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C 32017

Eiropas Datu aizsardzibas uzraudzitja atzinuma kopsavilkums par grozito Komisijas priekslikumu
direktivai par to pasaikumu parredzamibu, ar kuriem reglamenté cilvékiem paredzétu zalu cenas un
to ieklausanu publisko veselibas apdrosinasanas sistému tvéruma

(Sa atzinuma pilns teksts anglu, francu un vacu valoda ir pieejams EDAU timekla vietn http://www.edps.europa.eu)

(2014/C 32/09)

1. Ievads
1.1. ApsprieSanas ar EDAU

1. Komisija 2013. gada 18. marta pienéma grozitu priekslikumu par direktivu par to pasakumu parredza-
mibu, ar kuriem reglamenté cilvékiem paredzétu zalu cenas un to ieklausanu publisko veselibas apdroina-
Sanas sistému tvéruma (ierosinata direktiva) (!). So priekslikumu 2013. gada 19. marta nosiitiia EDAU
apsprieSanai.

2. EDAU atzinigi novérté to, ka Komisija ar to apspriezas un ka atsauce uz $o atzinumu ir ieklauta
dokumenta preambula. Ta¢u EDAU pauz nozélu, ka Komisija ar to nav apspriedusies originala priekslikuma
sagatavoSanas laika vai vismaz péc ta piepemsanas laika no 2012. gada 1. marta (?).

1.2. Priekslikuma merki un darbibas joma

3. Piedavatas direktivas paskaidrojuma raksta Komisija izklasta, ka dalibvalstis ir atbildigas par savu
veselibas apriipes sistému organizéSanu un par veselibas pakalpojumu un mediciniskas apriipes sniegsanu,
tostarp par Siem mérkiem atvéléto resursu sadali. Saskana ar $o regulégjumu ikviena dalibvalsts var apstiprinat
zalu patérina parvaldibas un to cenu reguléSanas pasakumus vai paredzét to publiskas finansé$anas nosa-
cjumus. Tade], pirms laiZ tirgci vai saskana ar publisku veselibas apdrosinasanas shému pacientiem izsniedz
tadas zales, par kuram, pamatojoties uz to kvalitates, droSuma un iedarbiguma profilu (ipatnibam), ir
pieskirta atlauja, minétajam zalém dalibvalstu limeni var izvirzit papildu reglamentéjosas prasibas.

4. Turklat Komisija skaidro, ka Direktiva 89/105/EEK (%) tika pienemta, lai dotu iesp&ju komersantiem
parbaudit, ka valstu pasakumi, ar kuriem regulé zaJu cenas un to kompensaciju, nav pretruna ar pre¢u brivas
aprites principu. Saja nolika ar Direktivu 89/105/EEK nosaka virkni procediiras prasibu, lai nodrosinatu
dalibvalstu piepemto cenu noteikSanas un kompensacijas parredzamibu. Kop$ 3is direktivas pienemsanas
tirgus apsakli ir mainijusies paSos pamatos, pieméram, ir paradijusas genériskas zales, piedavajot eso$o
razojumu |&takas versijas, ka ar arvien vairak tiek izstradatas novatoriskas, uz pétjjumiem balstitas zales
(biezi vien dargas). Turklat farmaceitiskiem lidzekliem téréto publisko izdevumu pastaviga palielinasanas
pédéjo gadu desmitu laika ir rosinajusi dalibvalstis laika gaita izstradat arvien sarezgitakas novatoriskas cenu
veidosanas un kompensacijas sistémas.

5. Priekslikumu direktivai, ar ko atce] Direktivu 89/105/EEK, Komisija pienéma 2012. gada 1. marta.
Komisija atzimé, ka dokumentu politiski sensitiva rakstura dé] sarunas Padomes Farmacijas pre¢u un
medicinas iericu jautdgjumu darba grupa bija sarezgitas.

6.  Eiropas Parlaments savu nostaju pirmaja lasjuma pienéma 2013. gada 6. februari. Nemot véra balso-
Sanas rezultdtu plenarsédeé un dalibvalstu nostaju Padomé, Komisija noléma grozit savu priekslikumu,
pienemot ierosinato direktivu, un apspriesties ar EDAU.

() COM(2013) 168 galiga final|2.

() COM(2012) 84 galiga final.

(}) Padomes 1988. gada 21. decembra Direktiva 89/105/EEK par to pasikumu parskatamibu, kas reglamenté cilvékiem
paredzéto zalu cenas un to ieklauSanu valstu veselibas apdrosinasanas sistémas (OV L 40, 11.2.1989., 8. Ipp.).
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1.3. EDAU atzinuma merkis

7. Saja atzinuma galvena uzmaniba tiks pievérsta $adiem piedavatas direktivas aspektiem attieciba uz
personas datu aizsardzibu: datu aizsardzibas tiesibu aktu piemérojamibai, ekspertu un noteiktu organizaciju
loceklu personas datu publicésanai, pacientu veselibas datu iespéjamajai apstradei, izmantojot piekluvi tirgus
autorizacijas datiem, un piedavatajai iespéjai izveidot datubazes ES/dalibvalstu limeni.

3. Secinajumi

EDAU sniedz $adus ieteikumus:

— lerosinatas direktivas atseviska panta ieklaut atsauces uz piemérojamo datu aizsardzibas tiesibu aktiem.
Sada atsaucé ka vispargjs noteikums biitu japaredz, ka piedavatas direktivas ietvaros saistiba ar personas
datu apstradi tiek piemeérota Direktiva 95/46/EK un Regula (EK) 45/2001. Turklat EDAU iesaka atsauce
uz Direktivu 95/46/EK noradit, ka visi noteikumi tiek piemeéroti saskana ar valstu noteikumiem, Istenojot
Direktivu 95/46/EK,

— novertét to, cik nepieciesama ir piedavatas direktivas 16. panta piedavata sistéma saistiba ar ekspertu,
lemgjinstitticiju loceklu un par zalu procediiru atbildigo struktiiru loceklu vardu un intere$u deklaraciju
obligato publicéSanu, un parbaudit, vai publicéSanas pienakums neparsniedz to datu apjomu, kads ir
nepieciesams, lai sasniegtu noteikto visparéjo interesu merki, un vai nepastav kadi mazak ierobezojosi
pasakumi ta paSa mérka sasniegSanai. Ka nosaka $is proporcionalitates parbaudes rezultats, publicéSanas
pienakuma jebkura gadjjuma bitu japaredz attiecigas garantijas, lai nodrosinatu, ka tiek ievérotas attie-
cigo personu tiesibas celt pretenzijas, datu drosibufpareizibu un to dzéSanu péc atbilstosa laikposma
beigam,

— piedavatas direktivas 13. panta ietvert atsauci uz Direktivas 95/46EK 8. pantu par piekluvi tirdzniecibas
atlaujas datiem, ja ir paredzéts apstradat personas veselibas datus, un piedavataja direktiva ieklaut
nosacijumu, kura skaidri noteikts, kadas situacijas informacija, kas satur pacientu veselibas datus, tiek
apstradata un kadi drogibas lidzekli tai tiek pieméroti,

— piedavatas direktivas 13. panta ietvert prasibu pilniba anonimizét visus tirdzniecibas atlaujas datos
ieklautos pacientu datus pirms So datu parsitisanas kompetentajai iestadei talakai apstradei cenu noteik-
$anas un kompensaciju lémumu pienemsanas nolikos,

— pirms turpmakiem pasakumiem jaunas datu baze izveidei veikt datu aizsardzibas ietekmes novértésanu.

Briselé, 2013. gada 30. maija

Giovanni BUTTARELLI
Eiropas Datu aizsardzibas uzraudzitaja paligs
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