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MINISTRU KOMITETO REKOMENDACIJANR. R (81) 1 VALSTYBEMS
NAREMS DEL AUTOMATIZUOTU MEDICININIU DUOMENU BANKU
NUOSTATU

(priimta Ministry komiteto 1981 m. sausio 23 d.
328-ame viceministry lygio susitikime)

Ministry komitetas, vadovaudamasis Europos Tarybos statuto 15.5 straipsniu;

Atsizvelgdamas | tai, kad Europos Tarybos tikslas yra siekti didesnés jos nariy
vienybés;

Zinodamas, kad kompiuteriai medicininés riipybos, medicininiy tyrimy, ligoninés
administravimo tikslais bei vieSy sveikatos registry srityje naudojami vis placiau;

Biidamas isitikings, kad reikty uztikrinti Siuose registruose laikomos asmeninés
informacijos konfidencialuma, sauguma ir etiSka naudojima;

Atsimindamas bendruosius duomeny apsaugos privaCiame ir vieSajame
sektoriuose principus, nustatytus Komiteto nutarimuose (73)22 ir (74)29 bei garantijas
del asmeninio pobtidZzio sveikatos duomeny apsaugos, numatytas Konvencijoje dél
asmeny apsaugos automatizuoto duomeny tvarkymo atzvilgiu;

Taip pat pastebédamas, kad keliose valstybése narése tais paciais tikslais
garantijos yra numatytos pagal galiojancius arba rengiamus teisés aktus dél duomeny
apsaugos bei dé¢l medicinings ir profesinés paslapties;

Atsizvelgdamas i tai, kad asmenims, kurie yra atsakingi uz medicininiy duomeny
bankus, turéty biti pateiktos tolesnés gairés, kaip geriausiai Siuos principus biity galima
igyvendinti, turint omenyje specifini kompiuterizuoty irasy pobudji,

Valstybiy nariy vyriausybéms rekomenduoja:

a. imtis priemoniy, siekiant uztikrinti, kad kiekviena ju teritorijoje sudaryta
automatizuoty medicininiy duomeny banka reglamentuoty nuostatos, kurios
atspindéty Sios Rekomendacijos priede iSdéstytus principus;

b. apie Sia Rekomendacija informuoti visas automatizuoty duomeny bankus valdancias
tarnybas, valdzios istaigas ir institucijas tiek viesajame, tiek privaciame sektoriuose;

c. kelti ziniy bei informacijos apie medicininiy duomeny apsauga lygi tarp mediky bei
duomeny tvarkymo specialisty bei skatinti glaudy bendradarbiavima Siuo klausimu
tarp Siu dviejuy profesiniy grupiy.

Nurodo Europos tarybos generaliniam sekretoriatui pranesti Sios Rekomendacijos turini
Australijos, Kanados, Suomijos, Japonijos, Jungtiniy Amerikos Valstijy ir Jugoslavijos
Vyriausybéms bei Pasaulio sveikatos organizacijos Generaliniam direktoratui.



Priedas prie Rekomendacijos Nr.R (81) 1
Automatizuoty medicininiy duomeny bankams taikomi principai
1. Taikymo sritis ir nuostaty tikslas

1.1. Sie principai yra taikomi automatizuoty duomeny bankams, kurie yra isteigti
medicininés riipybos, visuomenés sveikatos apsaugos, medicininiy arba vieSyju sveikatos
apsaugos tarnybuy administravimui arba medicininiy tyrimy tikslais, ir kuriuose yra
saugomi medicininiai duomenys bei, atitinkamais atvejais, su jais susij¢ socialiniai arba
administraciniai duomens apie nustatytos arba nustatomos tapatybés asmenis
(automatizuoty medicininiy duomeny bankai).

1.2. Kiekvienas automatizuoty medicininiy duomeny bankas turéty vadovautis savo
paties specialiais nuostatais, kurie atitikty valstybés, kurioje §is bankas yra isteigtas,
istatymus.

Medicininiy duomeny banky, naudojamy visuomenés sveikatos apsaugos,
medicininiy ir sveikatos apsaugos tarnyby valdymo arba medicinos mokslo pazangos
tikslais, nuostatuose turéty buti deramai atsizvelgta | asmens teisiy ir laisviy pirmenybg.
1.3. Nuostatai turéty biiti pakankamai konkretiis tam, kad pateikty atsakymus i tuos
klausimus, kurie gali kilti konkretaus medicininiy duomeny banko valdymo eigoje.

1.4. Tais atvejais, kai medicininiy duomeny bankas apima keleta medicininiy {rasy grupiu
arba medicininiy duomeny posistemiy, kiekvienam 1§ iy elementy gali tekti parengti
atskirus papildomus reikalavimus, susijusius su specialiomis §io elemento savybémis.

1.5. T i§ Sios Rekomendacijos kylancius reikalavimus ir isipareigojimus turi deramai
atsizvelgti ne tik veikiantys, bet ir kuriami medicininiy duomeny bankai.

2. Visuomenés informavimas apie automatizuoty medicininiy duomeny bankus

2.1. Visuomené turéty buti i§ anksto informuota apie planus steigti automatizuoty

medicininiy duomeny bankus bei apie planus i$ esmés keisti veikian¢ius bankus.

2.2. Automatizuoty medicininiy duomeny bankui émus veikti, visuomené turéty biiti apie

tai informuota praneSant bent Siuos duomenis:

a. medicininiy duomeny banko pavadinima;

b. nuoroda i instrumenta, pagal kuri medicininiy duomeny bankas buvo isteigtas;

c. duomeny banko nuostaty santrauka bei nuoroda, kaip galima gauti pilnus nuostatus
arba kur galima konsultuotis Siuo klausimu.

3. Duomeny banko nuostaty privalomas turinys

3.1. Duomeny banko nuostatuose turéty biti Sios privalomos nuostatos:

a. jo specifiniai(is) tikslai(as);

b. uzregistruotos informacijos kategorijos;

c. institucija arba asmuo, kuriam duomenuy bankas yra valdomas ir kuris yra
kompetentingas priimti sprendima deél to, kokios duomenu kategorijos turéty biiti
tvarkomos;

d. asmuo(enys), atsakingas(i) uz kasdienini jo valdyma;



e. asmenys, kurie turi teis¢ priimti sprendimus dél duomeny saugojimo, pakeitimo ir
iStrynimo (“duomeny sudarytojai);

f. asmuo arba institucija:

- kuriai tam tikri sprendimai turi biiti pateikiami patvirtinimui;

- kuriai ginco atveju gali biti pateikti skundai;

g. asmeny, kuriems suteikiama galimybé juy darbo metu susipazinti su duomeny banku,

kategorijos bei duomenuy, su kuriais jie turi teisg susipazinti, kategorijos;

informacijos atskleidimas tre¢ioms Salims;

informacijos atskleidimas suinteresuotiems asmenims (“duomeny subjektams™);

ilgalaikis duomeny saugojimas;

prasymy dél duomeny naudojimo kitiems tikslams nei surinkimo paskirtis, pateikimo

tvarka;

duomeny ir instaliacijy saugumas;

ar leidziamas ir kokiomis salygomis sujungimas su kitais duomeny bankais.

Sl

52—‘

4. Duomeny registravimas

4.1. Asmuo arba institucija, atsakinga uz medicininiy duomeny banko isteigima ir/arba

valdyma, turéty uztikrinti, kad:

a. duomenys biity renkami teisétomis ir saziningomis priemonémis;

b. nebiity renkami kitokie duomenys, nei yra aktualiis ir reikalingi nurodytiems(am)
tikslams(ui);

c. kiek tai yra imanoma, buity tikrinamas duomeny tikslumas; ir

d. registro turinys bty atitinkamai atnaujinamas.

4.2. Siekiant uztikrinti, i§ vienos pusés, selektyvy pri¢jima prie informacijos, laikantis

punkto 5.1 nuostaty, ir, kita vertus, duomeny sauguma, irasai bendrai turi biiti sudaryti

taip, kad biity galima atskirti:

a. vardus ir duomenis, susijusius su asmens tapatybe;

b. administracinius duomenis;

c. medicininius duomenis;

d. socialinius duomenis.

Objektyviis ir subjektyviis duomenys turi biti iSskiriami duomeny, nurodyty
punktuose c ir d, atzvilgiu.

Tadiau, kai tokiy veiksmuy atlikti nereikia arba nejmanoma, turi biiti imtasi kity
priemoniy tam, kad buty apsaugotas asmeny privatumas ir informacijos
konfidencialumas.

Asmuo, i§ kurio gaunama medicinin¢ informacija, turéty biiti informuotas apie Siy
duomeny paskirti(is).

5. Teisé susipaZinti su duomenimis ir jy naudojimas

5.1. Pagal bendra taisykle, pri¢jimas prie informacijos gali biiti suteikta tik medicininiam
personalui ir, kiek leidzia nacionaliné teisé arba praktika, kitam sveikatos apsaugos
personalui, kiekvienam pri¢jima prie Siu duomeny, kurie yra reikalingi specialiy pareigy
vykdymui, turin¢iam asmeniui.



5.2. Jeigu ankstesniame punkte minétas asmuo nustoja vykdyti savo funkcijas, jam gali

nebebiiti suteikta teisé saugoti, keisti, trinti duomenis arba su jais susipazinti, iSskyrus

pagal specialig sutarti su 3.1.f. punkte minétu asmeniu arba institucija.

5.3. 5.1 punkte numatytas asmuo, kuris savo darbo eigoje turi teisg¢ susipazinti su

duomenimis, negali $iy duomeny naudoti kitiems tikslas nei tikslai, d¢l kuriy jam buvo

suteikta teisé su Siais duomeninis susipazinti, jeigu:

a. jis informacijos nesurenka tokia forma, kuri neleidzia nustatyti duomeny subjekto
tapatybés, arba

b. naudojimui kitais tikslais 3.1.f. punkte numatytas asmuo arba institucija nesuteike
igaliojimo, arba

c. naudojimas kitais tikslais néra nustatytas jstatymo nuostatomis,

darant prielaida, kad nacionaliné teis¢ arba praktika gali nustatyti papildomus

isipareigojimus gauti duomeny subjekto arba jo gydytojo sutikima (arba jo mirties atveju

- jo Seimos sutikima),

5.4. Be specialaus ir zinomai duoto duomeny subjekto sutikimo, apie S$iy medicininiy

duomeny egzistavima ir turini asmenys arba institucijos, nepriklausancios medicininés

ripybos, visuomenés sveikatos arba medicininiy tyrimy sektoriui, negali biti

informuojamos, jeigu tokio informavimo neleidzia medicininés profesinés paslapties

taisyklés.

5.5. Informacijos apie ta pati asmenj, saugomos skirtinguose ripybos, visuomeneés

sveikatos arba medicininiy tyrimy tikslais, jeigu tai atitinka specialius reikalavimus.

6. Duomeny subjektas ir jo medicininiai duomenys

6.1. Turéty biiti imtasi priemoniy tam, kad kiekvienas asmuo zinoty apie medicininiy

duomeny banke apie ji saugomy duomeny egzistavima bei §ios informacijos turini.

Jeigu nacionaliné teisé taip numato, Si informacija duomeny subjektui turi biti
perduota per jo gydytojo tarpininka.

ISimtys i§ Sio principo néra leidziamos, jeigu to nenumato jstatymai, norminiai
reikalavimai, ir galioja:

a. duomeny bankams, kurie yra naudojami tik statistiniams arba moksliniy tyrimy
tikslams ir kai akivaizdziai néra jokios rizikos, kad gali biiti paZeistas duomeny
subjekto privatumas;

b. informacijai, Zinios apie kurig gali sukelti rimtos zalos duomeny subjektui.

6.1. Duomeny subjektas gali paprasyti istaisyti klaidingus duomenis apie ji ir, jeigu tai
padaryti atsisakoma, pateikti skunda 3.1.f. punkte nurodytam asmeniui arba
institucijai.

IStaisius informacija, vis tiek gali biiti nustatoma, kad klaidingy duomeny irasas bus
i§saugotas, jeigu Zzinios apie klaida gali biiti aktualios tolesniam medicininiam gydymui
arba naudingos tyrimo tikslais.

7. Ilgalaikis duomeny iSsaugojimas

7.1. Pagal bendra taisykle, duomenys, sietini su asmeniu, turéty biiti saugomi registre tik
ta laikotarpi, kuris yra pagristai reikalingas pagrindinio(iy) tikslo(u) pasiekimui.



7.2. Tais atvejais, kai paaiSkéja, kad visuomenés sveikatos, medicinos mokslo labui,
istoriniais arba statistiniais tikslais yra pageidautina iSsaugoti medicininius duomenis,
kurie toliau nebéra tiesiogiai naudojami, turi biiti imtasi techniniy priemoniy teisingam
Siy duomeny archyvavimui ir saugojimui.

8. Profesiniai jsipareigojimai

8.1. Be sveikatos priezitiros personalo, duomenis tvarkantis personalas bei kiti asmenys,
dalyvaujantys medicininiy duomeny banko planavime, valdyme, naudojime arba
prieziiroje, turi gerbti konfidencialy informacijos pobidi ir wuztikrinti teisinga
medicininiy duomeny banko naudojima.

9. ISplésta apsauga
Nei vienas i$ Sio priedo principy neturi biiti aiSkinamas kaip ribojantis valstybés narés

galimybg priimti teisines nuostatas, asmenims, su kuriais medicininiai duomenys yra
susije, numatancias platesnes apsaugos priemones.



