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

Institucija,
pateikusi Eil. | Pastabos ir pasiolymai Zyma apie neatsizvelgtas pastabas ir pasitilymus
pastabas ir [Nr.
pasitilymus
Lietuvos 1. Informuojame, kad Asociacija 2018 m. birZelio 25 d. | Neatsizvelgta.
vaistiniy ratu Nr. 7 teiké Sveikatos apsaugos ministerijai | Pazymétina, kad komerciniy sandoriy iSlaidos,
asociacijos pasifilymus papildyti Projekto 1 straipsniu keiiamo 2 | susijusios su vaistiniy preparaty pardavimu, nepatenka |
2018 m. straipsnio 31! dalj nustatant, kad ,perleistos vertes | perleisty verliy reguliavimo sritj todél, kad vaistiniy
gruodZio 3 d. neapima vaistiniy preparaty klinikiniy tyrimy ir jokiy | preparaty pardavimas asmens sveikatos prieZiliros
rastas Nr. 21 juridiniy asmeny komerciniy sandoriy susijusiy su | jstaigoms yra jprasta komerciné veikla, kurig vykdo ne
vaistiniy preparaty tiekimu ir prieinamumu®, perleisty  verdiy davéjai  (vaistiniy preparaty
Minétas sitilymas buvo teiktas LR SAM sudarytai darbo | registruotojai ar jy atstovai), bet vaistiniy preparaty
grupei, kuri i3nagrinéjo vaistiniy preparaty registruotojy | gamintojai ir didmeniniai platintojai. Tai yra, minétus
perleisty verciy deklaravimo ir vieSinimo klausimus, ir | komercinius sandorius vykdo ne perleisty verCiy
nusprendé, kad perleistos vertés neapima vaistiniy | subjektai.
preparaty komerciniy sandoriy dél vaistiniy preparaty | Todél sitilomos nuostatos jtraukimas | perleistos vertés
tiekim. Darbo grupés sililymas nejtrauktas j § projekta, | apibréZties iSimtj buty perteklinis, nepagrjstas ir
todél pakartojame savo sitilymg ir tikimés, kad j ji bus | klaidinantis.
atsizvelgta.
Vaisty 1. Sitilome tikslinti LR farmacijos jstatymo Nr. X-709 2 ir | NeatsiZvelgta.
gamintojy 51 str. projekto 9 dalj pagal darbo grupéje sutartis | Siekiant [statymo projekto tiksly yra pakankama rinkti
asociacijos nuostatas. ir vieSinti informacija apie sveikatos prieZiliros ir
2018 m. ,9. <..> Taip pat vaistinio preparato registruotojas arba | farmacijos specialisto varda, pavardg, profesing
gruodzio 5 d. jo atstovas turi rinkti ir saugoti perleisty veriy gavéjy, | kvalifikacijg, sveikatos prieZiiros ar farmacijos

rastas Nr. 41

kurie yra fiziniai asmenys, asmens duomenis (varda,
pavarde, profesing kvalifikacija, sveikatos prieZiiiros ar
farmacijos specialisto spaudo numerj, darbo vietos
adresg) bei perleisty veriy gavéju, kurie yra juridiniai
asmenys, pavadinimus.”

Darbo vietos adresas reikalingas siekiant geriau
identifikuoti gydytojus, galimai klaidy prevencijai.
Darbo  vietos adresas nurodomas Siuo metu
savireguliacijos mechanizme dalyvaujanéiy farmacijos

specialisto spaudo numerj. Pagal specialisto spaudo
numer] galima tiksliai identifikuoti specialista,
nepriklausomai nuo jo darbo vietos.

Siilymas  nurodyti darbo  vietos adresg yra
neproporcingas  sickiamiems  tikslams  pasiekfi
(identifikuoti specialists). Be to, sveikatos prieZiiiros ar
farmacijos specialistas gali dirbti keliose darbovietése
(ir ne tik sveikatos prieZiliros ar farmacijos srityje). Dél
egzistuojanciy darbo, verslo vykdymo vietos keitimo
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kompanijy naudojamame $ablone, dél kurio perkélimo j
teisés aktus buvo sutarta LR sveikatos apsaugos
ministerijos sukurtoje darbo grupéje.

galimybiy per du metus
tokia informacija gali ne karta pasikeisti ir salygoti
neaktualios (klaidinanéios) informacijos

Valstybinés vaisty kontrolés tamybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (toliau —
Tarnyba) interneto svetaingje teikimg ir atitinkamg
poreikj pastoviai jg tikslinti.

Todél sveikatos prieZiiros ir farmacijos specialisto
darbo vietos adresy nurodymas bei pastovus tikslinimas
sukelty nepagrist3 administracing nastg vaistiniy
preparaty registruotojams ir jy atstovams bei Tarnybai.
Taip pat abejotina sililomos nuostatos atitiktis Europos
Parlamento ir Tarybos reglamente (ES) 2016/679 dél
fiziniy asmeny apsaugos tvarkant asmens duomenis ir
dél laisvo tokiy duomeny judgjimo ir kuriuo
panaikinama Direktyva 95/46/EB (toliau — BDAR)
nustatytam tvarkomy asmens duomeny kiekio
maZinimo principui (tik tokie, kuriy reikia siekiant
tiksly, dél kuriy jie tvarkomi).

Inovatyvios
farmacijos
pramones
asociacijos

2018 m.
gruodzio 5 d.
rastas Nr.

181205/2

3. Norime atkreipti démesj, kad pagal dabarting Projekto
redakcijg, néra aisku, koks vaidmuo duomeny tvarkymo
procese tenka Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai:
duomeny valdytojo ar tvarkytojo. Nejvardijus, ar
Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba veikia kaip duomeny
valdytojas, ar tvarkytojas, praktikoje kils normos
aidkinimo ir BDAR taikymo problemy, ypad tais
atvejais, kai bus pareik$ti duomeny subjekty skundai dél
jvairiy teisiy jgyvendinimo. Miisy vertinimu, Valstybiné
vaisty kontrolés tarnyba turéty buti laikom arba: (i)
duomeny tvarkytoju, ty. institucija, kuri, gavusi
duomenois i§ duomeny valdytojy, juos konsoliduoja,
sistemina ir skelbia savo svetainéje; arba (ii) bendruoju
duomeny valdytoju, kartu su vaistiniy preparaty
registruotojais ir Valstybine mokes¢iy inspekcija.
Konkretaus vaidmens jvardijimas padidina tvarkymo
skaidruma, nes visuomenei yra ai$ku, kokia atsakomybés

I3 dalies atsiZzvelgta.

Atsizvelgta [statymo projekte nustalius duomeny)
valdytojams (vaistiniy preparaty registruotojams ir ju
atstovams) trejy mety asmens duomeny saugojimo
terming.

Istatymo projekte vaistinio preparato registruotojas ar jo
atstovas yra duomeny valdytojas, kuris duomenis gauna
tiesiogiai i§ duomeny subjekto (sveikatos prieZiiiros ar
farmacijos specialisto), perleisdamas jam perleistas
verte. Vadovaujantis Jstatymo projekto nuostatomis
Tarnyba yra vaistinio preparato registruotojo ar jo
atstovo jai teikiamy duomeny gavéja, kaip tai apibrézta
BDAR 4 straipsnio 9 punkte. Gavusi asmens duomenis
Tarnyba yra §iy duomeny savarankitka valdytoja ir
tvarko juos jai jstatymu nustatos pareigos vykdymui ir
laikydamasi BDAR nustatyty reikalavimy.
Atsizvelgiant j tai, kiekvienas duomeny valdytojas
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dalis tenka kiekvienai i§ perleistas vertes tvarkandiy
organizacijy/jstaigy. Be to, i§stai¥kinus, kad Valstybiné
vaisty kontrolés tarnyba veikia kaip duomeny
tvarkytojas, reikalavimas istrinti duomenis valdytojui
biity visikai nesuderinamas. )

pagal BDAR atsakys uZ savo tiesiogiai tvarkomus
asmens duomenis.

Tagiau néra tikslinga jstatyme Kkiekvienu asmens
duomeny tvarkymo atveju jvardyti subjekty vaidmenis:
duomeny valdytojo ar tvarkytojo, kadangi duomeny
valdytojo ir tvarkytojo apibréZtys nustatytos BDAR 4
straipsnyje.

-fuv s Reenghlihos

(3. Bobeliené, tel. 85 264 8752
A. Zlatkieng, tel. 85 266 1467
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