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Europos duomeny apsaugos prieZiiiros pareigiino nuomoné dél Pasiilymo dél Europos Parlamento

ir Tarybos reglamento, i§ dalies keifian¢io Reglamento (EB) Nr. 726/2004, nustatancio Bendrijos

leidimy dél Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir prieZiiros tvarkg ir jsteigiancio

Europos vaisty agentiirg, nuostatas dél Zmonéms skirty vaisty farmakologinio budrumo, ir dél

Pasiiilymo dél Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos, i§ dalies keician¢ios Direktyvos

2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojanio Zmonéms skirtus vaistus, nuostatas dél
farmakologinio budrumo

(2009/C 229/04)

EUROPOS DUOMENUY APSAUGOS PRIEZIUROS PAREIGUNAS,

atsizvelgdamas | Europos bendrijos steigimo sutartj, ypac i jos
286 straipsni,

atsizvelgdamas  Europos Sgjungos pagrindiniy teisiy chartijg,
ypac i jos 8 straipsni,

atsizvelgdamas | 1995 m. spalio 24 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 95/46/EB dél asmeny apsaugos tvarkant
asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo (1),

atsizvelgdamas | 2000 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamenta (EB) Nr. 45/2001 dél asmeny apsaugos
Bendrijos institucijoms ir istaigoms tvarkant asmens duomenis
ir laisvo tokiy duomeny judéjimo (3), ypac i jo 41 straipsnj,

PRIEME S$IA NUOMONE:

I. [VADAS

Pasitilymai i$ dalies keisti dabarting farmakologinio budrumo
sistemg

1. 2008 m. gruodzio 10 d. Komisija priémé du pasitilymus is
dalies keisti atitinkamai Reglamentg (EB) Nr. 726/2004 ir
Direktyva 2001/83/EB (3). Euroopos Parlamento ir Tarybos
reglamentu (EB) Nr. 726/2004 (* nustatoma Bendrijos
leidimy dél Zzmonéms skirty ir veterinariniy vaisty isdavimo
ir priezitros tvarka ir jsteigiama Europos vaisty agentiira
(toliau — EMEA). Direktyvoje 2001/83/EB (°) dél Bendrijos
kodekso, reglamentuojan¢io Zmonéms skirtus vaistus, patei-
kiamos taisyklés, susijusios su valstybiy nariy lygiu vykdo-
mais konkreciais procesais. Sitilomi abiejy teisés akty pakei-
timai susij¢ su Zmonéms skirty vaisty farmakologinio
budrumo aspektu.

2. Farmakologinis budrumas gali bati apibréziamas kaip
mokslas ir veikla, susije su neigiamo vaisty poveikio nusta-
tymu, vertinimu, supratimu ir prevencija (¢). Siuo metu
Europoje  veikianti farmakologinio budrumo sistema
suteikia galimybe pacientams ir sveikatos priezitiros specia-
listams informuoti atitinkamas nacionaliniu ir Europos

L L 281, 1995 11 23, p. 31.
LL8 2001 112, p. 1.
OM(2008) 664 galutinis ir COM(2008) 665 galutinis.
L 136, 2004 4 30, p. 1.
L 311, 2001 11 28, p. 67.

lygiu veikiancias vieSgsias ir privacigsias jstaigas apie
neigiamas reakcijas j vaistus. Visos Europos duomeny
baze (EudraVigilance duomeny baze) administruoja EMEA,
kuri centralizuotai tvarko ir pateikia informacija apie
jtariamas neigiamas reakcijas i vaistus.

3. Farmakologinis budrumas yra laikomas batina priemone,
papildancia Bendrijos leidimy prekiauti vaistais sistema,
kuri buvo patvirtinta 1965 m., kai Taryba priémeé Direktyva
65/65[EEB (7).

4. Remiantis ai$kinamaisiais memorandumais ir prie pasid-
lymy pridétu poveikio jvertinimu galima daryti i$vada,
kad dabartiné farmakologinio budrumo sistema turi
nemazai trikumy, jskaitant neaiskiai apibréztas jvairiy susi-
jusiy subjekty funkcijas ir atsakomybe, sudétingas prane-
§imy apie neigiamas reakcijas | vaistus teikimo procediras,
poreiki didinti skaidrumg vaisty saugos srityje ir gerinti
informavima bei poreikj racionaliau planuoti su vaistais
susijusios rizikos valdyma.

5. Siais dviem pasiiilymais i§ esmés ketinama pasalinti $iuos
trikumus ir pagerinti bei sustiprinti Bendrijos farmakolo-
ginio budrumo sistema sickiant bendro tikslo — geriau
apsaugoti visuomenés sveikatg, uztikrinti tinkamag vidaus
rinkos veikima ir supaprastinti galiojancias taisykles bei
proceddiras (%).

Asmens duomenys ir farmakologinis budrumas. Konsultacija su
EDAPP

6. Dabartinés farmakologinio budrumo sistemos bendras
veikimas grind7iamas asmens duomeny tvarkymu. Sie
duomenys jtraukiami | praneSimus apie neigiamas reakcijas
i vaistus ir gali bati laikomi praneSusiy asmeny su sveikata
susijusiais duomenimis (,sveikatos duomenimis), kadangi
atskleidziama informacija apie vaisty vartojimg ir susijusias
sveikatos problemas. Tokiy duomeny tvarkymui taikomos
grieztos duomeny apsaugos taisyklés, nustatytos Regla-
mento (EB) Nr. 45/2001 10 straipsnyje ir Direktyvos
95/46/EB 8 straipsnyje (°). Neseniai Europos Zmogaus
Teisiy Teismas dar kartg pabrézé, kad labai svarbu uztikrinti

() OL 22, 1965 2 9, p. 369.

(8 Zr. aiskinamuosius memorandumus, p. 2.

(®) Zr. tinklavietéje http://www.edps.europa.eu pateiktos 2008 m. gruo-
dzio 2 d. EDAPP nuomonés dél sitilomos direktyvos dél pacienty
teisiy i sveikatos prieZifiros paslaugas kitose valstybése narése 15-17
punktuose pateikta sveikatos duomeny sgvokos apibréztj.


http://www.edps.europa.eu
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10.

11.

(")

tokiy duomeny apsauga pagal Europos Zmogaus teisiy
konvencijos 8 straipsnj: ,Asmens duomeny, visy pirma
medicininiy duomeny, apsauga yra esminés svarbos tam,
kad asmuo galéty naudotis savo teise j tai, kad bity
gerbiamas jo asmeninis ir jo Seimos gyvenimas, kaip uztik-
rinta Konvencijos 8 straipsnyje” (19).

. Nepaisant to, dabartiniame Reglamento (EB) Nr. 726/2004

ir Direktyvos 2001/83/EB tekste duomeny apsauga nemi-
nima, i8skyrus vieng konkrecig reglamento nuostata, kuri
bus aptariama 21 punkte ir toliau tekste.

. Europos duomeny priezitiros apsaugos pareigiinas (EDAPP)

apgailestauja, kad silomuose pakeitimuose neatsizvelgiama
i duomeny apsaugos aspektus ir kad su juo nebuvo forma-
liai konsultuojamasi dél abiejy pasitlymy dél pakeitimy,
kaip numatyta Reglamento (EB) Nr. 45/2001 28 straipsnio
2 dalyje. Todél $i nuomoné grindZiama to paties regla-
mento 41 straipsnio 2 dalimi. EDAPP rekomenduoja abiejy
pasitilymy preambulése jrasyti nuoroda j $ig nuomone.

. EDAPP pazymi, kad, nors galiojanciuose teisés aktuose dél

farmakologinio budrumo ir pasiilymuose nepakankamai
atsizvelgiama | duomeny apsaugos aspekta, praktikoje
taikant centring Bendrijos EudraVigilance sistema akivaiz-
dziai kyla duomeny apsaugos klausimy. Todél 2008 m.
birzelio mén. EMEA, remdamasi Reglamento (EB)
Nr. 45/2001 27 straipsniu, kreipési | EDAPP dél dabartinés
EudraVigilance sistemos iSankstinés patikros.

Sioje nuomonéje ir EDAPP isvadose dél iSankstinés patikros
(tikimasi, kad jos bus paskelbtos véliau Siais metais) tikrai
bus sutapimy. Taciau abiejuose dokumentuose démesys
sutelkiamas | skirtingus aspektus: $ioje nuomonéje
daugiausia démesio skiriama bendrai teisinei sistemai, kuri
nustatyta Reglamentu (EB) Nr. 726/2004 ir Direktyva
2001/83[EB, ir siilomiems jos pakeitimams, o iSankstiné
patikra yra i§sami duomeny apsaugos analizé, kurioje
daugiausia démesio skiriama klausimams, kaip galiojancios
taisyklés toliau plétojamos vélesniuose EMEA arba Komi-
sijos ir EMEA bendrai parengtuose dokumentuose (pavyz-
dziui, sprendimuose ir gairése) ir kaip EudraVigilance sistema
veikia praktikoje.

Pirma, $ioje nuomonéje bus paprastai paaiskinta ES
veikianti farmakologinio budrumo sistema, kuri numatyta
dabartinése Reglamento (EB) Nr. 726/2004 ir Direktyvos
2001/83/EB redakcijose. Antra, bus nagrinéjama batinybé
tvarkyti asmens duomenis pagal farmakologinio budrumo

Zr. 2008 m. liepos 17 d. EZTT sprendima byloje I pries Suomija

(paraiSkos Nr. 20511/03), 38 punkta ir 2008 m. lapkricio 25 d.
EZTT sprendima byloje Armonas prie§ Lietuvg (paraiskos
Nr. 36919/02), 40 punkta.

12.

13.

14.

sistema. Trecia, bus aptariami Komisijos pasitilymai page-
rinti galiojancius bei numatytus teisés aktus, ir pateiktos
rekomendacijos, kaip uZtikrinti ir pagerinti duomeny
apsaugos standartus.

II. ES FARMAKOLOGINIO BUDRUMO SISTEMA. ASMENS
DUOMENY TVARKYMO IR DUOMENUY APSAUGOS
ASPEKTAI

Subjektai, dalyvaujantys informacijos rinkime ir skleidime

Europos Sajungoje yra nemazai subjekty, dalyvaujanciy
informacijos apie neigiama vaisty poveikj rinkime ir sklei-
dime. Du pagrindiniai nacionalinio lygio subjektai yra
leidimo prekiauti turétojai (bendrovés, kurios turi leidima
pateikti rinkai vaistus) ir nacionalinés kompetentingos insti-
tucijos (uz leidima prekiauti atsakingos institucijos). Nacio-
nalinés kompetentingos institucijos suteikia leidimus
prekiauti produktais pasitelkdamos nacionalines procediiras,
t. y. ,abipusio pripazinimo procediirg” ir ,decentralizuota
tvarka“ ('!). Produkty, kuriais leista prekiauti pagal vadina-
maja ,centralizuotg tvarka®, atveju Europos Komisija taip
pat gali imtis veiksmy kaip kompetentinga institucija.
Kitas svarbus Europos lygiu veikiantis subjektas — EMEA.
Viena i§ Sios agentiros uzduodiy — uztikrinti informacijos
apie neigiamas reakcijas | vaistus, kuriais leista prekiauti
Bendrijoje, skleidima pasitelkiant duomeny bazg, kuri yra
pirmiau nurodyta EudraVigilance duomeny bazé.

Asmens duomeny rinkimas ir saugojimas nacionaliniu lygiu

Direktyvoje 2001/83/EB apskritai kalbama apie tai, kad
valstybés narés yra atsakingos uz farmakologinio budrumo
sistemos, kurig pasitelkiant renkama informacija, ,reikalinga
vaistams stebéti®, veikima (102 straipsnis). Remiantis Direk-
tyvos 2001/83/EB 103 ir 104 straipsniais (taip pat Zr.
Reglamento (EB) Nr. 726/2004 23 ir 24 straipsnius)
leidimo prekiauti vaistais turétojai privalo turéti vietoje
veikian¢ig savo farmakologinio budrumo sistemg, kad
prisiimty atsakomybe uz savo produktus, kuriais prekiau-
jama rinkoje, ir uZtikrinty, kad prireikus baty galima imtis
atitinkamy veiksmy. Informacija renkama i§ sveikatos prie-
zitiros specialisty arba tiesiogiai i§ pacienty. Leidimo
prekiauti turétojas, naudodamasis elektroninémis priemo-
némis, turi pateikti kompetentingai institucijai visg informa-
cijg apie vaisty Zalg ir nauda.

Pacioje Direktyvoje 2001/83/EB néra labai tiksliai nurodyta,
kokio pobiidzio informacija apie neigiamg poveikj turéty
bati renkama nacionaliniu lygiu, kaip ji turéty bati saugo-
jama arba prane$ama. 104 ir 106 straipsniuose nurodyta
tik tai, kad turi bati rengiamos ataskaitos. I$samesnes $iy
ataskaity rengimo taisykles galima rasti rekomendacijose,
kurias remdamasi 106 straipsniu parengia Komisija, pasi-
konsultavusi su EMEA, valstybémis narémis ir suinteresuo-
tomis 3alimis. Siose rekomendacijose dél Zmonéms skirty
vaisty farmakologinio budrumo (toliau — ,rekomendacijos®)
pateikiama nuoroda i vadinamuosius ,prane$imus apie indi-
vidualius atvejus®, kurie yra pranesimai apie neigiama vaisty

(1) Zr. poveikio jvertinima, p. 10.
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poveikj, susijusj su konkreciu pacientu (12). I§ Rekomenda-
cijy aisku, kad vienas batinos informacijos, kuri turi bati
nurodyta pranesime apie individualius atvejus, elementy yra
Lpacientas, kurio tapatybé gali bati nustatyta“ ('*). Nurodyta,
kad paciento tapatybé gali biti nustatyta pagal inicialus,
paciento numerj, gimimo data, svorj, igj ir lyti, ligoninés
registracijos numerj, informacija, susijusia3 su paciento
anamneze, informacijg apie paciento tévus (14).

15. Pabréziant galimybe nustatyti paciento tapatybe aisku, kad
Sios informacijos tvarkymui turi bati taikomos Direktyvoje
95/46/EB nustatytos duomeny apsaugos taisyklés. I§ tiesy,
nors nenurodomas paciento vardas ir pavardé, surinkus
jvairia informacija (pavyzdziui, ligoniné, gimimo data,
inicialai) ir konkreCiomis sglygomis (pavyzdziui, uzdarose
bendruomenése arba mazose teritorijose) galima nustatyti
jo tapatybe. Todél informacija, tvarkoma farmakologinio
budrumo tikslais, i§ esmés turéty biti laikoma susijusi su
fiziniu asmeniu, kurio tapatybé gali bati nustatyta, pagal
Direktyvos 95[46/EB 2 straipsnio a punktg (**). Nors tai
néra aiskiai nurodyta nei reglamente, nei direktyvoje, tai
pripazistama Rekomendacijose, kuriose nurodoma, kad
Jinformacija turéty bati kuo i§samesné, atsizvelgiant j ES
teisés aktus dél duomeny apsaugos* (19).

16. Reikia pabrézti, kad, nepaisant Rekomendacijy, pranesimai
apie neigiamg poveikj nacionaliniu lygiu teikiami toli grazu
nevienodai. Sis klausimas bus toliau nagrinéjamas 24 ir 25
punktuose.

EudraVigilance duomeny bazé

17. Svarbiausig funkcija ES farmakologinio budrumo sistemoje
atlicka EudraVigilance duomeny bazé, kurig tvarko EMEA.
Kaip jau minéta, EudraVigilance yra centralizuoto duomeny
tvarkymo tinklas ir prane§imy apie jtariamas neigiamas
reakcijas bei jy jvertinimy valdymo sistema, naudojama
leidimy prekiauti vaistais Europos bendrijoje ir 3alyse,
kurios priklauso Europos ekonominei erdvei, i§davimo

(') Zr. Vaisty reglamentavimo Europos Sajungoje taisykliy 9A toma:
Rekomendacijos  dél  Zmonéms skirty vaisty farmakologinio
budrumo, kurias galima rasti Sioje tinklavietéje: http://ec.europa.euf
enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-9/pdffvol9a_09-2008.pdf

(13) Zr. Rekomendacijas, p. 57.

(% Zr. 13 isnasg.

(") Direktyvos 95/46/EB 2 straipsnio a punkte nurodyta, kad ,asmens
duomenys“ reiskia ,bet kurig informacija, susijusia su asmeniu
(duomeny subjektu), kurio tapatybé yra nustatyta arba gali bati
nustatyta; asmuo, kurio tapatybé gali bati nustatyta, yra tas
asmuo, kurio tapatybé gali bati nustatyta tiesiogiai ar netiesiogiai,
ypa¢ pasinaudojus nurodytu asmens identifikavimo kodu arba vienu
ar keliais to asmens fizinei, fiziologinei, protinei, ekonominei, kulta-
rinei ar socialinei tapatybei budingais veiksniais.“ 26 konstatuoja-
mojoje dalyje nurodyta: ,....norint nustatyti, ar asmens tapatybé gali
bati nustatyta, reikety atsizvelgti i visas priemones, kuriomis galéty
pasinaudoti duomeny valdytojas ar bet kuris kitas asmuo minéto
asmens tapatybei nustatyti“ I$samesnj nagrinéjima Zr. 2007 m.
birzelio 20 d. priimtoje 29 straipsnio darbo grupés Nuomonéje
4/2007 dél asmens duomeny sgvokos (darbo grupés dokumento
Nr. 136), pateiktoje Sioje tinklavietéje: http://ec.europa.eufjustice_
home/fsj/privacy/index_en.htm.Tai taikoma ir Reglamentui (EB)
Nr. 45/2001.

(1) Zr. 13 i$nasa.
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22.

etape ir po jy iSdavimo. EudraVigilance duomeny bazés
teisinis ~ pagrindas  nurodytas  Reglamento  (EB)
Nr. 726/2004 57 straipsnio 1 dalies d punkte.

Dabarting EudraVigilance duomeny baze sudaro dvi dalys,
t. y. 1) informacija, gauta atlikus klinikinius tyrimus
(kurie atliekami prie$ vaistg pateikiant rinkai, todél $is laiko-
tarpis vadinamas ,laikotarpiu iki leidimo i§davimo®) ir 2)
prane$imy apie neigiama poveikj informacija (surinkta
véliau, todél Sis laikotarpis vadinamas laikotarpiu po
leidimo isdavimo®). Sioje nuomonéje daugiausia démesio
skiriama laikotarpiui po leidimo iSdavimo“, kadangi
silomi pakeitimai daugiausia skirti iai daliai.

EudraVigilance duomeny baz¢ sudaro pacienty duomenys,
gauti i§ praneS§imy apie individualius atvejus. Praneimus
apie individualius atvejus EMEA teikia nacionalinés kompe-
tentingos institucijos (Zr. Direktyvos 2001/83/EB 102
straipsnj ir Reglamento (EB) Nr. 726/2004 22 straipsnj),
o kai kuriais atvejais — tiesiogiai leidimo prekiauti turétojai
(Zr. Direktyvos 2001/83/EB 104 straipsnj ir Reglamento
(EB) Nr. 726/2004 24 straipsni).

Sioje nuomonéje daugiausia démesio skiriama pacienty
asmens duomeny tvarkymo klausimui. Taciau paZymeétina,
kad EudraVigilance duomeny bazéje taip pat pateikiami
nacionalinégje kompetentingoje  institucijoje  dirbanciy
asmeny arba leidimo prekiauti turétojy duomenys tais atve-
jais, kai jie pateikia duomenis duomeny bazei. Sistemoje
saugojami tokie $iy asmeny duomenys: vardas, pavardg,
adresas, kontaktiné informacija, asmens tapatybés doku-
mento informacija. Kita asmens duomeny kategorija yra
vadinamyjy kvalifikuoty asmeny, atsakingy uz farmakolo-
ginj budruma, kuriuos skiria leidimo prekiauti turétojai,
remdamiesi  Direktyvos 2001/83/EB 103 straipsniu,
duomenys. Akivaizdu, kad Reglamente (EB) Nr. 45/2001
nurodytos teisés ir pareigos visapusiSkai taikomos Sios
informacijos tvarkymui.

Prieiga prie EudraVigilance duomeny bazés

Reglamento (EB) Nr. 726/2004 57 straipsnio 1 dalies d
punkte nurodyta, kad visos valstybés narés turéty turéti
galimybe nuolat naudotis duomeny baze. Be to, sveikatos
priezitiros specialistams, leidimo prekiauti turétojams ir
visuomenei turi bati suteikiama atitinkama prieiga prie
Sios duomeny bazés, uztikrinant asmens duomeny apsauga.
Kaip nurodyta 7 punkte, $i nuostata tick Reglamente, tiek
Direktyvoje 2001/83/EB yra vienintel¢, kurioje paminéta
duomeny apsauga.

Remiantis 57 straipsnio 1 dalies d punktu nustatyta toliau
iSdéstyta prieigos tvarka. Kai EMEA gauna prane$ima apie
individualy atveji, jis i§ karto patenka i EudraVigilance tinkly
sietuva, kuriuo be apribojimy gali naudotis EMEA, nacio-
nalinés kompetentingos institucijos ir Komisija. Kai EMEA
patvirtina pranesima apie individualy atvejj (patikrina jo
autentiSkumg ir unikaluma), pranesimo apie individualy
atvejj informacija perkeliama j dabarting duomeny bazg.
EMEA, nacionalinés kompetentingos institucijos ir Komisija


http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-9/pdf/vol9a_09-2008.pdf
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-9/pdf/vol9a_09-2008.pdf
http://ec.europa.eu/justice_home/fsj/privacy/index_en.htm.Tai
http://ec.europa.eu/justice_home/fsj/privacy/index_en.htm.Tai
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gali be apribojimy naudotis duomeny baze, o leidimo
prekiauti turétojai ja gali naudotis tik taikant tam tikrus
apribojimus, t. y. jie gali susipazinti tik su tais duomenimis,
kuriuos patys pateiké EMEA. Galiausiai, visa informacija,
susijusi su praneSimais apie individualius atvejus, paskel-
biama EudraVigilance tinklavietéje, kuria gali naudotis
placioji visuomené ir sveikatos priezitiros specialistai.

23. 2008 m. gruodzio 19 d. EMEA paskelbé visuomenés
prieigos prie jos tinklavietés politikos projekta (7). I§ doku-
mento matyti, kaip EMEA ketina jgyvendinti Reglamento
(EB) Nr. 726/2004 57 straipsnio 1 dalies d punkta.
EDAPP trumpam sugris prie Sios temos 48 punkte ir toliau
i8deéstytuose punktuose.

Dabartinés sistemos tritkumai ir apsaugos priemoniy, susijusiy su
duomeny apsauga, triikumas

24. Komisijos atliktas poveikio jvertinimas rodo, kad dabartiné
ES farmakologinio budrumo sistema, kuri laikoma sudé-
tinga ir neaiskia, turi daug trikumy. Vienas i§ pagrindiniy
trikumy yra tas, kad duomeny rinkimo, saugojimo ir dali-
jimosi jais tarp jvairiy subjekty sistema yra sudétinga.
Tadiau padétis tampa dar sudétingesné dél to, kad valstybés
narés skirtingai jgyvendina Direktyva 2001/83/EB ('%).
Todél nacionalinés kompetentingos institucijos ir EMEA
daznai gauna neiSsamius arba besidubliuojancius prane-
§imus apie neigiamy reakcijy j vaistus atvejus (*°).

25. Taip yra todél, kad nepaisant to, jog pranesimy apie indi-
vidualius atvejus turinys nustatytas pirmiau minétose Reko-
mendacijose, valstybéms naréms palikta galimybé pacioms
nuspresti, kaip iy pranesimy teikimas bus jgyvendinamas
nacionaliniu lygiu. Tai apima pranesimy teikimo priemones,
kuriomis leidimy prekiauti turétojai pateikia pranesimus
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms, ir pranesi-
muose pateikiamg fakting informacija (Europoje teikia-
miems prane$imams néra nustatytos standartinés formos).
Be to, kai kurios nacionalinés kompetentingos institucijos
gali taikyti konkre¢ius pranesimy kokybés kriterijus
(priklausomai nuo jy turinio, iSsamumo lygio ir t. t), o
kitose Salyse jie gali bati netaikomi. Akivaizdu, kad nacio-
naliniu lygiu taikomas pranesimy teikimo metodas ir prane-
§imy apie individualius atvejus kokybés ijvertinimas daro
tiesioginj poveikj tam, kaip Sie pranesimai teikiami EMEA,
t. y. EudraVigilance duomeny bazei.

26. EDAPP noréty pabrézti, kad dél pirmiau minéty trikumy
atsiranda ne tik praktiniy nepatogumy, bet ir didelé grésmé
pilie¢iy sveikatos duomeny apsaugai. Nors, kaip nurodyta
pirmiau, sveikatos duomenys tvarkomi keliais farmakolo-

(V7) Zr. 2008 m. gruod#io 19 d. Prieigos prie EudraVigilance zmonéms
skirty vaisty duomeny bazés politikos projekta, kuris pateikiamas
Sioje  tinklaviet¢je:  http://www.emea.curopa.cu/pdfs/human/phv/
18743906en.pdf

(18) Zr. 18 i$nasa.

(*%) Zr. poveikio jvertinima, p. 17.

27.

28.

29.

30.
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ginio budrumo uZtikrinimo proceso etapais, $iuo metu néra
nuostaty dél $iy duomeny apsaugos. Siuo atveju vienintelé
iSimtis — Reglamento (EB) Nr. 726/2004 57 straipsnio
1 dalies d punkte bendrai paminéta duomeny apsauga,
kuri yra susijusi tik su paskutiniu duomeny tvarkymo
etapu, t. y. prieiga prie EudraVigilance duomeny bazéje
saugojamy duomeny. Be to, atsizvelgiant j tai, kad aiskiai
neapibréztos duomeny tvarkyme dalyvaujanciy jvairiy
subjekty funkcijos ir atsakomybé, taip pat i tai, kad nenu-
statyti konkretlis paties duomeny tvarkymo standartai, kyla
grésmé tvarkomy duomeny konfidencialumui, vientisumui
ir su jais susijusiai atskaitomybei.

Todél EDAPP nori pabrézti, jog tai, kad néra atlikta i§sami
duomeny apsaugos analizé, nurodyta teisés aktuose, kurie
yra ES farmakologinio budrumo sistemos pagrindas, taip
pat turi biti laikoma dabartinés sistemos tritkumu. Sis
trikumas turéty bati pasalintas i$ dalies pakeitus galiojan-
Cius teisés aktus.

III. FARMAKOLOGINIS BUDRUMAS IR
DUOMENU POREIKIS

ASMENS

EDAPP preliminariai ir apskritai nori iSkelti klausima, ar
sveikatos duomeny apie fizinj asmenj, kurio tapatybe
galima nustatyti, tvarkymas i§ tikryjy yra biitinas visuose
farmakologinio budrumo sistemos etapuose (nacionaliniu
ir Europos lygiu).

Kaip paaiskinta pirmiau, praneSimuose apie individualius
atvejus nenurodytas paciento vardas ir pavarde, vadinasi,
nenurodoma jo tapatybé. Taciau tam tikrais atvejais paci-
ento tapatybé vis tiek gali bati nustatyta remiantis pranesi-
muose apie individualius atvejus pateikta informacija. Reko-
mendacijose teigiama, kad kai kuriais atvejais nurodomas
konkretaus paciento numeris, o tai reiskia, kad i§ esmés
sistema sudaro salygas atsekti atitinkamg asmenj. Taliau
nei Direktyvoje, nei Reglamente nenurodyta, kad asmeny
atsekamumas yra farmakologinio budrumo sistemos tikslo

dalis.

Todél EDAPP ragina teisés akty leidéja patikslinti, ar atse-
kamumas i§ tikryjy reikalingas farmakologinio budrumo
tikslais skirtinguose duomeny tvarkymo etapuose, o
konkre¢iau — EudraVigilance duomeny bazés atveju.

Atsizvelgiant i tai, tikslinga $ig tvarkg palyginti su numa-
toma organy donorystés ir transplantacijos tvarka (20).
Organy transplantacijos atveju organo donoro ir organo
recipiento atsekamumas yra labai svarbus, ypac stipraus
neigiamo poveikio ar reakcijy atvejais.

Zr. Komisijos pasifilyma dél Europos Parlamento ir Tarybos direk-

tyvos dél transplantacijai skirty Zmogaus organy kokybés ir saugos
standarty nustatymo (COM(2008) 818 galutinis). Zr. 2009 m.
kovo 5 d. EDAPP Nuomong, kuri pateikiama Sioje tinklaviet¢je:
http:/[www.edps.curopa.eu


http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/phv/18743906en.pdf
http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/phv/18743906en.pdf
http://www.edps.europa.eu
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32. Deja, EDAPP neturi pakankamai jrodymy, kad galéty daryti

33.

34.

(22

iSvada, jog farmakologinio budrumo srityje i§ tiesy visais
atvejais reikalingas atsekamumas. Farmakologinis budrumas
— tai pranesimas apie neigiama vaisty, kuriuos (daugiausia)
vartoja nezinomas zmoniy skaicius ir kurie bus vartojami
(daugiausia) nezinomo Zmoniy skaiciaus, poveikj. Todél
(wlaikotarpiui po leidimo iSdavimo“ — bet kuriuo atveju)
rySys tarp informacijos apie neigiama poveikj ir atitinkamo
asmens yra maziau savaiminis ir individualus nei tais atve-
jais, kai teikiama informacija apie organus ir asmenis, susi-
jusius su tam tikro organo transplantacija. Savaime supran-
tama, kad tam tikrg vaistg vartoj¢ ir apie neigiama poveikj
prane$e¢ pacientai pageidauja Zinoti, kokie yra tolesnio verti-
nimo rezultatai. Tadiau tai nereiskia, kad pranesta informa-
cija turéty kiekvienu atveju buti susijusi su jg praneSusiu
asmeniu per visg farmakologinio budrumo procesa.
Daugeliu atvejy turéty pakakti susieti informacijg apie
neigiamg poveikj su paciu vaistu, ir taip sudaryti galimybes
suinteresuotiems asmenims, galbiit per sveikatos apsaugos
specialistus, informuoti visus pacientus apie tam tikro
vaisto vartojimo pasekmes.

Jei atsekamumas vis délto bity numatytas, EDAPP noréty
priminti analize, kurig jis pateiké Nuomonéje dél Komisijos
pasiilymo dél Direktyvos dél transplantacijai  skirty
7mogaus organy kokybés ir saugos standarty. Sioje
Nuomongéje jis paaiskino rysj tarp duomeny atsekamumo,
galimybés nustatyti tapatybe, anonimiskumo ir konfidencia-
lumo. Galimybé nustatyti tapatybe yra esminé duomeny
apsaugos teisés akty sgvoka (>!). Duomeny apsaugos taisy-
klés taikomos duomenims, susijusiems su asmenimis, kuriy
tapatybé yra nustatyta, arba kuriy tapatybe galima nusta-
tyti (32). Duomeny atsekamuma — nustatyma, su kokiu
asmeniu jie susije, — galima prilyginti galimybei nustatyti
tapatybe. Duomeny apsaugos teisés aktuose anonimis-
kumas yra galimybés nustatyti tapatybe priesingybé, ir
todél — atsekamumo priesingybé. Duomenys yra laikomi
anonimiSkais tik jei nejmanoma nustatyti (ar atsekti)
asmens, su kuriuo duomenys yra susije, tapatybés. Todél
,anonimiskumo® savoka skiriasi nuo to, kaip ji yra suvo-
kiama kasdieniame gyvenime — bitent, kad asmens tapa-
tybé negali bati nustatyta i§ tokiy duomeny dél to, kad,
pavyzdziui, nenurodyta jo (jos) pavardé. Tokiais atvejais
veikiau turimas omenyje duomeny konfidencialumas, t. y.
kad informacija yra (visiSkai) prieinama tik tiems, kas turi
leidima su ja susipazinti. Atsekamumas ir anonimiskumas
negali koegzistuoti, o atsekamumas ir konfidencialumas —

gali.

Be atsekamumo, dar vienas pateisinimas, kodél turéty bati
galima nustatyti pacienty tapatybe per visg farmakologinio
budrumo procesa, galéty biti geras sistermos veikimas. EDAPP
supranta, kad kai informacija yra susijusi su asmeniu, kurio
tapatybe galima nustatyti, vadinasi, yra susijusi su unikaliu
individu, kompetentingoms institucijoms (t. y. nacionali-
néms kompetentingoms institucijoms ir EMEA) daug leng-
viau stebéti ir kontroliuoti pranesimy apie individualius

(¥Y Zr. EDAPP Nuomone, 11-28 punktus.

Zr. Direktyvos 95[46/EB 2 straipsnio a punkta ir Reglamento (EB)
Nr. 45/2001 3 straipsnio a punkt, bei tolesnj paaiskinima 13 i$na-
Soje.

35.

36.

37.

38.

~

atvejus turinj (pvz., patikrinti, ar ta pati informacija nesi-
kartoja). Nors EDAPP mano, kad toks kontrolés mecha-
nizmas yra reikalingas, jis abejoja, ar vien to uZtenka patei-
sinti tai, kad su duomenimis susijusio asmens tapatybe biity
galima nustatyti visuose farmakologinio budrumo etapuose,
ir ypa¢ EudraVigilance duomeny bazéje. Nustatant geresne
prane$imy sistema ir ja koordinuojant, pavyzdziui, jdiegus
decentralizuoty sistema (kaip aptariama 42 ir tolesniuose
punktuose), duomeny dubliavimo biity iSvengta dar nacio-
naliniu lygiu.

EDAPP pripazijsta, kad tam tikrais atvejais duomeny anoni-
miskumo uZztikrinti nejmanoma. Taip yra tais atvejais, kai,
pavyzdziui, tam tikrus vaistus naudoja labai nedidelé
asmeny grupé. Tiems atvejams turéty biiti numatytos
specialios apsaugos priemonés, pagal kurias reikéty laikytis
duomeny apsaugos teisés aktuose nustatyty pareigy.

Darydamas iSvada, EDAPP rimtai abejoja, ar duomeny apie
asmenis, kuriy tapatybe galima nustatyti, atsekamumas arba
tokiy duomeny naudojimas yra bitinas kiekviename farma-
kologinio budrumo etape. EDAPP Zino ta fakta, kad gali
bati nejmanoma kiekviename etape i§vengti duomeny apie
asmenis, kuriy tapatybe galima nustatyti, tvarkymo, ypac¢
nacionaliniu lygiu, kuriame ir renkama informacija apie
neigiama poveikj. Taciau pagal duomeny apsaugos taisykles
reikalaujama, kad sveikatos duomeny tvarkymas vykty tik
tais atvejais, kai tai yra grieztai batina. Todél turéty bati
kuo maziau naudojami duomenys, susij¢ su asmenimis,
kuriy tapatybe galima nustatyti, ir tais atvejais, kai toks
tvarkymas néra laikomas bitinu, kuo ankstesniame etape
uzkirstas kelias jy naudojimui arba toks naudojimas sustab-
dytas. Todél EDAPP raginty teisés akty leidéjus i§ naujo
jvertinti tokios informacijos naudojimo poreikj Europos
bei nacionaliniu lygiu.

Atkreiptinas démesys | tai, kad tais atvejais, kai i§ tiesy
bitina tvarkyti duomenis, susijusius su asmenimis, kuriy
tapatybe galima nustatyti, arba tais atvejais, kai duomenys
negali bati anoniminiai (Zr. 35 punktg), turéty bati iSnagri-
nétos techninés netiesioginio duomeny subjekty tapatybés
nustatymo galimybés, pvz., naudojant pseudonimy mecha-
nizmus (23).

Todél EDAPP  rekomenduoja | Reglaments (EB)
Nr. 726/2004 ir Direktyva 2001/83/EB jradyti nauja
straipsnj, kuriame bty teigiama, kad Reglamento (EB)
Nr. 726/2004 ir Direktyvos 2001/83/EB nuostatos neturi
jtakos teiséms ir pareigoms, kylancioms atitinkamai i§
Reglamento (EB) Nr. 45/2001 ir Direktyvos 95/46/EB,
darant specialia nuorodg | atitinkamai Reglamento

Pseudonimy suteikimas yra procesas, kurj galima naudoti siekiant

paslépti duomeny subjekto tapatybe, tuo paciu uZtikrinant
duomeny atsekamumg. Esama jvairiy techniniy galimybiy, pvz.,
saugus tikry tapatybiy ir pseudonimy sgrasy laikymas, dvipusiy
kriptografiniy algoritmy naudojimas ir t. t.
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39.

40.

41.

42.

43.

(EB) Nr. 45/2001 10 straipsnj ir Direktyvos 95/46/EB
8 straipsnj. Reikéty pridurti, kad asmeny, kuriy tapatybe
galima nustatyti, sveikatos duomenys turi bati tvarkomi
tik kai tai yra grieztai batina ir su tuo susijusios Salys turéty
ta bitinybe vertinti kiekviename atskirame farmakologinio
budrumo proceso etape.

IV. ISSAMI PASIULYMO ANALIZE

Nors pasitlytuose pakeitimuose beveik neatsizvelgta j
duomeny apsauga, vis tiek naudinga atlikti i§samesn¢ Sio
pasitilymo analiz¢, kadangi ji rodo, kad kai kurie numatyti
pakeitimai didina poveikj duomeny apsaugai ir su ja susi-
jusig rizika.

Abiejy pasitlymy bendras tikslas yra pagerinti taisykliy
nuoseklumg, aiskiau nustatyti atsakomybe, supaprastinti
prane$imy teikimo sistemg ir sustiprinti EudraVigilance
duomeny baze (24).

Atsakomybés aiskumas

Komisija akivaizdZiai mégino aiSkiau nustatyti atsakomybe,
pasitilydama i§ dalies pakeisti dabartines nuostatas taip, kad
paciuose teisés aktuose bity aiskiau nurodyta, kas ir ka
turéty daryti. Zinoma, aiskumo didinimas, nustatant su
prane$imu apie neigiamg poveikj susijusius subjektus ir jy
atitinkamas pareigas, taip pat gerina sistemos skaidrumg ir
todél yra teigiamas pokytis duomeny apsaugos pozitriu.
Pacientai turéty galéti i teisés akty suprasti, kaip, kada ir
kas tvarkys jy asmens duomenis. Taciau sitilomas pareigy ir
atsakomybés aiskumas taip pat turéty biti aiSkiai susietas
su duomeny apsaugos teisés aktuose nustatytomis parei-
gomis ir atsakomybe.

Pranesimo sistemos supaprastinimas

Prane$imy teikimo sistema turéty biiti supaprastinta naudo-
jant nacionalinius vaisty saugos internetinius portalus, kurie
yra susieti su Europos vaisty saugos internetiniu portalu (Zr.
naujai pasidlytg Direktyvos 2001/83/EB 106 straipsni, taip
pat Reglamento (EB) Nr. 726/2004 26 straipsni). Naciona-
liniuose internetiniuose portaluose bus pateiktos vieSai
prieinamos formos sveikatos priezitiros specialistams ir
pacientams, skirtos pranesti apie jtariama neigiama reakcija
(Zr. naujai pasitilyta Direktyvos 2001/83/EB 106 straipsnio
3 dalj, taip pat Reglamento (EB) Nr. 726/2004 25 straipsni).
Europos internetiniame portale taip pat bus pateikta infor-
macija, kaip teikti praneSimus, ir standartinés formos,
skirtos pacienty ir sveikatos priezitiros specialisty pranesi-
mams internetu.

EDAPP pabrézia, jog, nepaisant to, kad Sie internetiniai
portalai ir standartinés formos padidins pranesimy teikimo
sistemos veiksmingumg, tai taip pat didina sistemos
duomeny apsaugos rizika. EDAPP primygtinai ragina teisés
akty leidéjus uztikrinti, kad tokios pranesimy teikimo
sistemos kiirimui biity taikomi duomeny apsaugos ista-
tymai. Kaip jau nurodyta, tai reiskia, kad batinybé tvarkyti

(*%) Zr. aiskinamuosius memorandumus, p- 2, 3.

44,

45.

46.

47.

*)

(*9)

asmens duomenis turéty bati tinkamai jvertinta kiekvie-
name duomeny sutvarkymo etape. Tai turéty bati taikoma
pranesimy teikimo organizavimui nacionaliniu lygiu, taip
pat informacijos teikimui EMEA ir | EudraVigilance
duomeny bazg. Platesne prasme, EDAPP primygtinai reko-
menduoja parengti vienodas formas nacionaliniu lygiu,
kadangi tai uzkirsty kelig skirtingai praktikai, dél kurios
rastysi duomeny apsaugos lygio skirtumy.

Panasu, kad numatyta sistema reiskia, jog pacientai gali teikti
pranesimus tiesiogiai EMEA, ar galbiit netgi tiesiogiai i pacia
EudraVigilance duomeny bazg. Tai reiksty, kad naudojantis
dabartine EudraVigilance duomeny baze, informacija bus
pateikta | EMEA tinkly s3sajg (tai paaiskinta $io dokumento
21-22 punktuose) ir bus be apribojimy prieinama Komi-
sijai bei nacionalinéms kompetentingoms institucijoms.

Apskritai EDAPP itin rekomenduoja decentralizuotg pranesimy
teikimo sistemg. Informacijos teikimas i Europos internetinj
portalg turéty biti koordinuojamas naudojant nacionalinius
internetinius portalus, uz kuriuos yra atsakingos naciona-
linés kompetentingos institucijos. Reikéty naudotis gali-
mybe pacientams pranesti informacija netiesiogiai, t. y. per
sveikatos priezitiros specialistus (naudojant internetinj
portalg ar jo nenaudojant), uZuot taikius galimybe pacien-
tams tiesiogiai pranesti informacijg, ypa¢ i EudraVigilance
duomeny bazg.

Prane$imo sistemai per internetinius portalus bet kuriuo
atveju batina taikyti grieZtas saugumo taisykles. Tuo
poziiriu EDAPP noréty priminti pirmiau minéta EDAPP
Nuomong dél pasidlytos Direktyvos dél tarpvalstybinés svei-
katos priezifiros, ypa¢ dél tos Direktyvos dalies, kuria regla-
mentuojamas duomeny saugumas valstybése narése ir
e.sveikatos programy privatumas (*°). Toje Nuomonéje
EDAPP jau pabrézeé, kad privatumas ir saugumas turéty
bati bet kurios e.sveikatos programos strukttros ir jgyven-
dinimo dalis (, privatuma atsizvelgiama projektuojant®) (2°).
Tas pats taikoma numatytiems internetiniams portalams.

Todél EDAPP rekomenduoty naujai pasitilytuose Regla-
mento (EB) Nr. 726/2004 25 ir 26 straipsniuose, taip pat
Direktyvos 2001/83/EB 106 straipsnyje, kurie reglamen-
tuoja pranesimy apie neigiama poveiki naudojant interneti-
nius portalus sistemos suk@irima, nustatyti pareiga jtraukti
tinkamas privatumo ir saugumo priemones. Duomeny
konfidencialumo, vientisumo, atskaitingumo ir galimybés
su duomenimis susipazinti principai taip pat galéty buti
paminéti kaip pagrindiniai saugumo tikslai, kurie turéty

Zr. 7 i$nasoje nurodyty EDAPP Nuomone dél pacienty teisiy j

sveikatos priezitiros paslaugas kitose valstybése narése jgyvendi-
nimo, 32-34 punktai.
Zr. Nuomonés 32 punkta.
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48.

49.

50.

51.

52.

bati garantuoti visuose lygiuose visose valstybése narése.
Papildomai galéty bati jtraukti tinkami techniniai standartai
ir priemonés, pavyzdziui, Sifravimas ir skaitmeninio para$o
identifikavimas.

EudraVigilance duomeny bazés stiprinimas: patobulinta prieiga

Naujai pasifilytas Reglamento (EB) Nr. 726/2004
24 straipsnis yra skirtas EudraVigilance duomeny bazei.
Straipsnyje aiskiai nurodyta, kad duomeny bazés stipri-
nimas reiskia, jog $ia duomeny baze naudosis, t. y. i ja
jves ir i§ jos gaus informacija, daugiau jvairiy naudotojy.
Dvi 24 straipsnio pastraipos yra ypa¢ vertos démesio.

24 straipsnio 2 dalis skirta prieigai prie duomeny bazés. Ji
pakei¢ia Reglamento (EB) Nr. 726/2004 dabartinio
57 straipsnio 1 dalies d punktg, kurio nuostatos, kaip jau
minéta, $iuo metu vienintelés reglamentuoja duomeny
apsauga. Duomeny apsauga tebéra minima, ta¢iau suma-
zintas subjekty, kuriems ji taikoma, skai¢ius. Dabartiniame
tekste nurodyta, kad sveikatos priezitiros specialistams,
leidimo prekiauti turétojams ir visuomenei bus suteikta
tinkama prieiga prie duomeny bazés, o asmens duomenys
— apsaugoti, ta¢iau dabar Komisija sifilo i§ sgraSo iSbraukti
leidimo prekiauti turétojus ir suteikti jiems prieiga ,kiek tai
bitina jiems laikantis su farmakologiniu budrumu susijusiy
jpareigojimy“, o duomeny apsauga neminima. PrieZastys
nepaaiskintos.

Be to, 24 straipsnio tredia pastraipa nustatytos taisyklés,
taikytinos prieigai prie prane$imy apie individualius atvejus.
Visuomené gali teikti praSymus dél prieigos ir prieiga turi
biti suteikta per 90 dieny, ,nebent atskleidus duomenis
bity pazZeistas pranesimuose nurodyty subjekty anonimis-
kumas“. EDAPP pritaria $ios nuostatos idéjai, kad gali bati
atskleisti tik anoniminiai duomenys. Tadiau jis nori
pabrezti, kad, kaip jau paaiSkinta pirmiau, anonimiskumas
privalo baiti suprantamas kaip visiSkas jokios galimybés
nustatyti tapatybe asmens, kuris prane$¢ apie neigiama
poveiki, nebuvimas (taip pat Zr. 33 punkta).

Prieiga prie EudraVigilance sistemos apskritai turéty biti
jvertinta i§ naujo, atsiZvelgiant j duomeny apsaugos tai-
sykles. Tai taip pat daro tiesioginj poveikj dokumento dél
prieigos politikos projektui, kurj EMEA paskelbé 2008 m.
gruodzio mén. (nurodyta 23 punkte) (¥). Tiek, kiek Eudra-
Vigilance duomeny bazéje esanti informacija yra neiSven-
giamai susijusi su fiziniais asmenimis, kuriy tapatybe galima
nustatyti, prieiga prie tokiy duomeny turi bati kiek galima
labiau ribota.

Todél EDAPP rekomenduoja | Reglamento (EB) Nr.
726/2004 siilomg 24 straipsnio 2 dalj jrasyti sakini,
kuriame teigiama, kad prieiga prie EudraVigilance duomeny
bazés turi bati reglamentuojama laikantis Bendrijos teisés
aktuose, reglamentuojanciuose duomeny apsaugg, nustatyty
teisiy ir pareigy.

(*’) Taip pat Zr. 15 i3nasa.

53.

54.
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Duomeny subjekto teisés

EDAPP nori pabréiti, kad kai tvarkomi duomenys, kuriy
subjekty tapatybe galima nustatyti, uz tokj tvarkyma atsa-
kinga 3alis turéty laikytis visy reikalavimy, nustatyty
duomeny apsauga reglamentuojanciuose Bendrijos teisés
aktuose. Tai reiskia, kad asmuo, su kuriuo tai yra susije,
inter alia, turi bati gerai informuotas apie tai, kas bus
daroma su duomenimis ir kas juos tvarkys, taip pat turéti
visa tolesne informacija, privaloma pagal Reglamento (EB)
Nr. 45/2001 11 straipsnj ir (arba) Direktyvos 95/46/EB
10 straipsnj. Be to, atitinkamas asmuo turéty galéti
naudotis savo teisémis nacionaliniu ir Europos lygiu, pavyz-
dziui, teise gauti informacija (Direktyvos 95/46/EB
12 straipsnis ir Reglamento (EB) Nr. 45/2001 13 straipsnis),
teise  prieStarauti  (Reglamento (EB) Nr. 45/2001
18 straipsnis ir Direktyvos 95/46/EB 14 straipsnis), ir t. t.

Todél EDAPP rekomenduoty j Direktyvos 2001/83/EB
sillomg 101 straipsnj jraSyti pastraipa, kurioje bty
teigiama, kad tuo atveju, kai tvarkomi asmens duomenys,
asmuo turi bati tinkamai informuojamas pagal Direktyvos
95/46/EB 10 straipsni.

Nei Siuo metu galiojanciuose, nei pasitlytuose teisés
aktuose nereglamentuojamas asmens susipazinimas su
savo paties informacija, esancia EudraVigilance duomeny
bazéje. Butina pabrezti, kad tais atvejais, kai manoma, jog
bitina duomeny bazéje saugoti asmens duomenis, atitin-
kamas pacientas, kaip kg tik minéta, turéty galéti pasinau-
doti savo teise susipaZinti su savo asmens duomenimis
pagal Reglamento (EB) Nr. 45/2001 13 straipsnj. Todél
EDAPP rekomenduoty | siGloma 24 straipsnj jrasyti
pastraipa, kurioje biity teigiama, kad reikia imtis priemoniy,
kurios uztikrinty, kad duomeny subjektas gali naudotis
savo teise susipazinti su savo asmens duomenimis, kaip
numatyta Reglamento (EB) Nr. 45/2001 13 straipsnyje.

V. ISVADA IR REKOMENDACIJOS

EDAPP mano, kad vienas i§ dabartinés teisinés sistemos,
nustatytos ~ Reglamentu  (EB) Nr.  726/2004 ir
Direktyva 2001/83/EB, trikumy yra tas, kad néra tinkamai
jvertinta duomeny apsauga farmakologinio budrumo
srityje. Dabartinj Reglamento (EB) Nr. 726/2004 ir
Direktyvos 2001/83/EB dalinj pakeitima reikéty vertinti
kaip galimybe nustatyti, kad duomeny apsauga bity neat-
skiriama ir svarbi farmakologinio budrumo dalis.

Todél bendro pobudzio klausimas, kurj reikéty spresti, yra
faktiné biitinybé tvarkyti asmens duomenis visuose farma-
kologinio budrumo etapuose. Kaip paaiskinta Nuomongje,
EDAPP rimtai abejoja, ar tai yra reikalinga, ir primygtinai
ragina teisés akty leidéjus jvertinti §j poreiki i§ naujo kiek-
viename farmakologinio budrumo proceso etape. Neabejo-
tina, kad farmakologinio budrumo tikslas daugeliu atvejy
gali bati pasiektas dalijjantis informacija apie neigiama
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58.

59.

60.

poveiki, kuri yra anonimiska, kaip apibrézta duomeny
apsaugos teisés aktuose. Prane$imy dubliavimo galima
isvengti taikant geros struktiiros duomeny pranesimo
procediiras jau nacionaliniu lygiu.

Pasitilytuose pakeitimuose numatyta supaprastinta prane-
§imy teikimo sistema ir EudraVigilance duomeny bazés
stiprinimas. EDAPP paaiskino, kad dél siy pakeitimy gali
padidéti duomeny apsaugos rizika, ypa¢ tais atvejais, jei
pacientai tiesiogiai teikty informacija EMEA ar | EudraVigi-
lance duomeny baze. Siuo klausimu EDAPP itin rekomen-
duoja decentralizuotg ir netiesioginio praneSimo teikimo sistemg
- informacijos teikimas | Europos internetinj portalg koor-
dinuojamas naudojant nacionalinius internetinius portalus.
Be to, EDAPP pabrézia, kad privatumas ir saugumas turéty
bati pranesimy teikimo sistemos struktiros ir jgyvendinimo
naudojant internetinius portalus, dalis (,j privatumg atsizvel-
giama projektuojant”).

EDAPP pabrézia, kad kai tvarkomi fiziniy asmeny, kuriy
tapatybé yra nustatyta, arba kuria yra galima nustatyti, svei-
katos duomenys, uz tokj tvarkymg atsakingas asmuo turéty
laikytis visy Bendrijos teisés aktuose, reglamentuojanciuose
duomeny apsaugg, nustatyty reikalavimy.

Konkreciai, EDAPP rekomenduoja:
— | abu pasitlymus jrasyti nuorodg i $iag nuomong,

— i Reglamenta  (EB) Nr.  726/2004 ir |
Direktyva 2001/83/EB jrasyti konstatuojamaja dalj,
kurioje buity nurodyta duomeny apsaugos svarba farma-
kologinio budrumo kontekste, pateikiant nuorodas j
atitinkamus Bendrijos teisés aktus,

— i Reglamentg (EB) Nr. 7262004 ir
Direktyva 2001/83/EB jraSyti nauja bendro pobtdzio
straipsnj, kuriame biity teigiama, kad:

— Reglamento (EB) Nr. 726/2004 ir
Direktyvos 2001/83/EB nuostatos neturi jtakos
teiséms ir pareigoms, kylancioms atitinkamai i§
Reglamento (EB) Nr. 45/2001 ir
Direktyvos 95/46/EB nuostaty, ir bty konkreciai

nurodytas  Reglamento  (EB) Nr.  45/2001
10 straipsnis ir atitinkamai Direktyvos 95/46/EB
8 straipsnis,

— duomeny subjekto, kurio tapatybe galima nustatyti,
sveikatos duomenys turi biti tvarkomi tik kai tai yra
grieztai bitina ir su tuo susijusios Salys turéty tokig
batinybe vertinti kiekviename atskirame farmakolo-
ginio budrumo proceso etape,

i Reglamento (EB) Nr. 726/2004 sitilomg 24 straipsnio
2 dalj jrasyti sakinj, kuriame bty teigiama, kad prieiga
prie EudraVigilance duomeny bazés turi bati reglamen-
tuojama laikantis Bendrijos teisés aktuose, reglamentuo-
janciuose duomeny apsauga, nustatyty teisiy ir pareigy,

j siilomg 24 straipsnj jrasyti pastraipg, kurioje bity
teigiama, kad reikia nustatyti priemones, kurios uZztik-
rinty, kad duomeny subjektas gali naudotis savo teise
susipazinti su savo asmens duomenimis, kaip numatyta
Reglamento (EB) Nr. 45/2001 13 straipsnyje,

i Direktyvos 2001/83/EB sitiloma 101 straipsnj jrasyti
pastraipg, kurioje bty teigiama, kad tuo atveju, kai
tvarkomi asmens duomenys, asmuo turi bati tinkamai
informuojamas pagal Direktyvos 95/46/EB 10 straipsni,

naujai pasitlytuose Reglamento (EB) Nr. 726/2004 25
ir 26 straipsniuose, taip pat Direktyvos 2001/83/EB
106 straipsnyje, kurie reglamentuoja prane§imy apie
neigiama poveikj naudojant internetinius portalus
teikimo sistemos sukirimg, nustatyti pareiga jtraukti
tinkamas privatumo ir saugumo priemones, kurios
bity vienodo lygio visose valstybése narése, atsizvel-
giant | pagrindinius duomeny konfidencialumo, vienti-
sumo, atskaitingumo ir galimybés susipazinti su duome-
nimis principus.

Priimta Briuselyje, 2009 m. balandzio 22 d.

Peter HUSTINX
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