EUROPOS TEISES DEPARTAMENTAS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS TEISINGUMO MINISTERIJOS

BiudZetin¢ jstaiga, Vilniaus g. 23-7A, LT-01402 Vilnius, tel. 8 706 63 687, faks. 8 706 63 679,
el. p. etd@etd.It. Duomenys kaupiami ir saugomi Juridiniy asmeny registre, kodas 188600362

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos 2018-11- Nr.
minisier)al [ 2018-11-26 Nr. (1.1.3-25)10-8316

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS FARMACLJIOS [STATYMO NR. X-709 2 IR
51 STRAIPSNIU PAKEITIMO ISTATYMO PROJEKTO PAKARTOTINIO DERINIMO

Pakartotinai iSnagrinéj¢ pateiktg derinti Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-
709 2 ir 51 straipsniy pakeitimo jstatymo projekta, paZymime, kad pastaby ir pasitilymy dél Sio
projekto atitikties Europos Sajungos teisei neturime.

Generalinio direktoriaus pavaduotojas, Karolis Dieninis
atliekantis generalinio direktoriaus pareigas

Riita Butvydyté, tel. 706 63 683, el. p. ruta.butvydyte@etd.It
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Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos &L= 1RO GAHLSDS
ministerijai ' [ 2018-11-26 Nr. (1.1.3-25)10-8316

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS FARMACIJOS I[STATYMO 1€ £ atkocts
PAKEITIMO 5{; e

Lietuvos Respublikos finansy ministerija iSnagrinéjo Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos 2018 m. lapkri¢io 26 d. rastu Nr. (1.1.3-25)10-8316 pateiktg derinti
patikslintg Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 2 ir 51 straipsniy pakeitimo
jstatymo projekta (toliau — Jstatymo projektas).

Informuojame, kad pateiktam [statymo projektui pagal kompetencija pastaby it pasifilymy
neturime.

Asta Zvikevidiene, tel. (85) 2390 057, el. p. asta.zvikeviciene@finmin, It
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Biud2eting jstaiga Tel. (85)2390000  EL pastas finmin@finminlt Duomenys kaupiami ir saugomi Juridiniy
Lukiskiy g. 2, LT-01512 Vilnius Faks. (8 5)279 1481  hitp://www. finmin.It asmeny registre, kodas 288601650
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LIETUVOS RESPUBLIKOS SPECIALIUJU TYRIMU TARNYBA

Lietuvos Respublikos sveikatos 2018-12-©5 Nr. 4-01- 5442
apsaugos ministerijai 12018-11-26 Nr. (1.1.3-25)10-8316

E. pristatymo informacin¢ sistema

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS FARMACIJOS JSTATYMO NR. X-709 2 IR 51
STRAIPSNIU PAKEITIMO ISTATYMO PROJEKTO DERINIMO

Susipazinome su Jisy pakartotinai derinti pateiktu Lietuvos Respublikos farmacijos
jstatymo Nr. X-709 2 ir 51 straipsniy pakeitimo istatymo projektu (TAIS Nr. 18-1 1334(2), pastaby
ir pasitilymy neturime.

Direktoriaus pavaduotojas Egidijus Radzeviius

Giedrius Bidvytis, tel. (8 706) 63 354, el. p. giedrius.budvytis@stt.It

Atkurtai

Lietuvai
160
BiudZeting jstaiga Tel. (8 706) 63 335 Duomenys kaupiami ir saugomi
A. Jak8to g. 6, 01105 Vilnius El. p. dokumentai@stt.It Juridiniy asmeny registre

Kodas 188659948 ([ e
&4 Ny



LIETUVOS RESPUBLIKOS TEISINGUMO MINISTERIJA

Biudzetiné jstaiga, Gedimino pr. 30, LT-01104 Vilnius,
tel. (8 5)266 2984, faks. (8 5) 262 5940, el. p. rastine@tm.,
atsisk. saskaita LT267044060000269484 AB SEB bankas, banko kodas 70440.
Duomenys kaupiami ir saugomi Juridiniy asmeny registre, kodas 188604955

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos 2018-12- Nr.
ministerijai 12018-11-26 Nr. (1.1.3-25)10-8316
DEL JSTATYMO PROJEKTO

Lietuvos Respublikos teisingumo ministerija, pagal kompetencija i$nagrinéjusi
pakartotinai i$vadoms gauti pateikta Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 2 ir 51
straipsniu pakeitimo jstatymo projekta (toliau — jstatymo projektas), teikia pastabas ir pasitilymus.

Istatymo projekto rengéjy pasiiilytos 2 straipsnio 2 ir 4 daliy formuluotés dél asmens
duomeny tvarkymo tiksly koreguotinos taip, kad jos buty suprantamos kaip jstatymu nustatomas
tikslas, bet ne tam tikro subjekto (pvz. vaistinio preparato registruotojo ar jo atstovo) siekis.
Siiilome apsvarstyti galimybe 51 straipsnj papildyti 11 dalimi, joje atskirai apibréZziant 51 straipsnio
nurodyty asmens duomeny tvarkymo tiksla, atitinkamai atsisakant $io tikslo jtvirtinimo 51

straipsnio 9-10 dalyse. Kartu atsisakytina jstatymo projekto 2 straipsnio 2 ir 4 dalyse naudojamos

netikslios vertinamojo pobiidZio frazés ,labiau pagrjsta™.

Teisingumo ministras Elvinas Jankevi¢ius

Gintare Tumalavi&iené, (8 5) 266 2963, el. p. gintare.tumalaviciene(@tm.lt
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LIETUVOS RESPUBLIKOS UKIO MINISTERIJA

BiudZetiné jstaiga, Gedimino pr. 38, LT-01104 Vilnius, tel.: 8 706 64 845, 8 706 64 868,
faks, 8 706 64 762, cl. p. kanc@ukmin.lt, http://svww.ukmin It.
Duomenys kaupiami ir saugomi Juridiniy asmeny registre, kodas 188621919

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos 2018-12-¢ ¢ N (15.27-37E)-3 ~ 4 95{"?
ministerijai [ 2018-11-26  Nr.(1.1.3-25)10-8316

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS FARMACIJOS [STATYMO NR. X-709 2 IR
51 STRAIPSNIU PAKEITIMO [STATYMO PROJEKTO DERINIMO

Lietuvos Respublikos fikio ministerija i8nagringjo Jasy 2018 m. lapkri¢io 26 d. rastu
Nr. (1.1.-3-25)10-8316 pateikta derinti Lietuvos Respublikos. farmacijos istatymo Nr. X-709 2 ir
51 straipsniy pakeitimo jstatymo projektg (toliau — Projektas) ir informuoja, kad pagal savo
kompetencijg pastaby ir pasitilymy dél projekto neturi.

Pastabos dél administracinés nastos @ikio subjektams apskaidiavimo ataskaitos kartu su
Projektu rengéjui pateiktos darbo tvarka. '

Atkreipiame Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — Sveikatos
apsaugos ministerija) démesj  tai, kad Projektu yra reikSmingai didinama administraciné nasta tkio
subjektams, taip pat j tai, kad Sveikatos apsaugos ministerija 2018 m. [ pusmetj jau padidino
administracing nasta iikio subjektams 16 tiikst. eury.

Atsizvelgdami j tai ir vadovaudamiesi Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2012 m. sausio
11d. nutarimo Nr. 4 ,Dél Administracinés na$tos tkio subjektams nustatymo metodikos
patvirtinimo* 2! punktu, kuriuo kiekvienai institucijai nustatytas individualus administracinés nastos
fikio subjektams maZinimo tikslas, praSome ieskoti priemoniy administracinei na3tai ikio subjektams
savo reguliavimo srityje sumaZinti,

Ukio viceministras Gediminas Miskinis

Jelena Diliene, tel. 8 706 64 778, el. p. jelena.diliene@ukmin.It
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LIETUVOS VYRIAUSIOJO ARCHYVARO TARNYBA

BiudZetiné jstaiga, Mindaugo g. 8, 03107 Vilnius, tel. (8 5) 265 1137, el. p. Ivat@archyvai.lt
Duomenys kaupiami ir saugomi Juridiniy asmeny registre, kodas 188697087

!
. ., 5 YA e e
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijai 01 -11- 28 Nr./"'% "ﬂjf) V=584

[2018-11-26 Nr. (1.13-25)-10-8316

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS FARMACIJOS ISTATYMO PAKEITIMO PROJEKTO

SusipaZing su pateiktu derinti Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo pakeitimo
projektu (toliau — Jstatymo projektas) paaidkiname, kad $iuo metu galiojanti Lietuvos Respublikos
dokumenty ir archyvy jstatymo redakcija reglamentuoja dokumenty ir archyvy (kaip Sios sgvokos
yra apibréZtos minétame jstatyme), o ne informacijos ir (ar) asmens duomeny tvarkymg ir
saugojima.

Jei asmens duomenys yra uZfiksuoti dokumentuose, tuomet nuoroda | Lietuvos
Respublikos dokumenty ir archyvy jstatyma galima, ir ji taikant biity rengiami dokumenty
naikinimo aktai, kaip tai numatyta $io jstatymo jgyvendinamuosiuose teisés aktuose, iSleistuose
pagal Lietuvos vyriausiojo archyvaro kompetencija. Jei asmens duomenys fiksuojami tik
informaciniy sistemy priemonémis (registre, valstybés informacingje sistemoje), tuomet dokumenty
valdymg, jskaitant ir naikinimo veiksmus, reglamentuojantys teisés aktai néra taikomi. Taigi
atitinkamais keistinas ir [statymo projektas.

Atkreipiame démesj j tai, kad Lietuvos vyriausiojo archyvaro tarnyba yra numatiusi
inicijuoti Lietuvos Respublikos dokumenty ir archyvy jstatymo keitimo procediiras, kad valstybés
archyvams biity sudaryta galimybé perimti informaciniy sistemy duomenis (archyvinius duomenis)
istoriniy ir kity tyrimy tikslais. Kol minétas Dokumenty ir archyvy jstatymas néra pakeistas,
informaciniy sistemy duomenys néra naikinami laikantis Dokumenty ir archyvy jstatymo ir Sio
istatymo jgyvendinamuyjy teisés akty nuostaty.

Lietuvos vyriausiasis archyvaras Ramojus Kraujelis

e

Daiva Lukgaité, tel (8 5) 265 2249, el. p. d.luksaite@archyvai.lt
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VALSTYBINE AKREDITAVIMO SVEIKATOS PRIEZIUROS VEIKLAI TARNYBA
PRIE SVEIKATOS APSAUGOS MINISTER1JOS

Biudzefing jstaiga, buveing A, Juozapavidiaus g, 9, LT-0931 1, Vilnius, tel. (8 5) 261 5177, faks. (8 5) 212 7310, ¢l.
pastas vaspvt@vaspvt.gov.lt, interneto svelainé wwiv.vaspvt.gov.lt,
Duomenys kaupiami ir saugomi Juridiniy asmeny registre, kodas 191352247

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijai 2018-11-48 Nr. X%~ {051~ 4./ 5/
EL p.: ministerija@sam.lt

DEL ISVADU TEISES AKTU PROJEKTAMS

Valstybine akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai tarnyba prie Sveikatos apsaugos
ministerijos (toliau — Akreditavimo tarnyba) pagal kompetencijg i¥nagrinéjo Akreditavimo tarnybos
iSvadai gauti pateiktus Lietuvos Respublikos farmacijos istatymo Nr. X-709 2 ir 51 straipsniy
pakeitimo jstatymo projekta (TAP Nr. 18-11334(2)) ir Lietuvos Respublikos nutarimo ,,Dél Lietuvos
Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 2 ir 51 straipsniy pakeitimo jstatymo projekto pateikimo
Lietuvos Respublikos Seimui‘ projekta (TAP Nr. 18-11326(2)) (toliau - teisés akty projektai).

Pastaby dél teisés akty projekty neturime,

Direktoré Ve Nora Ribokiené

Originalas nebus siuniamas

Atkurtai
Lietuvai
| .

A. V. MatijaSkiene, tel. (8 5) 261 5177, cl. p. ana.matijaskiene@vaspvt.gov.lt



Originalas nebus siun¢iamas

VALSTYBINE DUOMENY APSAUGOS INSPEKCIJA

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos 201842-/[‘,7[ Nr. 2R- 5;'29/7 (3:2.)
ministerijai 12018-11-26 Nr. (1.1.3-25)10-831 6

siunciama per TAIS sistemq

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS FARMACIJOS ISTATYMO NR. X-709 2 IR 51
STRAIPSNIU PAKEITIMO [STATYMO PROJEKTO

Valstybiné¢ duomeny apsaugos inspekcija, iSnagringjusi Jisy pateiktus derinti Lietuvos
Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 2 ir 51 straipsniy pakeitimo statymo projekta ir
Lictuvos Respublikos Vyriausybés nutarimo ,,Dél Lietuvos Respublikos farmacijos istatymo Nr.
X-709 2 ir 51 straipsniy pakeitimo jstatymo projekto pateikimo Lietuvos Respublikos Seimui

projekta, pagal kompetencija pastaby ir pasitilymy neturi,

Priezitiros skyriaus vedéja,

laikinai vykdanti direktoriaus funkcijas Daiva Tamulioniené

& Atkurtai
) i , - = Lietyval
V. Grencieng, tel. (8 5) 219 7274, vilmante.grenciene@ada.lt :
BiudZzeting jstaiga Tel. (8 5)279 1445 Duomenys kaupiami ir saugomi
A. Juozapavi€iaus g. 6 Faks. (8 5)261 9494 Juridiniy asmeny registre

09310 Vilnius El p. ada@ada.lt Kodas 188607912
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VALSTYBINE MOKESCIU INSPEKCIJA
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS FINANSY MINISTERIJOS

Lietuvos Respublikos sveikatos 2018-12- O4 Nr. (18.9-31-1E) RM- A4 30
apsaugos ministerijai ' | 2018-11-26 Nr. (1.1.3-25) 10-8316

Vilniaus g. 33

LT-01506 Vilnius

Kopija
Lietuvos Respublikos finansy ministerijai

DEL TEISES AKTO PROJEKTO

Valstybiné mokeséiy inspekcija prie Lietuvos Respublikos finansy ministerijos (toliau -
VMI prie FM), pagal kompetencija susipazinusi su Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos 2018-11-26 raste Nr. (1.1.3-25)10-8316 pakartotinai pateiktu derinti Lietuvos
Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 2 ir 51 straipsniy pakeitimo jstatymo projektu, i$
esmés pritaria projekto nuostatoms, kuriomis silloma jpareigoti VMI prie FM vaistinio preparato
registruotojy ar jy atstovy, t. y. farmacijos imoniuy, pateiktas metines ataskaitas apie suteikta
parama perleisty verdiy gavéjams perduoti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai, taciau
paZymi, kad nustatant duocmeny gavimo/teikimo tarp Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos ir
VMl prie FM tvarka (pagal Farmacijos jstatymo 9' straipsni), joje turés buti konkrediai
nurodytos duomeny gavimo ir teikimo nuostatos, t. y. gaunamy ir teikiamy duomeny apimtis,
biidai ir pan., taip uztikrinant, kad nebiity gaunami/teikiami pertekliniai duomenys.

Virsininké Edita Janusiené

EhE [EgSEE]
Ofat SO

Gelminé Sareikiené, tel. (8 5) 2668 216, el. p. gelmine.sareikiene@vmi.lt

Aurelija Krisenel, tel. (8 5) 2667 576, el. p. aurelija.krisenel@vmi. [t
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Tel. (8 5) 2668200,  Duomenys kaupiamt r k& Atkurtal
VALSTYBINE BiudZetiné {staiga, Faks. (8 5) 21256 04,  saugomt Juridiniy 1 B % Lietuval
MOKESCIY  vasario 16-0sios g. 14,  EL. p. ymi@vmi.lt, asmeny registre, S

3§L
INSPEKCUA | 7.01514 Vilnius yovewr.ymi. Lt kodas 188659752




Dokumento originalas nesiunéiamas

VYRIAUSIOJI TARNYBINES ETIKOS KOMISIJA
BiudZetiné jstaiga, Vilniaus g. 27, LT-01402 Vilnius, tel. (8 5) 212 43 96, faks. (8 5) 261 08 67
el. p. vtekipvtek.1t, hitp://www.vtek.It
Duomenys kaupiami ir saugomi Juridiniy asmeny registre, kodas 188736355

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijai 2018-10-7/Nr. S-é/..l{.'/g.—(z.S)
El.pastas: gita.krukiene:sam.lt 12018-09-28

DEL TEISES AKTU PROJEKTY DERINIMO

Vyriausioji tamybines etikos komisija (toliau — VTEK, Komisija): Komisijos narys,
pirmininkaves Komisijos posédZiui, Antanas Senavidius, nariai Virginijus Kanapinskas ir Dalia
Paulauskaité 2018 m. spalio 10 d. posédyje pagal kompetencija i¥nagrinéjo jai pateiktus teisés akty

projekius:
1. Nr. 18-11326 ,Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutatimo ,Dél Lietuvos

Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 2 ir S1 straipsniy pakeitimo jstatymo projekto

pateikimo Lietuvos Respublikos Seimui® projektas™,
2 Nr. 18-11334 , Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 2 ir 51 straipsniy

pakeitimo jstatymo projektas®.
Informuojame, kad Komisija pastaby ir pasitilymy neturi.

-
>
&

Komisijos narys, pirmininkaves Komisijos posédZiui %/* g \Antanas Senaviéius
—. et ___‘\

[eva Budinskiene, 8 647 17598, el. p. ievaidivtek.lt
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IRPATYVRIS FARMALEGS
FRAMONES ASTUATIA

ORIGINALAS NEBUS SIUNCIAMAS

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijai 2018-12-05
LR Sveikatos apsaugos Ministrui p. A. Verygai Nr.181205/2
LR Sveikatos apsaugos Viceministrei p. K. Garuolienei ' Vilnius

LR SAM Farmacijos departamento Direktorei p. G. Krukienei

Lietuvos Respublikos Seimo
Sveikatos reikaly komitetui
LRS Sveikatos reikaly komiteto Pirmininkei p. A. Kubilicnei

DLL LIETUVOS RESPUBLIKOS FARMACIJOS JSTATYMO 2 IR Si STRAIPSNIY
PAKEITIMO [STATYMO PROJEKTO NR. Nr. 18-11334(2)

Inovatyvios farmacijos pramoneés asociacija, susipaZinusi su Lietuvos Respublikos farmacijos
jstatymo Nr, X-709 2 ir 51 straipsniy pakeitimo jstatymo projektu Nr. Nr. 18-11334(2) (toliau —
,Projektas®), dar karta sveikina ir visapusiskai palaiko iniciatyva uZtikrinti skaidresnius santykius
tarp vaistiniy preparaty registruotojy ir sveikatos prieZifiros specialisty bei jstaigy, perkeliant |
Farinacijos jstatymg atitinkamas EFPIA Perleisty verdiy atskleidimo kodekso nuostatas.

Tuo pat metu Inovatyvios farmacijos pramoneés asociacija teikia Suos pasifilymus dél Projekto
tobulinimo:

1. Projekte pateiktas S1 straipsnio pakeistas pavadinimas nedera su Bendrojo duoment
apsaugos reglamento (toliau ,BDAR®) duonteny tvarkymo saqvoka, BDAR numalo, kad
apibré3tis tvarkymas reiskia bet kokiq su asmens duomenimis ar jy rinkiniais atliekama
operacijg ar operacijy seka. Tai reidkia, kad tvarkymas apima informacijos rinkima,
saugojima, grupavima, skelbima, vieSinima, naikinima, koregavimg ir kt. Todel, laikantis
BDAR apibrézgiy, pakanka naudoti vien terming fvarkymas.

Sitilome patikslinti 51 pavadinima jj igdéstant taip:

51 straipsnis. Vaistiniy preparaty reklama sveikatos prieziaros ir farmacijos

3

i specialistnms, informacijos apic perleistas vertes tvarkymas®.

2. Dabartine Projekto 51 straipsnio 9 dalies redakeija numato, kad vaistiniy preparaly
registruotojai i3 karto po duomeny perdavimo Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai, privalo
jtrinti asmens duomenis,

Manome, kad toks reikalavimas yra nederantis su visuotinai pripaZinta bei Lietuvos
industrijos praktika, uZzkerta keliq efektyviai civilinei gynybai, sukuria problemas tinkamai
vykdyti BDAR reikalavimus ir, esant reikalui, iStaisyti klaidas. Vaistinio preparato
registruotojams toliau tvarkyti duomenis apie perleistas vertes yra biitina dél toliau i¥deéstyty
priezas¢iy:

Inovatyvios farmacijos pramonés asociacija (IFPA) vienlja 17 naujus, patentinius vaistus kurianéiy farmacijos kompanijit atstovybiy,
registruoty Lietuvaje: Abbot Laborutories, AstraZeneca, Bayer, ipsen Pharma, Berlin-Chemie Menarini, Boehringer Ingelheim, Eti Lifly,
GiaxoSmithKline, Janssen-Cilag, Merck Shorp&Dohme, Nova Nordisk, Pfizer, Pharmaswiss, Roche, Sanofi-Aventls, Servier, Novartls.
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- vaistiniy preparaty registruotojams,” kaip duomeny apie perleistas mOATVOS FARIIACLS

vertes valdylojams, yra taikomas BDAR, kuris, be kita ko, numato,

kad valdytojas privalo jgyvendinti duomeny subjekto teises, pvz., teisg reikalauti
itaisyti duomenis (BDAR 16 sfraipsnis): ,Duomeny subjekias turi teisg reikalauti, kad
duomeny valdytojas  nepagrjstai necdelsdamas  istaisyty netikslivs su juo  susijusius
asmens duomenis.* T§trynus-asmens duomenis apie perleistas vertes, kaip ivo metu
numatyta Projékte, ios duomeny subjekty teisés nebus galima jgyvendinti, o tai biity
vienas esminiy BDAR nuostaty pazeidimas, uZ kurj numatyta maksimali bauda;

- jeigu Valstybing vaisty kontrolés tarnybg laikytume duomeny apie perleistas vertes
valdytoja, ji taip pat negaléty jgyvendinti minétos duomeny subjekto teisés, tuo galimai
pazeisdama BDAR 16 straipsnj. Pati Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba nerenka
duomeny apie perleistas vertes, ji tik konsoliduoja gauta informacija ir skelbia
apibendrinty ataskaitg, vadinasi jos duomeny altiniai yra vaistiniy preparaty
registruotojai ir Valstybine mokestiy inspekeija, Jeigu Projekte liks reikalavimas iStrinti
galtinio duomenis, Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba negaleés atlikti jokiy korekciniy
veiksmy esant klaidai, taip pat negalées jgyvendinti kai kuriy duomeny subjekty
reikalavimy;

- vaistiniy  preparaty registruotojams, kaip jmonéms surinkusioms duomenis apie
perleistas vertes, gali bati pareikitos pretenzijos ir/ar iedkiniai dél informacijos apic
 perleistas vertes atitikimo tikrovei, reputacijos Zalos ir panaSiai. D¢l Sios prieZasties,
norint apsiginti nuo pareikdty reikalavimy, bitina tam tikrg laikg isaugoti susijusius
duomenis, kad biity uztikrinama visaverté teisminé gynyba. Baty logiSkai pagrista, kad
toks duomeny apie perleistas Vertes saugojimo laikotarpis biity siejamas su ieskinio
senaties deél patirtes Zalos iSieskojimo terminu, t.y. 3 metai;

- taip pat, manome, kad turi biiti atsizvelgiama j kibernetines grésmes. Pagal Projekto
nuostatas, informacija apie perleistas vertes bty skelbiama Valstybinés vaisty kontrolés
interncto svetaingje. Kibernetinio saugumo specialistai akcentuoja, kad elektronineé
erdvé néra saugi ir yra labai paprasta atlikti jvairius kenkéjiskus veiksmus pasinaudojant
svetaine, todé! tikimybé, kad pasinaudojant svetaine gali biiti sukompromituoti/ prarasti
duomenys apie perleistas vertes yra reali, ir tai yra dar vienas i¥ argumenty, kod¢! neturi
biiti naikinami altinio (vaistiniy preparaty registruotojy) duomenys, kaip néra naikinami
ir Valstybinés mokesgiy inspekeijos pateikiami duomenys;

- dabartingje Projekto 51 straipsnio 9 punkto nuostatoje néra atsizvelgiama j tai, kad dalis
vaistiniy preparaty registruotojy duomenis apie perleistas vertes tvarko remiantis
industrijos  savireguliacijos instrumentu ~ Sveikatos priezidros ir farmacijos
specialistams perleisty veréiy atskleidimo kodeksu (toliau — “Atskleidimo kodeksas”).
Duomenys, surinkti pagal Atskleidimo kodekso nuostatas, tvarkomi skelbiant juos
individualiose farmacijos kompanijy internetinése svetainése; pateikta informacija turi
biiti vieai prieinama ne maZiau kaip 3 metus po jos pateikimo pirmgq karta. Vadinasi, tie
vaistiniy preparaty registruotojai, kurie yra jsipareigoje laikylis Atskleidimo kodekso, ir
po Farmacijos jstatymo pakeitimo toliau patys savarankiskai gali skelbti informacijq
apie perleistas vertes savo internetinése svetaingse, nepriklausomai nuo Valstybinés
vaisty kontrolés tarnybos. Tode! baty racionalu Projekte atsizvelgti j pasauling ir vietos
industrijos praktika ir suvienodinti informacijos apie perleistas vertes tvarkymo termina.

08208, € ogne galzauskiencaifpay

Inavatyvios farmacijos pramones asuciacija (IFPA) vienija 17 naujus, patentinius vaistus kurfandiy farmacijos kompanijy atstovybiy,
registruoty Lietuvoje: Abbot Laboratorles, AstraZencco, Bayer, Ipsen Pharma, Berlin-Chemie Menorint, Boehringer ingelheim, Eli Liily,
GlaxoSmithKline, Jonssen-Cilog, Merck Sharp&Dehme, Nova Nordisk, Pfizer, BharmaSwiss, Rache, Sanafi-Aventis, Servier, Novartis.
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Sifilome koreguoti 51 straipsnio 9 dalj: HEHATYYAIS FARVAL5

e PRAMITS ASOOIALCA
(i) jstrinant paskutinj sakinj, paliekant vaistiniy preparaty registruotojams galimybg
Savarankiskai apspresti ir pagristi surinkty asmens duomeny saugojimo laikotarpj;

arba
(i) i8destant jj taip:

. Vaistinio preparato registruotojas arba jo atstovas Lieluvos Respublikoje asmens
duomenis saugo trejus metus nuo jy paskelbimo Valstybinés vaisty kontrolés
tarnybos interneto svetaingje pagal Sio straipsnio 10 dalj dienos ir sunaikina Lietuvos
Respublikos dokumenty ir archyvy jstatymo nustatyta tvarka®.

3. Tuo patiu norime atkreipti démesj, kad pagal dabarting Projekto redakeijg, néra aiku, koks
vaidmuo duomeny tvarkymo procese tenka Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai: duomeny
valdytajo ar tvarkytojo. Nejvardijus, ar Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba veikia kaip
duomeny valdytojas, ar tvarkytojas, praktikoje kils normos aiskinimo ir BDRA taikymo
problemy, ypad tais atvejais, kai bus pareikdti duomeny subjekty skundai dél jvairiy teisiy
igyvendinimo. Miisy vertinimu, Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba turéty bati laikoma arba:
(i) duomeny tvarkytoju, t.y. institucija, kuri, gavusi duomenis i§ duomeny valdytojy, juos
konsoliduoja, sistemina ir skelbia savo svetaingje; arba (ii) bendruoju duomeny valdytoju,
kartu su vaistiniy preparaty registruotojais ir Valstybine mokesiy inspekeija. Konkretaus
vaidmens jvardinimas padidina duomeny tvarkymo skaidruma, nes visuomenei yra aisku,
kokia atsakomybés dalis tenka kiekvienai i§ perleistas vertes tvarkanciy organizacijy/ jstaigy.
Be to, idsiaiskinus, kad  Valstybing vaisty kontrolés tarnyba veikia kaip duomeny
tvarkytojas, reikalavimas idtrinti duomenis valdytojui biity visiskai nesuderinamas su BDAR.

Tikimes, kad auk&iau i§déstyti pasitilymai Jums bus naudingi bei j juos bus atsizvelgta,

Direktoré

Agne Gaizauskiené

inovatyvies farmacijos pramends asociacija (IFPA) vienlja 17 navjus, patentinlus valstus kuriangiy farmacijos kompanijy atstovybiy,
registruoty Lietuvoje: Abbat Laboratories, AstraZeneca, Bayer, lpsen Pharma, Berlin-Chemie Menaorinl, Bochsinger Ingelheim, Eli Lilly,
GlaxoSmithKline, Janssen-Cilag, Merck Sharp&Dohime, Nova Nordisk, Pfizer, PharmoSwiss, Roche, Sanofi-Aventis, Servier, Novarlis.
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Lictuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijai 2018 1203 Nr.21

Vilniaus g. 33,
LT-01506 Vilnius

Sitnciama elektroniniu paste: ministerija@sam. |t

DEL FARMACIJOS ISTATYMO NR. X-709 2 IR 51 STRAIPSNIY PAKEITIMO
ISTATYMO PROJEKTO

Lietuvos vaistiniy asociacija (toliau ~ Asociacija) susipaZino su Farmacijos jstatymo Nr. X-709
2 ir 51 straipsniy pakeitimo projektu (toliau — Projektas).

Informuojame, kad Asociacija 2018 m. birzelio 25 d. radtu. Nr. 7 teiké Sveikatos apsaugos
ministerijai pasiilymus papildyti Projekto 1 straipsniu keiiamo 2 straipsnio 31-1 dalj nustatant, kad
“perleistos vertés neapima vaistiniy preparaty klihikiniq tyrimy bei jokiy juridiniy asmeny komerciniy
sandoriy susijusiy su vaistiniy preparaty tiekimu ir prieinamumu,*

Minétas pasiilymas buvo teiktas LR SAM sudarytai darbo grupei, kuri i$nagtingjo vaistiniy
preparaty registruotojy perleisty verdiy deklaravimo ir vieSinimo klausimus, ir nusprende, kad perleistos
vertés neapima vaistiniy preparaty komerciniy sandoriy dél vaistiniy preparaty tiekimo, Darbo grupés

sitilymas nejtrauktas  § projekt, todél pakartojame savo siiilymg ir fikimés , kad  jj bus atsiZvelgta,

Pagarbiai,

Lietuvos vaistiniy asociacijos

Pirmininké /% P /{‘Zé(y ’ Danguté Mikutiené

Lictuvos valstiniy asociacija, juridinio asmens kodas 126307089, Gedimino pr. 20, Vilnius, ¢l.padto adresas info@yaistinivasociacija.lt,
as. L T167044060003055019, AB SEB bankas,
jreglstruota Lietuvos Respublikos juridiniy asmeny registre
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Andrius Lukminas

M

Nuo:, ' 'Asta Ziatkiené

I¥slysta: . 2018 m. gruodis 13 d. 08:38

Kam: Andrius Lukminas

Tema: FW: Teisés akto projektas Nr. 18-11334(2) pateiktas suderinimui su Jasy institucija
Registruoti,

Pagarbiai,

Asta Zlatkiené

Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministerijos
Farmacljos departamento
Farmacinés veiklos skyriaus pataréja
Tel. (8 5) 266 1467

&is el, laitkas ir jo priedai yra konfidenciali informacija, kurl nuosavybés teise priklauso Sveikatos apsaugos
ministerijai ir yra skirta tik 3io lai3ko adresatui. Neteisétas Sio el. lal¥ko turinio atskleidimas, kopljavimas ar platinimas
uitraukia teisine atsakomybe. ‘

----- Original Message--—-

From: NVPA <info@nvpa.lt>

Sent: Wednesday, November 28, 2018 7:29 AM

To: Asta Zlatkiené <Asta.Zlatkiene@sam.It>; Graiina Bobeliené <Grazina.Bobeliene@sam.lt>
Subject: FW: Telsés akto projektas Nr. 18-11334(2) pateiktas suderinimul su Jésy institucija

Labas rytas.
Pastaby neturime

Pagarbial,

Jaraté Kulberkiene

Direktoré

Nacionaliné vaisty prekybos asociacija
Gedimino pr. 28-708, Vilnius

Mob. +370 615 46850

----- Original Message-----

From: noreply@Irs.it <noreply@Irs.It> On Behalf Of gita.krukiene@sam.|t

Sent: 2018 m. lapkri¢io 26 d., pirmadienis 15:57

To: info@nvpa.lt

Subject: Teisés akto projektas Nr. 18-11334(2) pateiktas suderinimui su Jisy institucija

Projekty paketas
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ORIGINALAS NESIUNCIAMAS PASTU

2018 12 05 Nr. 41
LR sveikatos apsaugos viceministrei
p. Kristinai Garuolienei

LR sveikatos apsaugos ministerijos
Farmacijos departamentui

DEL LR FARMACIJOS JSTATYMO NR. X-709 2 IR 51 STR. PROJEKTO NR. 18-11334(2)

Sitilome tikslinti LR farmacijos jstatymo Nr. X-709 51 str. projekto 9 dalj pagal darbo grupéje sutar-
tas nuostatas.

.51 straipsnis. Vaistiniy preparaty reklama sveikatos prieZiiiros ir farmacijos specialistams,
informacijos apie perleistas vertes tvarkymas ir vieSinimas®.
9. <...> Taip pat vaistinio preparato registruotojas arba jo atstovas turi rinkti ir saugoti perleisty veriy
gavéjy, kurie yra fiziniai asmenys, asmens duomenis (varda, pavarde, profesing kvalifikacija, sveikatos
prieZitiros ar farmacijos specialisto spaudo numerj, darbo vietos adresg) bei perleisty verdiy gaveéjy, kurie
yra juridiniai asmenys, pavadinimus. Vaistinio preparato registruotojas arba jo atstovas turi teikti meting in-
formacija apie perleistas vertes, jeigu jos perleistos ne kaip suteikta parama pagal Lietuvos Respublikos lab-
daros ir paramos jstatyma, perleisty verdiy gavéjy, kurie yra fiziniai asmenys, asmens duomenis ir perleisty
verdiy gavéjy, kurie yra juridiniai asmenys, pavadinimus sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka Val-
stybinei vaisty kontrolés tarnybai. Vaistinio preparato registruotojas arba jo atstovas asmens duomenis saugo

3 metus HHMGSIOS—Ppaskeibine aVI-VES aisty kontrolés-tarnybe cerneto-svetainéje-paga o

straipsnio—10—dalidienos ir sunaikina Lietuvos Respublikos dokumenty ir archyvy jstatymo nustatyta

tvarka.* :
Argumentai:

« 3 metai biitini duomeny tikslinimui;

« ilgesni terminai yra nustatyti farmacijos kompanijy vidaus politikose;

« teisiniy gindy atveju, pvz., jeigu SPS pareiksty tam tikras pretenzijas ir pan.

« darbo vietos adresas reikalingas siekiant geriau identifikuoti gydytojus, galimy klaidy prevencijai.
Darbo vietos adresas nurodomas $iuo metu savireguliacijos mechanizme dalyvaujanciy farmacijos
kompanijy naudojamame 3ablone, dél kurio perkélimo j teisés aktus buvo sutarta LR sveikatos ap-
saugos ministerijos sukurtoje darbo grupéje.

Tikimeés, kad j sitilymus atsiZvelgsite.

Nuosirdziai-

{ Vs
Direktoré %@M 7 Rasa Brigkiené

Amicus Pharma + BGP products (Mylan) « Corous Medica - EGIS Pharmaceuticals
Grindex » KRKA » GL Pharma » Medochemie « Morfejus + Polpharma » Gedeon Richter « Sandoz Pharmaceuticals
SanoSwiss + STADA-Nizhpharm-Baltija « SICOR Biotech/Teva » Advokaty kontora GLIMSTEDT « Valentis
Accord Healthears » Zentiva » USP Baltics



