I dalies papildymo III
skyriumi [statymas., supra note 3.

’ Maddox, P., (November 21, 2002). Ethics Column: "Ethics and the Brave New World of E-Health". Online
Journal of Issues in Nursing. Vol. 8 No. 1.
http://www.nursingworld.org/MainMenuCategories/ ANAMarketplace/ANAPeriodicals/OJIN/Columns/Ethics/Ethicsan
dehealth.html#Coile interaktyvus [ziGréta 2014 — 09 -30]

10 Eysenbach G. What is e-health? Journal of Medical Internet Research 2001;3(2):¢20. Based on the author's

speech delivered at UNESCO (Paris), June 2001, Conference of the International Council for Global Health Progress:
Global health equity - Medical progress & quality if life in the XXIst century. http://www.jmir.org/2001/2/e20/

interaktyvus [zitréta 2014-09-30]
" Grigkevicius J., Kizlaitis R.J. Informacinés sistemos medicinoje. Mokomoji knyga., Vilniaus Gedimino

technikos universitetas., Vilnius, “Technika”, 2012 m., p. 10; 96



kad suteikiama galimybe¢ pasirinkti norimg gydymo jstaiga bei gydytoja, kurio patirtis ir
kvalifikacija uztikrins auk$Giausia teikiamy paslaugy kokybe.'? Telemedicinoje taip pat gali biti
naudojami jvairlis medicinos prietaisai paciento gydymui ir jo biuklés nuotoliniam stebéjimui, kurie
yra suderinami su Medicinos prietaisy direktyva 93/42/EEC, kaip antai, belaidzio rySio priemonés
matuoti kraujo spaudima ir pan."”

E.sveikatos déka vartotojai turi galimybe prieiti prie informacijos susijusios su
naujausiasiais medicinos laiméjimais ar susipazinti su jvairiomis gydymo priemonémis, jskaitant ir
vaistinius preparatus beveik taip pat, kaip ir patys sveikatos prieziiiros specialistai. Siuolaikiniy
informaciniy technologijy naudojimas sveikatos priezitiros jstaigose atsiskleidzia siekiant patenkinti
pacienty, medicinos personalo ir administratoriy likesgius bei poreikius.'* Vartotojai, kurie
savarankiskai susiranda informacija, keicia pacig paciento ir sveikatos prieziliros paslaugy teikéjo
santykiy dinamika, taip pat liikkesCius apie sveikatos sistema, ir kada, kur ir kaip sveikatos priezitiros
paslaugos yra prieinamos."> Manoma, kad ateityje internetas darys vis didense jtaka eilei e.
sveikatos sri¢iy, kuriose tiek sveikatos prieziiiros paslaugy vartotojai, tiek specialistai atliks
pirkimus, susijusius su sveikatos prieziiros paslaugomis, turés galimybe prieiti prie savo
elektroninio sveikatos jraso (toliau - ESJ), galés tvarkyti savo asmening medicining informacija
tinkle, atsiras galimybés bendravimui tarp vartotojy/paslaugy teikéjy, draudiky ir draudéjy, bei
dalyvauti vartotojy inicijuotose bendruomenése, tokiu biidu skatinant informacijos keitimasi bei
naujy ,,virtualiy* , pacientas-gydytojas“ santykiy kirima.'°

Taigi, akivaizdu, kad e.sveikata daro didele itakg sveikatos priezitros paslaugy vartotojams
ir specialistams. Be to, galima tikétis ir e.sveikatos jtakos socialiniams bei profesiniams santykiams,
susijusiems su administracinés bei su sveikata susijusios informacijos prieinamumui.

Nesuklysime pasake, kad e.sveikatos tikslas yra tokia gyventojy sveikatos prieziiira, kuri
uztikrina galimybe¢ nesunkiai gauti aukStos kokybés paslaugas, individualizuota ir socialing
prieziiirg ir slaugg.'” Pazymétina, kad e.sveikatos plétojimas nacionaliniu mastu yra skirtas tam, kad
visi gyventojai galéty vienodai prieiti prie sveikatos prieziiiros paslaugy neatsizvelgiant | jy

socialing, geografing ar ekonoming padétj, ypac tie, kurie turi negalig.

2 http://www.telemedicina.lt/ interaktyvus [Zitiréta 2014-09-30]

" Kelly B. E-health: ethical and data privacy challenges in the EU. Clinica, 2011 m. p. 27.
' Stagys R. Supra note 6, p. 249.

'S Maddox, P., supra note 9.

"% Ibid.

' Grigkevitius J., Kizlaitis R.J. supra note 11 p. 12.



1.2. Lietuvos e.sveikatos 2007-2015 mety plétros strategija

Siekiant labiau suprasti e.sveikatos reglamentavimo specifika bei problematika, véliau
pateikiant iSvadas ir pasiilymus, butina apzvelgti e.sveikatos politika nacionaliniu mastu.
Pirmiausia, svarbu iSanalizuoti esamus teisés norminius aktus, kurie maziau ar daugiau
reglamentuoja e.sveikata Lietuvoje. Apzvelgus Siuos aktus, bus tikslinga nagrinéti Europos
Sajungos acquis communautaire e.sveikatos srityje, kuri skiria ypatingg démesj, nuolat skatina Salis
dalyvauti e.sveikatos plétroje.

Apie 85 procentai pasaulyje Saliy yra pasitivirtinusios e.sveikatos strategijas, taciau
atkreiptinas démesys, kad Lietuvoje nuo 2004 mety prasidéjusios e.sveikatos plétros, nebuvo
patvirtintos strategijos'®, nurodanéios plétros principus, veiklas bei kryptis.'” Lietuvos Respublikos
Sveikatos apsaugos ministerijos sudarytoje e. sveikatos projekty koordinavimo taryboje buvo
pritarta bendrai aptartiems strategijos principams bei numatyta parengti nauja Lietuvos e. sveikatos
sistemos plétros strategija. Taryba, iSanalizavusi kity Saliy patirtj, aptarusi Lietuvos poreikius bei
situacija, parenge ir Lietuvos Respublikos Sveikatos apsaugos ministro 2007 m. spalio 9 d. [sakymu

20
“~. Tuo

Nr. V-811 patvirtinto dokumentg ,,Lietuvos e. sveikatos 2007 - 2015 mety plétros strategija
paciu buvo priimtas strategijos jgyvendinimo planas 2007-2015 metams.*'

E.sveikatos strategija nustato buidus ir priemones bei konteksta, kaip efektyviai panaudoti
informacija sveikatos priezitiroje. E.sveikata daro didelg jtakg Lietuvos sveikatos apsaugos sistemai,
kadangi e.sveikata sudarys galimybes pagerinti visuomenés informuotuma apie sveikatos prieziiirg
bei ripinimgsi, leis veiksmingiau panaudoti turimus iSteklius teikiant sveikatos prieziiiros
paslaugas, tuo pa¢iu ir kurti naujas paslaugas, paremtas naujausiomis technologijomis.*

Strategijoje yra numatomi Sie tikslai: kurti ir palaikyti evoliucionuojancia, suderinta, saugia
ir patikimg e. sveikatos prieziliros paslaugy informacing infrastruktira bei kurti ir plétoti e.
sveikatos prieziiiros paslaugas gyventojams, pacientams, specialistams ir jstaigoms.*

Pirmasis tikslas remiasi keliais uzdaviniais. Remiantis Lietuvos e.sveikatos strategijos

igaiskinimu®, siekiant jgyvendinti pirmajj tiksla, svarbu uztikrinti Nacionalinés e.sveikatos

"% 2004 m. Buvo parengta e.sveikatos strategija 2005-2010 m., ta¢iau nebuvo priimta.

PLietuvos e.sveikatos strategija: kontekstas, argumentacija ir jgyvendinimo rekomendacijos. Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, Vilnius, 2007 m. p. 4

20 L jetuvos e.sveikatos 2007-2015 mety plétros strategija. Patvirtinta Lietuvos Respublikos sveikatos apsau-
gos ministro 2007 m. spalio 9 d. jsakymu Nr. V-811. Atkreiptinas démesys, Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro jsakymu 2010 m. vasario 19 d. Nr. V-136 buvo padaryti strategijos nezymis pakeitimai.

A http://www.sam.It/go.php/lit/E-sveikatos-pletros-strategija/l interaktyvus [ZiGréta 2014-10-01]

** Griskevitius J., Kizlaitis R.J. supra note 11. p. 21

» Lietuvos e.sveikatos 2007-2015 mety plétros strategija, supra note 20.



sistemos (toliau — NESS) kiirima, plétra ir palaikymg. Tai realizuoti, strategija numato
rekomenduojamas priemones, kaip antai, tarpinstitucinio e.sveikatos plétros koordinavimo
metodikos patvirtinimg ir jgyvendinima, NESS valdytojo ir tvarkytojo funkcijy vykdymo
uztikrinimg bei kompetencijos centro sukiirimg, NESS reikalingy teisiniy akty bazés sukiirima,
vieningo nacionalinio pacienty bei sveikatos priezitiros specialisty ir jstaigy katalogy sukiirima,
tarpinstituciniy NESS paslaugy, pvz, receptams, siuntimams, tyrimams, greitajai pagalbai,
nedarbingumo pazyme¢jimy iSdavimui, dokumenty iSdavimui, ataskaitoms ir kt, sukiirima, auksto,
tarptautinius standartus atitinkacio ir sertifikuoto sveikatos informacijos apsaugos lygio uztikrinima
ir, galiausiai, aukSto patikimumo informacijos archyvavimo ir valdymo sistemos siikurimg ir
diegima.”

Kitas numatytas uzdavinys — e.sveikatos sistemos galimybiy vieSinimas. Tai reiskia, kad
bitina sukurti sistema, skirta mokymo bei profesionalios kompetencijos sklaidai, taip pat jsteigti
nacionaliniy ir regioniniy e.sveikatos kompetencijos centrus; e.sveikatos studijy, mokymo,
kvalifikacijos keélimo programy, tiek medicinos, tiek informaciniy technologijy specialistams
parengima, kartu su kvalifikaciniy reikalavimy i§vardintiems specialistams sukiirima.*®

Strategija toliau plétoja antrajj tiksla - kurti ir plétoti e. sveikatos prieziiros paslaugas
gyventojams, pacientams, specialistams ir jstaigoms toliau iSvardintais uzdaviniais. Pirmasis
uzdavinys deklaruoja paslaugy gyventojams ir pacientams kiirimg. Tai pasiekti, strategija siiilo
keliomis priemonémis:*’ ES reikalavimus atitinkan¢iy e. sveikatos portalo moduliy, adaptuoty
Jvairaus pasirengimo gyventojams ir pacientams bei nejgaliesiems sukirimu; galimybiy
gyventojams gauti pilng informacijg ir laisvai rinktis sveikatos paslaugy teikéja, registruotis ir
konsultuotis nacionalingje e. sveikatos erdvéje uztikrinimu; galimybiy gyventojams nustatyta tvarka
susipazinti su savo ES]*® duomenimis, juos papildyti, komunikuoti ir konsultuotis su gydytojais e.
sveikatos aplinkoje uztikrinimu; sveikatinimo, prevencijos ir profilaktikos priemoniy, konsultacijy
ir patarimy personalizacija®.

Pastebétina, kad strategija labiau orientuota j techninio pobiidzio tiksly jgyvendiming. Tai
ypa¢ atsispindi kituose antro tikslo uzdaviniuose®. Efektyviai realizuojant antrajj tiksla, keliamas

uzdavinys sukurti sveikatos prieziiiros jstaigy informaciniy sistemas, NESS komponentus. Tai

** Lietuvos e.sveikatos strategija: kontekstas, argumentacija ir jgyvendinimo rekomendacijos., supra note 19.
* Ibid.

* Ibid.

* Ibid.

*% ES] — elektroninis sveikatos jrasas - aut.past.

* Pritaikymas individualiam gyventojui, jo aplinkos situacijai - aut.past.

3 Lietuvos e.sveikatos 2007-2015 mety plétros strategija, supra note 20.
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techninis uzdavinys, kurio plétojima, atsizvelgiant | Sio darbo pobiidj, laikome nebutinu. Taip pat
keliami Sie uzdaviniai: klinikiniy sprendimy palaikymo priemoniy diegimas; medicininiy vaizdy
valdymo ir telemedicinos priemoniy diegimas; statistikos ir atsiskaitymo ataskaity, analizés
priemoniy diegimas.

Apibendrinant, e. sveikatos strategija nurodo biidus ir priemones, kaip efektyviai panaudoti
informacijos resursus pacienty ir gyventojy sveikatai gerinti. Bitina kurti prioritetinius ne tik
informaciniy technologijy, bet ir infrastruktiiros elementus’’, tokius kaip antai, ES], e. receptus,
atsakymus 1§ laboratorijy, elektroninj sveikatos duomeny perdavimg ligonininéms ir pirminiams
sveikatos prieziliros centrams ir kt.

ESI, kiek jmanoma e.sveikatos apimtyje, kol kas reglamentuoja SSI, Lietuvos Respublikos
Asmens duomeny teisinés apsaugos jstatymas’>, ESPB IS™ taisyklés. Siekiant darbo gale pateikti
iSvadas ir pasiilymus, toliau apzvelgsime Europos Sajungos, JAV, Australijos e.sveikatos teisines

bazes bei atkreipsime démes;j | etinius ir teisinius e. sveikatos aspektus.

1.3. E.sveikatos reglamentavimas Europos Sajungoje

Sveikatos informaciniy technologijy plétra pasaulyje jgauna didelj pagreitj. Taciau prie§
suvokiant teising e.sveikatos, ES] reikSme, manome, kad svarbu paminéti etinius aspektus, kurie be
abejonés daro jtaka formuluojant teising mintj. Etiniai principai yra neatsiejama teisiniy principy
dalis.

Senaisiais amzZiais, kai tik gydytojai pradéjo disponuoti savo medicinos Ziniomis ir gydyti,
Ju etinis elgesys buvo nulemtas priesaikos, kaip pavyzdziui, Hipokrato, kurig priimant gydytojas
jsipareigoja tarnauti savo pacientams. Antrojo amziaus pr. Kr. gydytojas ir filosofas Galenas savo
veikale ,,Geriausias gydytojas yra tas, kuris yra ir filosofas* pazyméjo, kad ,,gydytojas turi ne tik
vadovautis priesaika, bet ir paskirti visg savo gyvenimg mokymuisi bei medicinos Ziniy gilinimui,
niekinti pinigus ir gerbti blaivuma.“>* Laikui bégant, besivystant medicinos mokslui, priesaikos
igyjo ipareigojamaji pobiidi, kuris buvo perkeltas i jvairius privalomus ir neprivalomus teisés aktus,
pavyzdziui, 1 jvairius etikos kodeksus. Tuom yra siekiama apsaugoti tiek paciy gydytojy, tiek

pacienty interesus. Etikos kodeksus dazniausiai leidzia jvairios mediky asociacijos, jos neturi

*! Grigkevitius J., Kizlaitis R.J. supra note 11. p. 26

32 Lietuvos Respublikos Asmens duomeny teisinés apsaugos jstatymas., Zin. 1996, Nr. 63-1479, 1996 m.
birzelio 11 d. Nr. I-1374.

» Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2012 m. Rugpjigio 8 d. Nr. V-761 jsakymas
“Elektroninés sveikatos paslaugy ir bendradarbiavimo infrastruktiiros informacinés sistemos saugaus elektroninés
informacijos tvarkymo taisykles”, www.sam.lt

** Theodore J. Drizis., Medical ethics in a writing of Galen., Acta med-hist Adriat 2008;6(2);333-336. p. 334
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visuotinumo ir prilavomumo pozymiy, taiau jy turi laikytis konkreciai asociacijai priklausantys
gydytojai>. Kaip pavyzdys galéty biti Lietuvos Plastinés ir Rekonstrukcinés Chirurgijos Draugijos
Etikos kodeksas, kuris yra prilavomas tik draugijos nariams.’® Tagiau nepaisant to, kad kai kurie
dokumentai néra privalomi, i juos turi biiti atsizvelga kuriant e. sveikatos sistema.

Tom Beauchamp kartu su James Childress parasé vadovélj "Bioetikos principus", kuriame
iSdésté pagrindinius etikos principus medicinoje, kurie daugeli mety leido suprasti medicinos etika
bei ja visa suskirsté | keturis esminius principus: pagarba autonomijai, nauda pacientui, Zalos
nedarymas ir teisingumas.’’ Kalbant apie santykj su e. sveikata, §ie principai dar labiau sustiprina
poreikj laikytis etikos diegiant technologijas sveikatos prieziiiroje. Pavyzdziui, pagarba asmens
autonomijai atsiranda, kai asmuo gali laisvai nuspresti prie§ gydantis tam tikra e. sveikatos paslauga
ar priemone. Kai asmuo suvokia, kad jam nebereikia gydymo, jam turi biiti leista bet kada nutraukti
gydyma. Nauda pacientui ir Zalos nedarymas pasireiskia tuom, kad e. sveikatos priemon¢ suteikty
nauda paciento sveikatai nedarant jokios Zalos jam. Kitaip tariant, nauda turi nusverti galima Zalg.
Teisingumas S§iuo atveju suponuoty tai, jog visy e. sveikatos priemoniy prieinamumas ir nauda
visiems biity vienodas.*®

Visuotiné zmogaus teisiy deklaracija. Visuotiné Zzmogaus teisiy deklaracija buvo priimta
Generalinés Asambléjos ir paskelbta 1948 m. kaip atsakas j pasekmes sukeltas Antrojo Pasaulinio
karo. Tai visuotinai privalomas dokumentas visoms pasaulio Salims, kuriame reglamentuojamos
pagrindinés Zzmogaus laisvés ir teisés. Asmens privatumo teis¢ yra atskleidziama dvyliktame
straipsnyje, kuriame kalbama: ,,niekas neturi patirti savavaliS$ko kiSimosi j jo privatuma, Seimos
gyvenimg, buiti ar susirasinéjima arba késinimosi ] jo garbe ir reputacija. Kiekvienas turi teis¢ |

jstatymo apsauga nuo tokio ki§imosi arba késinimosi.«”

Tarptautinis Teisingumo Teismas, kuris
buvo jkurtas spresti gincus tarp valstybiy pagal deklaracija, iki Siol néra pateikes jokios dvylikto
straipsnio interpretacijos.*’ Ta¢iau tai vis dar aktualus klausimas valstybéms, nes gin&y susijusiy su

asmens privatumu teismuose nemazg¢ja.

% Carlisle George., et al., eHealth: Legal, Ethical and Governance Challenges., Springer 2013, p, 187.

3% Lietuvos Plastinés ir Rekonstrukcinés Chirurgijos Draugijos Etikos kodeksas.,
http://www.plastine.lt/index.php?option=com_content&task=view&id=30&Itemid=34 , interaktyvus [zitiréta 2014 -10-
10]

" Legal Framework for eHealth. Based on the findings of the second global survey on eHealth. Global
Observatory for eHealth series — Vol., 5. World Health Organisation 2012, p. 19.

¥ Carlisle George., et al., op. cit., p., 190.

* Visuotiné Zmogaus teisiy deklaracija., 1948 m., Valstybés Zinios, 2006-06-17, Nr. 68-2497.

* Legal Framework for eHealth. Based on the findings of the second global survey on eHealth — Vol., 5.,
supra note 37, p. 23.
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Europos Zmogaus teisiy ir pagrindiniy laisviy apsaugos konvencija. Europos Zmogaus
teisiy ir pagrindiniy laisviy apsaugos konvencija buvo priimta Europos Tarybos 1950 metais ir yra
privaloma visoms Europos Tarybos naréms. Asmuo, jtardamas savo teisiy pazeidimg pagal Sig
konvencija, gali kreiptis j Europos Zmogaus Teisiy Teisma, kurio sprendimai yra privalomi ginco
Salims. AStuntasis straipsnis reglamentuoja teise | privaty Seimos gyvenima:

»1. Kiekvienas turi teis¢ ] tai, kad buty gerbiamas jo asmeninis ir jo Seimos
gyvenimas, buto nelieCiamybé ir susirasin¢jimo slaptumas.

2. Valdzios pareiglinai neturi teisés kiStis ] naudojimasi Sia teise, iSskyrus jstatymo
numatytus atvejus ir kai tai buitina demokratin¢je visuomeng¢je valstybés saugumo, vieSosios tvarkos
ar Salies ekonominés gerovés interesams, siekiant uzkirsti kelig teisés pazeidimams ar
nusikaltimams, taip pat gyventojy sveikatai ar dorovei arba kity Zmoniy teiséms ir laisvéms
apsaugoti.«*'

Si konvencija tapo atspirties tasku daugeliui ginéy, taigi adtuntasis straipsnis ne i§imtis. Vis
dél to, pats straipsnis susideda i$ dviejy daliy — pirmoje dalyje reglamentuojamos tikslios teisés,
kurios turi biiti garantuotos, o antra dalis numato $iy teisiy iSimtis. Taigi, Siame straipsnyje
reglamentuojama teis¢ j privatuma néra absoliuti, nes turi buti suderinamos su vieSasiais interesais.
Taciau Europos Teisingumo Teismo praktikoje, vienoje i§ byly, Z. pries Suomijg, Teismas
pazyméjo, kad ES]* atitinka privatumo standartus pagal astuntajj straipsnj ir konstatavo, kad , bet
koks valstybés priemoniy jsikiSimas, siekiant gauti asmens informacijg i§ jo ES] be paties asmens
sutikimo, pazeidzia konvencijos astuntajj straipsnj“.*’

Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (95/46/EB) dél asmeny apsaugos tvarkant
asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo. Valstybés narés pareiga perkelti direktyvas
1 savo teising sistemg ir reglamentuoti sveikatos prieziiirg nacionaliniu lygiu yra numatyta Sutartyje
dél Europos Sajungos veikimo, nustatydama zmoniy sveikatos auksto lygio apsaugos uztikrinimg
jgyvendinant visas Sajungos politikos veiklos kryptis.**

Direktyvos aStuntasis straipsnis asmens medicinos ir sveikatos informacijai suteikia
specialiy statusg ir draudzia bet kokj Sios informacijos tvarkyma, nebent yra Sios salygos: duomeny

subjektas dave aiSky sutikimg tvarkyti tokius duomenis; tvarkyti biitina, kad bty apsaugoti

* Europos Zmogaus Teisiy ir Pagrindiniy Laisviy Apsaugos Konvencija., 1950 m., Valstybés Zinios, 1995-
05-16, Nr. 40-987

*2 Elektroninis Sveikatos Jrasas — aut.past.

¥ Legal Framework for eHealth. Based on the findings of the second global survey on eHealth. — Vol., 5., op.
cit, p., 23

* Sutarties dél Europos Sgjungos veikimo suvestiné redakcija., Europos Sajungos oficialusis leidinys., 168

straipsnis.
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duomeny subjekto arba kito asmens gyvybiniai interesai, kai duomeny subjektas fiziSkai negali arba
yra juridiSkai neveiksnus duoti sutikimag; kai duomenis reikia tvarkyti teikiant profilaktines
medicinos, medicininés diagnostikos, medicinos priezitiros, gydymo, sveikatos apsaugos paslaugas
ir kai tokius duomenis tvarko sveikatos apsaugos darbuotojas, kuriam pagal nacionalinius jstatymus
galioja profesinés paslapties saugojimo pareiga ir taip pat leidziama nukrypti nuo Sio straipsnio, jei
to reikalauja visuomenés interesas.*

Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2000/31/EB dél kai kuriy informacinés
visuomenés paslaugy, ypac elektroninés komercijos, teisiniy aspekty vidaus rinkoje (Elektroninés
komercijos direktyva). Elektroninés komercijos direktyva*® e. sveikatos kontekste svarbi tuom, kad
ja siekiama prisidéti prie tinkamo vidaus rinkos funkcionavimo uZtikrinant laisva informacinés
visuomenes paslaugy judéjimag tarp valstybiy nariy. 1 straipsnio 3 dalis reglamentuoja, kad
direktyva papildo Europos Sajungos teis¢, taikyting informacinés visuomenés paslaugoms,
nepazeisdama apsaugos, ypac visuomenés sveikatos ir vartotojy interesy, lygio, numatyto Europos
Sajungos teisés aktuose ir juos jgyvendinanc¢iuose nacionaliniuose jstatymuose, ir neriboja laisvés
teikti informacinés visuomenés paslaugas. Direktyva taikoma informacinés visuomenés paslaugoms
ty., tokioms paprastai uz atlyginimg per atstuma, elektroninémis priemonémis ir asmenisku
paslaugy gavéjo praSymu teikiamoms paslaugoms. Sios direktyvos pagrindu gali biiti prekiaujama
medicinos preparatais internete, taip pat gali buiti taikoma jvairiems moksliniams registrams,
kuriuos naudoja gydytojai bei uz kuriuos reikia sumokéti naudojimosi mokestj. Svarbu yra tai, kad
direktyvos 4 straipsnis deklaruoja principa, jog e.sveikatos subjektams, teikiantiems paslaugas,
negali biiti reikalaujama gauti iSankstinius leidimus ar taikomi kitokie tokj patj poveikj turintys
nacionaliniams e.sveikatos plétros projektams, uz kuriuos, kompetetingos valdZios institucijos
siekty suteikti kompensavima.*’

Pazymétinas Medicinos prietaisy direktyvy™® vaidmuo teikiant e.sveikatos paslaugas. Pagal

direktyva, medicinos prietaisas yra bet kuris instrumentas, aparatas, jtaisas, programiné jranga,

*> Europos Parlamento ir Tarybos Direktyva (95/46/EB) 1995 m. spalio 24 d. dél asmeny apsaugos tvarkant
asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo., Europos Sajungos oficialusis leidinys, L 281/31.
** Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2000/31/EB dél kai kuriy informacinés visuomenés paslaugy, ypac
elektroninés komercijos, teisiniy aspekty vidaus rinkoje (Elektroninés komercijos direktyva), L178/1
*" Mossialos E., et al., Health Systems Governance in Europe: The Role of EU Law and Policy, Cambridge
University Press 2010, p. 568
* 2007m. rugséjo 5d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2007/47/EB, i§ dalies kei¢ianti Tarybos
direktyva 90/385/EEB dél valstybiy nariy jstatymy, reglamentuojanciy aktyviuosius implantuojamus medicinos prie-

14



medZziaga arba kitas gaminys, naudojamas atskirai arba kartu su kitais reikmenimis, jskaitant pro-
graming jranga, jos gamintojo specialiai numatyta naudoti diagnostikos ir (arba) gydymo tikslais.
Programiné jranga, kai gamintojo yra skirta naudoti vienu arba daugiau medicininiy tiksly, kurie
pateikiami medicinos prietaiso apraSyme, yra laikoma medicinos prietaisu. Programin¢ jranga, skir-
ta bendrojo pobiidzio tikslams, naudojama sveikatos apsaugos srityje, nelaikoma medicinos prie-
taisu. Taigi, direktyva jpareigoja medicinos prietaisy gamintojus, Siame kontekste — programinés
jrangos kiiréjus pateikti j rinkg arba pradéti eksploatuoti tokig jranga, kuri nekels zalos pacienty

Kita, nemaziau svarbi yra direktyva dél vartotojy apsaugos, susijusios su nuotolinés
prekybos sutartimis,” nes teikiant e.sveikatos ar telemedicinos paslaugas, nei$vengiamai kyla
sutartiniai santykiai tarp paslaugy teikéjo ir gavejo, Siuo atveju — paciento. Direktyva taikoma bet
kokiai prekiy arba paslaugy pardavimo sutarciai, sudarytai teikéjo ir gavéjo pagal organizuota pre-
kiy pardavimo ar paslaugy teikimo schema, ir tam, kad sutartis buty sudaryta, teikéjas naudojasi
iSskirtinai viena arba daugiau nuotolinio ry$io priemoniy iki sutarties pasiraSymo ir pasiraSymo
metu. Be to, gavejas privalo buti informuotas iSanksto teikiant paslauga apie teikéjo tapatybe;
adresa; prekes ir paslaugas; kainas; mokéjimo; pristatymo tvarka; sutarties atsisakymo teisés gali-
0jim3; naudojimosi nuotolinio ry$io priemonémis kaing.

Plétojant e.sveikatos sistemy kiirima, yra skatinamas elektroniniy para$y naudojimas. Sie
parasai prilyginami tradiciniams paraSams ir yra naudojami jvairiy elektroniniy dokumenty
tvirtinimams, nes greita technologijy plétra ir interneto paplitimas visame pasaulyje reikalauja
plétoti atvirg poziiir i elektroninio duomeny autentiSkumo patvirtinimo technologijas ir paslaugas.
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos dél Bendrijos elektroniniy parasy reguliavimo siste-
mos’’ 3 straipsnio 7 punktas numato, kad Valstybés narés valstybés sektoriuje gali naudoti elektro-
ninius parasus, kuriems Siuo atveju gali biiti nustatyta papildomy reikalavimy. Tokie reikalavimai
turi buti objektyvis, skaidrus, proporcingi ir nediskriminaciniai ir turi biiti susij¢ tik su konkrecio-
mis atitinkamos taikomosios programos charakteristikomis bei negali sudaryti klitic¢iy teikti
pilie¢iams tarpvalstybines paslaugas.

Europos Sajungos dokumentai gan aiSkiai reglamentuoja asmens teis¢ 1 privatuma.

Akivaizdu, kad visy dokumenty deklaruojamos teisés turi biiti suderinamos diegiant ES] sistema

taisus, suderinimo, Tarybos direktyva 93/42/EEB dél medicinos prietaisy ir Direktyva 98/8/EB dél biocidiniy produkty
pateikimo jrinka (OL 2007 L 247 p. 21)

* Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 97/7/EB 1997 m. geguzés 20 d. dél vartotojy apsaugos, susijusios
su nuotolinés prekybos sutartimis, L 144/19

*% Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 1999/93/EB 1999 m. gruodzio 13 d. dél Bendrijos elektroniniy

parasy reguliavimo sistemos, L 13/12
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Salyse. Aptartos direktyvos, konkreciai susijusios su e.sveikatos sistemos plétra, gali buti laikomos

pakankamu teisiniu pagrindu Valstybés naréms jteisinant e.sveikatos sistemas.

1.3.1. Etiniai ir teisiniai principai e.sveikatoje

Technologijy taikymas sveikatos priezitros srityje kelia daug etiniy klausimy, ypac
susijusiy su asmens informacijos rinkimu, informacijos prieinamumu, laisvu asmens sutikimu,
autonomija, konfidencialumu, informacijos laikymu ir perdavimu. Todél biitina atsizvelgti | etinius
principus, kuriuos sugrupavo ir pasiiilé autoriai K. Wadhwa ir D. Wright’': prieinamumas,
autonomija, teisé 1 anonimiSkumg, nauda ir Zalos nedarymas, teis¢ ] oruma, teis¢ biiti
nediskriminuojamam, laisvas ir informuotas susitikimas, teisingumas, asmens privatumas ir jo
duomeny apsauga ir saugumas.

Prieinamumas. Europos komisija dar 2004 m. Komunikate pabrez¢, kad siekiant
igyvendinti e.sveikatos sistema Salyje, biitina garantuoti jos prieinamumg visuomenei. Turi biiti
sudarytos visos salygos neigaliems ir senyvo amziaus Zzmonéms gauti asmens sveikatos priezitiros
paslaugas. Prieinamumo principas e.sveikatos paslaugoms sudaro prielaidg asmenims jsitraukti j
informacing visuomene.>* Prieinamumo trikumas itin jaudiamas internetinéje erdveje, nes ne visada
jmanoma gauti tinkamos informacijos arba prie jos biina sunku prieiti. Taip pat ne visada jmanoma
gauti tam tikras paslaugas, nes informacijos pateikimas dazniausiai btina per sudétingas senyvo
amziaus zmonéms. Be kita ko, prieinamumo stokojama ir greitosios pagalbos paslaugose bei
visuomeneés informavimo tinkluose. Taigi, akivaizdu, kad technologijos turi biti ,,draugiskos* ypac
pazeidZiamiausioms visuomenéms grupéms, taciau ne visada tai biina jgyvendinta.

Prieinamumo principas pasiZymi visuotinimu, t.y., visiems turi biti sudarytos salygos gauti
e.sveikatos prieziliros paslaugas. Kyla daug diskusijy dél vieniSy, pensinio amziaus Zzmoniy, taip pat
vienidy nejgaliyjy, izoliuoty bendruomeniy, nerastingy, benamiy, imigranty prieinamumo.”® Kita
vertus, e. sveikatos teikiamos galimybés gali kaip tik padéti Sioms nuskriaustoms grupéms sudaryti
itin geras salygas gauti tinkamg sveikatos prieziiira.

Teisé j anonimiskumg. Informaciniy technologijy srityje egzistuoja standartas, kuris

nurodo, kad asmenys, besinaudojantys tam tikrais Saltiniais ar paslaugomis elektroninéje erdvéje,

3! Carlisle George., et al., supra note 35., p, 199 - 204

*Communication From The Commission To The Council, The European Parliament, The European
Economic And Social Committee And The Committee Of The Regions., e-Health - making healthcare better for
European citizens: An action plan for a European e-Health Area. COM (2004) 356 final., p. 15

> Carlisle George., et al., supra note 35., p., 200
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gali tai daryti nenurodydami savo tapatybés™. Tagiau, anot Europos Komisijos >, asmens sveikatos
priezitiros poreikis identifikuoti asmenj yra labai svarbus elementas tinkamai sveikatos prieziiirios
informacinéms sistemoms veikti. Pavyzdziui, Europos sveikatos draudimo kortel¢je yra nurodomas
paciento identifikacinis numeris (kaip dalis jo informacijos), sudarantis galimybe¢ pacientui gauti
gydyma kitose Salyse.”

Taciau tai kelia teisiniy klausimy, ar tikrai asmens duomeny atskleidimas ir skatinimas
identifikuoti asmenj, nesudarys salygy tretiesiams asmenims piktnaudziauti.

Autonomija. Autonomija 1§ esmés reiskia tai, kad asmuo yra geriausias savo interesy
atstovas, tod¢l gali pats sau nuspresti kaip vadovautis jam priimtinomis vertybémis praktingje
veikloje. Placigja prasme, bet koks veiksmas ar poelgis gali biiti laikomas autonomisku tik tada, jei
veikiantysis teikia pirmenybe¢ Siam veiksmui, o §is apsisprendimas yra savarankiskas ir atitinka jo
veiksmy plang”’. E. sveikatos kontekste, asmuo yra autonomiskas tuomet, kada laisvai gali valdyti
nenori nesSioti mobilaus kraujospiidzio matavimo prietaiso nepaisant to, kad jis gali padéti jo
sveikatai, nes jj gydantis gydytojas rinks jo sveikatos duomenis. Ar jis turéty biiti ver¢iamas? Ar jis
galés bet kuriuo momentu i§jungti, pavyzdziui, GPS sekimo funkcija, kada panoréjgs?

Nauda pacientui ir Zalos nedarymas. Kaip ir buvo kalbéta anksciau, nauda pacientui turi
nusverti galimg Zalg pacientui teikiant e.sveikatos prieziliros paslaugas. Priemonés visada turi veikti
taip, kad suteikty nauda pacientui. Paslaugos teikéjas turi stengtis iSvengti bet kokios Zalos
pacientui. Pavyzdziui, mobilaus kraujospiidzio matavimo prietaiso nesiojimas turi garantuoti nauda
pacientui ir kuo minimalesne zalg.

Teisé j orumg. Orumas yra vienas i§ pagrindiniy etikos principy, kuris labai aiSkiai
isreiskiamas Europos Sajungos Pagrindiniy Teisiy Chartijos pirmame straipsnyje: ,,Zmogaus
orumas yra nelieiamas. Jj reikia gerbti ir saugoti.“ Taip pat ir dvideSimt penktas straipsnis

deklaruoja senyvo amZziaus zmoniy teis¢ | oruma: ,,Sajunga pripazjsta ir gerbia pagyvenusiy Zzmoniy

¥ ISO/IEC 15408-1:2009., Information technology -- Security techniques -- Evaluation criteria for IT
security -- Part 1: Introduction and general model.
http://www.iso.org/iso/home/store/catalogue_tc/catalogue detail.htm?csnumber=50341 interaktyvus [ziGréta 2014 -10-

10]

> COM (2004) 356 final., supra note 52 p. 17.
> Europos Parlamento Ir Tarybos Direktyva., 2011/24/ES., 2011 m. kovo 9 d., dél pacienty teisiy j
tarpvalstybines sveikatos prieziiiros paslaugas jgyvendinimo., Europos Sajungos oficialusis leidinys, L 88/45

37 Carlisle George., et al., supra note 35., p., 200
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teise gyventi oriai ir nepriklausomai bei dalyvauti visuomeniniame ir kultiriniame gyvenime.*

Orumas reiSkia, kad asmenys gali gyventi oriai ir saugiai, taip pat garantuojamas kiino
nelieCiamumas, draudziamas bet koks fizinis bei psichinis smurtas. Visuomen¢ turi lygias teises
dalyvauti formuojant sveikatos politika, kuri bet kuriuo atveju yra susijusi su jy gerbuviu. Mobilaus
kraujospiidzio matavimo prietaiso nesiojimas nesukels fizinés, tiek psichinés zalos pacientui, taciau
jis yra priverstas jj neSioti, kas gali biiti laikoma tam tikra intervencija jo kiinui, todé¢l labai svarbu,
kaip pacientas tai interpretuos orumo atzvilgiu.

Teisé biti nediskriminuojamam. Anks€iau minétosios Europos Sajungos Pagrindiniy
Teisiy Chartijos dvideSimt pirmas straipsnis deklaruoja, kad ,,draudziama bet kokia diskriminacija,
ypac dél asmens lyties, rasés, odos spalvos, tautinés ar socialinés kilmés, genetiniy bruozy, kalbos,
religijos ar tikéjimo, politiniy ar kitokiy pazitiry, priklausymo tautinei mazumai, turtinés padéties,
gimimo, negalios, amziaus, seksualinés orientacijos.“.” Galima daryti prielaida, kad bet kokia
diskriminacija teikiant sveikatos priziiiros paslaugos, yra draudziama. E. sveikatos ir telemedicinos
paslaugos — ne iSimtis, taigi paslaugos turi biiti suteiktos visiems. Pavyzdziui, kyla klausimai, kodél
pacientas buvo parinktas neSioti §] mobily kraujospiidZzio matavimo prietaisag? Ar todél, kad jis
vyras/moteris? Ar gal tod¢l, kad jis vyresnio amziaus? Ar dé¢l dar kity priezas¢iy? Paciento
gydytojas turi garantuoti, kad pasirenkant jj neSioti prietaisg, tuo paciu siekiant jj testuoti, nes,
galbiit prietaisas dar néra patvirtintas, nediskriminavo kity pacienty.

Laisvas ir informuotas sutikimas. Laisvo informuoto sutikimo esmé e. sveikatos paslaugy
vartotojui leidZia tinkamai suvokti paslaugy ar prietaisy tiksla, nauda, potencialig Zala, taip pat
privatumo aspektus naudojant technologijas. Sutikimas turi buti laisvas, aiSkus ir autonomiskas,
kitaip tariant, asmuo turi biiti kiek jmanoma detaliau informuotas apie paslaugas, jy naudg ir zala,
bei neturi buti ver¢iamas duoti sutikimo. Anks¢iau minétosios Direktyvos dél asmeny apsaugos
tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo, dvideSimt devintame straipsnyje
reglametuojama Darbo grupé¢ iSleido trisdeSimt aStuoniy puslapiy nuomong apie asmens sutikima,
pabrézdama, kad ,,vienareikSmis sutikimas turi biiti iSreikStas taip, kad nelikty jokiy abejoniy dél
asmens ketinimo duoti sutikimg. Taip pat pasakytina, kad turéty biiti aiSku, jog numatytyjy
pasirinkCiy (default options) naudojimas, kai asmuo turi pakeisti tam tikrus nustatytums, siekiant
atsisakyti teikiamo proceso (sutikimas remiantis tyla) néra pats savaime vienareikSmis sutikimas.

«60

Tai ypa¢ pasakytina apie on-line rezimo aplinka.“™ Europos Komisijos pasiiilyme d¢l Bendrojo

¥ Europos Sgjungos Pagrindiniy Teisiy Chartija., Europos Parlamentas, Taryba ir Europos Komisija.,
(2007/C 303/01).

> Ibid.

%Article 29 Data Protection Working Party. Opinion 15/2011 on the definition of consent., 01197/11/EN
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asmeny duomeny apsaugos reglamento taip pat uZsimenama apie sutikimg elektroninéje erdveje:
,sutikimas turi buti iSreikStas aiSkiai ir tinkamu budu, leidzianCiu savanoriSkai ir konkreciai
tinkamai informuotam duomeny subjektui iSreikSti valig pareiSkimu arba vienareikSmiais
veiksmais, ir uztikrinan¢iu, kad asmenys suvokia sutinkantys, kad buty tvarkomi jy asmens
duomenys, pavyzdziui, pazymédami langelj interneto svetainéje arba kitaip pareikSdami ar
atlikdami kitus veiksmus, Siomis aplinkybémis aiSkiai parodan¢ius duomeny subjekto sutikima su
ketinimu tvarkyti jy asmens duomenis. Todél tyl¢jimas arba neveikimas neturéty biiti laikomas
sutikimu. Sutikimas turéty apimti visas duomeny tvarkymo operacijas, atlickamas tuo paciu tikslu
ar tais paciais tikslais. Jeigu duomeny subjekto sutikimo praSoma elektroniniu biidu, prasymas turi
buti aiSkus, glaustas ir bereikalingai nenutraukiantis naudojimosi paslauga, dél kurios praSoma
sutikimo.“°'

Remiantis Europos Sajungos dokumentais, siekiant e. sveikatos sistemos suderinamumo su
Siais etiniais standartais, ypac, laisvo informuoto sutikimo principu, e.sveikatos paslaugos teikejai
neturi nuslépti informacijos, kuri yra reikalinga vartotojui, kaip antai, informacija apie galima rizika
naudojantis teikéjy sveikatos priezitiros paslaugomis.

Teisingumas. AnksCiau jau kalbéjome apie teisingumo principa, kuomet aptarémé Tom
Beauchamp ir James Childress "Bioetikos principus". Teisingumas susijes su e.sveikatos esme
tuom, kad e. sveikatos priemoniy prieinamumas ir nauda visiems biity vienodas.

Asmens privatumas ir jo duomeny apsauga. Asmens privatumas, kaip ne karta jau buvo
pazymeta Siame darbe, yra ypac jautri tema, kalbant apie asmens sveikatos priezilirg elektroninéje
erdveje. NeiSvengiamai susiduriama su sveikatos priezitirios specialisty veikla disponuojant ir
tvarkant asmens duomenis. Grésmés priezastys gali buti tai, kad daugéja zmoniy, besinaudojanciy
technologijomis (Siame kontekste biity tiksliau - internetu), taip pat pacios technologijos sparciai
vystosi, zmones vis labiau adaptuojasi prie jy. Be kita ko, dalinimgsis asmenine informacija per
jvairius Siuolaikinius prietaisus, yra labai greitas procesas, taigi e.sveikatos sistema sudaro salygas
asmenings informacijos masiniam rinkimui ir tos informacijos manipuliavimui.

Docentas Giedrius Moziraitis savo neseniai apgintoje disertacijoje ,,Paciento privataus
gyvenimo nelieCiamumas: teoriniai ir praktiniai aspektai® pastebi, kad Lietuvoje priémus Lietuvos
Respublikos Sveikatos Sistemos jstatymo 2 straipsnio papildymo ir jstatymo I dalies papildymo III

skyriumi Jstatyma, kuris reglamentuoja e.sveikatos sistemg Lietuvoje, buvo nustatytos pacienty

WP187., http://ec.europa.eu/justice/policies/privacy/docs/wpdocs/2011/wpl187 en.pdf interaktyvus [ZiGiréta
2014 -10-10], p., 36

% Europos Komisijos Pasitilymas: Europos Parlamento Ir Tarybos Reglamentas dél fiziniy asmeny apsaugos
tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo (Bendrasis duomeny apsaugos reglamentas)., 2012/011

(COD)., COM(2012) 11 final., p. 25
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galimybés uzdrausti prieigg prie jy informacijos, taciau ir tai su iSimtimis. Paciento e. sveikatos
paslaugy informacinés sistemos asmens duomeny, susijusiy su uzkrec¢iamomis ligomis, psichikos
susirgimais ar kitais visuomenei pavojingais atvejais, paciento privataus gyvenimo nelie¢iamumas
bus ribotas. Taip pat, kita problema su asmens privatumu atsiranda jgyvendinant Gyventojy registro
istatymo pataisas, kurios deklaruoja, kad veido atvaizdas gali buti teikiamas sveikatos priezitiros
jstaigoms nenustatytai asmens tapatybei patvirtinti ar nustatyti. Praktikoje tai dar néra realizuota,
taciau tai kelia didelj susiriipinimg dél asmens privataus gyvenimo nelie¢iamumo, nors tokios
sistemos diegimas vertinamas palankiai, nes ateityje tai sudaryty salygas sveikatos prieziliros
specialistui operatyviau gauti paciento informacija, reikalinga gydymui.®*

Taigi, pacienty sveikatos informacija yra jy asmenin¢ informacija. Jie nenori, kad be jy ar
Jju artimyjy dar kas nors zinoty $ig informacijg. Todé¢l labai svarbu sukurti ,,paciento-gydytojo*
fiduciarinius santykius, gristus pasitik¢jimu. Juk kas karta, kai pacientas ateina pas gydytoja ir
suteikia jam savo asmening, su sveikata susijusia informacija, ne visada jauciasi saugiai. Dél Sios
priezasties, néra iki galo aiSku, kad asmens duomenys ir jo privatumas bus garantuotas remiantis
minétomis tiek Europos Sajungos Pagrindiniy Teisiy Chartija, tiek Europos Zmogaus Teisiy ir
Pagrindiniy Laisviy Apsaugos Konvencija, tick Visuotiné Zmogaus Teisiy Deklaracija.

Kalbant apie paciento pasitikéjima gydytoju, literatiiroje galima rasti tokius tris principus:
asmens, kuriuo norima pasitketi, kompetencija, geradarysté paciento atzvilgiu ir saZinigumas, t.y.,
saziningas laikymasis etikos principy.®’ Siais trimis principais galima remtis kalbant apie privatuma
e.sveikatos sistema Salyje, yra suderinamumas su asmens konfidecialumu ir saugumu.®* Kurti ir
skatinti pasitikéjimg informacinéje visuomenéje jgyvendinant e.sveikatos sistemg, Siandien yra
svarbiau nei bet kurioje kitoje srityje.”” Juk pilie¢iai nori, kad paslaugos atitikty jy poreikius,
garantuojant, kad jy asmenin¢ informacija isliks saugi.

Taigi, asmens privatumas ir duomeny saugumas vis dar iSlieka probleminiais klausimais.
Nepaisant to, kad technologijos ateityje padés sveikatos prieziliros specialistams operatyviau gauti
asmens informacija, visada lieka klaidos ar pazeidimo tikimybe.

Saugumas. Saugumas suprantamas kaip asmens teis¢ nepatirti pavojaus gyvybei.
Kiekvienas e.sveikatos paslaugy vartotojas turi buti garantuotas, kad besinaudodamasis

paslaugomis ar prietaisais, nepajus pavojaus savo gyvybei. Sj principg reglametuoja ir Europos

*Moziraitis G., Paciento privataus gyvenimo nelieciamumas: teoriniai ir praktiniai aspektai., Daktaro
disertacija., Socialiniai mokslai, teisé¢ (01 S)., Mykolo Romerio Universitetas., Vilnius 2013., p., 93-95

6 Carlisle George., et al., supra note 35, p. 281

% COM (2004) 356 final., supra note 52, p. 14

%5 Carlisle George., et al., supra note 35, p. 204
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Sajungos Pagrindiniy Teisiy Chartijos trisdeSimt aStuntas straipsnis, kuriame ,,Sajungos politika

uztikrina auksta vartotojy apsaugos lygj«.%°

1.3.2. Elektroninis sveikatos jrasas

Elektroninis sveikatos jrasas yra paciento medicininiai jrasai skaitmeniniame formate,
kuriame gali buti kaupiami paciento demografiniai duomenys, vaisty ir alergijy sarasai, medicinos
istorija, ligy ir sveikatos apziiiros, laboratoriniy tyrimy rezultatai, radiologiniai ir kiti vaizdai,
apsilankymai pas gydytoja ir kt.*” Manome, kad be etikos normy jsisavinimo, negalima kurti teisés
normy. Be abejo, teis¢kiiros procese iSkyla dar daugiau etiniy problemy. Taciau jsigilinus | esminius
etinius principus, galime pereiti prie teisés kiirimo e.sveikatos srityje.

Europoje elektroninio sveikatos jraso svarbos klausimas pirmg karta buvo iSkeltas 2000
metais, i§leidziant Europos Sajungos i2010 strategija®®. Joje uzsimenama, kad biitent informaciniy
rysiy technologijy déka gali zymai pegeréti pilietiy sveikata, jgyvendinus e.sveikatos projektus.”
2004 metais Europos Komisijg iSleido pagrindinj strateginj dokumenta, e.sveikatos veiksmy plana,
kuriame aiskiau i§déstyti esminiai i§Sikiai ir veiklos.” Pagrindinis veiksmy plano tikslas yra
uztikrinti nepertraukiamus sveikatos priezitiros informacijos mainus Europoje. E.sveikata, veiksmy
plano kontekste, jvardijama kaip Siandienos priemoné veiksmingam produktyvumo augimui,
suteikiant rytojui restruktiirizuota, i pilieCius orientuota sveikatos sistema, bei, tuo paciu metu,
gerbiant Europos sveikatos prieziiiros tradicijas, kurios pasizymi kultiiry bei kalby jvairove’.

Europos Sajungos politika sparciai zengé i priekj ir véliau, 2009 metais, Komisija isleido
savo Skaitmening Darbotvarke, kurioje jvardina pagrindines kliditis, kurios trukdo efektyviai
vystytis skaitmeninei ekonomikai. Kadangi e.sveikata yra neatsiejama skaitmeninés ekonomikos
dalis, Skaitmenin¢ Darbotvarké ivardyja: sqveikumo stokq — biitina sgveika tarp standarty
nustatymo, vieSyjy pirkimy bei taikomy programy. Esant koordinavimo trikumams, pilieiai

negauna tinkamy paslaugy; suskaidytos skaitmeninés rinkos — Europos Sajunga pasizymi nemenka

% Europos Sgjungos Pagrindiniy Teisiy Chartija., supra note 58.

%7 Griskevitius J., Kizlaitis R.J. supra note 11. p. 64

% Europos Bendrijy Komisijos komunikatas Tarybai, Europos Parlamentui, Europos Europos ekonomikos ir
socialiniy reikaly komitetui ir Regiony komitetui “i2010 — Europos informaciné visuomené augimui ir uzimtumui
skatinti”.,  Briuselis, 1.6.2005., KOM(2005) 220 galutinis. Interaktyvus http://eur-lex.europa.cu/legal-
content/LT/TXT/PDF/?uri=CELEX:52005DC0229&from=EN [zituréta 2014-10-20]

* Ibid.

7 Communication from Commission, e-Health - making healthcare better for European citizens: An action
plan for a European e-Health Area, 2004., interaktyvus http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2004:0356:FIN:EN:PDF [zituréta 2014-10-20]

7 s

1bid.
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interneto rinky jvairove, taigi paSalinus tam tikras reguliavimo kliiitis, suteikiant pan-European
statusa, suvienijant, pvz, elektroninius moke¢jimus, gincy sprendimus, pilieciai iSkarto pajusty nauda
ir patoguma; ir galiausiai, nepakankamqg skaitmeninj rastingumgq ir jgiidziy stokq — nepaisant to, kad
gyvename visiSkai kompiuterizuotoje visuomeng¢je, Europoje paradoksaliai akivaizdi informaciniy
ry$iy technologijy jgtidziy stoka, o tai reiSkia, kad biitent dél Sios priezasties, dauguma pilieciy licka
atskirti nuo skaitmeninés ekonomikos teikiamos naudos, todé¢l labai svarbu valstybéms naréms
atsizvelgti | esama reguliavima ir koordinavima, siekiant didinti produktyvuma’?. Uztikrinant
tinkama kliticiy paSalinimg, Komisija yra numaciusi jvairias priemones, jskaitant apibreézti
butiniausius bendrus pacienty duomenis, tuom uztikrinant pacienty sveikatos irasy suderinamuma
bei duomeny keitimasi elektroniniu biidu tarp valstybiy nariy. Taip pat bus skatinima iki 2015 mety
nustatyti e.sveikatos sistemy standartus Europos Sajungoje.”

Akivaizdu, kad Europos Sajunga siekia uZztikrinti elektroninio sveikatos jraSo
jgyvendinimg ir naudojimg. Taciau nereikia pamirsti, kad popieriné ligos istorija vis dar daug kur
egzistuoja, bet pazymina, kad valdzios atstovai yra suinteresuoti mazinti sveikatos prieziliros
iSlaidas, taupyti laikg ir gerinti santykius tarp gydytojy ir pacienty. Nepaisant to, yra susiduriama su
viena pagrindine problema — teisiniu reguliavimu.”* Efektyvaus teisinio reguliavimo nebuvimas i
esmes stabdo ES] realizavima nacionaliu mastu. Atkreiptinas démesys, kad toks reguliavimas apima
ypac jautrius klausimus, tokius kaip privacius asmens sveikatos duomenis, kurie yra saugomi
asmens duomeny aspaugos jstatymais, taciau laikui bégant $iy jstatymy nebepakanka ir naturaliai
gimsta poreikis efektyvesniam reguliavimui.

Siekiant geriau suprast ESI reikSme, toliau apzvelgsime bendriuosius ligos istorijos
reglamentavimo aspektus Europoje. Kituose skyriuose, lyginamuoju metodu, analizuosime

Jungtiniy Amerikos Valstijy bei Australijos ES] reglamentavimo specifika.

1.3.2.1. Bendrieji ligos istorijy reglamentavimo aspektai

Popierinés ligos istorijos valstybése narése reguliuojamos nacionaliniais sveikatos teisés
aktais, pacienty teises uZztikrinanciais teisés aktais bei asmens duomeny apsauga reguliuojanciais
teisés aktais. Tokios pacios teisés taikymo logikos bandoma laikytis ir diegiant elektroninj sveikatos

jrasa Salyse. Jdomu yra tai, kad valstybés narés skirtingai supranta pacienty teise prieiti prie savo, su

7 Europos Komisijos komunikatas Europos Parlamentui, Tarybai, Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly
komitetui ir Regiony komitetui “Europos skaitmeniné darbotvarké”, Bliuselis, 2010.5.19, KOM (2010)245 galutinis.
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/L T/TXT/PDF/?uri=CELEX:52010DC0245R(01)&from=EN interaktyvus [Ziliréta
2014-10-20]

7 Ibid.

™ Carlisle George., et al., supra note 35., p. 27.
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sveikata susijusiy duomeny, t.y., vienose Salyse §i teisé¢ realizuojama per bendras asmens duomeny
apsaugos taisykles, kitose — per pacienty teises uztikrinangius teisés aktus.”

Asmens duomeny apsaugos aspektas. Europos Sajungoje asmens duomenys, susij¢ su
sveikata, reglamentuojami asmens duomeny apsaugos’® bei asmens duomeny tvarkymo ir
privatumo apsaugos elektroniniy rysiy sektoriuje’’ direktyvomis, kurios valstybés narése buvo
perkeltos j nacionaling teis¢ ir jgijo jstatymo galig. 2002 metais Europos Komisija isleido studija
apie tai, kaip jgyvendinama direktyva dél asmeny apsaugos tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo
tokiy duomeny judéjimo valstybése narése, kurioje pateikiamos jvairios jzvalgos, kaip Salyse
skirtingai vertinami “asmens duomenys”.”® Manome, kad tai svarbus $altinis nagringjant darbo
temg, nes, nepaisant to, kad valstybés narés vienodai perkelé¢ “asmens duomeny” sgvoka i
nacionaling teise, taciau kai kurie esami skirtumai gali daryti esming jtaka sveikatos prieziiiros
sektoriuje.

Pranciizy asmens duomeny apsaugos teisinis modelis “asmens duomenis” interpretuoja
kaip tapatybe nustatantys (angl. identifiable), t.y. fiziniai asmenys gali buti identifikuojami
remiantis jy asmens kodais ir pan., taip pat jstatymai nereglamentuoja asmens duomeny “bet kokia
forma”.”” Tokius savoky neatitikimus, Direktyvos dél asmeny apsaugos tvarkant asmens duomenis
ir d¢l laisvo tokiy duomeny judéjimo, 29 straipsnyje reglametuojama Darbo grupé bando suteikti
vienoda prasme, iSaiSkindama “tapatybe nustatanciy” terming - siekiant iSskirti asmenj i§ kity,
remiantis tam tikrais kriterijais, nereiskia to asmens nustatytos tapatybés.*® Atkreiptinas démesys,
kad duomeny visuma i$ hipotetinés galimybés identifikuoti asmenj ir tam tikrus duomenis laikyti

asmeniniais, tampa realia galimybe, pavyzdziui, moksliniame leidinyje publikuojamos paciento

3 Carlisle George., et al., supra note 35., p. 27
71995 m. spalio 24 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 95/46/EB dél asmeny apsaugos tvarkant
asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo, Europos Sajungos oficialus leidinys, http://eur-

lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/PDF/?uri=CELEX:31995L.0046&from=LT interaktyvus [ziGiréta 2014-10-20]

7 Europos Parlamento ir Tarybos Direktyva 2002/58/EB 2002 m. liepos 12 d. dél asmens duomeny tvarkymo
ir privatumo apsaugos elektroniniy rysiy sektoriuje (Direktyva dél privatumo ir elektroniniy rysiy), 2004 Specialusis
leidimas, 2004-12-30, Nr. 1, http://www3.lrs.It/pls/inter1/dokpaieska.showdoc 1?p _id=36605 interaktyvus [ziliréta
2014-10-20]

" Korff D., EC study on implementation of data protection directive, comparative summary of national
laws., Human Rights Centre, University of Essex, Colchester., September 2002.,
http://194.242.234.211/documents/10160/10704/Stato+di+attuazione+della+Direttiva+95-46-CE interaktyvus [ziliréta
2014-10-20]

" Ibid, p. 13

%0 Article 29 Data Protection Working Party, WP 136, Opinion 4/2007 on the concept of personal data, psl

13., http://ec.europa.eu/justice/policies/privacy/docs/wpdocs/2007/wp136_en.pdf interaktyvus [ZiGiréta 2014-10-20]
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rentgenogramos, Salia nurodant paciento varda. Paciento vardas ir tam tikros zinios apie paciento
negalavimus, kurie gali biiti Zinomi giminéms ar kitiems artimiems Zmonéms, suponuoja
konkre¢iam zmoniy ratui galimybe atpazinti pacientg, taigi rentgengramos, $iuo atveju, gali buti
laikomos asmens sveikatos duomenimis.

Svarbu pabrézti, kad ESI atsiradimui didele reikSme turi Direktyvos dél asmeny apsaugos
tvarkant asmens duomenis ir dé¢l laisvo tokiy duomeny judé¢jimo 8 straipsnis, kuris regamentuoja
ypatingy duomeny tvarkyma. Sis straipnis uzdraudzia tvarkyti asmens duomenis, kurie atskleidzia
rasing ar etnin¢ kilme, politines, religines ar filosofines pazitiras, priklausyma profesinéms
sajungoms, taip pat tvarkyti duomenis apie asmens sveikata ar intymy gyvenima.®' Straipsnio
iSimtys, susijusios su duomenimis apie sveikata, iSvardintos 8 straipsnio 2 punkto a) ir e) dalyse —
draudimas netaikomas, kai subjektas davé aisky sutikimg tvarkyti tokius duomenis ir tvarkomi tokie
duomenys, kuriuos duomeny subjektas yra akivaizdziai paskelbe¢s viesai. Dauguma Europos Sajun-
gos valstybiy Sias nuostatas perkelé tiesiogiai | savo nacionalinius teisés aktus, taciau kai kuriuos,
kaip pavyzdziui Belgija, kurios Salies jstatymai reikalauja rasytinio paciento sutikimo tvarkant jo,
su sveikata susijusius duomenis®, sugrieztino Direktyvoje numatytus reikalavimus. Ar valstybés
nares gali iSplésti Direktyvos nuostatas, sprendé Europos Sajungos Teisingumo Teismas byloje Go-
ta hovrat pries Bodil Lindqvist, i8aiSkindamas, kad “valstybiy nariy priimtos priemonés asmens
duomeny apsaugai uztikrinti turi atitikti tieck Direktyvos 95/46 nuostatas, tiek jos tiksla islaikyti
laisvo asmens duomeny jud¢jimo ir privataus gyvenimo apsaugos pusiausvyrg. Kita vertus,
valstybei narei nedraudziama iSplésti Direktyva 95/46 perkelianciy nacionalinés teisés akty taikymo
toms sritims, kurios néra jtrauktos ] jos taikymo sritj, jeigu to nedraudzia jokia kita Bendrijos teisés

nuostata.”®

Pastebétina, kad Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir zalos sveikatai atlyginimo
jstatymas numato, kad informuoto paciento sutikimas yra tinkamas tik tada, jeigu jis duotas gavus
aiSkig ir pakankamg informacija. Taip pat pazymétina, kad jstatymas sutikimo davimg laiko
tinkamu, jeigu pacientas pasirago sveikatos apsaugos ministro patvirtinta sutikimo forma®’, tadiau
tai néra privalomas sutikimo tinkamumo elementas, nes pagal Lietuvos Respublikos pacienty teisiy

ir zalos sveikatai atlyginimo jstatymo 15 str. 3 dalis reglamentuoja salygas, kuriy visuma reiskia,

kad sutikimas laikomas pagristas informacija ir yra tinkamas.

8! Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 95/46/EB, supra note 45

82 Carlisle George., et al., supra note 35., p. 29

% Byla C-101/01, Gota hovrat pries Bodil Lindgvist, 2003 m. Lapkri¢io 6 d. 99 p.

% Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo jstatymas., Zin. 1996, Nr. 102-2317, I-
1562, Vilnius, 15 str.
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Direktyvos dél asmeny apsaugos tvarkant asmens duomenis ir de¢l laisvo tokiy duomeny
judéjimo 12 ir 18 straipsniai®, diegiant ES], taip pat yra esminiai. Pirmiausia, 12 straipsnis re-
glamentuoja asmeny teis¢ gauti informacija. Be Sios teisés yra nejsivaizduojamas joks ESI
egzistavimas. Antra, 18 straipsnis konstatuoja duomeny valdytojo ar jo atstovo pareigg pranesti tam
tikroms institucijoms pries§ atliekant bet kurig duomeny tvarkymo operacija.

Asmens teisés gauti informacijg jgyvendinimas, Siuo atveju — paciento teis¢ prieiti prie
savo sveikatos duomeny, atskleidzia teisinio reguliavimo daugialypiSkumg Europoje. Antai
Portugalijoje paciento teisé¢ susipazinti su savo sveikatos duomeninis jmanoma tik tarpininkaujant
gydytojui, tuo tarpu jau minétoje Belgijoje, pacientas gali prieiti prie savo duomeny tiesiogiai,
nebent toks duomeny atskleidimas gali sukelti Zalos pacientui.®® Tai reiskia, kad esant tokiai
situacijai, Belgijos pacientas, gaunantis e.sveikatos paslaugas i§ sveikatos prieziiiros specialisto,
reziduojancio Portugalijoje, ir norédamas prieti prie savo sveikatos duomeny, galés tai padaryti, tik
su Portugalijos gydytojo jsikiSimu, taigi atsiranda papildomy kliti¢iy ir nepatogumy gauti
informacija.

Valstybiy nariy pareiga informuoti kompetetingas institucijas apie asmens duomeny
tvarkyma taip pat atspindi reguliavimo netolygumus Europoje. Dauguma valstybiy nariy ne-
reikalauja i§ sveikatos priezitiros specialisty informuoti kompetetingas institucijas. Kipro Asmens
duomeny apsaugos jstatymo 7 straipsnio 6 dalis®’ reglamentuoja duomeny tvarkytojo atleidima nuo
pareigos informuoti insititucijas, jeigu duomenys yra tvarkomi sveikatos prieziiiros specialisto ir yra
laikomasi konfidencialumo principo bei susilaikoma nuo duomeny atskleidimo treciosiomis Salims.
Lietuvos jstatymai nurodo pareigg duomeny valdytojui pranesti Valstybinei duomeny apsaugos
inspekcijai apie duomeny tvarkyma automatiniu badu.*®

Atsizvelgiant ] auksS€iau minétus argumentus, teisinio reguliavimo jvairové Europos
Sajungoje sukelia tam tikry klitic¢iy sveikatos priezitiros paslaugy teikimui tarp vasltybiy nariy.
Pavyzdziui, Vokietijoje duomeny apsauga sveikatos priezilros institucijose yra reguliuojama
federaliniy zemiy Ligoniniy jstatymais, o tai reiSkia, kad pacioje Salyje vyrauja reguliavimo

jvairoveé, kai ligoninés yra valdomos Zemiy jstatymais arba, kai kuriais atvejais, vadovaujantis

% Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 95/46/EB, supra note 45

% Carlisle George., et al., supra note 35., p. 30.

*"The Processing of Personal Data (Protection of Individuals) Law, 138 (I)., 2001,
http://www.dataprotection.gov.cy/dataprotection/dataprotection.nsf/697e¢70c00467759¢2256e8c004a0a49/f8e¢24ef90a2
7£34£c2256eb4002854¢7/SFILE/138(1)-2001 _en.pdf interaktyvus [ziliréta 2014-10-21]. Sios nuostatos néra taikomos

telemedicinos paslaugy teikimui, naudojant telekomunikacines rysio priemones — aut. past.
% Lietuvos Respublikos Asmens duomeny teisinés apsaugos jstatymas., Zin., 1996, Nr. 63-1479,1996 m.
birzelio 11 d. Nr. I-1374, 31 str.
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religiniy bendruomeniy nuostatomis.*® Darytina i§vada, kad nevienodas teisinis reguliavimas kelia
nemazai ripesCiy pacientams gauti tinkamas sveikatos prieziliros paslaugas, taip pat trukdo
efektyviai e.sveikatos paslaugy plétrai visoje Europoje. Manytina, kad dél Sios priezasties 2012 m.
Europos Komisija pasiiilé asmens duomeny apsaugos taisykliy reforma ir Reglamento paruosima,
kuris tapty visuotinai privalomas visoms valstybéms naréms.”’ Reglamento pasiiilymo preambulés
123 dalyje expressis verbis nustatoma, kad su sveikata susijusiy duomeny tvarkymas gali biiti
pateisinamas dél teiséty priezasCiy, susijusiy su asmens ir visuomenés interesais, akcentuojant
tarpvalstybiniy sveikatos paslaugy teikimo testinumo uztikrinimg’'. Vadinasi, Reglamentas
tiesiogiai leidzia tvarkyti paciento duomenis be jo sutikimo. Atkreiptinas démesys, kad naujojo
Reglamento pasitlymo 4 straipsnyje randame asmens duomeny susijusiy su sveikata apibrézima,
kurio Duomeny apsaugos direktyvoje néra numatyta. Siame kontekste asmens duomenys susije su
sveikata apima tokig informacija, kuri yra susijusi su fizine ar psichine asmens sveikata arba tokia
informacija, susijusi su sveikatos paslaugy pacientui teikimu.”

Pacienty teisiy reglamentavimo aspektas. Diegiant e.sveikatos sistemas Salyse,
neiSvengiamai susiduriama su pacienty teisiy reguliavimu. Europoje Salys pripazjsta tokias teises
kaip teis¢ ] privatuma, i fizinj integraluma, teis¢ j konfidencialuma bei kitas individualias paciento
teises. Taciau literatiroje iSskiriami trys esminiai pacienty teisiy reglamentavimo skirtumai, kurie
vyrauja Europoje. Sie skirtumai yra teisékiira, vykdymas arba teisiy jgyvendinimas bei teisiy
apimtis.” Apzvelgsime kiekviena skirtumg atskirai.

Skirtumai teisékiiroje. Geriausiai skirtumg iliustruojantis pavyzdys yra Suomija, kuri
pirmoji Salis Europoje 1993 metais priém¢é Paciento statuso ir teisiy jstatyma, kuris reglamentuoja

visg sveikatos prieziliros sistemg Salyje, jskaitant globos ir rapybos klausimus. Be to, Salies

% Carlisle George., et al., supra note 35, p. 30
% European Data Protection Supervisor Additional EDPS comments on the data protection refomr package.,
15 March 2013,
https://secure.edps.europa.cu/EDPSWEB/webdav/site/mySite/shared/Documents/Consultation/Comments/2013/13-03-

15_Comments_dp package EN.pdf interaktyvus [ZiGiréta 2014-10-21], daugiau info. -

https://secure.edps.europa.cu/EDPSWEB/edps/Consultation/Reform package

*! Proposal for a Regulation of the European Parliament and of the Council on the protection of
individuals with regards to the processing of personal data and on free movement of such data (General

Data Protection Regulation). COM(2012)11 final, 2012, http://ec.europa.eu/justice/data-

protection/document/review2012/com_2012 11 en.pdf interaktyvus [ziGréta 2014-10-21]

%2 Ibid. - “data concerning health’ means any information which relates to the physical or
mental health of an individual, or to the provision of health services to the individual.

% Carlisle George., et al., supra note 35., p. 30.
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sveikatos sistema yra reguliuojama vieSosios teisés.”* Tuo tarpu Nyderlanduose pacienty teisés
priklauso privatinei teisei, t.y., pacientg ir sveikatos prieziliros specialista siejg sutartiniai santykiai,
kurie reglamentuojami Olandijos Civiliniu kodeksu.”

Skirtumai vykdyme arba teisiy jgyvendinime. Siame kontekste pacienty teisés gali biiti
klasifikuojamos i istatymy saistomas teises, ] kvazi-jstatymines teises ir istatymy nesaistomas
teises.”® Kai teisés klasifikuojamos kaip jstatymo saistomas teises, reiskia, kad paciento teisés yra
reglamentuojamos jstatymy ir jas pazeidus, kyla teisiné¢ atsakomyb¢ jas pazeidusiam asmeniui, $iuo
atveju, pacienta gydanciam gydytojui (-ams). Pacientas turi teis¢ kreiptis dél Zalos jo sveikatai
atlyginimo. Lietuvoje tokia teis¢ numatoma Pacienty teisiy ir Zalos sveikatos atlyginimo jstatyme.””’
Kvazi-jstatyminés teisés, tai tokios teisés, kurios jpareigoja sveikatos prieziliros specialistg elgtis
tinkamai paciento atzvilgiu. Sios teisés daZniausiai biina reglamentuojamos gydytojy etikos
kodeksais ir labiau vyrauja vieSosios teisés sistemoje, pvz, anksC¢iau minétoje Suomijoje.
Paskutinés klasifikacijoje yra jstatymy nesaistomos teisés, kurios dazniausiai numatomos jvairiose
pacienty chartijose, jstatuose, etikos kodeksuose. Sios teisés laikomos labiau moralinémis, nei
teisinémis.

Skirtumai teisiy apimtyje. Siame kontekste svarbiausiomis teisémis laikomos laisvo
informuoto sutikimo institutas, teis¢ ] informacijg bei teis¢ | konfidencialumg. Laisvas informuotas
sutikimas pasizymi formy jvairove, t.y., jis gali buti Zodinis, raSytinis, numanomas, taip pat

tinkamos informacijos pateikimas kompetentingam pacientui.

1.3.2.2. Trys elektroninio sveikatos jraso modeliai

Europos Sajungos Salyse vyrauja trys elektroninio sveikatos jraso modeliai. Sie modeliai
atspindi skirtingus duomeny kaupimo, valdymo bei pri¢jimo aspektus. Sie modeliai skirstomi j
decentralizuotg elektroninj sveikatos jrasSo modelj, centralizuota bei j pacienta orientuotg

modeli.”® Aptarsime kiekviena i§ jy atskirai.

% Act on the Status and Rights of Patients, No. 785/1992, Ministry of Social Affairs and Health, Finland,
http://www.finlex.fi/en/laki/kaannokset/1992/en19920785.pdf interaktyvus [ZiTiréta 2014-10-21]

“Dutch  Civil Code, Section 7.7.5 Medical treatment agreement,. 7:446-7:468 straipsniai,

http://www.dutchcivillaw.com/legislation/dcctitle7777.htm interaktyvus [zitiréta 2014-10-21]

% Wismar., et al., Cross-border Health Care in the European Union. Mapping and analysing practises and
policies., European Observatory on Health Systems and Policies., 2011, United Kingdom, p. 168,
http://www.euro.who.int/__data/assets/pdf file/0004/135994/e94875.pdf interaktyvus [zitréta 2014-10-21]

°7 Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo jstatymas., Zin., 1996, Nr. 102-2317, I-
1562, Vilnius, V skyrius.

% Carlisle George., et al., supra note 35, p. 37.
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Decentralizuotas elektroninio sveikatos jraso modelis. Esant Siam modeliui, asmens
sveikatos duomenys yra tvarkomi kiekvieno sveikatos paslaugy teikéjo atskirai, taciau Sio modelio
ypatumas yra tas, kad sistemos yra sujungtos vienoje talpykloje (ang. repository). Déka Sios
talpyklos, vienas sveikatos paslaugy teikéjas gali pasiekti kelis sveikatos jragus.”’ 2003 metais
Vokietijoje VieSojo sveikatos draudimo jstatymo pakeitimo jstatymas numaté salygas modernizuoti
informacijos tvarkyma nacionalinéje sistemoje. Kaip jau buvo minéta anksciau, Vokietijoje vyrauja
federalinio lygmens reglamentavimas, taigi ir elektroninio sveikatos jraso modelis yra
decentralizuotas.

Centralizuotas elektroninis sveikatos jraso modelis. Tai toks modelis, kuomet Salyje
kuriami centralizuoti sveikatos registrai. Modelis dar kitaip vadinamas Skandinaviskuoju'®, j kurj
patenka ir Lietuva, apie kurios praktika bus kalbama vélesniuose skyriuose. Centralizuoti modelj
taiko Estija, kuri yra spar€iai Zengianti informaciniy technologijy keliu. Estijos Parlamentas 2007
metais priemé dél sveikatos paslaugy organizavimo pakeitimo jstatyma'®', kuris numaté plétoti
e.sveikata Salyje, ypatinga démes;j skiriant tokiems projektams kaip Elektroniné sveikatos kortelé,
Skaitmeninis registravimasis bei Skaitmeninis atvaizdas. Estijos istatymo leid¢jo tikslas buvo
sukurti vieningg sveikatos informacing sistema, tuo paciu numatydami, kad sveikatos priezitiros
specialistai privalo duomenis teikti jau i elektronining sveikatos kortele. Toks centralizuotas
modelis ne tik leis pacientams prieiti prie savo sveikatos duomeny, bet ir aktyviai dalyvauti

gydyme, taip suponuojant didesnj pasitikéjima Salies sveikatos sistema.'®?

Manytina, kad S$is
modelis tiek teisine, tiek valdymo prasme supaprastina sveikatinimo veiklos planavima, jvairiy
sveikatos rodikliy analizes, valdymg ir naujy klinikiniy tyrimy tiek nacionaliniu, tiek tarptautiniu
lygiu plétra.

Praciiziskasis j pacientqg orientuotas elektroninio sveikatos jraso modelis “Dossier
Medical Personnel”. Sio modelio $aknys gliidi Pranciizijos sveikatos sistemos specifikoje, kurioje
pacientas turi teis¢ rinktis sveikatos paslaugy teikéja, kuris galés tvarkyti to paciento elektroninj
sveikatos jrasg. Taciau Sis modelis praktikoje nepasiteisino dé¢l sveikatos duomeny valdymo spragy,
létos informaciniy sistemy ligoninése plétros, taigi 2009 metais Dossier Medical Personnel buvo
iSnaujo svarstytas ir nuspresta pereiti prie centralizuoto modelio, taciau paliekant paciento teis¢

rinktis, kas tvarkys jo sveikatos duomenis. Siam tikslui buvo jkurta Sveikatos prieZiiiros

informaciniy sistemy agenttra, kurios kompetencijai priklauso sukurti ir jgyvendinti tinkamas

% Ibid.

1% Carlisle George., et al., op. cit, p. 39.

19! Estonian Health Services Organisation Act, https://www.riigiteataja.ee/en/eli/ee/512122013005/consolide

interaktyvus, [Zitiréta 2014-11-05]
192 Carlisle George., et al., supra note 35., p. 39.
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salygas siekiant koherentiSkumo tarp skirtingy Salies sveikatos prieziiiros informaciniy sistemy, t.y,
skirtingos ligoninés diegdavo savo nepriklausomas sveikatos prieziliros informacines sistemas.
Siame procese dalyvauja tiek privatiis, tiek viesi elektroninés sveikatos prieZiiiros paslaugy teikéjy

sektoriai.'®

1.3.2.3. Elektroninio sveikatos jraso diegimo teisinés prielaidos

Aptarus bendruosius elektroninio sveikatos jraso reglamentavimo aspektus Europos
Sajungoje, pastebétina, kad valstybés narés yra jpareigotos tinkamai tvarkyti pacienty ligos istorijas
asmens duomeny apsaugos poziiiriu, taciau pazymima, kad struktiiros ir turinio prasme, kai kuriose
Salyse juntami reglamentavimo skirtumai. Visos valstybés narés savo sveikatos sistemoje numato
pacienty ligos istorijy taikyma, taciau ne visos valstybés narés tiesiogiai nustato jy suskaitmen-
imima, t.y, ne visose $alyse jteisintas elektroninis sveikatos jrasas'®, valstybés narés tik numato
tokig galimybe ir leidZia jas turéti. Nesuklysime pasake, kad valstybiy nariy jstatymy pritaikymas
prie inovacijy vystymosi, yra svarbi paskata diegiant ES].

Danija 2007 metais tapo pavyzdine Salimi, kuri savo nacionalinius jstatymus pritaiké
besivystandioms technologijoms ir Sveikatos jstatyma papilde 42a straipsniu'®, kuris
reglamentuoja informaciniy technologijy naudojimg medicinoje ir tuo paciu jveda elektroninj
sveikatos jrasa. Prie§ jstatymo pakeitimus, teisés akte nebuvo né vienos nuostatos, susijusios su
informaciniy technologijy taikymu, taigi butent naujoji 42a straipsnio nuostata numato paciento
sveikatos duomeny kaupimg elektroninéje erdveje, teis¢ i sveikatos informacijos konfidencialuma
bei sveikatos prieziiiros specialisty pareigg tvarkyti ES]. Danija ne vienintel¢ Skandinavijos Salis

® nustate

spardiai pritaikanti jstatymus. Antai Svedija 2008 metais Paciento duomeny jstatyme'’
grieztas taisykles, siekiant tinkamai tvarkyti pacienty sveikatos duomenis bei numaté reikalavimus
ligos istorijy tvarkymui. Vienas i§ svarbiausiy reikalavimy yra vidinis konfidencialumas, Kuris
suprantamas kaip sveikatos prieziliros specialisty, kuriems reikia gauti paciento duomenis ir

turédami tam svariy priezasCiy pareiga. Svarbu paminéti, kad jstatymas inter alia reikalauja

1 Ibid, p. 40.
1% Ibid. p. 44.
1% Danijos Sveikatos jstatymo pakeitimo jstatymas Nr. 431, 42a straipsnis (dan. Lov om endring af sundhed-
sloven)

http://faolex.fao.org/cgibin/faolex.exe?rec 1d=104408& database=faolex&search type=link&table=result&lang=eng&f

ormat_name=@ERALL interaktyvus [Zifiréta 2014-11-05]
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Doubi P. et al., Country brief: Sweden., eHealth Strategies, European Commission, DG Information
Society and Media, ICT for Health Unit, 2010, p. 26-27, http://ehealth-

strategies.cu/database/documents/sweden_countrybrief chstrategies.pdf interaktyvus [zitiréta 2014-11-05]
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skirtingy lygmeny prieigos prie paciento duomeny, jskaitant apskaitos ir kontrolés taikyma.'”’
Pazymeétina, kad pagal Pacienty duomeny jstatyma, pacientas gali bet kada uzdrausti prieiga prie
savo duomeny bet kokiam sveikatos prieziiiros paslaugy teikéjui, taciau Si paciento teis¢ néra
absoliuti ir esant tam tikriems jstatymo numatytiems atvejams, galimas nukrypimas nuo $ios
normos.

Analizuojant Danijos Pacienty duomeny jstatymo nuostatas, reglamentuojancias
elektroninio sveikatos jraso tvarkyma, galime daryti i§vada, kad tokiu biidy jstatymo kiuir¢jai sieke
uztikrinti minimalius sveikatos paslaugy kokybés standartus bei apsaugoti pacienty interesus.

Taciau ne tik Skandinavijos pusiasalis pasizymi informaciniy technologijy plétra sveikatos
sistemoje. Pagal Slovakijos Respublikos Sveikatos prieziiiros jstatyma, ligos istorijos sveikatos
prieziliros jstaigose gali biiti laikomos popierinés ir elektroninés, taciau pastarosios turi atitikti
papildomus jstatyme numatytus saugumo reikalavimus. Jstatymo 20 straipsnis reglamentuoja
kvalifikuoto elektroninio paraSo naudojimg tvarkant ES], taip pat numato uztikrinti informacinés
sistemos, kurioje kaupiama duomeny bazé su ES], nuolatinj palaikyma ir priezitra.'”® Antai Airijos
Nacionalin¢je sveikatos informacijos strategijoje, priimtoje 2004 metais, ES] skirtas atskiras skyri-
us, taip pat e.sveikatg reglamentuoja Sveikatos informacijos jstatymas. Strategija pateikia elektro-
ninio sveikatos jraso sampratg bei jo diegimo prielaidos, taip pat pabréziama, kad atskiry sveikatos
jstaigy informaciniy sistemy pakeitimai turi biiti daromi nacionaliniu mastu.'” Remiantis Airijos
Sveikatos informacijos jstatymu, leid¢jas kelia tokius tikslus: turi biti nustatytos tokios teisés nor-
mos, kurios jgalina naudoti informacija, pagerinancig pacienty sauguma bei sveikatos prieziiirg; tuo
paciu tikslu — gerinti sveikatos priezilirg, konkretizuojant — paslaugas pacientams, biitina skatinti
informaciniy technologijy naudojimg bei nustatyti sveikatos sistemos informacijos valdymo
struktiira, kuri veikty efektyviai ir sklandziai.''”

Nagrin¢jant darbo temg, pabréztina teisiniy dokumenty svarba, ypac tarptautiniy
rekomendacijy, nes tai kol kas esminiai teisés aktai, kuriy nors teisin¢ galia ginCytina, taiau jais
remiantis plétojama e. sveikatos teisiné baze. Vienas i§ svarbesniy strateginiy dokumenty
analizuojant e. sveikatos reglamentavimo problematika yra 2008 mety Europos Komisijos

patvirtintos rekomendacijos d¢l tarpvalstybinio elektroniniy sveikatos jrasy sistemy suderinamumo,

"7 Ibid.
1% Kovag P. et al., Country brief: Slovakia., eHealth Strategies, European Commission, DG Information
Society and Media, ICT for Health Unit, 2010, p. 34, http://ehealth-

strategies.eu/database/documents/SlovakRepublic_CountryBrief eHStrategies.pdf interaktyvus [ZiGiréta 2014-11-05]

19 Stitilis D., supra note 5., p. 67

11Olbial, p. 70-71, papildomai: http://www.hrb.ie/research-strategy-funding/policies-and-

guidelines/guidelines/data-protectionhealth-information/, interaktyvus [zitiréta 2014-11-05]
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kuriose numatyti etapai, kuriy valstybés narés turi imtis, norint sukurti ES] sistemas, kurios biity

"1 Rekomendacija numato gaires tinkamai priimant

suderinamos Europos Sagjungoje iki 2015 mety.
teisés aktus, reglamentuojancius ES], kurie biity suderinami visose valstybése narése.
Rekomendacijos preambuléje pazymima asmens duomeny, susijusiy su sveikata bei teisés |
privatuma, svarba. D. Stitilis savo moksliniame straipsnyje sugrupavo Rekomendacijoje nurodomus
pozymius, kuriuos privalo atitikti valstybé nar¢, priimdama teisés aktus e.sveikatos srityje, turint
omenyje, kad jie privalo laikytis Rekomendacijoje numatyto suderinamumo principo.''”> Valstybé
nar¢, rengianti teising sistema, privalo garantuoti asmens apsisprendimg, leidziantj pacientui laisvai
ir autonomiskai priimti sprendimg dél asmens duomeny saugojimo elektroniniuose sveikatos
jrasuose. Siy jrady sistemos privalo biiti kuriamos ir vystomos naudojant ir kaupiant kuo maziau
duomeny, pagal kuriuos biity galima identifikuoti asmenj. Kol dar néra sukurtas elektroninis
sveikatos jrasas, visi duomenys privalo biiti tvarkomi vykdant informacijos saugumo rizikos
vetinimus. Be kita ko, turi biiti nustatyta apimtis ty asmens duomeny, kurie bus prieinami
elektroniniu biidu. Pazymima, kad genetiniai duomenys turi buti tvarkomi specialiomis prieigos
kontrolés priemonémis. Visus asmens duomenis, susijusius su sveikata elektroniniuose sveikatos
jraSuose privalo tvarkyti tik sveikatos prieziiiros specialistai, pasiras¢ atitinkamus konfidencialumo
pasizad¢jimus bei turi buti numatytas patikimas pacienty ir sveikatos prieziliros specialisty
identifikavimas. Taip pat Rekomendacija numato tokius pozymius kaip privalomas teisétos prieigos
prie sveikatos duomeny salygas, pacienty informavimo apie tvarkomus jy sveikatos duomenis ir
elektroninio sveikatos jraSo struktiirg uztikrinimg, ir, Zinoma, toje teritorijoje, kurioje saugomi
sveikatos duomenys, turi galioti Direktyva dél asmeny apsaugos tvarkant asmens duomenis ir dél
laisvo tokiy duomeny judéjimo. Ar esamas Lietuvos teisinis reguliavimas atitinka Europos
Komisijos Rekomendacija, nagrinésime atskirai.

Rekomendacija pateikia dar vieng nauja sgvoka — informacijos apie pacienta santrauka. Tai

dalys su informacija, naudojama specialioms reikméms, pavyzdziui, kai nenumatytu atveju reikia

13 Informacijos apie pacientg

suteikti prieziuros paslaugas arba kai biitina israsyti e. receptq.
santrauky pavyzdziy néra daug. Auks¢iau minétoje Estijoje informacijos apie pacientg santraukos
buvo tapes diskusijy objektu ir Sveikatos paslaugy organizavimo jstatymas numaté galimybe

sveikatos prieziliros specialistams prieiti prie paciento duomeny esant nenumatytiems atvejams,

" Europos Komisijos rekomendacija dél tarpvalstybinio elektroniniy sveikatos jrady sistemy suderinamumo,

2008 m. liepos 2 d., 2008/594/EB, http://eur-lex.curopa.cu/legal-
content/LT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32008H0594&from=EN interaktyvus [Ziliréta 2014-11-05]

12 Stitilis D., op. cit., p. 72.
3 Ibid.
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ta¢iau Parlamentas nepriémé §ios nuostatos.''* Po jstatymo pakeitimy, jokiy i§imé&iy nenumatytais
atvejais prieiti prie paciento duomeny nebeliko, tik esant paciento sutikimui galimi bet kokie
tvarkymo pakeitimai jo elektroniniame jrase.

Apibendrinti iSdéstyta auksciau, akivaizdu, kad Europos Sajunga deda dideles pastangas
vieningo e.sveikatos reglamentavimo link. Ypac¢ pagirtinas naujasis duomeny apsaugos reglamento
projektas, kuris, be abejonés, ives nemazai naujoviy e. sveikatos srityje. Toliau darbe bus

nagrin¢jamas kity Saliy e.sveikatos teisinis reglamentavimas bei praktika.

"4 Saluse J., et al., Assesing the economic impact/net benefits of the estonian electronic health record
system., Tallin 2010, http://www.praxis.ee/fileadmin/tarmo/Projektid/Tervishoid/Digimoju/Digimpact.pdf interaktyvus
[zitréta 2014-11-10]
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2. ELEKTRONINES SVEIKATOS REGLAMENTAVIMAS KITU SALIU
TEISINESE SISTEMOSE

2.1.1. Jungtiniy Amerikos Valstijy pacienty apsauga

Prie§ pradedant analizuoti kity Saliy teisinio e. sveikatos reglamentavimo specifika, svarbu
paminéti, kad nagrin¢jamyjy Saliy teisinés tradicijos skiriasi nuo kai kuriy Europos Sajungos
valstybiy nariy, tuo paciu ir Lietuvos. Jungtinés Amerikos Valstijos (toliau — JAV) priklauso angly-
amerikie¢iy teisés tradicijai, dar kitaip vadinamai — bendrosios teisés tradicijai. Si tradicija
vadovaujasi pagrindiniu teisés Saltiniu — precendentais, tuo tarpu kontinentinés teisés tradicija, arba
civilinés teisés, vadovaujasi jstatymais, taigi ir pagrindinis teisés Saltinis yra teisés aktai. Tai
Anglijoje susiformavusi teiséjy kuriama teisé, kuri paremta ne jstatymais, bet byly sprendimais.'"

Jungtiniy Amerikos Valstijy jstatymy leidéjai ypatinga démesj skiria asmens teisei |
privatumg ir jos jgyvendimui. Teismy praktikoje asmens teis¢ | privatuma apima pareiga
neatskleisti asmens duomeny placiaja prasme.''® Kadangi JAV yra federaliné valstijy sajunga, todél
jstatymy leidyba néra vienalyte; kiekvienoje valstijoje galiojanciy teisiy apimtys yra skirtingos.
Taciau, nepaisant jstatymy leidybos jvairovés, yra du pagrindiniai, pacienty apsauga
reglamentuojantys federaliniai jstatymai, t.y., Sveikatos draudimo ir atskaitomybés (toliau —
Sveikatos draudimo jstatymas) jstatymas bei Federalinés prekybos jstatymas.''” Siame skyriuje
didesnj démesj skirsime Sveikatos draudimo jstatymui, kurio, skirtingai nei Europos Sagjungos
acquis communautaire, taikymo sritis apima asmens sveikatos duomeny valdytojy teisinius
santykius, t.y., kas ir kaip disponuoja duomenimis ir nesigilina j “sveikatos duomeny” ar “sveikatos
duomeny valdymo™ sgvokas.

Jungtiniy Valstijy Kongresas, istatymy leidziamoji valdzia, Sveikatos draudimo jstatyma
priemé 1996 metais rugpjii¢io 21 dieng. Sis jstatymas taikomas sveikatos prieZiiiros institucijoms,
kurios disponuoja pacienty sveikatos duomenimis. [statymo pagrindiniai tikslai yra pagerinti
sveikatos draudimg asmenims keiCiant darboviete ir uztikrinti sveikatos prieziliros sistemos
atskaitinguma i$laidoms, ypa¢ mazindama pastarasias ir suk&iavima.''® Be iy tiksly, jstatymas inter
alia kelia kitus tikslus, t.y., apsaugoti pacienty sveikatos duomeny valdyma, naudojima bei

atskleidima treciosioms Salims ir nustato sveikatos prieziliros institucijoms reikalavimus tinkamai

15 Baublys, L., et al., Teisés teorijos jvadas. Vilnius: MES, 2012, p. 59.

16 Carlisle George., et al., supra note 35, p. 33

"7 Ibid., Health Insurance Portability Act (HIPAA) , Federal Trade Commission Act (FTC).

18 Health Insurance Portablity and Accountability Act of 1996 (HIPAA)., University of Miami, Miller
School of Medicine., http://privacy.med.miami.edu/glossary/xd hipaa.htm [zitréta 2014-11-13].
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apsaugoti pacienty duomenis. Sveikatos draudimo jstatymas iSskiria dvi esmines taisykles,
privalomas sveikatos prieziliros jstaigoms, tvarkant pacienty sveikatos duomenis — “Privatumo
taisykle” ir “Saugumo taisykle”.'"

Privatumo taisyklé. Si taisyklé nustato badus ir piemones kaip turi biti tinkamai naudojami
pacienty sveikatos duomenys sveikatos priezitiros jstaigoje. Remiantis Sia taisykle, jokie pacienty
sveikatos duomenys negali biiti atskleisti be paciento sutikimo, iSskyrus kelias iSimits, kurias
numato jstatymas — kai biitina suteikti tam tikra gydyma, atlikti apmokéjima uz sveikatos prieziiiros
paslaugas, esant vieSajam interesui, teismo sprendimui ar esant biitinybei atlikti kitus sveikatos
prieziiiros institucijos veiksmus. Be kita ko, taisyklé numato pareigg informuoti pacienta apie
galimg jo sveikatos duomeny atskleidima, pateikiant jam PraneSimg apie privatumo praktika (angl.
Notice of Privacy Practices). Siame, paciento pasiraSytame dokumente pateikiama bendra
informacija kaip bus saugomi paciento sveikatos duomenys bei paties paciento teisés: gauti prieiga
prie savo sveikatos duomeny ar gauti ty duomeny kopija; reikalauti klaidy iStaisymo jo/jos ligos
istorijoje; reikalauti jo/jos ligos istorijos naudojimo ataskaitos; reikalauti nustatyti apribojimus
naudojantis ligos istorija, ypac, kai tai susij¢ su jautriais sveikatos duomenimis; reikalauti laikytis
konfidencialumo principo kai tai taip pat susij¢ su jautriais sveikatos duomenimis; skysti sveikatos
prieziliros institucijg, jeigu pacientui kyla jtarimy deél netinkamo jo/jos sveikatos duomeny
tvarkymo; kreiptis 1 Jungtiniy Amerikos Valstijy sveikatos ir zmogiskyjy paslaugy ir teisiy
departamenta nei$sprendus skundo sveikatos prieziiiros institucijoje.'* Sis pranesimas privalo biti
paduotas pacientui susipazinimui per pirmajj jo vizita | sveikatos prieziliros jstaigg ar bet kada
pacientui pareikalavus, tokiu biidu implikuojama taisykle, jeigu pacientas savarankiskai gali priimti
sprendima del savo sveikatos prieziiiros, tai jis/ji turi ir teis¢ kontroliuoti savo sveikatos duomeny
naudojima sveikatos priezitiros jstaigoje, kurioje tie duomenys laikomi.

Kalbant apie galimybe atskleisti duomenis, jstatymas numato Minimalios biitinybés
taisykle (angl. Minimum Necessary rule), reiskiancia, kad atskleidziamy paciento sveikatos
duomeny kiekis turi atitikti sickiama tiksla, kam tie duomenys yra atskleidziami. Siuo atveju gali
biiti numatytos papildomos atargumo priemonés, pvz, sveikatos priezitros specialistams prieiti prie

121

paciento sveikatos duomeny. = Literatliroje galima rasti Sios taisyklés palyginima su Europoje

"9 McCarthy C., Paging Dr. Google: personal health records and patient privacy., William and Mary Law

Review, Volume 51 Issue 6, May 2010. p. 2255, http://wmlawreview.org/sites/default/files/McCarthyNote final.pdf

interaktyvus [Zitiréta 2014-11-12]

Privacy  Standard/Rule (HIPAA)., University of Miami, Miller School of Medicine.,
http://privacy.med.miami.edu/glossary/xd_privacy_stds.htm interaktyvus [zidiréta 2014-11-13]

"2 McCarthy C., op. cit., p. 2256
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vyraujanéiu proporcingmo principu.'?> Manome, kad tokios papildomos atsargumo priemonés yra
svarbios, ypac atvejais, kai sveikatos prieziiiros institucijoje gydomi visuomenéje Zinomi asmenys,
taigi atsiranda pareiga apsisaugoti ir nuo paciy sveikatos priezitiros darbuotojy netinkamy veiksmy,
susijusiy su paciento sveikatos duomenimis.

Saugumo taisyklé. Antroji jstatyme numatyta taisyklé taikoma iSskirtinai tik tvarkant
elektroninius paciento sveikatos duomenis. Taisyklé nustato administracinius, techninius bei
fizinius apsaugos aspektus, taigi, yra i§skiriami keturi reikalavimai,'> kuriuos turi jgyvendinti
sveikatos prieziliros institucija: pirma, sveikatos priezilros jstaiga, kuri disponuoja paciento
sveikatos duomenimis privalo uztikrinti paciento sveikatos duomeny konfidencialuma, vientisuma
bei prieinamumag; antra, uztikrinti apsauga nuo pagristai numatyty grésmiy ar pavojy paciento
sveikatos duomeny saugumui ir vientisumui; tre€ia, uztikrinti apsauga nuo pagristai numatyty
duomeny naudojimo ar atskleidimo; ir ketvirta, uztikrinti Saugumo taisyklés laikymasi. Taisykle
sveikatos prieziliros institucijoje suponuoja pareiga turéti savo institucijoje darbuotoja, kuris biity
atsakingas uz taisyklés laikymasi, taip pat nuolat apmokyti kitus jstaigos darbuotojus pagal
Saugumo taisyklés reikalavimus, kadangi deél spartaus technologijy vystymosi, gali kilti naujy
neaiSkumy, kaip ir kokia paciento sveikatos informacija turi bati tvarkoma.

Akivaizdu, kad Sveikatos draudimo jstatymas nustato grieztus reikalavimus, siekiant
apsaugoti pacienty sveikatos duomenis, tuo paciu jpareigodamas sveikatos prieziiiros institiucijas
plétoti vidaus politika, atitinkamai suderinamg su Privatumo taisykle. Manome, kad tai didelis
vystantis technologijoms sveikatos prieziiiroje, taciau pastebétina, kad JAV teisinis reguliavimas
pasizymi normy standartizacija, savireguliacija bei gairiy kiirimu labiau nei Europos Sajungos
kuriama teisé¢. To jrodymas galéty biiti Federacinés prekybos istatymas, 1914 metais priimtas
Federalinés prekybos komisijos ir 2006 metais pakeistas, skirtas vartotojy apsaugai.'** Siuo
jstatymu sukuriamas vartotojy apsaugos instrumentas, jpareigojantis institucijas laikytis vartotojy
teisiy apsaugos taisykliy bei prisiimti atsakomybe uz vartotojy teisiy pazeidimus. Taigi, remiantis
istatymu, jo taikymo sritis apima draudimg sveikatos prieziiiros paslaugy teikéjams teikti
apgaulingg informacija pacientams bei jpareigoja imtis saugumo priemoniy apsaugoti jautrius

pacienty sveikatos duomenis.

12 Carlisle George., et al., supra note 35, p. 34
' McCarthy C., supra note 119. p. 2257
124 Federal Trade Commission Act., 15 U.S. Code § 45 - Unfair methods of competition unlawful; prevention

by Commission., http://www.law.cornell.edu/uscode/text/15/45 interaktyvus [ziliréta 2014-11-16]
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Kitas, ne maziau svarbus teisinis dokumentas, susijgs su pacienty apsauga, yra
Nacionaliniai privatumo ir saugumo nuostatai skirti reguliuoti asmeny identifikuojamos sveikatos
informacijos mainus elektroniniu biidu (angl. Nationwide Privacy and Security Framework for

Electronic Exchange of Individually Identifiable Health Information).'*

Dokumento preambuléje
deklaruojamas tikslas “<..> sukurti pagrindq elektroninés sveikatos duomeny mainams, kurie
paskatinty efektyviau diegti sveikatos prieZiiiros informacines sistemas nacionalinéje plotméje ir
tokiu budu pagerinti informacijos apie sveikatos prieZitirq prienamumg bei pacios sveikatos

»126 Nors §is teisinis dokumentas néra privalomas ir neturi jstatymo galios, jis

prieziiiros kokybe.
svarbus jgyvendinant Sveikatos draudimo jstatyma, t.y., Sis dokumentas nustato principus ir gaires,
kaip tinkamai jgyvendinti asmens sveikatos duomeny mainus, numato sveikatos prieziiiros
specialisty'?’ bei jstaigy atsakomybe: pacienty teise nesunkiai prieiti prie savo asmens sveikatos
duomeny; teis¢ gauti pakankamai informacijos pateikti kompetetinga sprendima jy sveikatos
duomeny tvarkymo bei atskleidimo galimybés; sveikatos priezitros paslaugy teikéjy pareiga

apsaugoti asmens sveikatos duomenis pagal Sveikatos draudimo jstatymo numatytas Privatumo ir

Saugumo taisykles bei uztikrinti duomeny konfidencialuma, vientisumg ir priecinamuma.

2.1.2. Elektroninio sveikatos jraso atsiradimo teisinés prielaidos

Jungtinése Amerikos Valstijose elektroninio sveikatos jraso diegimas, lyginant su anksc¢iau
aptartu diegimu Europos Sajungoje, rémési platesniu poziiiriu, t.y., 2009 metais Jungtiniy Valstijy
kongresas priem¢ Amerikos kompensavimo ir reinvestavimo jstatyma (ARRA) kartu su Sveikatos
informaciniy technologijy pritaikomumu ekonomikai ir klinikinei sveikatai jstatymu (HITECH),

128 Tdomu tai, kad ES] diegimui JAV pasirinko sveikatos

kuris yra sudedamoji ARRA jstatymo dalis.
priezitiros rinkos skatinimg su minimaliu valstybés jsikiSmu, tuo sutelkdama didesnj démesj
pacientams, nei sveikatos priezitros paslaugy teikéjams.'” Tai reiskia, kad elektroniniy sveikatos

jraSy diegimas nacionalinéje sveikatos sistemoje priklauso nuo, taip vadinamo “tikslingo

'2> Nationwide Privacy and Security Framework for Electronic Exchange of Individually Identifiable Health

Information., Office of the National Coordinator for Health Information Technology U.S. Department of Health and
Human Services., 2008., http://www.healthit.gov/sites/default/files/nationwide-ps-framework-5.pdf interaktyvus
[zitréta 2014-11-16]

2% Ibid.

127 Sveikatos prieziiiros specialistai, §iuo atveju suprantami pladiaja prasme, t.y., visi tie darbuotojai, kurie
susije su sveikatos informacija. Pvz., informaciniy sistemy diegéjai, administratoriai, statistikai ir tt. — aut. past.

128 American Recovery and Reinvestment Act of 2009 (ARRA); XIII title Health Information Technology
Act (HITECH), http://www.healthit.gov/sites/default/files/hitech act_excerpt from arra_with _index.pdf interaktyvus

[zitiréta 2014-11-16], www.healthit.gov
12 McCarthy C., supra note 119, p. 2265
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panaudojimo” (angl. meaningful use). Auksciau minétas teisés aktas numato valstybés 1€Sy skyrima
sveikatos priezitiros sektoriui su tikslu jdiegti informacines technologijas, kuriy déka visokeriopai
blity gerinama visuomenés sveikata. Sveikatos prieziliros specialistai, kurie sieks pasinaudoti
valstybés skirtu finansavimu, privalés ne tik jsigyti ir tinkamai jdiegti informacines sistemas, taciau
ir jrodyti pritaikymo “tikslingg panaudojima”."’® Sios koncepcijos esmé¢ yra ta, kad sveikatos
informaciniy technologijy panaudojimas yra tikslingas sveikatos informacijos mainy prasme,
siekiant pagerinti sveikatos priezitiros kokybe. Biitent Amerikos kompensavimo ir reinvestavimo
jstatymo dalis, t.y., Sveikatos informaciniy technologijy pritaikomumo ekonomikai ir klinikinei
sveikatai jstatymas skatina sveikatos prieziliros specialistus, jgyvendincius elektroninius sveikatos
jraus jstaigose, naudoti juos “tikslingai”, pvz, elektroniniams recepty israymams."’’

“Tikslingas panaudojimas”, kitaip nei kitose Salyse, diegiant elektroninius sveikatos jrasus
nacionalin¢je sveikatos sistemoje suponuoja valstybés pareigg paskatinti sveikatos prieziliros
sektoriy kokybiSkai, saugiai ir efektyviai gerinti sveikatos priezilirg Salyje, tuo paciu | veikla
jtraukiant pacientus, uztikrinant privatumo ir saugumo standarty laikymasi.

Kalbant apie sveikatos priezitros rinkos skatinimg diegiant elektroninius sveikatos jraSus,
svarbu atkreipti démesij, kad Sveikatos draudimo jstatymas buvo taikomas siauriam subjekty ratui,
t.y., sveikatos draudimo kompanijoms bei sveikatos priezitiros teikéjams. Istatymas iSimtinai buvo
taikomas tik tiems subjektams, kurie iSvardinti jstatyme, tai reiskia, kad, pvz, verslo subjektai nejéjo

i jstatymo nuostata.'’>

Taciau, 2009 metais Jungtiniy Valstijy kongresui priémus Amerikos
kompensavimo ir reinvestavimo jstatyma (ARRA) kartu su Sveikatos informaciniy technologijy
pritaikomumu ekonomikai ir klinikinei sveikatai jstatymu (HITECH), subjekty ratas prasiplété ir
atsiranda “verslo partnerio” savoka (ang. business associates).'> Prie§ tai verslo subjektai buvo
saistomi tik sutar¢iy, sudaryty su Sveikatos draudimo jstatymo apimamciais subjektais. Po HITECH
jsigaliojimo, verslo partneriai privalo grieztai vadovautis Privatumo taisykle, jgyvendinant
administracinius, fizinius bei techninius saugiklius, bei, esant pazeidimui, jie atsako ta pacia
jstatymo tvarka kaip ir pirminiai Sveikatos draudimo jstatymo subjektai. Pazymétina, kad kartu su

istatymu atsirado ir naujos pareigos verslo partneriams. Nuo Siol visus subjektus, dalyvaujancius

sveikatos prieziiiros informaciniy sistemy plétroje, saisto praneSimo apie bet kokj pazeidima

BOWoodcock  E.,  Understanding  the “Meaningful  Use”  regulations, 2010, p. 9.,

http://www.emrremedies.com/images/whitepapers-understanding.pdf interaktyvus [zitiréta 2014-11-20]

Bl Carlisle George., et al., supra note 35, psl. 42
2 McCarthy C., supra note 119. p. 2254-2255
133 Carlisle George., op. cit, p. 47
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reikalavimas."** Pirminiai subjektai (sveikatos draudimo kompanijos, sveikatos prieziiiros teikéjai ir
tt.) privalo informuoti kiekvieng nukentéjusj pacienta, jeigu yra pakankamas pagrindas manyti, kad
jo/jos sveikatos duomenimis buvo neteisétai disponuojama. Tuo tarpu verslo partneriai pirmiausia
privalo informuoti pirminius subjektus, o pastarieji informavimo reikalavimg atlieka pagal auks¢iau
minéta procediirg. Idomu tai, kad esant didelio masto duomeny disponavimo pazeidimui, t.y., apima
daugiau nei 500 gyventojy, subjektai yra ipareigoti pasinaudoti ziniasklaida, siekiant informuoti
apie jvykdyta pazeidima.'*

Be kita to, priemus HITECH jstatyma, atsirado ir pareiga pranesti apie federalinj
pazeidimg pagal jstatyma."’® Dar viena §io jstatymo naujové yra Privatumo ir Saugumo taisykliy
iSplétimas, t.y., stiprinant asmeny teises bei numatant naujus pacienty sveikatos duomeny
naudojimo, atskleidimo ir perdavimo apribojimus.">’ Pirmiausia HITECH jstatymas sieké sustiprinti
jau anks€iau minétos Minimalios biitinybes taisyklés jgyvendinimg, reglamentuodamas paciento
sveikatos duomeny naudojima kiek jmanoma ribotai arba tik tiek, kiek reikalauja siekiamas tikslas.

Toliau, jstatymas numato naujus sveikatos duomeny atskleidimo apribojimus; pagal pries
tai galiojusig Privatumo taisykle, asmuo galéjo reikalauti sveikatos priezitiros institucijos nutraukti
bet kokij, jam keliant] jtarimy, sveikatos duomeny panaudojima, taciau jstaiga neprivaléjo paisyti
asmens praSymo." Dabar, jsigaliojus naujam jstatymui, sveikatos priezifiros jstaiga yra saistoma
pareigos paisyti tokio asmens praSymo, jeigu asmuo yra susimokéjes uz sveikatos prieziiiros
paslaugas. Tokiu biidu pacientas gali gauti, pvz, genetiniy tyrimy rezultatus jy nefiksuojant paciento
ligos istorijoje. Kitas svarbus apribojimas yra numatytas siekiant duomenis naudoti komerciniais
tikslais — bet koks paciento sveikatos duomeny panaudojimas komerciniais tikslais yra drauziamas,
nebent sveikatos prieziiiros jstaiga gauna autorizuotg paciento sutikimg. ISimtys Siame kontekste

139

gali buti taikomos atliekant klinikinius tyrimus naujiems vaistams gauti. > Tokia praktika

egzistuoja ir Europos Sajungos reglamentavime.

1 Annulis B., The American Recovery and Reinvestment Act of 2009: Health Information Privacy and Secu-

rity Provisions—Here We Go Again, 2009 m,
http://www.kattenlaw.com/files/21684 The American Recovery and Reinvestment Act of 2009--

Health Information_Privacy and_Secu.pdf interaktyvus [ZiGiréta 2014-11-20]

133 Carlisle George., et al., supra note 35, p. 52
136 Federal Trade Commission, Health Breach Notification Rule, 2009 m., 318.1 str.,
http://www.ecfr.gov/cgi-
bin/retrieve ECFR?gp=1&SID=6ae79a215bd299fd401a63594e98ce70&ty=HTML&h=L&n=16y1.0.1.3.42&r=PART
interaktyvus [zitréta 2014-11-20]
7 American Recovery and Reinvestment Act of 2009 (ARRA); supra note 128, str. 13405 (a)
" Ibid.
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2.1.3. Privatumo politika

Kalbant apie JAV taikomg privatumo politika, svarbu trumpai apzvelgti privatumo, kaip
koncepcijos, retrospektyva. Nors Jungtiniy Amerikos Valstijy 1787 mety konstitucijoje (toliau —
JAV konstitucija) néra expressis verbis jvardintos sagvokos “privatumas”, pastarasis yra iSvystytas
Auksciausiojo Teismo praktikoje. Jungtiniy Valstijy Teisiy bilyje privatumas yra saugomas keliose
srityse: privatumo teisé iSpazjstant tikéjima; privatumo teis€ nuo nepagristy asmens apieskojimy;
privatumo teisé j asmening informacija apkaltinimo atveju.'* Sie JAV konstitucijos pakeitimai
buvo atlikti 1791 metais. Tai seni privatumo teisés reglamenatvimo pavyzdziai. Toliau bandysime
atskleisti Sios teisés specifika Siuolaikinéje teis¢kiiroje ir pamatysime, kad JAV privatumo politika
skiriasi nuo Europos Sajungos taikomos politikos. JAV jstatymy valdzia paremta ‘“sektorine”
teisékira bei jos jvairove dél federacinés valstybés sandaros.

Isigaliojus 1996 mety Sveikatos draudimo jstatymui, Jungtiniy Valstijy kongresas numaté
visuomenes sveikatos srityje poreiki grieztinti asmens teisés ] privatumg realizavima, tuo
pripazindamas, kad biitina rasti pusiausvyrg tarp asmens poreikiy ir visuomenés, nustatydamas
privatumo standartus, naudojant sveikatos informacija. Anksciau aptarta Privatumo taisyklé numate
minimalius privatumo apsaugos standartus federaliniu lygmeniu. Kalb¢jome, kad Sios taisykles
tikslas yra reguliuoti, kaip sveikatos prieziliros jstaigos, numatytos jstatymo, naudoja ir atskleidzia
tam tikrg identifikuojama pacienty informacijg. Priminimui galima paminéti, kad identifikuojama
paciento informacija gali biiti bet kokia informacija, t.y., popieriné, elektronin¢ ar Zzodiné.
Privatumo taisyklé numato galimybe naudoti minimaly kieki informacijos, jeigu nuasmenintos
informacijos naudojimas kelty grésme. Detalizuojant ir apibendrinant Privatumo taisykle, pastaroji:
igalina pacientus labiau kontroliuoti savo sveikatos informacijg; nustato apribojimus naudojant
ligos istorijas; numato saugiklius, kuriuos turi igyvendinti sveikatos priezitiros paslaugy teikéjai,
sickdami apsaugoti naudojamus pacienty sveikatos duomenis; numato teising atsakomybe
pazeidimo atveju; atstato pusiausvyra sveikatos duomeny atskleidimo vieSosios sveikatos
reikalavimu atveju; jgalina pacientus priimti informuotus sprendimus, paremtus Zinojimu kaip
naudojami jy sveikatos duomenys bei biiti informuotus apie tai, kaip ir kur jy sveikatos duomenys
bus naudojami ar atskleidziami; nustato standarta, kad atskleidziamy paciento sveikatos duomeny
kiekis turi atitikti siekiamg tiksla, kam tie duomenys yra atskleidziami; suteikia teis¢ pacientams

gauti kopija savo ligos istorijos bei reikalauti klaidy koregavimo, jeigu tokiy randa.

140 Carlisle George., et al., supra note 35, p. 52; 97.
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Taigi, kaip matome JAV pakankamai grieztai reglamentuoja privatumo teis¢ kuo daugiau
suteikdama teisiy pacientui. Taciau, kaip toliau matysime, del esamos federalinés valstybés
sandaros, reguliavimas susiduria su klititimis.

Privatumo taisykl¢ remiasi prielaida, kad dalinimasis saugoma sveikatos informacija yra
svarbus realizuojant vieSosios sveikatos uzdavinius bei visuomenés poreikius. Be to, Privatumo
taisyklé numato iSimtis, kada galima atskleisti sveikatos informacija, paZzymint tokius atvejus kaip
antai epidemijy prevencijai, -alos sveikatai atveju, atliekant konkrecius klinikinius ar neklinikinius
tyrimus. Kadangi atliekant bet kokius tyrimus, reikalingas pacienty informuotas sutikimas, kuriame
aiSkiai ir nedviprasmiSkai pateikiama informacija kaip ir kur bus naudojami jo sveikatos duomenys,
sveikatos priezifiros institucijos susiduria su jstatymy spragomis.'*' Tai reiskia, kad, pavyzdziui,
naudojantis Ligy registry duomenimis gali tik Sveikatos draudimo jstatymo reglamentuojamos
istaigos, t.y., vieSos jstaigos, tuo tarpu privatiis subjektai (arba anksc¢iau minéti verslo partneriai)
privalo gauti pacienty sutikimus naudotis jy sveikatos duomenimis i§ Ligy registro. Tokia praktika
kelia sunkumy, nes pacienty skaicius gali buti itin didelis ir tai sukelia papildomy nepatogumy
istaigoms siekiant gauti sutikimus. Manoma ir sililoma supaprastinti tokj sutikimy gavima
nacionaliniu mastu, t.y., nustatant vienoda reglamentavimg visiai Saliai ir visiems subjektams, nes
skirtingas privatumo taisykliy galiojimas ir vykdymas skirtingose valstijose sukelia skirtingas
teisines pasekmes bei trukdo efektyviai veikti sveikatos informacinéms sistemoms Salyje.

Apibendrinant galime teigti, kad Jungtiniy Valstijy kongreso tikslas stiprinti asmeny
privatuma, uZtikrinant pusiausvyra tarp asmens poreikiy ir visuomeneés, Jungtinése Valstijose yra
vis dar sunkiai pasiekiamas. Konkretts jstatymy leidziamosios valdzios bei sveikatos priezitiros
politikos kiiréjy veiksmai gali padéti rasti konsensusg tarp asmens privatumo teisés jgyveindimo

vie$osios sveikatos kontekste.

2.2. Australijos elektroninio sveikatos jraso reglamentavimo praktika

Australija, palyginti, visai neseniai jgyvendino elektroninio sveikatos jraso politika, kai
2009 metais Nacionalin¢ sveikatos ir ligoniniy reformos komisija pasiiilé jdiegti Asmeninj
elektroninj sveikatos jrasg kiekvienam Australijos pilie€iui, su tikslu pagerinti sveikatos priezitiros
kokybe, saugumga ir efektyvuma (angl. Personally Controlled Electronic Health Record, PCEHR).

142 Po mety buvo priimtas Sveikatos priezifiros identifikatoriy jstatymas'®’, kuris uZtikrina, kad

! Ibid.
142 Reeve J., Hosking R., Allinson Y., Personal electronic health records: the start of a journey., Australian
Prescriber Vol. 36, No. 3., 2013., p. 70, http://www.australianprescriber.com/magazine/36/3/article/1403.pdf inter-

aktyvus [Zifiréta 2014-11-21]
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sveikatos informatika atitikty sveikatos priezitirg ir atvirksc¢iai. Toks jstatymo tikslas pasiekiamas
nustatant tam tikrus identifikatorius kiekvienam sveikatos prieziiiros paslaugy teikéjui bei gavéjui
(pacientui). Sis jstatymas toliau bus svarbus diegiant elektroninj sveikatos jra3a. Australijos
Vyriausybe, pilie€iy iniciatyvy raginama skyré 467 milijony Australijos doleriy sukurti nacionalinj
asmeninj elektroninj sveikatos jrasa ir jau 2012 metais buvo priimtas svarbiausias teisés aktas —
Asmeniniy elektroniniy sveikatos jrasy istatymas (toliau — AESI]). AESI] reglamentuoja keturias
pagrindines sritis: AES]] sistemos valdymg; sveikatos prieziliros ijstaigy, pacienty, Kkity
suinteresuotojy Saliy registracija; paciento sveikatos duomeny rinkimg, naudojima bei atskleidima;
teising atsakomybe ir sankcijas.'**

Kadangi Australija sudaryta 1§ wvalstijy ir teritorijy, vyrauja administracinis
kompleksiSkumas. Tas pats pasakytina ir apie tai, kad Australija pasizymi ypa¢ dideliu privaciu
sveikatos prieziliros sektoriumi, taigi elektroninés sveikatos jgyvendinimas, dél decentralizacijos,
susiduria su klititimis. Australijos Vyriausybe, valstijy ir teritorijy valdzios gali leisti teisés aktus,
taciau esminiai skirtumai atsispindi privatumo politikos, vieSyjy paslaugy ir kt. srityse, taigi esti
daug neapibréztumy diegiant elektroning sveikata tiek i§ politinés, administracinés, klinikinés bei
pacienty interesy perspektyvos.'* Pazymétina, kad dél plataus privataus sveikatos prieZitiros
sektoriaus, paciy pacienty savarankiSkai kontroliuojamy elektroniniy sveikatos jrasy koncpecija gali
tapti konkurencijos objektu, kadangi pacientas gali nustatyti kas gali prieiti prie jo sveikatos
duomeny. Manome, Australijoje kaip ir Jungtinése Amerikos Valstijose yra jauciamas
centralizacijos poreikis, siekiant priimt bendra konsensusg dél vieningos intergacijos bei e.
sveikatos sgveikos.

Australijos Asmeninis elektroninis sveikatos jraSas pagal AES]] yra toks jraSas, kuriame
t.y, asmuo pats nusprendzia, sutinka arba nesutinka registruotis ; Asmeinio elektroninio sveikatos
jraso sistema. Sis modelis orientuojasi j paciento interesus sveikatos prieZifiros sistemoje, nes jam
suteikiama laisvé rinktis. Taciau, laikomasi nuomonés, kad Opt-in modelio taikymas ateityje kels
problemy, nes pastebima, kad pacientai vis dar iki galo nesupranta, kokia informacija yra kaupiama
bei tos informacijos panaudojimo prasmingumo. Salies sveikatos prieZiiiros specialistai siiilo taikyti

prieSingg model] — Opt-out, t.y, visi asmenys automatiskai uzregistruoajmi savo AES]], prezi-

143 Healthcare Identifiers Act 2010 (2010), http://www.comlaw.gov.au/Details/C2012C00590 interaktyvus
[zitréta 2014-11-21]
"personally Controlled Electronic Health Records Act 2012 (2014),

http://www.comlaw.gov.au/Details/C2014C00099/Html/Text# Toc381013886 interaktyvus [zitréta 2014-11-21]
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Xu J., Gao X., Sorwar G., Croll P., Implementation of E-health Record Systems in Australia., The Interna-
tional Technology Management Review, Vol. 3 (2013), No. 2, p. 95.
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umuojant jy sutikimg. Specialisty nuomone, tai pagerinty sveikatos prieziiros efektyvuma bei koky-
be, nes bus uztikrinta, kad visi asmenys turi savo ligos istorijas.'*°

Kadangi AES] jgyvendinimas vyksta nacionaliniu mastu, bet koks asmens duomeny
teisinés apsaugos bei privatumo pazeidimas paveiks milijonus Zmoniy visoje Salyje. Anksciau
min¢jome, kad asmenys ne visada supranta, kaip ir kokia jy sveikatos informacija bus kaupiama,
taigi suponuoja nepasitike¢jimg e.sveikatos sistema. Pastebime, kad pagal jstatymg asmuo gali
panaikinti savo AES] registracija, taciau tai nesuteikia galimybés jo duomeny visiSkam istry-
nimui.'*” Duomenys yra toliau saugomi duomeny bazése ir gali bati aktyvuojami pateikus pragyma.
Taip pat yra numatomas reikalavimas saugoti visa spausdintg medziaga, jeigu tokia yra. Be kita ko,
panaikinus registracija, asmuo nezino kaip ir kur bus naudojami jo saugomi sveikatos duomenys.

2011 metais Australijos Sveikatos ir sené¢jimo departamentas priémé Privatumo poveiko
vertinimo ataskaitg, kurioje jvardino privatumo rizikas.'** Dokumente pateikiami tokie pavyzdziai,
kaip antai paciento namy adresas gali patekti | privaciy duomeny apimtj. Sitiloma, kad pacientas
turéty galimybe rinktis, kokia privacig informacija jis gali pateikti. Atkreiptinas démesys, kad
pacientas turi teise zinoti kam, kodél, kokiais sveikatos priezitros tikslais gali prireikti tam tikros jo
privacios informacijos, nedarant Zalos pacientui ir suteikiant jam nauda. Taip pat turi buiti galimybeés
i$ anksto numatyti tokiy duomeny panaudojimo pasekmes, kaip gali biiti apsaugoti duomeny
nuteke¢jimas ir kt. Rizikos ir naudos pusiausvyra, manoma, gali biiti pasiekta, jeigu pacientas yra
pakanakamai informuotas apie jo sveikatos duomeny disponavimg bei apie tokio disponavimo
pasekmes. ¥

Nemazai autoriy iSreiskeé savo pastebéjimus dél pacienty duomeny ir privatumo apsaugos.
I. Hilvert"? sveikatos priezifiros specialistams siiilo atsisakyti naudoti paciento ES], jeigu pastarasis
nesuteikeé pri¢jimo teisés prie tam tikros informacijos. Taip pat, jautri informacija, susijusi su
lytiSkai plintan¢iomis ligomis, abortais, nevaisingumu, genetinémis ligomis, psichikos sutrikimais,
narkotiniy, psichotropiniy, alkoholiniy medziagy vartojimu, turi biiti tvarkoma su ypatingu atidumu.

Kadangi Australijos e.sveikatos sistema yra palyginti visiSkai nauja, nepaisant esamos

decentralizacijos, manome, kad Salies teisiné baz¢ yra pakankama toliau plétoti ir efektyvinti ES]

" Ibid
7 Ibid
"8 Guide to undertaking privacy impact assessments., Australian Goverment Office of the Australian

Information = Commissioner, 2014, p. 27-29,  http://www.oaic.gov.au/images/documents/privacy/privacy-

resources/privacy-guides/guide-to-undertaking-pias.pdf interaktyvus [ZiGiréta 2014-11-21]

"' Xu ., Gao X., Sorwar G., Croll P., supra note 145, p. 99.
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jgyvendinimg. Jau vien tai, kad ES] reglamentavimui yra skirtas atskiras jstatymas, jrodo, kad

padétas tvirtas teisinis pagrindas tolimesnei plétrai.

2.3. Lietuvos e.sveikatos perspektyva

Sio darbo pradZioje uZsiminéme apie Lietuvos e.sveikatos 2007-2015 mety plétros
strategija, kurioje minimas elektroninis sveikatos jrasas, taigi Lietuva patenka tarp ty valstybiy,
reglamentuojan¢iy ES]. 2010 metais Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro jsakymu
“Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. Spalio 9 d. Isakymo Nr. V-811
“Dél Lietuvos e.sveikatos 2007-2015 mety plétros strategijos patvirtinimo” pakeitimo”'®!
elektroninj sveikatos irasg pakeité i elektronine sveikatos istorija (toliau — ESI), apibréziant jg kaip
elektronine forma kaupiami duomenys apie ankstesn¢ bei dabarting paciento fizing ir psiching
sveikatos bukle, uztikrinantys galimybe lengvai gauti Siuos duomenis teikiant sveikatinimo
paslaugas ir kitiems glaudziai susijusiems tikslams. | pacientg orientuota ESI yra e. sveikatos siste-
mos pagrindas ir remiasi principu ,,vienas gyventojas — viena istorija““(toliau — VGVI). Profilaktikos
ir prevencijos tikslais ESI apima asmens viso gyvenimo sveikatos duomenis. Taip pat jvesta kita
nauja sgvoka — elektroniné medicininé istorija (toliau — EMI), kuri yra vienoje sveikatinimo
fizing ir psiching sveikatos biikle. Greta strategijos, 2010 metais buvo priimta Lietuvos e.sveikatos
sistemos 2009- 2015 mety plétros programa' >, kurios tikslas yra ES] diegimas ir jteisinimas 3alyje,
deklaruojamas programos 35.1.3 punktu, kad e.sveikatos paslaugy ir bendradarbiavimo infra-
struktiira kuriama remiantis sprendimais, sudaranciais salygas techniniam ir semantiniam sistemy
sgveikumui bei suderinimuiu nacionaliniu ir tarptautiniu mastu. Taigi, Lietuvoje buvo padéti
pirmieji pamatai e.sveikatos teisiniam reguliavimui.

Svarbiausias teisés aktas, reglamentuojantis e.sveikatos sistemg Lietuvoje yra Lietuvos
Respublikos Sveikatos sistemos jstatymas'>, kurio III skyrius skirtas e. sveikatos sistemos
valdymui. Skyriy sudaro vienas straipsnis, 13', kuriame nustatyta, kad uZ visa e.sveikatos sistemos
jgyvendinimg Salyje yra atsakinga viena institucija — Sveikatos apsaugos ministerija. Taip pat

istatymas nustato, kad siekiant jgyvendinti e.sveikatos sistemos priemones, turi buti jsteigta jau

P! Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro jsakymas “Dél Lietuvos Respublikos sveikatos

apsaugos ministro 2007 m. Spalio 9 d. [sakymo Nr. V-811 “Dél Lietuvos e.sveikatos 2007-2015 mety plétros
strategijos patvirtinimo” pakeitimo”, 2010 m. Vasario 19 d., Nr. V-136
132 E.sveikatos sistemos 2009-2015 mety plétros programa, patvirtinta Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2010 m. Vasario 22 d. jsakymu Nr. V-151

153 Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymas, 1994 m. Liepos 19 d., Nr. 1-552, Vilnius, Zin.,

1994, Nr. 63-1231
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ansk¢iau minéta paslaugy ir bendradarbiavimo infrastruktiiros informaciné sistema, kuri priklauso
Vyriausybés Sveikatos apsaugos ministerijos zinioje, kaip valdytojas, tuo tarpu visus ESPBI IS nu-
ostatus turés tvirtinti Vyriausybé. Tai patvirtina centralizuotg, arba SkandinaviSkaji e.sveikatos
modelj. Taip pat Sio straipsnio trefia dalis jpareigoja Lietuvos nacionalinés sveikatos sistemos
subjektus, kurie teiks sveikatos prieziiiros paslaugas, naudotis ESPBI IS, teikti bei gauti duomenis.
Taciau analizuojant jstatymo nuostaty, pastebétina, kad platesnio ES] aiSkinimo nepateikia.
Manome, tai traktuotina kaip teisiné spraga, nes sveikatos apsauga pripazjstama kaip konstitucine
vertybé, taigi ir e.sveikatos sistemos valdymas turéty biiti reglamentuojamas jstatymais, bet ne
Vyriausybés potvarkiais, nes, pvz, teisés | privataus gyvenimo gerbima, $ios teis€s turinys, gynimas
bei apribojimas gali biiti reguliuojamas tik jstatymais, taigi “Valstybés pareiga rupintis Zmoniy
sveikata bei laiduoti medicinos pagalbq ir paslaugas laikytina kompleksine konstitucine valstybés
pareiga, kuri apima sveikatos sistemos sukiirimg bei palaikymg <...>.”"*

Australija $iuo atveju itin pazengusi ] priekj reglamentavimo prasme, jteisindama ES]
atskiru jstatymu. Autoré sitilo papildyti aptariamojo jstatymo III skyriy papildomomis nuostatomis,
kurios pateikiamos kaip Pasiiilymai Sio darbo pabaigoje. Be kita ko, Lietuvos Respublikos pacienty
teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo jstatyme'®® yra jtvirtintos paciento teisés susipaZinti su savo
medicininiy dokumenty jrasais, ta¢iau nei viena istatymo nuostata nenustato tokios galimybés
naudojant ES], todé¢l autor¢ siiilo papildyti ir Sio jstatymo 7 straipsnj ES] reglamentuojan¢iomis
nuostatomis.

Siame darbe aptaréme Europos Komisijos rekomendacijos dél tarpvalstybinio elektroniniy
sveikatos jraSy sistemos suderinamumo nuostatyty pozymiy, kuriuos turi atitikti ES]
reglamentuojantys teisés aktai. Primintina, kad Lietuvoje asmens duomeny tvarkyma reglamentuoja
Lietuvos Respublikos asmens duomeny teisinés apsaugos jstatymas'’®, kuriame yra atskiras 10
straipsnis, skirtas asmens duomeny tvarkymui sveikatos tikslais. Istatymo nuostata siaurai nustato,
kad asmens sveikatos duomenis gali tvarkyti tik jgaliotas sveikatos apsaugos sistemos darbuotojas,
taip pat, kad pacienty sveikatos paslaptys saugomos Civilinio kodekso tvarka bei kitais, pacienty
teises reglamentuojanciais teisés aktais. Tvarkant asmens duomenis apie sveikata automatiniu bidu
bei mokslinio medicininio tyrimo tikslais, jstatymas jpareigoja pranesSti Valstybinei duomeny

apsaugos inspekcijai, kuri privalo atlikti iSanksting patikra, be kurios duomeny valdytojas negalés

'** Birmontas, V. Teis¢ j sveikatos prieZiiiros paslaugas kaip konstitucing vertybé. Sveikatos politika ir

valdymas. 2013, 1(5): 42, p. 42

'3 Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo jstatymas, 1996 m., Spalio 3 d., Nr. I-

1562., Vilnius, Zin., 1996, Nr. 102-2317
13¢ Lietuvos Respublikos asmens duomeny teisinés apsaugos jstatymas, 1996 m., birzelio 11 d., Nr. I-1374,
Vilnius, Zin., 1996, Nr. 63-1479
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naudoti informacinés sistemos ir tvarkyti asmens duomeny. 2 straipsnio 12 punktas numato asmens
sutikima, kaip savanoriS$ka duomeny subjekto valios pareiskima tvarkyti jo asmens duomenis jam
zinomu tikslu. Sutikimas tvarkyti ypatingus asmens duomenis turi buti iSreikStas aiSkiai — rasSytine,
jai prilyginta ar kita forma, neabejotinai jrodanc¢ia duomeny subjekto valig. Taigi, galime jzvelgti
paciento dalyvavimo ESI sistemoje panasumy su Australijos taikoma Opt-in modelio praktika,
taciau ji néra oficialiai pripaZinta, ir manoma, kad tai galéty bti teisiné siekiamybé. Esant visiSkam
ESPBI IS funkcionavimui, asmens duomenys bus saugomi vienoje duomeny bazéje. Opt-in modelio
panaSumas yra, kad asmuo galés kontroliuoti savo duomenis esancius bendroje duomeny bazéje,
taigi galés spresti kokius duomenis ir kam galés rodyti, iSskyrus jstatymy nustatytus atvejus, kuomet
Si teisé gali biti ribojama. Svarbu paminéti, kad aptariamas jstatymas nustato asmens duomeny
tvarkymo reikalavimus ir vienas i$ jy reikalauja, kad duomeny valdytojas privalo uztikrinti, kad as-
mens duomenys biity tapatiis, tinkami ir tokios apimties, kuri biitina jiems rinkti ir toliau tvarkyti.
Tai reiSkia, kad §i jstatymo nuostata atitinka JAV Sveikatos draudimo jstatymo taikomg Minimalios
butinybés taisykle, reiSkiancia, kad atskleidziamy paciento sveikatos duomeny kiekis turi atitikti
siekiama tikslg, kam tie duomenys yra atskleidziami bei Duomeny apsaugos direktyvos nustatytus
duomeny kokybés principus.

2008 — 2011 m. Lietuvos Respublikos Valstybés kontrol¢ atliko elektroninés sveikatos in-
formacinés sistemos plétros ir rekomendacijy jgyvendinimo audita,"’ kurio metu buvo vertinamas
sistemos plétros efektyvumas bei valdymas Sveikatos apsaugos ministerijoje. Auditas nustate, kad
pagal Lietuvos e.sveikatos 2007-2015 mety pétros strategija, iki 2015 m. numatyta jsteigti ESBI IS
bei jos plétra ir konstatavo, kad ministerija, jgyvendindama plétros strategijos priemones,
nesuderino su vieSyjy paslaugy perkélimo j elektroning erdve veiksmy iki 2012 m. terminy. VieSyjy
paslaugy perkélimas | elektroning erdve buvo vienas i§ Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2008-
2012 m. veiklos strategijos prioritety, | kuriuos Sveikatos apsaugos ministerija neatsizvelgé. Taip
pat auditas konstatavo, kad Sveikatos apsaugos ministerija, jsipareigodama iki 2010 m. parengti
Lietuvos e.sveikatos sistemos 2010-2020 m. strategijos projekta, kuriam buvo jsigijusi konsultavi-
mosi paslaugas uz 54 tiikts. Lt., taiau ministerija pateiké informacija, kad tokia strategija rengti yra
netiklinga dél tariamai besidubliuojan¢iy planavimo dokumenty ir nusprendé nekeisti 2007-2015
mety pétros strategijos. Nuo to laiko neparengé jokio konkretaus e.sveikatos strateginio valdymo

plano.

372011 m. birzelio 30 d. Valstybinio audito ataskaita “Elektroninés sveikatos informacinés sistemos plétros
ir rekomendacijy jgyvendinimas” Nr. VA-P-90-2-10, www.vkontrole.lt/failas.aspx?id=2428 interaktyvus [zilréta 2014-
12-8]
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Auditas nustaté, kad kai kurios sveikatos prieZitiros jstaigos'® jgyvendina e.sveikatos
sprendimus, ta¢iau placiau nekeliant politiSkai svarbaus klausimo dél integracijos su nacionaline
e.sveikata. E.sveikatos plétrai planuota skirti 101, 3 mln. Lt iki 2015 m, taciau e.sveikatos projekty
plétros vykdymas atidétas beveik dvejiems metams. Pastebéta, kad nepaisant teisiniy priemoniy,
kuriy buvo imtasi, iki $iol néra nustatyta ir nereglamentuojama, kokie e.sveikatos duomenys privalo
biiti renkami, kaupiami ir perduodami.

Manytina, kad valstyb¢je yra sukurti teisiniai e.sveikatos sistemos pamatai, ypac, elektro-
ninio sveikatos jraSo reglamentavimui. Nepaisant to, daroma iSvada, kad teisin¢ bazé¢ néra pa-
kankama ir reikalauja nemazai jstatymy patobulinimy, kad biity tinkamai adaptuojamasi prie ES]
plétros. Europos Sajungos naujojo duomeny apsaugos reglamento projektas jvesty naujas, visuoti-
nas naujoves, kuriy déka Lietuva galéty prisivyti kitas pasaulio valstybes e.sveikatos reglamenta-

vimo srityje.

138 pavyzdziui, Vilniaus universiteto Santariskiy klinikos nurodo, kad sukurtas e.sveikatos paslaugy portalas

(esp.medpas.lt), kuriame yra integruotos visos projekte numatytos e.sveikatos paslaugos. Pacienty duomeny saugumo
tikslais ESP portalas prieinamas tik uzdarame medicinos kompiuteriniame tinkle, sukurtame Ryty Lietuvos kardiologi-
jos plétros, I3ankstinés pacienty registracijos ir Ryty Lietuvos kardiologijos tinklo plétros projekty metu. Siuo metu tin-
klas jungia 80 sveikatos prieziiiros jstaigy ir jy padaliniy (daugiau kaip 4000 kompiuteriniy darbo viety). E.sveikatos
paslaugy sistemoje jvairiomis priemonémis ir labai skirtingai jgyvendintos ir kitos e. sveikatos paslaugy funkcijos, kaip
antai tose paciose Santariskiy klinikose buvo sukurta elektroniné ligos istorija, kurioje kaupiami laboratoriniy ir
Dauguma dokumenty atsiranda duomeny bazéje ir gali biiti perzitirimi kompiuteryje gerokai ank$¢iau, negu pasiekia
gydantj gydytoja popieringje formoje. Tokiu biidu susidaré prielaidos ,,Internetinei paciento kortelei* sistemai, kuri

pirma karta Lietuvoje leidzia pacientams ar jy jgaliotiems gydytojams prieiti prie ligos istorijos namuose.
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ISVADOS

Nepaisant e.sveikatos naudos, sparciai besivystant technologijoms, yra keliamas susirtipinimas
del pacienty teisiy, pasirinkimo teisiy bei teisingumo principo, tod¢l yra labai svarbu atkreipti
démes;j ] teisinio reglamentavimo problematika Lietuvos teisinéje sistemoje diegiant elektroninj
sveikatos jrasa.

Literatiroje galima aptikti eil¢ etiniy ir teisiniy principy skirty sveikatos prieziiiros sistemai,
taCiau iSskyrémé Siuos: prieinamumas, autonomija, teis¢ ] anonimiSkuma, nauda ir Zalos
nedarymas, teis¢ ] oruma, teis¢ buti nediskriminuojamam, laisvas ir informuotas sutikimas,
teisingumas, asmens privatumas ir jo duomeny apsauga ir saugumas. Asmens privatumas ir jo
duomeny saugumas yra vienas i§ jautriausiy principy kalbant apie sveikatos priezitirg
elektroningje erdveje. Visuomené noriai priima inovacijas, jy nauda yra akivaizdi, ta¢iau norint
inovacijas naudoti saugiai ir tinkamai, biitina atkreipti démesj | prigimtines Zmogaus teises,
siekiant i§vengti bet kokios Zalos asmeniui ir siekti tik kuo didesnés naudos jam.

Europos Sajungos lygmeniu e.sveikatos sistemos teisinés bazés kiirimui skirta ne viena
direktyva — Direktyva dél asmeny apsaugos tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo tokiy
duomeny judé¢jimo; Elektroninés komercijos direktyva; Medicinos prietaisy direktyvos bei
Direktyva deél vartotojy apsaugos, susijusios su nuotolinés prekybos sutartimis kurios
konkreciai susijusios su e.sveikatos sistemos plétra, gali biti traktuojamos kaip pakankamas
teisinis pagrindas valstybés naréms sukuriant e.sveikatos sistemas.

Popierinés ligos istorijos valstybése naresé¢ reguliuojamos nacionaliniais sveikatos teisés aktais,
pacienty teises uztikrinanciais teisés aktais bei asmens duomeny apsauga reguliuojanciais teisés
aktais. Literatliroje iSskiriami trys esminiai pacienty teisiy reglamentavimo skirtumai, kurie
vyrauja Europoje: teisékiira, vykdymas arba teisiy igyvendinimas bei teisiy apimtis. Taip pat,
Europos Sajungoje vyrauja trys elektroninio sveikatos jraso modeliai. Sie modeliai atspindi
skirtingus duomeny kaupimo, valdymo bei pri¢jimo aspektus. Sie modeliai skirstomi j
decentralizuotg elektroninj sveikatos jraso modelj, centralizuota bei | pacienta orientuota
modelj. Lietuva priklauso centralizuotajam elektroninio sveikatos jraSo modeliui.

Svarbiausi Jungtiniy Amerikos Valstijy jstatymai - Sveikatos draudimo ir atskaitomybés
jstatymas bei Federalinés prekybos jstatymas iSskiria dvi esmines taisykles, privalomas
sveikatos prieziliros jstaigoms, tvarkant pacienty sveikatos duomenis — “Privatumo taisykle” ir

“Saugumo taisykle”. Taip pat jstatymas numato Minimalios butinybés taisykle (angl. Minimum
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Necessary rule), reiskiancia, kad atskleidziamy paciento sveikatos duomeny kiekis turi atitikti
siekiamg tiksla, kam tie duomenys yra atskleidziami.

6. Australijoje buvo priimtas svarbiausias teisés aktas — Asmeniniy elektroniniy sveikatos jrasy
jstatymas (toliau — AES]]). AES]] reglamentuoja keturias pagrindines sritis: AES]] sistemos
valdyma; sveikatos priezitiros jstaigy, pacienty, kity suinteresuotojy Saliy registracija; paciento
sveikatos duomeny rinkimg, naudojimg bei atskleidima; teising atsakomybe ir sankcijas. AES]I
remiasi Opt-in modeliu, t.y, asmuo pats nusprendzia, sutinka arba nesutinka registruotis | As-
meinio elektroninio sveikatos jrao sistemg. Sis modelis orientuojasi j paciento interesus
sveikatos prieziiiros sistemoje, nes jam suteikiama laisvé rinktis. Manoma, kad taikant Opt-out
metoda (paciento sutikimas dalyvauti elektroninio sveikatos jraso sistemoje preziumuojamas),
pagerinty sveikatos prieziiros efektyvuma bei kokybe, nes bus uztikrinta, kad visi asmenys turi
savo ligos istorijas.

7. Lietuvoje e.sveikatos sistemai skiriamas tik vienas straipsnio skyrius, kuriame bendrai
nustatomi sistemos pagrindai. Konkretaus elektroninio sveikatos jraso reglamentavimo
Lietuvos teisin¢je bazéje néra, todél iSanalizavus kity Saliy praktika, atsiranda poreikis
pritaikyti teisés aktus, nors, apibendrinus daroma iSvada, kad Salyje esti tinkama teisiné aplinka.
Vis dél to, lieka daug teisiniy neiSkumy dél elektroninio sveikatos jraso saugumo bei pacienty

teiseés prieiti prie savo sveikatos duomeny.

Apibendrinant viska, kas iSdéstyta Siame darbe, darytina iSvada, kad ginamasis teiginys
pasitvirtino i§ dalies - esamas e.sveikatos teisinis reglamentavimas Lietuvoje ir teismy atlieckamo
normy taikymo nebuvimas praktikoje néra tinkami ir nepakankamai uztikrina sveikatos prieziiiros
paslaugy subjekty teises ir pareigas, taciau yra sukurta tinkama teisin¢ aplinka tolimesniam teisinés
bazés pritaikymui jteisinant elektroninj sveikatos jraSa remiantis tiek Europos Sajungos, tiek kity

Saliy praktika.
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PASIULYMAI

1. Sitlytina, remiantis tuom, kad sveikatos apsauga pripazjstama kaip konstitucin¢ vertybe,

Lietuvos Respublikos Sveikatos sistemos jstatymo III skyriaus 13" straipsnj pakeisti bei papildyti

taip:

“2. Igyvendinant Lietuvos Respublikos elektroninés sveikatos sistemos priemones,
steigiama valstybés elektroniné sveikatos paslaugy ir bendradarbiavimo infrastruktiiros in-
formaciné sistema. Sios informacinés sistemos valdytoja yra Sveikatos apsaugos ministerija.
Valstybés elektroninés sveikatos paslaugy ir bendradarbiavimo infrastruktiiros informacinés
sistemos nuostatus tvirtina ir tvarkytojus skiria Vyriausybé Lietuvos Respublikos Seimas,

arba deleguojant Vyriausybei.”

2. Atsizvelgiant | tai, kad Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo
istatyme yra jtvirtintos paciento teisés susipazinti su savo medicininiy dokumenty jrasais,
sitilytina papildyti Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir zalos sveikatai atlyginimo
jstatymo 7 straipsnj, tokiu biidu elektroninj sveikatos jrasg prilyginti prie medicinos
dokumenty bei suteikti visuotinimo pobidj ir iSdéstyti taip:

“1. Paciento pageidavimu jam turi biiti pateikti jo medicinos dokumentai popierinéje
arba elektroninéje formoje. Siame straipsnyje nurodyty medicinos dokumenty pateikimas
arba priegos suteikimas prie elektroninio sveikatos jraso pacientui gali buti ribojamas,
jeigu juose esanti informacija pakenkty paciento sveikatai ar sukelty pavojy jo gyvybei.
Sprendima neiSduoti pacientui medicinos dokumenty ar prieigos prie elektroninio sveika-
tos jraso priima gydantis gydytojas. Apie sprendimo neiSduoti medicinos dokumenty ar
prieigos prie elektroninio sveikatos jraso priémimg ir jo motyvus pazymima medicinos
dokumentuose.

2. Sveikatos prieziliros specialistas pagal savo kompetencija privalo paaiSkinti pacientui
irasy jo medicinos dokumentuose ar elektroninio sveikatos jraso prasme. Jeigu paciento
reikalavimas yra pagrjstas, netikslius, nei§samius, dviprasmiskus duomenis arba duomenis,
nesusijusius su diagnoze, gydymu ar slauga, sveikatos priezitiros specialistas per 15 darbo
dieny turi iStaisyti, papildyti, uzbaigti, panaikinti ir (ar) pakeisti. Sveikatos prieziiiros spe-
cialisto ir paciento gin¢g dél jrasy jo medicinos dokumentuose ar elektroniniame sveikatos
jrase iStaisymo, papildymo, uzbaigimo, panaikinimo ir (ar) pakeitimo sprendzia sveikatos

prieziiiros jstaigos vadovas.
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3. Paciento psichikos ligonio teisés susipaZinti su paciento medicinos dokumentais ar el-
ektroniniu sveikatos jraSo duomenimis ypatumus nustato Psichikos sveikatos prieziiiros
jstatymas.

4. Su nepilnamecio paciento iki 16 mety medicinos dokumentais ar elektroniniu sveikatos
jrasu turi teis¢ susipazinti jo atstovai.

5. Pateikus asmens tapatybe patvirtinanc¢ius dokumentus, pacientui pageidaujant, jo 1¢Somis
sveikatos prieziliros jstaiga privalo padaryti ir iSduoti sveikatos prieziliros jstaigos pat-
virtintas paciento medicinos dokumenty kopijas arba nemokamai duoti prieiga prie pa-
ciento elektroninio sveikatos jraso, taip pat iSduoti diagnozés ir gydymo aprasymus. Si pa-

ciento teis¢ gali biiti ribojama tik Lietuvos Respublikos jstatymy nustatyta tvarka.”
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ANOTACIJA

ReikSmingi Zodziai: elektroninis sveikatos jrasas, teisinis reglamentavimas

Magistrinio baigiamajame darbe analizuojamas Lietuvos e.sveikatos reglamentavimas,
taikant lyginamaja Europos Sajungos, Jungtiniy Amerikos Valstijy bei Australijos teisiniy baziy an-
alize. Atsizvelgiant | tai, kad pasaulyje vyrauja skirtingas e.sveikatos reguliavimas, darbe yra
nustatyta, kad Europos Sajunga siekia vieningo reguliavimo keliu, inicijuodama Asmens duomeny
apsaugos reglamento projekta, taip pat, Jungtiniy Amerikos Valstijy esamas elektroninio sveikatos
jraso jteisinimas remiasi grieztais jstatymy nustatymais saugumo ir privatumo kriterijais, bei Aus-
tralija, neseniai jteisinusi Asmeninj elektroninj sveikatos jrasg atskiru istatymu, leidzia daryti
iSvada, kad esamas Lietuvos e.sveikatos reglamentavimas néra pakankamas d¢l teisés akty apta-
kumo, tod¢l biitinas teisinés bazés patobulinimas jteisinant elektroninj sveikatos jraSa remiantis Eu-

ropos Sajungos ir kity Saliy teisinio reguliavimo praktikomis.

ANNOTATION

Key words: electronic health record, legal framework

Master's thesis analyzes Lithuanian e-health regulation using the comparative method by
analysing legal frameworks of European Union, United States of America and Australia. Due to the
different international legal frameworks of e-health, it was concluded that the European Union is
entering a rapid step towards unification by initiating Personal data protection regulation project,
also an existing legal framework for electronic health record in United States of America is based
on the strict laws of security and privacy setting, as well as Australia, which recently implemented
Personally controlled electronic health record by a separate law, was found that the current Lithua-
nian e-health regulation is not sufficient due to the lack of legislation and it is necessary to adapt

current legal framework on the basis of European Union and international practice.
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SANTRAUKA

Elektroninés sveikatos reglamentavimas nacionalinéje ir pasaulinéje praktikoje

Reik§mingi ZodZiai: elektroninis sveikatos jrasas, teisinis reglamentavimas

Magistrinio baigiamajame darbe analizuojamas Lietuvos e.sveikatos reglamentavimas,
taikant lyginamaja Europos Sajungos, Jungtiniy Amerikos Valstijy bei Australijos teisiniy baziy an-
alize. Sio darbo tikslas yra nustatyti, ar esamas e.sveikatos reglamentavimas yra pakankamas,
siekiant sveikatos prieziiiros jstaigoje diegti e.sveikatos sistemas bei tenkinti visuomenes poreikius,
teikiant e.sveikatos paslaugas, konkreiai jteisinant elektroninj sveikatos irasa, atskleisti
nagrin¢jamos temos probleminius aspektus.

Autoré darbo tikslui pasiekti, iSsikelé Siuos uzdavinius: iSanalizuoti Lietuvos, Europos
Sajungos, Jungtiniy Amerikos Valstijy bei Australijos teisines bazes, elektroninio sveikatos jraso
diegimo teisines prielaidas ir klititis informacijos, susijusios su sveikata, apsikeitimui elektroniniu
biidu ir pateikti rekomendacijas dé¢l teisinés bazés patobulinimo Lietuvoje; atlikti lyginamaja
elektroninio sveikatos jraso diegimo praktikos analiz¢ Jungtinése Amerikos Valstijose ir Australi-
joje, bei pateikti rekomendacijas; iSnagrinéti Europos Sajungos inicijuotus e.sveikatos sistemos
strateginius dokumentus ir kitus teisés aktus bei jvertinti asmens duomeny tvarkymo elektroniniu
biidu veiklos atitikimg asmens duomeny apsaugg reglamentuojantiems teisés aktams ir pateikti
rekomendacijas dél patobulinto asmens duomeny apsaugos uztikrinimo.

Magistrinio  baigiamojo  darbo  déstomojoje  dalyje atskleidziama e.sveikatos
reglamentavimo problematika jgyvendinant elektorinio sveikatos jraSo sistemag pasiremiant kity
Saliy esama teisine praktika bei jvairiy autoriy literatiira. Lyginamuoju metodu bei pagal pasirinktus
darbo uzdavinius analizuojama nacionalin¢ ir tarptautiné e. sveikatos teisinio reguliavimo problema
bei nustatoma, kad esamas e.sveikatos teisinis reglamentavimas Lietuvoje ir teismy atlieckamo
normy taikymo nebuvimas praktikoje néra tinkami ir nepakankamai uztikrina sveikatos prieziiiros
paslaugy subjekty teises ir pareigas, taciau yra sukurta tinkama teisiné aplinka tolimesniam teisinés
bazés pritaikymui jteisinant elektroninj sveikatos jrasg remiantis tieck Europos Sajungos, tiek kity

Saliy praktika.
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SUMMARY

Regulation of electronic health in national and international practice

Key words: electronic health record, legal framework

Master's thesis analyzes Lithuanian e-health regulation using the comparative method by
analysing legal frameworks of European Union, United States of America and Australia. The goal
of this thesis is to determine whether existing regulations are sufficient for e-health and for health
care facilities to introduce e-health systems and to meet the needs of the public, providing e-health
services, especially implementing electornic health record, also to reveal the problematic aspects of
the topic.

Author of this thesis set these objectives to achieve thesis’s goal: it is crucial to analyze le-
gal frameworks of Lithuania, European Union, United States of America and Australia, also other
legal preconditions and obstacles relating to implementation of an electronic health record and to
health information electronical exchange and to make recommendations for improvements of Lith-
uanian e-health regulation; to carry out a comparative analysis of implementation of an electronic
health records in United States of America and Australia in order to give recommendations; to give
a special focus on the analysis of the European Union strategical documents and other legislation in
order to evaluate the processing of personal data electronically in compliance with personal data
protection law, and to provide recommendations for improving the personal data protection.

The first part of the thesis disclosures e-health regulation problems based on the legal prac-
tice of other countries and literature by various authors. Furthermore, using comparative method
and by analyzing thesis objectives, it was found that the current Lithuanian e-health regulation is
not sufficient due to the lack of legislation and rules are not appropriate to ensure health care sub-
jects' rights and obligations, however there is reasonable legal environment for further adaptation of
the legal framework regarding the implementation of an electronic health record on the basis of

both the European Union and other countries practice.
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