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Europos duomeny apsaugos prieZiiros pareigino nuomonés dél i§ dalies pakeisto Komisijos
direktyvos dél priemoniy, reglamentuojanciy Zmonéms skirty vaisty kainas ir Siy vaisty jtraukima
i valstybiniy sveikatos draudimo sistemy taikymo sritj, skaidrumo pasiiilymo santrauka

(Visg Sios nuomonés tekstg angly, pranciizy ir vokieciy kalbomis galima rasti EDAPP interneto svetainéje http://www.
edps.europa.eu)

(2014/C 32/09)

1. Ivadas
1.1. Konsultacijos su EDAPP

1. 2013 m. kovo 18 d. Komisija priemé i§ dalies pakeista pasitlyma direktyvos dél priemoniy, regla-
mentuojanciy Zmonéms skirty vaisty kainas ir $iy vaisty jtraukima j valstybiniy sveikatos draudimo sistemy
taikymo sritj, skaidrumo (toliau — siloma direktyva) (!). 2013 m. kovo 19 d. $is pasitilymas buvo nusiystas
EDAPP konsultacijai.

2. EDAPP teigiamai vertina tai, kad Komisija su juo konsultuojasi ir tai, kad dokumento preambuléje
pateikiama nuoroda i $ig nuomong. Taciau EDAPP apgailestauja, kad Komisija nuo 2012 m. kovo 1 d.
rengdama arba bent jau priémusi pradinj pasitilyma su juo nesikonsultavo (?).

1.2. Pasitlymo tikslai ir taikymo sritis

3. Sialomos direktyvos aiskinamajame memorandume Komisija nurodo, kad valstybés narés yra atsa-
kingos uZ savo sveikatos priezifiros sistemy, sveikatos paslaugy ir sveikatos priezitiros organizavima bei uz
tam skirty iStekliy paskirstyma. Siomis sglygomis kiekviena valstybé naré gali imtis priemoniy vaisty
vartojimui valdyti, kainoms reguliuoti arba $iy vaisty vieSojo finansavimo sglygoms nustatyti. Todél pries
pateikiant rinkai arba pagal valstybing sveikatos draudimo sistemg iSrasant pacientams vaista, kurj leidziama
naudoti pagal ES teisés aktus atsizvelgiant i jo kokybe, sauga ir veiksminguma, jam gali bati taikomi
papildomi valstybiy nariy nustatyti reguliavimo reikalavimai.

4. Be to, Komisija pateikia paaiskinimag, kad Direktyva 89/105/EEB (}) buvo priimta tam, kad rinkos
dalyviai galéty patikrinti, ar nacionalinés priemonés, kuriomis reguliuojamas zZmonéms skirty vaisty kainy
nustatymas ir kompensavimas, nepriestarauja laisvo prekiy judéjimo principui. Siuo tikslu Direktyvoje
89/105/EEB nustatyti jvairis procediriniai reikalavimai, skirti valstybiy nariy priimty kainy nustatymo ir
kompensavimo priemoniy skaidrumui uztikrinti. Nuo to laiko, kai buvo priimta $i direktyva, rinkos salygos
i§ esmés pasikeité, pavyzdZiui, atsirado generiniy vaisty, t. y. esamy vaisty pigesniy versijy, kuriama vis
naujoviskesniy (taciau daznai brangiy) moksliniais tyrimais pagristy vaisty. Be to, pastaraisiais desimtmeciais
nuolat didéjancios vieSosios islaidos farmacijos produktams valstybéms naréms ilgainiui tapo akstinu kurti
sudétingesnes ir naujoviSkesnes kainy nustatymo ir kompensavimo sistemas.

5. Komisija pasifilymg dél direktyvos, kuria panaikinama Direktyva 89/105/EEB, priemé 2012 m. kovo
1 d. Komisija nurodo, kad dél politiniu pozitriu opaus dokumenty pobtdzio derybos Tarybos farmacijos
produkty ir medicinos prietaisy darbo grupéje vyko sunkiai.

6.  Europos Parlamentas savo pozicija priemé per pirmajj svarstymg, kuris jvyko 2013 m. vasario 6 d.
Atsizvelgdama | balsavimo rezultatus per plenaring sesija ir Taryboje isreiksta valstybiy nariy pozicija,
Komisija nusprendé i§ dalies pakeisti savo pasitilyma ir priimti sitiloma direktyva bei pasikonsultuoti su
EDAPP.

(1) COM(2013) 168 final/2.

() COM(2012) 84 final.

() 1988 m. gruodzio 21 d. Tarybos direktyva 89/105/EEB dél priemoniy, reglamentuojanciy Zmonéms skirty vaisty
kainy nustatyma ir $iy vaisty jtraukimg | nacionaliniy sveikatos draudimo sistemy sritj, skaidrumo (OL L 40,
1989 2 11, p. 8).
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1.3. EDAPP nuomonés tikslas

7. Sioje nuomonéje daugiausia démesio bus skiriama Siems su asmens duomeny apsauga susijusiems
sitilomos direktyvos aspektams: duomeny apsauga reguliuojanciy teisés akty taikymas, tam tikry institucijy
specialisty ir nariy asmens duomeny skelbimas, galimas pacienty asmens sveikatos duomeny tvarkymas
leidziant susipazinti su rinkodaros leidimais ir siiloma galimybé sukurti ES ir (arba) valstybiy nariy lygmens
duomeny bazes.

3. I$vados

EDAPP teikia $ias rekomendacijas:

— | siilomos direktyvos pagrindinj straipsnj jterpti nuorodas i taikytinus duomeny apsaugg reguliuojancius
teisés aktus. Tokioje nuorodoje paprastai turéty bhiti nustatoma, kad pagal siiloma direktyva tvarkant
asmens duomenis taikoma Direktyva 95/46/EB ir Reglamentas (EB) Nr. 45/2001. Be to, EDAPP siilo
nuorodoje i Direktyva 95/46/EB aiskiai jrasyti, kad nuostatos bus taikomos laikantis nacionaliniy taisyk-
liy, kuriomis jgyvendinama Direktyva 95/46/EB,

— jvertinti siilomos direktyvos 16 straipsnyje nustatytos sistemos, susijusios su privalomu specialisty,
sprendimus priimanciy institucijy nariy ir institucijy, atsakingy uZ teisiy gynimo procediry taikyma,
nariy pavardziy ir interesy deklaracijy vieSu skelbimu, poreikj ir patikrinti, ar pareiga viesai skelbti
nevir$ija to, kas biitina su vieSuoju interesu susijusiam tikslui pasiekti ir ar to paties tikslo negalima
bty pasiekti ne tokiomis grieztomis priemonémis. AtsiZvelgiant  $io proporcingumo tyrimo rezultatus,
pareiga viesai skelbti bet kuriuo atveju neturéty biti atsiejama nuo tinkamy apsaugos priemoniy,
padedanciy uztikrinti susijusiy asmeny teis¢ prieStarauti, teise j duomeny sauguma ir (arba) tiksluma
ir teise, kad jy duomenys po atitinkamo termino bity istrinti,

— | sitilomos direktyvos 13 straipsnj jterpti nuoroda j Direktyvos 95[/46/EB 8 straipsni, susijusig su teise
susipazinti su rinkodaros leidimy duomenimis, jei ketinama tvarkyti su sveikata susijusius asmens
duomenis, ir i sitilomg direktyva jterpti nuostaty, kurioje biity aiskiai nurodyti informacijos, susijusios
su paciento asmens sveikatos duomenimis, tvarkymo atvejai ir taikytinos apsaugos priemonés,

— | silomos direktyvos 13 straipsnj jterpti reikalavima visiskai anonimizuoti bet kokius rinkodaros leidime
esancius paciento asmens duomenis prie§ juos perduodant kompetentingai institucijai, kuri Siuos
duomenis toliau tvarkys sickdama priimti sprendimus dél kainy nustatymo arba kompensavimo,

— 1§ anksto, prie§ imantis kokiy nors tolesniy veiksmy, kuriais siekiama jdiegti bet kokig naujg duomeny
bazg, atlikti duomeny apsaugos poveikio vertinima.

Priimta Briuselyje 2013 m. geguzés 30 d.
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