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INFORMACJA DLA PACJENTOW NA TEMAT TRANSGRANICZNYCH USLUG
DOTYCZACYCH RECEPT ELEKTRONICZNYCH DLA 0SOB PODROZUJACYCH DO
REPUBLIKI LITEWSKIE]

Dokument ten zawiera informacje na temat wymiany danych dotyczacych recept
elektronicznych w kontekscie transgranicznym oraz praktyk w zakresie zarzadzania danymi i ochrony
danych, ktére obowigzujg w przypadku wydawania produktdw leczniczych w Republice Litewskie;j.

1 Czym jest europejska infrastruktura ustug cyfrowych w dziedzinie e-
zdrowia?

Europejska infrastruktura ustug cyfrowych w dziedzinie e-zdrowia (,eHDSI”), ktdra jest
rowniez czescig ustugi MojeZdrowie@UE (MyHealth@EU), umozliwia pracownikom stuzby zdrowia
biorgcym udziat w leczeniu oraz wykwalifikowanym farmaceutom zajmujgcym sie sprzedazg
produktéw leczniczych bezpieczny i fatwy dostep do danych medycznych. Infrastruktura ta zapewnia
pracownikom stuzby zdrowia dostep do danych medycznych mieszkancéw UE drogg elektroniczng
w dowolnym momencie i w dowolnym miejscu w UE. Odbywa sie to za posrednictwem bezpiecznego
portalu danych udostepnionego przez krajowy punkt kontaktowy ds. e-zdrowia wyznaczony przez
kazde panstwo cztonkowskie.

Dane z e-recepty pacjenta zostang przekazane z systemu informacyjnego zaktadu opieki
zdrowotnej lub krajowego systemu informacji o elektronicznych $wiadczeniach zdrowotnych
i infrastrukturze wspdtpracy do apteki dziatajacej na Litwie za posrednictwem krajowego punktu
kontaktowego ds. e-zdrowia w kraju, w ktérym wydano e-recepte.

Funkcje litewskiego krajowego punktu kontaktowego ds. e-zdrowia petni Panstwowe
Centrum Rejestrow Przedsiebiorcdw (Registry centras). Kazde panstwo jest odpowiedzialne za
dziatalno$¢ wiasnego krajowego punktu kontaktowego ds. e-zdrowia.

2 Ktore kategorie danych osobowych dotycza zdrowia?

Obywatele innego panstwa cztonkowskiego UE (z ktérym Litwa wymienia dane zawarte
W e-recepcie) mogg naby¢ produkt leczniczy na Litwie na podstawie recepty elektronicznej (,e-
recepta”) wydanej wich panstwie cztonkowskim, a wiasciwy dokument sprzedazy produktu
leczniczego na Litwie bedzie dostepny na ich koncie pacjenta w systemie informacyjnym zakfadu
opieki zdrowotnej lub w krajowym systemie informacji o elektronicznych Swiadczeniach zdrowotnych
i infrastrukturze wspotpracy.
Recepta elektroniczna zawiera wszystkie istotne informacje umozliwiajgce bezpieczng
sprzedaz produktdw leczniczych pacjentom.
Informacje zawarte w e-recepcie:
e informacje na temat zaktadu opieki zdrowotnej, pracownika stuzby zdrowia
i pacjenta:
o informacje na temat pacjenta, ktdremu wystawiono e-recepte:
* imie i nazwisko,
= numer(y) identyfikacyjny(-e) pacjenta,
= data urodzenia,
= pteg,
o informacje na temat pracownika stuzby zdrowia, ktory wystawit e-recepte:
* imie i nazwisko,
= numer identyfikacyjny,
» specjalizacja pracownika stuzby zdrowia,
= numer telefonu kontaktowego,
o informacje o zaktadzie opieki zdrowotnej, w ktdrym wystawiono e-recepte:
"  pazwa,



REGISTRU :* B My health @ EU

o eHealth Digital Service Infrastructure

\ CENTRAS i * x A service provided by the European Union

numer identyfikacyjny,
panstwo,
adres,
numer telefonu kontaktowego,
o wiasciwy podmiot (administrator danych/podmiot przetwarzajacy):
* nazwa,
*= numer identyfikacyjny,
e dane dotyczace e-recepty:
o informacje o przepisanych lekach:
» identyfikator e-recepty,
= data wystawienia e-recepty,
= konkretna nazwa produktu leczniczego, jezeli produkt ten przepisano
pod okresSlong nazwag handlowg,
* nazwa zwyczajowa produktu leczniczego,
= moc produktu leczniczego,
= postac farmaceutyczna produktu leczniczego,
* kod ATC poziomu 5 i jego wartos¢,
= wielkoS¢ opakowania przepisanego produktu leczniczego,
» liczba opakowan przepisanego produktu leczniczego,
o informacje na temat stosowania produktu leczniczego:
»= droga podawania produktu leczniczego,
= produkt leczniczy jednodawkowy,
= czestotliwo$¢ stosowania produktu leczniczego,
= okres stosowania,
= w punkcie ,Czy zezwala sie na wydanie produktu leczniczego pod inng

nazwa?” nalezy wpisac ,tak” lub ,nie”, jezeli e-recepta zawiera konkretng
nazwe produktu leczniczego,

* informacje dla pacjenta — informacje w formie tekstu dowolnego
mozna sformutowaé w innym jezyku UE,
* informacje dla farmaceuty, w przypadku gdy informacji takiej udziela
pracownik stuzby zdrowia w zaktadzie opieki zdrowotnej — informacje
w formie tekstu dowolnego mozna sformutowac w innym jezyku UE.
Informacje zawarte w dokumencie realizacji e-recepty (dokumencie
sprzedazy):
e informacje na temat apteki, farmaceuty i pacjenta:
o informacje na temat pacjenta, ktéremu wydano (sprzedano) produkt
leczniczy:
* imie i nazwisko,
* numer identyfikacyjny,
o informacje o farmaceucie, ktéry wydat produkt leczniczy:
* imie i nazwisko,
* numer identyfikacyjny,
o informacje o aptece, w ktorej wydano produkt leczniczy:

"

* nazwa,
* numer identyfikacyjny,
» adres,
e szczegOtowe informacje zawarte w dokumencie realizacji e-recepty (dokumencie

sprzedazy):
o informacje na temat sprzedazy produktu leczniczego:
» identyfikator dokumentu realizacji e-recepty (dokumentu sprzedazy),
» data sprzedazy,
= numer identyfikacyjny e-recepty, na podstawie ktdrej sprzedano
produkt leczniczy,
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dokfadna nazwa produktu leczniczego,

kod ATC poziomu 5 i jego wartos¢,

moc produktu leczniczego,

wielko$¢ opakowania wydanego produktu leczniczego,

liczba opakowan wydanego produktu leczniczego,

postac farmaceutyczna produktu leczniczego,

jezeli pacjent ma recepte elektroniczng wystawiong w innym kraju
UE, w ktorej na pytanie ,Czy zezwala sie na wydanie produktu
leczniczego pod inng nazwg?” zaznaczono odpowiedz ,Tak” —
w punkcie ,Zmieniona nazwa produktu leczniczego” podaje sie
nazwe sprzedanego produktu leczniczego pod inng nazwa.

Za posrednictwem krajowego punktu kontaktowego ds. e-zdrowia do apteki dziatajgcej na Litwie
przekazywane sg z innych krajéw UE jedynie wazne e-recepty i dane w nich zawarte.

Przettumaczona treS¢ e-recepty wystawionej w innym kraju UE wraz z oryginalng wersjg
recepty w formacie PDF, w jezyku kraju, w ktérym wystawiono te e-recepte, bedg dostepne dla
farmaceutdéw na Litwie za posrednictwem systemu informacyjnego apteki lub litewskiego systemu
informacji o elektronicznych $wiadczeniach zdrowotnych i infrastrukturze wspotpracy (,ESPBI IS”)
(za posrednictwem krajowego punktu kontaktowego ds. e-zdrowia).

Przy sprzedazy produktu leczniczego farmaceuta wprowadza dane do systemu
informacyjnego apteki lub ESPBI, a nastepnie wydaje produkt. Informacja o sprzedazy produktéw
leczniczych zostanie przekazana z systemu ESPBI IS za posrednictwem litewskiego krajowego
punktu kontaktowego ds. e-zdrowia do krajowego punktu kontaktowego ds. e-zdrowia innego
panstwa cztonkowskiego UE.

3 Jaka jest podstawa prawna przetwarzania danych osobowych
pacjenta?

Ustugi MojeZdrowie@UE (MyHealth@EU) sg dostepne na Litwie na podstawie:
e dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/24/UE z dnia 9 marca 2011 r.
W sprawie stosowania praw pacjentow w transgranicznej opiece zdrowotnej.
Przetwarzanie danych osobowych na Litwie odbywa sie w ramach wypetniania obowigzku
prawnego i sprawowania delegowanej wtadzy publicznej (art. 6 ust. 1 lit. ¢) i e) oraz art. 9 ust. 2
lit. g), h), i) i j) ogdlnego rozporzadzenia o ochronie danych). Przetwarzanie danych osobowych
odbywa sie na podstawie:

e ust. 13-16 przepisdw w sprawie systemu informacji o elektronicznych
$wiadczeniach zdrowotnych i infrastrukturze wspdtpracy, przyjetych uchwatg rzadu
nr 1057 zdnia 7 wrze$nia 2011 r., w ktorej zatwierdzono przepisy dotyczace
systemu informacji o elektronicznych $wiadczeniach zdrowotnych i infrastrukturze
wspdtpracy.

Dane osobowe 0sdb nabywajgcych produkty lecznicze na Litwie bedg przetwarzane zgodnie
z unijnym ogolnym rozporzadzeniem o ochronie danych (RODO) i ustawodawstwem litewskim.

4 Kto moze zrealizowac transgraniczng e-recepte?

Transgraniczng e-recepte mogg zrealizowac pacjenci z innego kraju UE, ktore zapewnia
ustugi transgranicznych e-recept MojeZdrowie@UE (MyHealth@EU). Osoby te muszg udac sie do
apteki na Litwie i wyrazi¢ zgode na udostepnienie swoich danych osobowych oraz przedstawic¢
dokument tozsamosci lub inny dokument zawierajgcy ich osobisty numer identyfikacyjny lub
obowigzkowe informacje, ktore nalezy przedstawi¢ zgodnie z wymogami obowigzujgcymi na Litwie,
aby umozliwi¢ farmaceucie w tym kraju wyszukanie pacjenta w bazie danych apteki lub litewskim
systemie informacyjnym ESPBI. Informacje na temat panstw UE, z ktdrymi Litwa wymienia dane
dotyczace e-recept, mozna znalezé w wykazie panstw do transgranicznej wymiany danych
dotyczacych e-zdrowia:
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https://health.ec.europa.eu/ehealth-digital-health-and-care/electronic-cross-border-health-
services pl.

5 Jaki jest cel przetwarzania danych osobowych?

Dane z e-recept i dokumentu realizacji recepty (dokumentu sprzedazy) sg przetwarzane,
aby umozliwi¢ wymiane danych w przypadku, gdy pacjent z innego kraju UE chce naby¢ produkt
leczniczy na Litwie.

Dane dotyczace zdrowia (dane zawarte w e-recepcie) mogg byc réwniez przetwarzane do
celéw sprawozdawczych i statystycznych oraz do celdéw badan naukowych i archiwizacji danych. Na
Zadanie kupujgcego mozna wystawi¢ fakture na wydany produkt leczniczy z wykorzystaniem
odpowiednich informacji zawartych w dokumencie realizacji recepty.

6 Kto zarzadza danymi dotyczacymi zdrowia i kto ma dostep do tych
danych? (odbiorcy danych osobowych)

Dostep do danych osobowych na Litwie i w innych panstwach cztonkowskich UE majg
wytacznie upowaznieni i dajacy sie zidentyfikowac pracownicy stuzby zdrowia, ktérzy majg prawo do
wystawiania e-recepty, oraz farmaceuci majgcy prawo do wydawania (sprzedawania) produktéw
leczniczych. Osoby te majg obowigzek zachowania poufnosci danych osobowych. Obowigzek
zachowania poufnosci spoczywajgcy na pracownikach stuzby zdrowia ifarmaceutach wynika
z przepisdw prawa i zasad etyki zawodowe;.

W przypadku przekazywania danych do innego kraju UE za posrednictwem ustug
MojeZdrowie@UE (MyHealth@EU), kazdy z odbiorcow danych przyjmuje odpowiedzialno$¢ za
przetwarzanie tych danych w ramach swojej dziatalnosci zwigzanej z przetwarzaniem.

Odbiorcami danych, ktorzy przejmujg takie obowigzki, sa:

e Swiadczeniodawca, ktdry wydat e-recepte,

e litewski krajowy punkt kontaktowy ds. e-zdrowia,

e krajowy punkt kontaktowy ds. e-zdrowia panstwa cztonkowskiego UE, do ktdrego
przekazywane sg elektroniczne dane dotyczace zdrowia,

e apteka, w ktorej sprzedano produkt leczniczy.

7 Gdzie i jak dlugo przechowywane sa dane osobowe?

Dane osobowe mogg by¢ przechowywane w systemach informacyjnych zaktaddéw opieki
zdrowotnej w panstwie zamieszkania pacjenta oraz w systemach informacyjnych panstwa, w ktérym
wydano produkt leczniczy. Rejestry transgranicznej wymiany danych przechowuje sie w krajowym
punkcie kontaktowym ds. e-zdrowia.

Na Litwie obowigzujg nastepujace okresy przechowywania danych:

Dane ESPBI IS gromadzi sie i przechowuje w repozytorium danych ESPBI IS i w archiwum
danych ESPB IS zgodnie z procedurg okre$long przez osobe petnigcg na Litwie urzad starszego
archiwisty. Dane pacjentdw przechowuje sie w repozytorium danych ESPBI IS przez cate zycie
pacjenta i przez trzy lata po jego Smierci, a po tym okresie dane osobowe sg automatycznie
przekazywane do archiwum danych ESPBI IS.

Dane osobowe w archiwum danych ESPBI IS przechowuje sie przez 75 lat od momentu ich
przekazania z repozytorium danych ESPBI IS. Nastepnie, decyzjg komisji utworzonej przez
administratora danych ESPBI, dane z archiwum ESPBI sg usuwane, jezeli nie sa juz potrzebne do
celéow ESPBI IS, lub przekazuje sie je do archiwum krajowego zgodnie z procedurg przewidziang
w litewskiej ustawie o dokumentacji i archiwach oraz w innych aktach prawnych. Dane z archiwum
danych ESPBI IS s3g niszczone lub przekazuje sie je do archiwum krajowego zgodnie z procedurg
okreslong w litewskiej ustawie o dokumentacji i archiwach oraz w innych aktach prawnych.
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8 Prawa osob, ktorych dane dotycza

Osoba, ktorej dane dotyczg, moze zgtaszaé pytania dotyczace przetwarzania jej danych
osobowych do litewskiego Ministerstwa Zdrowia lub Centrum Rejestrow (dane kontaktowe znajdujg
sie w sekcji 9 niniejszego dokumentu) oraz ma w szczegdlnosci prawo do:

e uzyskania informacji na temat przetwarzania danych (art. 13 i 14 RODO),

e uzyskania dostepu do swoich danych (art. 15 RODO),

e sprostowania danych (art. 16 RODO),

e ograniczenia przetwarzania swoich danych (art. 18 RODO). Uwaga: w prawa tego
mozna skorzysta¢ nawet wdwczas, gdy spetniony jest tylko jeden z warunkow,
o ktoérych mowa w art. 18 ust. 1 RODO.

Pacjent ma prawo ztozy¢ skarge do wiasciwego organu ochrony danych. Na Litwie jest to
Panstwowa Inspekcja Ochrony Danych (Valstybiné duomeny apsaugos inspekcija):
https://vdai.lrv.It/It/veiklos-sritys-1/skundu-nagrinejimas/.

Wykaz wszystkich organédw ochrony danych w panstwach cztonkowskich UE mozna znalez¢
pod adresem: https://www.edpb.europa.eu/about-edpb/about-edpb/members pl.

9 Dane kontaktowe

e Litewski krajowy punkt kontaktowy ds. e-zdrowia: Panstwowe Centrum Rejestrow
Przedsiebiorcéw (Registry centras), Studenty g. 39, Wilno, LT-08106, adres e-mail:
e.sveikata@registrucentras.It, tel.: +370 5 236 4577 (godziny otwarcia: od
poniedziatku do czwartku w godz. 8.00-17.00 oraz w pigtek w godz. 08.00-16.00),

e Inspektor Ochrony Danych w litewskim Ministerstwie Zdrowia, Vilniaus g. 33, LT-
01402 Wilno, adres e-mail: duomenuapsauga@sam.lt,

e Inspektor Ochrony Danych w Panstwowym Centrum Rejestrow Przedsiebiorcow,
Studenty g. 39, Wilno, LT-08106, adres e-mail: duomenusauga@registrucentras.lt,

e Organ Ochrony danych na Litwie: Panstwowy Urzad Ochrony Danych, L. Sapiegos
g. 17, LT-10312 Wilno, adres e-mail: ada@ada.lt, tel.: +370 5 212 7532 (godziny
otwarcia: od poniedziatku do czwartku w godz. 9.00-11.00 i 13.00-15.00).

Wiecej informacji na temat transgranicznej wymiany danych mozna znalez¢ pod adresem:
https://health.ec.europa.eu/ehealth-digital-health-and-care/electronic-cross-border-health-

services pl.
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INFORMACIJE NA TEMAT UStUG I PROCEDUR W REPUBLICE LITEWSKIEJ

Ustuga swiadczona przez panstwo

Transgraniczne e-recepty i sprzedaz produktu leczniczego
przepisanego na e-recepcie.

Wymiana danych

Dane dotyczace transgranicznej e-recepty oraz dokumentu
realizacji recepty (sprzedazy) produktu leczniczego
przepisanego na e-recepcie.

Wiecej informacji na temat danych wykorzystywanych
w ramach tej ustugi mozna znalez¢ w sekcji 2 tego
dokumentu.

Rola rzadu w wymianie danych

Przekazanie do panstwa, ktére wydato e-recepte, informacji
0 produkcie leczniczym wydanym w ramach transgranicznej
ustugi e-recepty.

Podstawa prawna

Aby skorzysta¢ ztej ustugi, nalezy wyrazi¢c zgode na
przekazanie swoich danych osobowych w zakresie zdrowia
(danych zawartych w e-recepcie) do innych krajow UE oraz
na korzystanie z ustug MojeZdrowie@UE (MyHealth@EU).

Wiecej informacji na temat majacych zastosowanie
przepiséw, postanowien i dyrektyw mozna znalezé w pkt 3
tego dokumentu.

Ograniczenie do

niektérych danych

dostepu

Przekazywanie danych osobowych w zakresie zdrowia
(danych zawartych w e-recepcie) do innego kraju UE mozna
ograniczy¢, wybierajgc odpowiednig opcje na portalu ESPBI
IS dla pacjentéw (https://www.esveikata.lt/).

Cel wykorzystywania danych

Podstawowy cel wykorzystywania danych:
sprzedaz produktéw leczniczych

Zatrzymywanie danych

Dane ESPBI IS gromadzi sie i przechowuje w repozytorium
danych ESPBI IS iw archiwum danych ESPB IS zgodnie
z procedurg okreslong przez osobe petnigcg na Litwie urzad
starszego archiwisty. Dane pacjentow przechowuje sie
w repozytorium danych ESPBI IS przez cate zycie pacjenta
i przez trzy lata po jego $mierci, a po tym okresie dane
osobowe sg automatycznie przekazywane do archiwum
danych ESPBI IS.

Wiecej informacji na temat zatrzymywania danych mozna
znalez¢ w pkt 7 tego dokumentu.

Administrator danych

Ministerstwo Zdrowia Republiki Litewskiej

Adres: Vilniaus g. 33, LT-01402 Wilno

adres e-mail: ministerija@sam.lt

Tel.: +370 800 66 004 (bezptatna infolinia)
+3705 268 5110

Podmioty przetwarzajace dane

Gtéwny podmiot przetwarzajacy dane:
Panstwowe Centrum Rejestrow Przedsiebiorcow
Adres: Studenty g. 39, LT-08106 Wilno

adres e-mail: info@registrucentras.|t

Tel. +370 5 268 8262

Inne podmioty przetwarzajgce dane:

A service provided by the European Union
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Panstwo czlonkowskie

' Litwa

Akredytowane zaktady opieki zdrowotnej na Litwie
Akredytowane apteki na Litwie

Inspektor ochrony danych

Inspektor Ochrony Danych w Panstwowym Centrum
Rejestrow Przedsiebiorcow

Adres: Studenty g. 39, LT-08106 Wilno

adres e-mail: duomenusauga@registrucentras.|t
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