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Santrauka

2025 m. gruodzio 16 d. Europos Komisija pateiké Pasitlymag dél Europos biotechnologijy
akto' dél Europos Sajungos biotechnologijy ir biotechnologinés gamybos sektoriy stiprinimo
priemoniy sistemos nustatymo, kuriuo i§ dalies keiiama daug Europos Sajungos (ES)
sveikatos srities teisés akty, (toliau — Pasillymas).

EDAV ir EDAPP pritaria PasiGlymo bendram tikslui skatinti ES konkurencingumag
biotechnologijy ir biotechnologinés gamybos sektoriuose bei spresti tam tikras problemas,
susijusias su nuosekliu Klinikiniy tyrimy reglamento ((ES) Nr. 536/2014 (toliau — KTR))
taikymu, siekiant uztikrinti veiksmingg atitinkamy taisykliy taikyma. Sie tikslai atitinka EDAV
Helsinkio deklaracija, kurioje EDAV jsipareigojo imtis iniciatyvy, palengvinanciy atitiktjf BDAR?
ir stiprinan¢iy suderinamumg 3. EDAV ir EDAPP pabrézia, kad svarbu, jog sitlomas
supaprastinimas paaiskinty pareigas ir uZztikrinty teisinj tikrumg, kartu iSlaikant aukstg
apsaugos lygj, kurj uztikrina BDAR ir ESDAR tvarkant su sveikata susijusius asmens
duomenis.

Pakeitimai, susije su Klinikiniu tyrimu reglamentu

EDAYV ir EDAPP pritaria Pasitlymo tikslui suderinti, kaip uzsakovai ir tyréjai turéty tvarkyti
asmens duomenis visoje EEE atliekant klinikinius tyrimus. Siuo atzvilgiu EDAV ir EDAPP
palankiai vertina tai, kad Pasidlymu siekiama nustatyti bendrg teisinj pagrindg, kuriuo
remdamiesi uzsakovai ir tyréjai tvarkyty asmens duomenis atliekant klinikinius tyrimus. Tai
padés iSspresti esamg reglamentavimo sistemos fragmentacijos problemg ir padidinti teisinj
aiskuma. Sioje bendroje nuomonéje EDAV ir EDAPP teikia konkregias rekomendacijas, kaip
dar labiau padidinti teisinés prievolés tvarkyti asmens duomenis pagal sidlomas KTR 93
straipsnio 1 ir 2 dalis aiSkumg ir nuspéjamuma.

EDAYV ir EDAPP taip pat palankiai vertina papildomy apsaugos priemoniy, skirty asmenims,
kuriy asmens duomenys bus tvarkomi, nustatyma. Siuo atzvilgiu EDAV ir EDAPP teikia keletg
rekomendacijy, kad baty uZtikrintas didesnis teisinis tikrumas ir papildomos duomeny subjekty
teisiy ir laisviy apsaugos priemonés:

- Uzsakovy ir tyréjy priskyrimas duomeny valdytojams. EDAV ir EDAPP palankiai
vertina tai, kad Pasitlyme aiSkiai nurodomi subjektai, kurie veikia kaip duomeny valdytojai.
Taciau jie rekomenduoja patikslinti atitinkamus uzsakovy ir tyréjy, kaip vieninteliy arba
bendry duomeny valdytojy, vaidmenis atsizvelgiant j sitilomose KTR 93 straipsnio 1 ir 2
dalyse nurodytus tvarkymo tikslus.

- Asmens duomeny saugojimo laikotarpis. EDAV ir EDAPP rekomenduoja patikslinti,
kad minimalus 25 mety saugojimo laikotarpis taikomas tik asmens duomenims, esantiems
pagrindinéje klinikinio tyrimo byloje.

'Pasidlymas dél Europos Parlamento ir Tarybos reglamento dél Sagjungos biotechnologijy ir biotechnologinés gamybos sektoriy
stiprinimo, visy pirma sveikatos srityje, priemoniy sistemos nustatymo, kuriuo i§ dalies kei¢iami reglamentai (EB) Nr. 178/2002,
(EB) Nr. 1394/2007, (ES) Nr. 536/2014, (ES) 2019/6, (ES) 2024/795 ir (ES) 2024/1938, (Europos biotechnologijy aktas),
COM(2025) 1022 final.

22016 m. balandzio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2016/679 dél fiziniy asmeny apsaugos tvarkant
asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo ir kuriuo panaikinama Direktyva 95/46/EB (Bendrasis duomeny apsaugos
reglamentas), OL L 119, 2016 5 4, p. 1-88.

3 EDAV Helsinkio pareidkimas dél didesnio aidkumo, paramos ir dalyvavimo, pagrindiniy teisiy pozidris j inovacijas ir
konkurencinguma, priimtas 2025 m. liepos 2 d.
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- Tolesnis tvarkymas kity klinikiniy tyrimy ar moksliniy tyrimy tikslais. EDAV ir
EDAPP supranta, kad sitlomos KTR 93 straipsnio 6 dalies tikslas bty pagal Sajungos
teise nustatyti teisinj pagrindg tam, kad tas pats duomeny valdytojas galéty toliau tvarkyti
asmens duomenis, ir rekomenduoja Pasitlyme aiSkiau iSdéstyti §j tikslg. EDAV ir EDAPP
rekomenduoja patikslinti, kad sitloma KTR 93 straipsnio 6 dalis suteikty teisinj pagrindg
tolesniam tvarkymui pagal BDAR 6 straipsnio 1 dalies e punktg (iSskyrus atvejus, kai
klinikiniy tyrimy duomenys toliau tvarkomi pagal sililomas KTR 93 straipsnio 1 arba 2 dalis,
nes tada bity taikomas BDAR 6 straipsnio 1 dalies ¢ punktas). Be to, EDAV ir EDAPP
rekomenduoja aiSkiau nurodyti tolesnio tvarkymo tikslus, taip pat atitinkamas apsaugos
priemones.

- Tinkamos techninés ir organizacinés priemonés. EDAV ir EDAPP rekomenduoja, kad
sitlomoje KTR 93 straipsnio 8 dalyje bty numatytas reikalavimas visais atvejais, kai néra
batina tvarkyti asmens duomenis, i$ kuriy galima baty tiesiogiai nustatyti asmens tapatybe,
suteikti pseudonimus. Jie taip pat rekomenduoja, kad KTR | priedo | dalies D punkte baty
daroma nuoroda j visas technines ir organizacines priemones, iSvardytas Pasillymo 151
konstatuojamosios dalies paskutiniajame sakinyje.

Kalbant apie galimg kompetentingy institucijy ir Komisijos prieigg prie asmens duomeny pagal
sillomg KTR 93 straipsnio 3 dalj, EDAV ir EDAPP rekomenduoja aiSkiai apriboti
kompetentingy institucijy ar Komisijos prieigg prie klinikiniy tyrimy dalyviy asmens duomeny
tiek, kiek tai batina jy uzduotims vykdyti, ir suteikus pseudonimus, kai prieiga prie asmens
duomeny, i kuriy galima baty tiesiogiai nustatyti asmens tapatybe, néra batina. Jie taip pat
rekomenduoja konstatuojamojoje dalyje pateikti pavyzdzius, kai kompetentingoms
institucijoms ar Komisijai gali prireikti prieigos prie asmens duomeny, kad jos galéty vykdyti
savo uzduotis.

Be to, EDAV ir EDAPP teikia keletg rekomendacijy dél kity siGlomy Kilinikiniy tyrimy
reglamento pakeitimy:

- Reikalavimai, susije su atitikties BDAR vertinimu, kaip nurodyta siilomame KTR 7
straipsnio 1 dalies d punkte. Siekiant dar labiau suderinti klinikiniy tyrimy atitikties BDAR
vertinimo procediirg visose valstybése narése, EDAV ir EDAPP ragina teisés akty leidéjus
apsvarstyti galimybe aiskiai jpareigoti EDAV priimti gaires, kaip turéty biti atliekami tokie
vertinimai.

- Informuoto asmens sutikimas ir galimybé jj duoti elektroninémis priemonémis
laikantis Reglamento (ES) Nr. 910/2014 arba lygiaverciy standarty. EDAV ir EDAPP
rekomenduoja patikslinti, kad europinés skaitmeninés tapatybés déklés naudojimas yra
savanoriskas, o informuoto asmens sutikima ir toliau turéty bati galima duoti naudojantis
kitomis esamomis atpazinties ir tapatybés nustatymo priemonémis.

- Galimybé ES lygmeniu kurti apribotas bandomasias reglamentavimo aplinkas
klinikiniams tyrimams. Primindami, kad BDAR ir ESDAR toliau bus visiSkai taikomi,
EDAYV ir EDAPP taip pat rekomenduoja Komisijos jgyvendinimo akte nurodyti atitinkamag
teisinj pagrindg ir BDAR 9 straipsnio 2 dalyje numatytg nukrypti leidZiancig nuostata, kuri
baty taikoma tvarkant duomenis Sioje apribotoje bandomojoje aplinkoje. Be to, reikéty
priminti ir EDAV bei EDAPP patariamajj vaidmenj uztikrinant duomeny apsaugos aspekty
suderinamumag ir Siy apriboty bandomuyjy reglamentavimo aplinky priezitra.

- |Jpareigojimy uzsakovams, ketinantiems klinikiniame tyrime naudoti DI modelius ar
Dl sistemas, nustatymas. EDAV ir EDAPP rekomenduoja patikslinti, kad Sie jpareigojimai
papildys jpareigojimus, kurie jau taikomi pagal DI aktg. Be to, jie rekomenduoja numatyti
Europos vaisty agentiros (EMA) pareigg bendradarbiauti su EDAV rengiant atitinkamas
gaires, kiek tai susije su asmens duomeny apsauga.
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Su dirbtiniu intelektu ir duomenimis kaip biotechnologiju jgalinanéiais veiksniais susije
pakeitimai

EDAV ir EDAPP palankiai vertina galimybe EMA konsultuotis su kitomis atitinkamomis
institucijomis nacionaliniu ir Europos lygmeniu siekiant parengti ir atnhaujinti neprivalomas
gaires dél pazZangiosiomis technologijomis, jskaitant DI, pagrjsty sistemy jgyvendinimo ir
naudojimo vaisty kdrimo gyvavimo ciklo metu. Siuo tikslu EMA gali konsultuotis su EDAV
siekdama uZztikrinti tokiy gairiy suderinamumg su duomeny apsaugos teisés aktais.

Panasiai Komisija arba nacionaliniu lygmeniu paskirta institucija, vertindama, ar didelio
poveikio sveikatos biotechnologijy strateginiai projektai atitinka atitinkamus teisés aktus,
turéty prireikus pagal BDAR konsultuotis su priezidros institucijomis, jeigu Sie projektai susije
su asmens duomeny tvarkymu.

Be to, kalbant apie didelio poveikio sveikatos biotechnologijy strateginius projektus, kurie yra
biotechnologiniy duomeny kokybés spartintuvai, EDAV ir EDAPP palankiai vertina tai, kad
asmens duomeny tvarkymo sglygos baty nustatytos Komisijos jgyvendinimo aktuose, taiau
bendroje nuomonegje pateikiamos kelios rekomendacijos, skirtos teisiniam tikrumui ir tokio
tvarkymo teisétumui uZztikrinti.

Pakeitimai, susije _su naujy sveikatos biotechnologiju produkty reglamentavimo
priemonémis, Maisto srities teisés aktu reglamentu ir Reglamentu (ES) 2024/1938

EDAV ir EDAPP supranta, kad Pasialyme aiskiai nenumatytas asmens duomeny tvarkymas,
todél juo nesiekiama suteikti tam teisinio pagrindo i) apribotoms bandomosioms
reglamentavimo aplinkoms, skirtoms sveikatos biotechnologijy produktui, kuriam netaikomos
kitos Sajungos sveikatos sektoriaus teisés akty numatytos apribotos bandomosios
reglamentavimo aplinkos, iSbandyti ir kurti, ii) apribotoms bandomosioms reglamentavimo
aplinkoms, skirtoms konkreioms su maistu susijusioms inovacijoms, ir iii) apribotoms
bandomosioms reglamentavimo aplinkoms, skirtoms novatoriSkiems produktams,
paslaugoms, procesams ar medziagoms kurti ir iSbandyti i Zmogaus gauty medziagy (toliau —
ZGM) srityje. Bet kokiam asmens duomeny tvarkymui, kuris vykty Siose srityse, bty
reikalingas galiojantis teisinis pagrindas pagal BDAR.

Pakeitimai, susije _su biologine gynyba ir _netinkamo biotechnologiju naudojimo
prevencija

Kalbant apie teiséto poreikio, susijusio su susirtpinimg kelian€iais biotechnologijy produktais,
patikrinimg, EDAV ir EDAPP rekomenduoja nustatyti duomenis, reikalingus potencialaus
kliento tapatybei patvirtinti, ir paaiskinti ,svarbiy veiksniy“ sgvoka pagal jtartiny sandoriy, apie
kuriuos ekonominés veiklos vykdytojai turi pranesti nacionaliniams kontaktiniams punktams,
apibréztj.
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Europos duomeny apsaugos valdyba ir Europos duomeny
apsaugos priezilros pareiglnas,

atsizvelgdami j 2018 m. spalio 23 d. Reglamento (ES) 2018/1725 dél fiziniy asmeny apsaugos
Sajungos institucijoms, organams, tarnyboms ir agentidroms tvarkant asmens duomenis ir dél
laisvo tokiy duomeny judéjimo, kuriuo panaikinamas Reglamentas (EB) Nr. 45/2001 ir
Sprendimas Nr. 1247/2002/EB*, 42 straipsnio 2 dalj,

priémé Sig bendrag nuomone
1. BENDROJI INFORMACIJA

2025 m. gruodzio 16 d. Europos Komisija (toliau — Komisija) paskelbé Pasiilymg dél
reglamento dél Sajungos biotechnologijy ir biotechnologinés gamybos sektoriy stiprinimo, visy
pirma sveikatos srityje, priemoniy sistemos nustatymo, kuriuo i§ dalies keiiami reglamentai
(EB) Nr. 178/2002, (EB) Nr. 1394/2007, (ES) Nr. 536/2014, (ES) 2019/6, (ES) 2024/795 ir
(ES) 2024/1938, (toliau — Europos biotechnologijy aktas arba Pasillymas). 2025 m. gruodzio
18 d. pagal Reglamento (ES) 2018/1725 (toliau — ESDAR) 42 straipsnio 2 dalj Komisija
oficialiai konsultavosi su EDAV ir EDAPP.

Sio pasitlymo tikslas — i) pagerinti vidaus rinkos veikimg sukuriant sistema, skirtg sveikatos
biotechnologijy sektoriaus konkurencingumui stiprinti, ii) sudaryti salygas biotechnologijy
inovacijoms, produktams ir paslaugoms kurti bei laiku pateikti juos Europos Sagjungos (ES)
rinkai, iii) kartu uztikrinant auk$tus saugos standartus. Siais tikslais Pasidlyme nustatomos
priemonés, skirtos ES biotechnologijy sektoriui stiprinti kuriant ES strateginius projektus,
gerinant galimybes gauti ES investicijas, skatinant dirbtinio intelekto (DI) naudojimag
biotechnologijy ir sveikatos technologijy gamyboje, uZkertant kelig netinkamam
biotechnologijy naudojimui ir stiprinant biologine gynybg, taip pat atnaujinant ES teisés aktus
klinikiniy tyrimy, veterinariniy vaisty bei maisto ir pasary saugos srityse®.

Sios bendros nuomoneés tikslas — ne jvertinti visus siGlomus pakeitimus, o aptarti svarbiausius
Pasitlymo aspektus, kurie yra ypaC svarblis asmeny teisiy ir laisviy apsaugai asmens
duomeny tvarkymo srityje.

4 OL L 295, 2018 11 21, p. 39-98.
5 Zr. COM(2025) 1022 finall2, prie Pasitlymo pridedamo ai$kinamojo memorandumo p. 10-11.
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2. BENDROSIOS PASTABOS

EDAV ir EDAPP palankiai vertina Pasillymo tikslus didinti ES biotechnologijy ir
biotechnologinés gamybos sektoriy konkurencinguma, visy pirma sveikatos biotechnologijy
srityje, mazinant taikomos ES reglamentavimo sistemos fragmentacijg ir sudétingumag bei
skatinant atsakingg dirbtinio intelekto ir duomeny naudojimg sveikatos sektoriuje®. Sie tikslai
atitinka Helsinkio pareiSkime nustatytus EDAV |sipareigojimus imtis iniciatyvy, skirty
palengvinti atitiktf BDAR ir stiprinti suderinamuma’, kad Europoje bty skatinamos atsakingos
inovacijos ir stiprinamas konkurencingumas.

Visy pirma EDAYV ir EDAPP pritaria Pasitlymo tikslui suderinti, kaip uzsakovai ir tyréjai turéty
tvarkyti asmens duomenis visoje EEE atliekant klinikinius tyrimus pagal Reglamentg (ES)
Nr. 536/2014 8 (toliau — Klinikiniy tyrimy reglamentas arba KTR), laikydamiesi Bendrojo
duomeny apsaugos reglamento (toliau — BDAR)?® reikalavimy. Pasidlymu siekiama iSspresti
klinikiniy tyrimy reglamentavimo fragmentacijos skirtingose ES valstybése narése problema.

EDAV ir EDAPP pripazjsta, kad siekiant paspartinti naujy vaisty patekima j rinkg, labai svarbu
sukurti klinikiniams tyrimams palankig aplinkg. Kartu jie pabrézia, kad Pasidlymo
supaprastinimo tikslai neturéty sumazinti pagrindinés teisés j klinikiniy tyrimy dalyviy asmens
duomeny apsaugg lygio, atsizvelgiant j ypa¢ neskelbting asmens duomeny, kurie jprastai
tvarkomi vykdant klinikinius tyrimus, pobadj°.

EDAV ir EDAPP pazymi, kad keliose Pasillymo nuostatose nurodyta bdtinybé uztikrinti
nuosekly Pasidlymo taikymg kartu su Reglamentu (ES) 2024/1689"" (toliau — DI aktas)'?.
Nors Pasillyme teigiama, kad jis baty taikomas nedarant poveikio DI aktui'3, EDAV ir EDAPP
rekomenduoja Pasitlyme iSsamiau paaiskinti, kokia baty su moksliniy tyrimy veikla susijusiy
Pasidlymo nuostaty sgveika su DI aktu, atsizvelgiant | tai, kad pastarasis netaikomas
moksliniy tyrimy, bandymuy ar plétros veiklai, susijusiai su DI sistemomis ar DI modeliais, pries
juos pateikiant rinkai ar pradedant naudoti'.

3. REGLAMENTO (ES) NR. 536/2014 (TOLIAU -
KLINIKINIY TYRIMY REGLAMENTAS ARBA KTR)
PAKEITIMAI (PASIULYMO 58 STRAIPSNIS)

& Zr. COM(2025) 1022 final/2, prie Pasitlymo pridedamo ai$kinamojo memorandumo p. 1, 3 ir 10.

7 EDAV Helsinkio pareidkimas dél didesnio aiskumo, paramos ir dalyvavimo, pagrindiniy teisiy pozidris j inovacijas ir
konkurencinguma, priimtas 2025 m. liepos 2 d.

82014 m. balandzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 536/2014 dél Zmonéms skirty vaisty klinikiniy
tyrimy, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/20/EB, OL L 158, 2014 5 27, p. 1-76.

92016 m. balandzio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2016/679 dél fiziniy asmeny apsaugos tvarkant
asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo ir kuriuo panaikinama Direktyva 95/46/EB (Bendrasis duomeny apsaugos
reglamentas), OL L 119, 2016 5 4, p. 1-88. Dél asmens duomeny tvarkymo pagal dabartinj Klinikiniy tyrimy reglamentg Zzr.
2019 m. sausio 23 d. priimtg EDAV nuomone Nr. 3/2019 dél klausimy ir atsakymy apie Klinikiniy tyrimy reglamento (KTR) ir
Bendrojo duomeny apsaugos reglamento (BDAR) sgveika (70 straipsnio 1 dalies b punktas).

9 Tai apima sveikatos ir genetinius duomenis, kurie pagal BDAR 9 straipsnio 1 dalj laikomi specialiy kategorijy duomenimis ir
todél jiems taikoma sustiprinta apsauga.

12024 m. birzelio 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2024/1689, kuriuo nustatomos suderintos dirbtinio
intelekto taisyklés ir i$ dalies kei¢iami reglamentai (EB) Nr. 300/2008, (ES) Nr. 167/2013, (ES) Nr. 168/2013, (ES) 2018/858,
(ES) 2018/1139 ir (ES) 2019/2144 ir direktyvos 2014/90/ES, (ES) 2016/797 ir (ES) 2020/1828 (Dirbtinio intelekto aktas), OL L,
2024/1689, 2024 7 12, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j.

"2 7r., pavyzdziui, Pasidlymo 31 straipsnio 1 dalj, 32 straipsnio 1 dalies a punktg ir 58 straipsnio 24 dalj (KTR 27d straipsnio 2
dalis).

'3 7r. Pasidlymo 1 straipsnio 6 dalj ir 9 konstatuojamajg dalj.

4 DI akto 2 straipsnio 8 dalis.
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11.

12.

3.1 KTR 93 straipsnio (,,Duomeny apsauga“) pakeitimai

3.1.1 Teisinis pagrindas pagal BDAR 6 straipsnj ir BDAR 9 straipsnio 2 dalies i
ir j punkty taikymas (sitlomos KTR 93 straipsnio 1 ir 2 dalys)

EDAV ir EDAPP pritaria sillomoms KTR 93 straipsnio 1 ir 2 dalims, kuriomis siekiama
nustatyti teisine prievole, kaip apibréZzta BDAR 6 straipsnio 1 dalies ¢ punkte, dél uzsakovy ir
tyréjy atliekamo asmens duomeny tvarkymo tose nuostatose i§vardytais tikslais. Sios dalys
padidinty suderinimg ir teisinj tikrumag, nes tyréjai ir uzsakovai, tvarkydami asmens duomenis
Siais tikslais, galéty remtis vienu teisiniu pagrindu — BDAR 6 straipsnio 1 dalies ¢ punktu —15.

EDAYV ir EDAPP pazymi, kad pagal BDAR 6 straipsnio 3 dalj tvarkymo tikslas nustatomas KTR
déstomosios dalies nuostatose. Be to, Pasiilymo 151 konstatuojamojoje dalyje nurodytas
vieSojo intereso tikslas, kuriuo grindziamos siGlomose KTR 93 straipsnio 1 ir 2 dalyse
nustatytos prievolés, visy pirma ,uztikrinti vaisty sauguma ir veiksmingumag®“. EDAV ir EDAPP
taip pat primena, kad prie$ iSduodant leidimg pagal KTR | priedo | dalies D punktg turi bati
jvertintas klinikinio tyrimo protokolas, taip pat turi bati patikrinta jo atitiktis BDAR'6. Gavus §j
leidima, pagal sitlomus KTR 93 straipsnio 1 dalies b punktg ir 93 straipsnio 2 dalies a punktg
uzsakovas ir tyréjas buty aiskiai jpareigoti uztikrinti, kad klinikinis tyrimas baty atliekamas
pagal protokolg, kurj pagal KTR | priedo | dalies D punktg patvirtino nacionalinés
kompetentingos institucijos. Galiausiai EDAV ir EDAPP palankiai vertina sidlomoje KTR 93
straipsnio 8 dalyje numatytas papildomas apsaugos priemones'’, kuriomis siekiama uztikrinti,
kad fiziniai asmenys, kuriy asmens duomenys yra susije su tyrimu, turéty pakankamas
garantijas, kad jy duomenys bus veiksmingai apsaugoti nuo piktnaudziavimo rizikos.

Taciau EDAV ir EDAPP mano, kad reikéty keliy patobulinimy siekiant padidinti sililomose KTR
93 straipsnio 1 ir 2 dalyse numatytos teisinés prievolés tvarkyti asmens duomenis aiSkumg ir
nuspéjamuma 8.

Pirma, EDAV ir EDAPP rekomenduoja i$ dalies pakeisti siilomas KTR 93 straipsnio 1 ir 2
dalis ir patikslinti, kad tyréjai ir uzsakovai turi tvarkyti asmens duomenis, ,kai toks tvarkymas
yra batinas” tose dalyse iSvardytiems tikslams. Be to, EDAV ir EDAPP rekomenduoja j sitilomy
KTR 93 straipsnio 1 ir 2 daliy sarasa jtraukti tvarkyma, kurj atlieka uzsakovai ir, kai batina,
tyréjai, siekdami stebéti klinikinj tyrimg pagal KTR 48 straipsn;.

Kalbant konkreciau apie sitlomy KTR 93 straipsnio 1 dalies b punkte ir 2 dalies a punkte
nurodytg tikslg, EDAV ir EDAPP rekomenduoja zodzius ,vykdyti moksliniy tyrimy veiklg®
pakeisti zodziais ,atlikti mokslinius tyrimus® siekiant suderinti su BDAR naudojama terminija.

5 Dél asmens duomeny tvarkymo pagal dabartinj Klinikiniy tyrimy reglamentg Zr. 2019 m. sausio 23 d. priimtg EDAV nuomone
Nr. 3/2019 dél klausimy ir atsakymy apie Klinikiniy tyrimy reglamento (KTR) ir Bendrojo duomeny apsaugos reglamento (BDAR)
sgveikg (70 straipsnio 1 dalies b punktas).

6 KTR 7 straipsnio 1 dalies d punktas.

7 Tai apima saugojimo laikotarpj pagal siilomag KTR 93 straipsnio 5 dalj ir technines bei organizacines priemones pagal silomg
KTR 93 straipsnio 8 dalj. Zr. EDAV ir EDAPP rekomendacijas dél iy nuostaty 3.1.4 ir 3.1.6 skirsniuose.

8 Pagal BDAR 41 konstatuojamajg dalj, teisinis pagrindas, nustatantis teisétg duomeny tvarkymo pagrindg pagal BDAR 6
straipsnio 1 dalies c ir e punktus, turéty bati aiSkus ir tikslus, o jo taikymas turéty bati numatomas tiems asmenims, kuriems jis
turi bati taikomas. Sis reikalavimas taip pat kyla i Europos Sajungos pagrindiniy teisiy chartijos 52 straipsnio 1 dalies, pagal
kurig teisés aktuose, susijusiuose su Chartijos 7 ir 8 straipsniuose jtvirtinty pagrindiniy teisiy ribojimu, turi bati nustatytos ai$kios
ir tikslios taisyklés, reglamentuojancios atitinkamos priemonés taikymo sritj ir taikyma bei nustatanc¢ios minimalias apsaugos
priemones, kad asmenys, kuriy asmens duomenys yra tvarkomi, turéty pakankamas garantijas, jog jy duomenys bus veiksmingai
apsaugoti nuo piktnaudZiavimo rizikos. Siuo klausimu Zr. 2022 m. rugpjacio 1 d. Teisingumo Teismo sprendimo OT / Vyriausioji
tarnybinés etikos komisija, C-184/20, ECLI:EU:C:2022:601, 69 punkta.
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14.

15.

Be to, sillomuose KTR 93 straipsnio 1 dalies b punkte ir 2 dalies a punkte nurodyta ,protokolg,
kaip leidzia nacionalinés kompetentingos institucijos pagal | priedo | dalies D punktg“. Siuo
atzvilgiu EDAV ir EDAPP pazymi, kad Sio KTR priedo | dalies D punkto ak papunktyje nurodyta
,priemoniy, skirty atitikCiai taikomoms asmens duomeny apsaugos taisykléms uztikrinti,
aprasymas“. EDAV ir EDAPP mano, kad toks aprasymas turéty apimti elementus,
apibréziancius duomeny tvarkymo operacijy, kurias turi atlikti uZzsakovai ir tyréjai vykdydami
mokslinius tyrimus pagal KTR | priedo | dalies D punkto protokola, apimtj. Tai apima, be kita
ko, duomeny tvarkymo operacijas, asmens duomeny kategorijas'® ir jy tvarkymo batinybe,
atitinkamy duomeny subjekty kategorijas, subjektus, kuriems gali biti atskleidZiami asmens
duomenys, ir tikslus, kuriais jie gali bati atskleidZiami, taip pat Siy asmens duomeny saugojimo
laikotarpj.

Be to, atsizvelgdami j tai, kad asmens duomeny tvarkymas pagal sitilomas KTR 93 straipsnio
1 ir 2 dalis buty grindZiamas BDAR 6 straipsnio 1 dalies ¢ punktu, EDAV ir EDAPP ragina
teisés akty leidéjus apsvarstyti Sio teisinio pagrindo poveikj duomeny subjekty teiséms. Visy
pirma EDAV ir EDAPP pazymi, kad Pasitlymu blty iSbrauktas dabartinio KTR 28 straipsnio 3
dalies paskutinis sakinys, pagal kurj ,informuoto asmens sutikimo atSaukimas neturi poveikio
jau atliktai veiklai ir duomeny, gauty remiantis informuoto asmens sutikimu prie$ tai, kai jis
buvo atSauktas, naudojimui.“ EDAV ir EDAPP rekomenduoja KTR 28 straipsnyje numatyti
salygas, pagal kurias asmens duomenys, gauti pries atSaukiant informuoto asmens sutikima,
galéty bati toliau naudojami ir neturéty jtakos jau atlikty moksliniy tyrimy rezultatams. Be to,
jeigu duomeny valdytojai asmens duomenis saugoty nepaisydami tokio sutikimo atSaukimo,
EDAYV ir EDAPP rekomenduoja numatyti papildomas apsaugos priemones dalyviy teisiy ir
laisviy apsaugai uztikrinti?°. Toks pat paaiSkinimas ir papildomos apsaugos priemonés bty
reikalingi tais atvejais, kai dalyviai patys nesuteiké informuoto asmens sutikimo, pavyzdZiui,
dalyviai, kurie negali duoti informuoto asmens sutikimo (KTR 29 straipsnis), neveiksnis
tiriamieji asmenys (KTR 31 straipsnis), nepilnameciai (KTR 32 straipsnis) arba asmenys
kritiniy situacijy atveju (KTR 35 straipsnis).

Galiausiai EDAV ir EDAPP primena, kad tais atvejais, kai ES arba valstybés narés teiséje
numatytas specialiy kategorijy asmens duomeny tvarkymas, turi bati uztikrinta, kad baty
laikomasi BDAR 9 straipsnyje nustatyty salygy. Siuo atzvilgiu EDAV ir EDAPP palankiai
vertina Pasidlymo 151 konstatuojamajg dalj, kurioje nurodyta, kad specialiy kategorijy asmens
duomeny tvarkymui vykdant klinikinius tyrimus taikomi BDAR 9 straipsnio 2 dalies i ir j punktai.
EDAYV ir EDAPP taip pat supranta i$ Sios konstatuojamosios dalies, kad silloma KTR 93
straipsnio 8 dalimi siekiama numatyti apsaugos priemones, kad baty galima remtis BDAR 9
straipsnio 2 dalies i ir j punktais, todél nurodo 3.1.6 skirsnyje pateiktas rekomendacijas dél tos
nuostatos.

' Pagal Pasidlymo 151 konstatuojamajg dalj, ,Asmens duomeny, kurie turi bati renkami ir tvarkomi atliekant konkrety klinikinj
tyrima, kategorijos turéty bati nurodytos patvirtintame protokole“. Taciau Sio reikalavimo neatspindi elementai, kurie turi bdti
jtraukti j protokolg pagal KTR | priedo | dalies D punkta.

20 pavyzdziui, jpareigojant duomeny valdytojus paaiskinti priezastis, dél kuriy jy asmens duomenys saugomi nepaisant to, kad
jie atSauké informuoto asmens sutikima dalyvauti klinikiniame tyrime.
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17.

18.

19.

20.

21.

3.1.2 Asmens duomeny pateikimas kompetentingoms institucijoms ir Komisijai
(siuloma KTR 93 straipsnio 3 dalis)

Sidloma KTR 93 straipsnio 3 dalis susijusi su atvejais, kai uzsakovai ir tyréjai turi pateikti
asmens duomenis, jskaitant genetinius duomenis ar sveikatos duomenis, valstybiy nariy
kompetentingoms institucijoms pagal KTR 78 straipsnj priezidros tikslais (jskaitant
patikrinimus) ir Komisijai pagal KTR 79 straipsnj kontrolés tikslais. Be to, EDAV ir EDAPP
pazymi, kad KTR 78 ir 79 straipsniai taip pat i$ dalies kei€iami siekiant tiksliau apibréZzti
valstybiy nariy kompetentingy institucijy ir Komisijos uzduotis atliekant tokius patikrinimus ir
kontrole.

Atsizvelgdami j duomeny kiekio mazinimo principg, EDAV ir EDAPP pazymi, kad atitikties
KTR priezilra gali ne visada reiksti, kad reikia tvarkyti asmens duomenis. Todél EDAV ir
EDAPP rekomenduoja patikslinti, kad valstybiy nariy kompetentingos institucijos ar Komisija
turéty gauti prieigg prie klinikiniy tyrimy dalyviy asmens duomeny tik tiek, kiek tai batina jy
uzduotims vykdyti, ir kad tada, kai prieiga prie asmens duomenu, i$ kuriy galima bty tiesiogiai
nustatyti asmens tapatybe, néra bitina, asmens duomenys turéty bati pateikiami jiems
suteikus pseudonimus?'. EDAV ir EDAPP taip pat rekomenduoja konstatuojamojoje dalyje
pateikti pavyzdzius, kai valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms ar Komisijai gali prireikti
prieigos prie asmens duomenuy, kad jos galéty vykdyti savo uZzduotis.

3.1.3 Uzsakovy ir tyréjy pripazinimas duomeny valdytojais pagal BDAR 4
straipsnio 7 dalj (sitloma KTR 93 straipsnio 4 dalis)

Pagal siilomg KTR 93 straipsnio 4 dalj, uzsakovai ir tyréjai bty laikomi duomeny valdytojais,
kaip apibrézta BDAR 4 straipsnio 7 dalyje, ,[a]tliekant duomeny tvarkymo vertinimg, po kurio
suteikiamas leidimas teikti paraiSkas dél klinikiniy tyrimy ir vykdyti [KTR 93 straipsnyje]
nurodytg veiklg®.

EDAYV ir EDAPP primena, kad BDAR 4 straipsnio 7 dalyje nustatyta, jog tais atvejais, kai
duomeny tvarkymo tikslai ir priemonés nustatyti Sagjungos arba valstybés narés teisés,
duomeny valdytojas arba konkretls jo skyrimo kriterijai gali bati nustatyti ta teise.

Pagal Europos Sagjungos Teisingumo Teismo (toliau— ESTT) jurisprudencijg, kai pagal
nacionaline teise subjektas paskiriamas duomeny valdytoju, duomeny tvarkymo tikslai ir
priemonés pagal Sig teise gali biti nustatomos implicitiSkai su sglyga, kad toks nustatymas
pakankamai ai$kiai i$plaukia i$ $iam subjektui priskirto vaidmens, jo paskirties ir uzduogiy. Si
salyga tenkinama, jeigu tikslai ir priemonés i§ esmés iSplaukia i Sio subjekto veiklg
reglamentuojanciy nacionalinés teisés nuostaty?2.

Siuo atzvilgiu EDAV ir EDAPP palankiai vertina tai, kad subjekty, veikiangiy kaip duomeny
valdytojai, nustatymas yra tiesiogiai jtvirtintas Pasitlymo déstomojoje dalyje.

2! Sjuo klausimu Zr. 2025 m. sausio 16 d. primty EDAV gairiy Nr. 01/2025 dél pseudonimy suteikimo (versija vieSoms
konsultacijoms) 36 punkta.

22 7r. 2025 m. vasario 27 d. Teisingumo Teismo sprendimo Amt der Tiroler Landesregierung / Datenschutzbehérde, C-638/23,
ECLI:EU:C:2025:127, 28 ir 37 punktus; 2024 m. sausio 11 d. Teisingumo Teismo sprendimo Etat belge / Autorité de protection
des données, C-231/22, ECLI:EU:C:2024:7, 30 punkta.
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23.

24.

25.

26.

EDAYV ir EDAPP supranta, kad sidloma KTR 93 straipsnio 4 dalimi siekiama skirti uzsakovus
ir tyréjus duomeny valdytojais visy duomeny tvarkymo operacijy, nurodyty sitilomame KTR
93 straipsnyje, atzvilgiu. EDAV ir EDAPP taip pat pazymi, kad yra didelis tiksly, kuriais
uzsakovai ir tyrejai turi tvarkyti asmens duomenis pagal siGlomas KTR 93 straipsnio 1 ir 2
dalis, sutapimas. Taciau sidlomoje KTR 93 straipsnio 4 dalyje nenurodyta, ar vykdant Sias
duomeny tvarkymo operacijas uzsakovai ir tyréjai turi bati laikomi nepriklausomais duomeny
valdytojais, ar bendrais duomeny valdytojais.

Atsizvelgdami j tai, EDAV ir EDAPP rekomenduoja patikslinti, ar uzsakovai ir tyréjai atitinkamai
yra vieninteliai, ar bendri duomeny valdytojai, kad bdty aiSkiau apibrézta jy atitinkama
atsakomybé uz prievoliy pagal BDAR vykdyma, susijusj su siGlomose KTR 93 straipsnio 1 ir
2 dalyse nurodytais tvarkymo tikslais. Jeigu uZsakovai ir tyréjai bendrai nustato duomeny
tvarkymo tikslus ir priemones, jie turéty bati laikomi bendrais duomeny valdytojais?3. Taip pat
EDAYV ir EDAPP rekomenduoja sidlomoje KTR 93 straipsnio 4 dalyje patikslinti, kad KTR 72
straipsnyje nurodyti keli tyrimo uzsakovai turéty bati laikomi bendrais duomeny valdytojais.
Sios atsakomybés nustatymas teisés akte uztikrinty didesn;j teisinj tikrumg (keliems tyrimo)
uzsakovams ir tyréjams, taip pat duomeny subjektams, kurie naudojasi savo teisémis.

Be to, EDAV ir EDAPP pazymi, kad uzsakovai ir tyréjai turi bati laikomi duomeny valdytojais
watliekant duomeny tvarkymo vertinimg, po kurio suteikiamas leidimas teikti paraiSkas dél
klinikiniy tyrimy“. Taciau tebéra neaiSku, kurioms duomeny tvarkymo operacijoms taikoma
sidlomos KTR 93 straipsnio 4 dalies pirma pastraipa. Todel EDAV ir EDAPP rekomenduoja
patikslinti, kas yra ,duomeny tvarkymo vertinimas® pagal sillomg KTR 93 straipsnio 4 dalj, kad
baty galima geriau nustatyti duomeny tvarkymo operacijas, kuriy uzsakovai ir tyréjai baty
laikomi duomeny valdytojais.

Galiausiai EDAV ir EDAPP paZzymi, kad KTR 2 straipsnio 15 dalyje terminas ,tyréjas*
apibréztas kaip , asmuo, atsakingas uz klinikinio tyrimo atlikimg klinikinio tyrimo vietoje“?*.
Praktikoje tyrejai paprastai yra gydytojai ar kiti medicinos personalo nariai, veikiantys pagal
klinikinio tyrimo vietos jgaliojima. Jeigu jie baty laikomi duomeny valdytoju, jie baty tiesiogiai
atsakingi uz BDAR reikalavimy laikymagsi. Todél EDAV ir EDAPP ragina teisés akty leidéjus
apsvarstyti galimybe tokias funkcijas ir atsakomybe priskirti organizacijai (t. y. klinikiniy tyrimy
vietai), kurioje pagrindinis tyréjas arba, jei taikoma, tyréjas vykdo klinikinj tyrimg?°.

3.1.4 Asmens duomenuy, jskaitant genetinius duomenis ar sveikatos duomenis,
saugojimo laikotarpis (siiloma KTR 93 straipsnio 5 dalis)

Sidlomoje KTR 93 straipsnio 5 dalyje numatyta, kad asmens duomenys, jskaitant genetinius
duomenis ar sveikatos duomenis, turi biti saugomi tiek laiko, kiek reikalaujama pagal KTR 58
straipsnj, ir laikantis jame nustatyty saglygy?6. Siekiant uztikrinti aiSkumg ir teisinj tikruma,
EDAV ir EDAPP rekomenduoja aiSkiai patikslinti, kad $i nuostata (ir atitinkamai KTR 58
straipsnyje nustatytas 25 mety minimalus saugojimo laikotarpis) taikoma tik asmens
duomenims, esantiems pagrindingje klinikinio tyrimo byloje, o ne visiems asmens duomenims,
tvarkomiems vykdant klinikinj tyrima.

2 Pagal BDAR 4 straipsnio 7 dalj ir 26 straipsnj. Taip pat Zr. 2021 m. liepos 7 d. priimty EDAV gairiy Nr. 07/2020 dél duomeny
valdytojo ir duomeny tvarkytojo sgvoky BDAR, 2.1 versija, 3 skirsnj.

24 §j apibréztis Pasidlymu nebuvo pakeista.

25 EDAV gairés 07/2020 dél duomeny valdytojo ir duomeny tvarkytojo sgvoky BDAR, 2.1 versija, priimtos 2021 m. liepos 7 d.,
2.1.1 skirsnis. Jeigu duomeny valdymas bty priskirtas klinikinio tyrimo vietai, EDAV ir EDAPP ragina teisés akty leidéjus §j
pakeitimg nurodyti sillomame KTR 93 straipsnyje.

% KTR 58 straipsnis (,Pagrindinés klinikinio tyrimo bylos archyvavimas®) Pasitlymu néra kei¢iamas ir jame nustatyta: ,UZsakovas
ir tyréjas turi saugoti archyve pagrindinés klinikinio tyrimo bylos turinj bent 25 metus nuo klinikinio tyrimo pabaigos, nebent pagal
kitus Sajungos teisés aktus reikalaujama saugoti bylg archyve ilgesnj laikotarpj. Taciau medicininés tiriamyjy asmeny bylos
archyvuojamos pagal nacionalinés teisés aktus. <...>".
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28.

29.

30.

31.

32.

Be to, EDAV ir EDAPP pazymi, kad KTR 58 straipsnyje numatytas minimalus pagrindinés
klinikinio tyrimo bylos turinio archyvavimo laikotarpis yra ,bent 25 met[ai]“. Siuo atzvilgiu EDAV
ir EDAPP primena, kad duomeny valdytojai turéty pateikti informacijg apie laikotarpj, kurj bus
saugomi asmens duomenys, arba, jei tai nejmanoma, kriterijus, taikomus tam laikotarpiui
nustatyti, ir kad pasibaigus Siam 25 mety laikotarpiui asmens duomenys turéty bati saugomi
ne ilgiau, nei batina tikslams, kuriais jie tvarkomi?’.

3.1.5 Tolesnis tvarkymas kity klinikiniy tyrimy ar moksliniy tyrimy tikslais
(sitloma KTR 93 straipsnio 6 dalis)

Sitlomoje KTR 93 straipsnio 6 dalyje numatyta, kad pagal KTR surinktus ir tvarkomus asmens
duomenis ,tas pats duomeny valdytojas gali toliau tvarkyti kity klinikiniy tyrimy, atliekamy
pagal [KTR], arba moksliniy tyrimy tikslais, siekiant apsaugoti visuomenés sveikatg, gerinti
priezidros standartus ir skatinti Europos medicinos moksliniy tyrimy inovacinj pajéguma®.

EDAV ir EDAPP supranta, kad Sia nuostata siekiama nustatyti konkrety teisinj pagrindg pagal
Sajungos teise to paties duomeny valdytojo tolesniam asmens duomeny tvarkymui, kai toks
tolesnis tvarkymas atliekamas to paties duomeny valdytojo Sioje nuostatoje apibréztais
tikslais. Siekiant teisinio tikrumo, EDAV ir EDAPP rekomenduoja Pasidlymo
konstatuojamosiose dalyse aiSkiau nurodyti §j tikslg — suteikti teisinj pagrindg tolesniam
duomeny tvarkymui sidlomos KTR 93 straipsnio 6 dalyje nurodytais tikslais. Kalbant
konkreciau, jie rekomenduoja patikslinti, kad siGloma KTR 93 straipsnio 6 dalis baty teisinis
pagrindas tolesniam tvarkymui pagal BDAR 6 straipsnio 1 dalies e punktg (iSskyrus atvejus,
kai klinikiniy tyrimy duomenys toliau tvarkomi pagal sitilomas KTR 93 straipsnio 1 arba 2 dalis;
tokiu atveju pagal KTR 93 straipsnio 1 ir 2 dalis bty taikomas BDAR 6 straipsnio 1 dalies ¢
punktas).

Be to, EDAV ir EDAPP primena, kad tam, jog duomeny tvarkymas pagal BDAR 6 straipsnio 1
dalies e punkta turéty teisinj pagrindg, toks teisinis pagrindas turi atitikti BDAR 6 straipsnio 3
dalies reikalavimus.

Analogiskai jy rekomendacijai dél siGlomos KTR 93 straipsnio 1 dalies?®, EDAV ir EDAPP
rekomenduoja, siekiant uztikrinti, kad duomeny valdytojy atliekamas tvarkymas pagal sitlomg
KTR 93 straipsnio 6 dalj tebebdty proporcingas teisétiems nuostatos tikslams, prie$
formuluote ,kity klinikiniy tyrimy, atliekamy pagal §j reglamentg, arba moksliniy tyrimy tikslais,
siekiant apsaugoti visuomenés sveikatg, gerinti prieZilros standartus ir skatinti Europos
medicinos moksliniy tyrimy inovacinj pajéeguma“ jtraukti ZodZius ,kai toks tvarkymas yra
batinas*.

Be to, EDAV ir EDAPP pazymi, kad aiskus tikslo nustatymas yra batina sglyga, leidzZianti
duomeny valdytojui jvertinti, kurios duomeny tvarkymo operacijos yra batinos siekiant laikytis
teisés akty arba vykdyti vieSojo intereso uzduotj?. Siuo atzvilgiu moksliniy tyrimy vykdymo
tikslas ,siekiant <...> skatinti Europos medicinos moksliniy tyrimy inovacinj pajéguma“ yra
pernelyg platus ir gali bati aiSkinamas skirtingai. Todél EDAV ir EDAPP rekomenduoja §j tikslg
apibrézti tiksliau ir siauriau.

27 pagal BDAR 5 straipsnio 1 dalies e punktg ir 13 straipsnio 2 dalies a punkta.

287r Sjos bendros nuomoneés 12 punkta.

2 Pagal BDAR 5 straipsnio 1 dalies b punkte nustatytg tikslo ribojimo principa, $is tikslas turéty bati nustatytas, aikiai apibréztas
ir teisétas. Taip pat zr. 2022 m. vasario 24 d. Teisingumo Teismo sprendimo ,SS* SIA / Valsts ienémumu dienests, C-175/20,
ECLI:EU:C:2022:124, 72—74 punktus.

12 | Priimta



33.

34.

35.

36.

37.

Be to, EDAV ir EDAPP rekomenduoja nustatyti konkre€ias apsaugos priemones, kurios baty
taikomos to paties duomeny valdytojo atliekamam tolesniam duomeny tvarkymui pagal
sillomg KTR 93 straipsnio 6 dalj, ypac kai tolesnis duomeny tvarkymas susijes su moksliniais
tyrimais, siekiant apsaugoti visuomenés sveikatg, gerinti sveikatos priezitros kokybe ir skatinti
Europos medicininiy tyrimy inovacinius pajégumus. Tai yra ypac svarbu, atsizvelgiant j tai,
kad toks tolesnis tvarkymas apimty specialiujy kategorijy asmens duomenis pagal BDAR 9
straipsnj ir kad tvarkant duomenis pagal BDAR 9 straipsnio 2 dalies i arba j punktg remiantis
valstybiy nariy arba Sgjungos teise reikalaujama, kad tokioje teiséje bity numatytos tinkamos
ir konkrecCios priemonés duomeny subjekty teiséms ir laisvéms apsaugoti.

Kadangi tolesnis duomeny tvarkymas pagal sillomg KTR 93 straipsnio 6 dalj galéty bdti
grindZiamas BDAR 6 straipsnio 1 dalies e punktu, EDAV ir EDAPP ragina teisés akty leidéjus
apsvarstyti Sio teisinio pagrindo poveikj duomeny subjekty teisems. EDAV ir EDAPP
rekomenduoja jtraukti tinkamas apsaugos priemones, atitinkanCias BDAR 89 straipsn;,
pavyzdZiui, pareigg uztikrinti didesnj skaidrumg (virSijant BDAR reikalavimus) duomeny
subjekty atzvilgiu, kai jy asmens duomenys toliau naudojami, jskaitant teise nesutikti ir teise
reikalauti istrinti duomenis, laikantis BDAR 21 straipsnio 6 dalies ir 17 straipsnio 3 dalies d
punkto salygy. Jie taip pat sidlo numatyti kitas apsaugos priemones, pavyzdZiui, pseudonimy
suteikimg duomenims, kai prieiga prie asmens duomeny, i§ kuriy galima baty tiesiogiai
nustatyti asmens tapatybe, néra bitina, valdymo struktiry, skirty asmens duomeny tvarkymo
priezidrai, jgyvendinimg ir konfidencialumo jsipareigojimus tyréjams bei kitiems darbuotojams,
turintiems prieigg prie asmens duomenuy.

3.1.6 Tinkamos techninés ir organizacinés priemonés (siiloma KTR 93
straipsnio 8 dalis)

Pagal siilomg KTR 93 straipsnio 8 dalj duomeny valdytojai (t. y. uzsakovai ir tyréjai) turéty
jgyvendinti tinkamas technines ir organizacines priemones, kad atliekant klinikinius tyrimus
baty uZtikrinta duomeny subjekty teisiy ir laisviy apsauga. Tai taip pat apima papildomas
apsaugos priemones, kurios yra tinkamos konkre€iam klinikiniam tyrimui, kaip reikalaujama
pagal KTR | priedo | dalies D punkto ak, al, am papunkcius, ir kurios turéty bati aprasytos
protokole.

Siuo atzvilgiu EDAV ir EDAPP primena, kad BDAR 89 straipsnio 1 dalyje nustatytas
reikalavimas, kad duomeny tvarkymas mokslo tikslais bity vykdomas taikant tinkamas
duomeny subjekty teisiy ir laisviy apsaugos priemones. Sios apsaugos priemonés reiskia, kad
duomeny valdytojas turi nustatyti ir jgyvendinti technines bei organizacines priemones, skirtas
uztikrinti, visy pirma, duomeny kiekio mazinimo principo laikymasi®°.

Pagal vieng i$ priemoniuy, iSvardyty siGlomoje KTR 93 straipsnio 8 dalyje, reikalaujama, kad
duomeny valdytojas pagal KTR 29 straipsnj gauty duomeny subjekto informuoto asmens
sutikimg?'. Nors informuoto asmens sutikimas atliekant klinikinius tyrimus yra ne duomeny
apsaugos reikalavimy laikymosi priemoné, o veikiau priemoné, skirta asmens orumo ir
nelieCiamybés teisiy apsaugai uztikrinti®?, informuoto asmens sutikimas pagal KTR taip pat
galéty bati laikomas duomeny apsaugos priemone BDAR 9 straipsnio 2 dalies prasme?3.
Todél EDAYV ir EDAPP palankiai vertina jo jtraukimg j sillomg KTR 93 straipsnio 8 dal;.

% Sios apsaugos priemonés taikomos papildomai su kitomis priemonémis, kurios yra privalomos pagal BDAR, jskaitant, be kita
ko, pagal BDAR 5, 24, 25 ir 32 straipsnius.

31 Pasitlymo 151 konstatuojamojoje dalyje taip pat nurodyta, kad ,informuoto asmens sutikimas* yra viena i§ konkre¢iy apsaugos
priemoniy, taikomy tvarkant asmens duomenis, jskaitant genetinius duomenis ar sveikatos duomenis, laikantis BDAR 9 straipsnio
2 dalies i ir j punkty.

322019 m. sausio 23 d. priimta EDAV nuomoné Nr. 3/2019 dél klausimy ir atsakymy apie Klinikiniy tyrimy reglamento (KTR) ir
Bendrojo duomeny apsaugos reglamento (BDAR) sgveika (70 straipsnio 1 dalies b punktas), 16 punktas.

332020 m. geguzés 4 d. priimtos EDAV gairés Nr. 05/2020 deél sutikimo pagal Reglamentg 2016/679, 1.1 versija, 154 punktas.
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Be priemoniy, jau iSvardyty siGlomoje KTR 93 straipsnio 8 dalyje, EDAV ir EDAPP
rekomenduoja, kad KTR 93 straipsnio 8 dalyje blty reikalaujama naudoti pseudonimy
suteikimg visais atvejais, kai néra bitina tvarkyti asmens duomenis, i$§ kuriy galima bty
tiesiogiai nustatyti asmens tapatybe34.

Be to, EDAV ir EDAPP rekomenduoja KTR | priedo | dalies D punkte pateikti nuorodg |
Pasitlymo 151 konstatuojamosios dalies paskutiniajame sakinyje iSvardytus elementus, pagal
kuriuos protokole turéty bati nustatytos papildomos tinkamos apsaugos priemonés,
pavyzdziui, konkrec€ios techninés ir organizacinés priemonés, kurios turéty bati taikomos,
jskaitant pseudoniminimg, vientisumo ir konfidencialumo kontrole, Sifravimg ir prieigos
apribojimus?°.

Galiausiai, siekiant uztikrinti suderinamumg su BDAR terminija, EDAV ir EDAPP taip pat
rekomenduoja KTR | priedo | dalies D punkto ak papunktyje vietoje Zodzio angly kalba
.2arrangements” vartoti Zodj ,measures®.

3.1.7. Atitinkami pereinamieji laikotarpiai

Remiantis Pasitlymo 67 straipsnio 2 dalimi, Biotechnologijy aktas taikomas nuo jsigaliojimo
dienos, t. y. dvideSimtos dienos po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje, ir
pradedamas taikyti tg pacig dieng.

Dél naujy nuostaty dél duomeny apsaugos vykdant klinikinius tyrimus, numatyty sitilomame
KTR 93 straipsnyje, EDAV ir EDAPP mano, kad duomeny valdytojams gali prireikti ilgesniy
pereinamuyjy laikotarpiy, kad jie galéty vykdyti savo naujas pareigas. Kita vertus, galéty pakakti
paaiskinimo, kad naujasis reglamentas netaikomas Siuo metu vykdomiems patvirtintiems
klinikiniams tyrimams.

3.2 Kiti Klinikiniy tyrimy reglamento pakeitimai

3.2.1 Vertinimo ataskaita — paraiSkos dokumenty Il dalyje aptariami aspektai
(sillomas KTR 7 straipsnis)

Pagal siilomg KTR 7 straipsnio 1 dalies d punktg, kiekviena valstybé naré turéty savo
teritorijoje jvertinti, ar paraiska dél leidimo atlikti klinikinj tyrimg atitinka duomeny apsaugos
teisés akty reikalavimus. EDAV ir EDAPP atkreipia démesj, kad valstybése narése neéra
suderintos proceddros, kaip pagal KTR 7 straipsnio 1 dalies d punktg vertinti atitiktif BDAR3S.
Siekiant uztikrinti nuosekly Sios nuostatos taikymg ir palengvinti jos priezitrg3’, EDAV ir
EDAPP ragina teisés akty leidejus apsvarstyti galimybe aiskiai jgalioti EDAV priimti gaires,
kaip valstybés narés turéty atlikti tokius vertinimus.

34 Vadovaujantis BDAR 5 straipsnio 1 dalies ¢ punktu ir duomeny kiekio mazinimo principu, asmens duomenys turi bt
Ladekvatis, tinkami ir tik tokie, kuriy reikia siekiant tiksly, dél kuriy jie tvarkomi*.

3 Visy pirma, duomeny valdytojai turéty bati jpareigoti imtis konkregiy priemoniy, kad prieiga prie asmens duomeny bty suteikta
tik jgaliotiems darbuotojams, kuriems ji reikalinga jy uzduotims vykdyti.

% Remiantis EDAV surinkta informacija atrodo, kad vienose valstybése narése §j vertinimg atlieka etikos komitetai arba
nacionalinés institucijos, o kitose bdtina atlikti nacionaliniy priezidros institucijy iSankstinius formalumus.

37 Siglomoje KTR 79 straipsnio 1 dalyje Komisijai suteikiama galimybé atlikti patikrinimus siekiant patikrinti, ar valstybés narés
ir etikos komitetai taiko tinkamus ir veiksmingus mechanizmus, kuriais uztikrinama, kad baty laikomasi KTR, visy pirma
reikalavimy, susijusiy su moksliniu ir etikos vertinimu, kaip nurodyta KTR 7 straipsnio 1 dalyje. Atlikdama sidlomoje KTR 79
straipsnio 1 dalyje nurodytg kontrole, Komisija remiasi atitinkama geriausia praktika (sidloma KTR 79 straipsnio 3 dalis).

14 | Priimta



44,

45.

46.

47.

EDAYV ir EDAPP palankiai vertina tai, kad sitlomame naujame KTR 7 straipsnio 1 dalies d
punkto tekste nuoroda | Direktyvg 95/46/EB3® pakeista nuoroda j BDAR, ir rekomenduoja
atnaujinti nuorodas | atitinkamus duomeny apsaugos teisés aktus ir kitose KTR nuostatose,
nes kai kuriose i$ jy® vis dar daroma nuoroda j nebegaliojancius teisés aktus*°.

3.2.2 ,Informuoto asmens sutikimo“ gavimas elektroninémis priemonémis
(sitllomos KTR 2 straipsnio 21 dalis ir 29 straipsnio 1 dalis)

Pasitlymo 58 straipsnio 1 dalies e punktu siekiama, be kita ko, i$ dalies pakeisti ,informuoto
asmens sutikimo® apibréztj pagal KTR 2 straipsnio 21 dalj ir jtraukti galimybe duoti informuoto
asmens sutikimg nuotoliniu badu naudojant elektronines sistemas, metodus ir procesus bei
pasirasant elektroniniu blGdu pagal Sgjungos teise ar lygiavercCius standartus*'. Tai taip pat
numatyta KTR 29 straipsnio 1 dalies pakeitimuose, pagal kuriuos informuoto asmens sutikimo
procediros jrasas gali biti elektroninés formos ir turi bati pasiradytas naudojant elektroninés
atpaZinties priemones, atitinkanCias Reglamentg (ES) Nr. 910/2014 (toliau — elDAS
reglamentas) arba lygiavercius standartus+2.

EDAV ir EDAPP pazymi, kad pagal KTR 2 straipsnio 21 dalj informuoto asmens sutikimas yra
tiiamojo asmens dalyvavimo klinikiniame tyrime pagrindas ir neturi bati painiojamas su
sutikimu kaip teisiniu pagrindu tvarkyti asmens duomenis pagal BDAR 6 straipsnio 1 dalies a
punktg*3.

EDAV ir EDAPP palankiai vertina galimybe tyrimy dalyviams duoti informuoto asmens
sutikimg elektroninémis priemonémis laikantis elDAS reglamento arba lygiaverciy standarty.
Taciau EDAV ir EDAPP primena, kad, laikantis elIDAS reglamento 5a straipsnio 15 dalies,
europiniy skaitmeniniy tapatybés dékliy (toliau — ESTD) naudojimas turi bati savanoriskas*4.
Todél EDAV ir EDAPP rekomenduoja i dalies pakeisti siilomg KTR 29 straipsnio 1 dalj
siekiant priminti, kad ESTD naudojimas Siomis aplinkybémis turi bdti savanoriSkas. Be to,
galimybé duoti informuoto asmens sutikimg neturéty bati ribojama ar nepalanki fiziniams
asmenims, kurie nenaudoja arba negali naudoti elektroninés atpazinties priemoniy, ir turéty
iSlikti galimybé tai padaryti naudojantis kitomis esamomis atpazinties ir tapatybés nustatymo
priemonémis.

38 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, OL L 281, 1995 11 23, p. 31-50.

% Tai, pavyzdZiui, yra dabartinis KTR 28 straipsnio 1 dalies d punktas, 81 straipsnio 4 dalies a punktas ir 81 straipsnio 10 dalis.
40 Reglamentas 45/2001 ir Direktyva 95/46, kurie buvo panaikinti ir pakeisti atitinkamai Reglamentu 2018/1725 ir Reglamentu
2016/679.

41 Pasidlymo 58 straipsnio 1 dalies e punktas.

42 Pasitlymo 58 straipsnio 26 dalis. Be to, KTR | priedo | dalies D skirsnis i§ dalies keiiamas jtraukiant reikalavimg protokole
pateikti ,pagrindimg, kodél j tyrimg jtraukti tiriamieji asmenys, kurie informuoto asmens sutikimg gali duoti tik elektroninémis
priemonemis®. KTR | priedo Il dalies L skirsnyje taip pat numatyta nauja uzsakovo pareiga uztikrinti, kad, jei informuotas sutikimas
gaunamas elektroninémis priemonémis, ,naudojamos sistemos turéty proporcingg saugumo lygj ir baty taikomos
konfidencialumo apsaugos priemonés*.

432019 m. sausio 23 d. priimta EDAV nuomoné Nr. 3/2019 dél klausimy ir atsakymy apie Klinikiniy tyrimy reglamento (KTR) ir
Bendrojo duomeny apsaugos reglamento (BDAR) sgveikg (70 straipsnio 1 dalies b punktas), 15 punktas.

442024 m. balandzio 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2024/1183, kuriuo i$ dalies kei¢iamas Reglamentas
(ES) Nr.910/2014, kiek tai susije su Europos skaitmeninés tapatybés sistemos nustatymu, OL L, 2024/1183, 2024 4 30,
ELI: http:/data.europa.eu/eli/reg/2024/1183/0;j.
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3.2.3 Klinikiniams tyrimams skirtos apribotos bandomosios reglamentavimo
aplinkos (siulomas KTR 27d straipsnis)

Sidlomame KTR 27d straipsnyje numatyta galimybé Komisijai sukurti ir taikyti apribotas
bandomasias reglamentavimo aplinkas ES lygmeniu, kad realiomis sglygomis bity galima
iSbandyti novatoriSskus metodus atliekant klinikinius tyrimus, kuriems nejmanoma arba
netikslinga visapusiSkai taikyti tam tikrus KTR reikalavimus ir kuriems dél to gali reikéti
reglamentavimo pritaikymo“°. Blsimos gairés ir, kai tinkama, teisés akty pakeitimai turéty bati
grindziami jzvalgomis, jgytomis vykdant veiklg Siose apribotose bandomosiose aplinkose“®.

Apskritai EDAV ir EDAPP pazymi, kad be konkrecCiy nuo Siy reglamenty nukrypti leidZianCiy
nuostaty neblty jmanoma atlikti jokio reglamentavimo pritaikymo, susijusio su BDAR ir
ESDAR reikalavimy laikymusi. Todel EDAV ir EDAPP rekomenduoja patikslinti, kad BDAR ir
ESDAR toliau bus visiSkai taikomi asmens duomeny tvarkymui, vykdomam Siose apribotose
bandomosiose aplinkose.

Be to, EDAV ir EDAPP pazZymi, kad, priklausomai nuo KTR reikalavimy, kurie yra laikinai
pritaikyti arba nuo kuriy leidZziama nukrypti apribotoje bandomojoje reglamentavimo
aplinkoje*’, duomeny valdytojai turés jvertinti, ar teisinis pagrindas pagal sidlomas KTR 93
straipsnio 1 ir 2 dalis, kuris bty taikomas klinikiniams tyrimams visiSkai laikantis KTR
reikalavimy, taip pat gali bati taikomas tvarkant duomenis apribotoje bandomoje aplinkoje.
Tais atvejais, kai duomeny valdytojai negali remtis Siuo teisiniu pagrindu, EDAV ir EDAPP
rekomenduoja Komisijos jgyvendinimo akte nurodyti teisinj pagrindg ir BDAR 9 straipsnio 2
dalyje numatytg nukrypti leidZian€ig nuostatg, kuri baty taikoma tvarkant asmens duomenis
(jei jie yra tvarkomi) Siose apribotose bandomosiose aplinkose. Tokiais atvejais jgyvendinimo
akte taip pat turéty bati nustatytos asmens duomeny tvarkymo sglygos (jskaitant asmens
duomeny kategorijas, kurios gali bati tvarkomos apribotoje bandomojoje reglamentavimo
aplinkoje) ir tinkamos duomeny subjekty teisiy ir laisviy apsaugos priemonés.

Pagal siilomg KTR 27d straipsnio 5 dalj, klinikiniams tyrimams skirtos apribotos bandomosios
kompetentingy institucijy, kiek tai susije su jos teritorijoje vykdoma veikla. Taciau neaisku, kaip
vyks nacionaliniy kompetentingy institucijy bendradarbiavimas, ypa¢ tada, kai bus atliekamas
tarpvalstybinis duomeny tvarkymas. EDAV ir EDAPP rekomenduoja patikslinti, kad, jeigu
klinikiniams tyrimams skirtos apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos apima asmens
duomeny tvarkyma, nacionalinés duomeny apsaugos institucijos ir toliau yra atsakingos uz
aspekty, susijusiy su duomeny apsaugos teisés aktais, priezilrg. Tais atvejais, kai Siy apriboty
bandomuyjy reglamentavimo aplinky priezitirg vykdyty kelios duomeny apsaugos institucijos ir
EDAPP, EDAYV ir EDAPP galéty atlikti patariamajj vaidmenj, kad padéty uztikrinti duomeny
apsaugos aspekty suderinamumg. Jie rekomenduoja §j patariamajj vaidmenj nurodyti
silomame KTR 27d straipsnyje.

4 Pagal sillomg KTR 27d straipsnio 2 dalj tai gali apimti leidimy atlikti klinikinius tyrimus suteikimo ir jy vykdymo metodus.
Pavyzdziui, sitlomoje KTR 27d straipsnio 3 dalyje numatyta, kad toks pritaikymas ar nukrypti leidzianti nuostata galéty bati susije
su pagrindiniy duomeny ir dokumenty reikalavimais, jtraukimo j tyrimg ir informuoto asmens sutikimo proceddromis, stebésenos
ir ataskaity teikimo reikalavimais, tyrimo koncepcijos taisyklemis, tiriamyjy vaisty tvarkymo taisyklémis, saugumo ataskaity
teikimo taisyklémis, vietos reikalavimais.

46 Pasidlymo 149 konstatuojamoji dalis.

47 Pagal siilomg KTR 27d straipsnio 3 dalj Sie pritaikymai ar nukrypti leidZiangios nuostatos ,prireikus gali bati susije su
pagrindiniy duomeny ir dokumenty reikalavimais, jtraukimo j tyrima ir informuoto asmens sutikimo procediromis, stebésenos ir
ataskaity teikimo reikalavimais, tyrimo koncepcijos taisyklémis, tiriamujy vaisty tvarkymo taisyklémis, saugumo ataskaity teikimo
taisyklemis, vietos reikalavimais®.
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Galiausiai EDAV ir EDAPP pazymi, kad pagal siGlomg KTR 27d straipsnio 2 dalj klinikiniams
tyrimams skirtos apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos gali bati taikomos
koordinuojant ir uztikrinant sinergijg su apribotomis bandomosiomis reglamentavimo
aplinkomis, sukurtomis pagal DI akta, visapusi$kai jtraukiant tas DI apribotas bandomagsias
procediry bei taisykliy, taikomy dalyvaujant Siose DI apribotose bandomosiose
reglamentavimo aplinkose. Siuo klausimu EDAV ir EDAPP primena savo rekomendacijas,
pateiktas bendrojoje nuomonéje Nr. 1/2026 dél priezidros institucijy ir EDAV vaidmeny DI
apribotose bandomosiose reglamentavimo aplinkose“.

3.2.4 DI naudojimas klinikiniuose tyrimuose (naujas KTR 27e straipsnis)

Sidlomame KTR 27e straipsnyje nustatyti jpareigojimai uzZsakovams, ketinantiems
klinikiniame tyrime naudoti DI modelius ar DI sistemas. Taciau neaiSku, ar Sie jpareigojimai
bus taikomi papildomai su jpareigojimais pagal DI aktg “°. Todél EDAV ir EDAPP
rekomenduoja sillomame KTR 27e straipsnyje tiesiogiai patikslinti, kad toje nuostatoje
nustatyti jpareigojimai papildo DI akte nustatytas taisykles®°.

Pagal sitlomg KTR 27e straipsnio 1 dalj, uZzsakovas jvertina DI naudojimo klinikiniam tyrimui
naudg ir rizikg, susijusig su pacienty saugumu ir duomeny patikimumu. Be to, uZsakovai
protokole pateikia informacijg apie konkrety DI modeliy ar sistemy naudojimo tikslg ir proceso
apradyma atliekant klinikinj tyrimg®".

Vertindamas DI naudojimo klinikiniam tyrimui naudg ir rizikg, susijusig su pacienty saugumu
ir duomeny patikimumu, uzZsakovas turi atsizvelgti j neprivalomas gaires, kurias pagal
Pasillymo 31 straipsnj%? parengé Europos vaisty agentira (EMA), bendradarbiaudama su
Klinikiniy tyrimy koordinavimo ir patariamaja grupe bei, prireikus, su Medicinos prietaisy
koordinavimo grupe ir DI taryba. Siuo atzvilgiu EDAV ir EDAPP pazymi, kad DI modeliy ir
sistemy naudojimas klinikiniams tyrimams gali bati susijes su asmens duomeny tvarkymu ir
turéti reikSmingy pasekmiy duomeny subjektams®3. Todél EDAV ir EDAPP rekomenduoja
jtraukti jpareigojimg EMA bendradarbiauti su EDAV rengiant gaires, nurodytas sitlomoje KTR
27e straipsnio 4 dalyje, kiek tai susije su asmens duomeny apsauga.

48 2026 m. sausio 20 d. priimta EDAV ir EDAPP bendra nuomoné Nr. 1/2026 dél Pasidlymo dél Reglamento dél suderinty dirbtinio
intelekto taisykliy jgyvendinimo supaprastinimo (Bendrasis skaitmeninés srities dokumenty rinkinys dél DI), 5 skirsnis. Visy pirma
EDAV ir EDAPP rekomendavo DI akte tiesiogiai aptarti priezidros institucijy kompetencijos klausimg ir jo sgveikg su BDAR
bendradarbiavimo mechanizmu, kad bdty iSvengta teisinio netikrumo (27 punktas). Be to, EDAV ir EDAPP rekomendavo
konkreciai nurodyti EDAV patariamajj vaidmenj uztikrinant duomeny apsaugos aspekty suderinamumg ir suteikti EDAV Europos
dirbtinio intelekto valdybos stebétojo statusg (28—29 punktai).

49 Sjuo atzvilgiu 157 konstatuojamojoje dalyje tik nurodyta, jog ,bitina, kad [DI priemoniy naudojimas] klinikiniuose tyrimuose
atitikty taikytinus teisés aktus. Tai apima, kai taikytina, Reglamento (ES) 2024/1689 <...> laikymasi®.

% Siuo klausimu Zr. Sios bendros nuomonés 7 punkta.

51 Sitiloma KTR 27e straipsnio 2 dalis. Siuo atvilgiu KTR | priedo | dalies D punkto aq papunktis i§ dalies kei¢iamas nurodant,
kad uzsakovui naudojant DI priemone pateikimas ,aiSkus tos priemonés naudojimo konkreciam tikslui paaiSkinimas ir procesy,
kuriems ji naudojama, aprasymas. Jeigu DI priemoné yra sertifikuota pagal [DI aktg], uzsakovas pateikia sertifikate esancig
informacija“.

%2 Sitlomoje KTR 27e straipsnio 1 dalyje daroma nuoroda j Pasidlymo 37 straipsnj. Tagiau EDAV ir EDAPP supranta, kad tai yra
redakciné klaida ir kad Sioje dalyje turéty bati nuoroda j Pasidlymo 31 straipsn;.

53 Visy pirma, Pasillymo 158 konstatuojamojoje dalyje nurodyta, kad ,[n]eisbandytos [DI] sistemos gali lemti $aliskumg dél lyties
ir kitokj SaliSkuma bei klaidas, todél kyla pavojus, kad bus gauti nepatikimi rezultatai arba nepavyks tiksliai iSaiskinti medicininiy
duomeny. Tokia rizika gali lemti klaidingg diagnoze, neteisingg gydyma ar netikslig pacienty atranka, ypa¢ pavojingg atliekant
didelio masto klinikinius tyrimus, kuriuose dalyvauja daug dalyviy*.
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4. DIRBTINIS INTELEKTAS IR DUOMENYS KAIP
BIOTECHNOLOGIJUY JGALINANTYS VEIKSNIAI
(PASIULYMO 31-40 STRAIPSNIAI)

4.1 Pazangiosiomis technologijomis, jskaitant DI, grindziamy
sistemy diegimo ir naudojimo per vaisty gyvavimo cikla gairés
(Pasialymo 31 straipsnis)

Remiantis Pasitalymo 31 straipsniu, EMA turi paskelbti neprivalomas gaires dél
pazangiosiomis technologijomis, jskaitant DI, grindziamy sistemy diegimo ir naudojimo per
vaisty kdrimo gyvavimo ciklg, be kita ko, atliekant ikiklinikinius tyrimus, klinikiniame kdrimo
etape ir atliekant tyrimy, gamybos ir poregistracine stebéseng. Tokios gairés rengiamos,
atnaujinamos ir skelbiamos susitarus su Komisija, jskaitant DI tarnybg. Rengdama ir
atnaujindama S$ias gaires, EMA atitinkamai konsultuojasi su atitinkamomis nacionalinio ir
Europos lygmens institucijomis ir suinteresuotaisiais subjektais®*.

EDAYV ir EDAPP palankiai vertina tai, kad Pasitalymo 31 straipsnio 2 dalyje numatyta aiSki
galimybé konsultuotis su kitomis atitinkamomis nacionalinio ir Europos lygmens institucijomis,
nes tai svarbu siekiant skatinti nuosekly ir suderintg ES teisés aiSkinimg bei uztikrinti teisinj
tikrumg suinteresuotiesiems subjektams. Kadangi naudojant DI per vaisty kirimo gyvavimo
ciklg greiCiausiai bus tvarkomi asmens duomenys (pvz., atliekant klinikinius tyrimus), EDAV ir
EDAPP mano, kad yra ypa¢ svarbu uztikrinti atitiktji ES duomeny apsaugos teisés aktams.
Atsizvelgdami j tai, EDAV ir EDAPP rekomenduoja konstatuojamojoje dalyje aiSkiai nurodyti
galimybe konsultuotis su EDAV dél duomeny apsaugos aspekty, susijusiy su EMA
rengiamomis gairémis, siekiant uztikrinti Siy gairiy suderinamuma su BDAR.

4.2. Su pazangiyjy biotechnologijy inovacijomis susijusi
biotechnologijy bandymy aplinka (Pasiulymo 32 straipsnis)

Pasitilymo 32 straipsniu Komisijai baty suteikta teisé pripazinti Sgjungoje vykdomus projektus
didelio poveikio sveikatos biotechnologijy strateginiais projektais ir patikima pazangiujy
sveikatos biotechnologijy inovacijy bandymy aplinka, kai tokios inovacijos yra jgalinamos,
patobulinamos arba reikSmingai palaikomos DI arba kitais paZangiaisiais skaiCiavimo
metodais ir atitinka konkrecius kriterijus. EDAV ir EDAPP taip pat pazymi, kad pagal
Pasillymo 32 straipsnio 1 dalies a punktg Komisija turéty jvertinti, ar projektai atitinka
atitinkamus ES ir nacionalinés teisés aktus®.

EDAV ir EDAPP supranta, kad negalima atmesti galimybés, jog Pasiilymo 32 straipsnyje
reglamentuojami projektai bus susije su asmens duomeny tvarkymu. Tokiais atvejais pagal
BDAR jsteigtos priezilros institucijos ir EDAPP baty kompetentingi prizitréti projekty atitiktj
BDAR ir ESDAR. Atsizvelgdami j tai, EDAV ir EDAPP rekomenduoja jtraukti nuorodg |
galimybe paskirtajai nacionalinei institucijai arba Komisijai konsultuotis su priezitros
institucijomis pagal BDAR arba su EDAPP vertinant atitiktj atitinkamiems ES ir nacionalinés
teisés aktams, kai tokie projektai apima asmens duomeny tvarkyma.

54 Pasitlymo 31 straipsnio 2 dalis.
%5 Pasillymo 4 straipsnio 1 dalies d punkte $iuo atzvilgiu taip pat nurodytas Pasillymo 32 straipsnio 1 dalies a punktas.
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4.3. Biotechnologijy duomeny kokybés spartintuvai (Pasialymo 33
straipsnis)

Pasitlymo 33 straipsniu Komisijai suteikiama teisé pripazinti Sgjungoje vykdomus projektus
didelio poveikio sveikatos biotechnologijy strateginiais projektais ir biotechnologijy duomeny
kokybés spartintuvais % . Atitinkamus duomeny rinkinius teisétai turintys subjektai ir
biotechnologijy duomeny kokybés spartintuvy projektai tvarko asmens duomenis
vadovaudamiesi vieSuoju interesu®’. Norédama pripazinti strateginj projektg biotechnologijy
duomeny kokybés spartintuvu, Komisija priimty sprendimg jgyvendinimo aktu. Sprendime taip
pat bty nurodytos kiekvienam i§ 3iy projekty taikomos asmens duomeny, batiny projekto
tikslui pasiekti, tvarkymo sglygos . Visy pirma Komisija nurodyty tvarkytiny duomeny
kategorijas, projekte dalyvaujanciy subjekty vaidmenis, subjekty, kurie gali naudoti patikrintus
duomenis, kategorijas ir apsaugos priemones.

EDAYV ir EDAPP palankiai vertina tai, kad Komisija jgyvendinimo aktuose nustatyty asmens
duomeny, batiny projekto tikslui pasiekti, tvarkymo saglygas. Jie taip pat ragina Komisija,
rengiant Siuos jgyvendinimo aktus, atsizvelgti ] BDAR 5 straipsnio principus ir, jeigu vykdant
pripazintg projektg bty tvarkomi specialiy kategorijy duomenys (o taip greiciausiai ir baty),
numatyti tinkamas ir konkrecias technines bei organizacines priemones duomeny subjekty
teiséms ir laisvéms apsaugoti®®.

Be to, vadovaujantis BDAR 6 straipsnio 3 dalimi ir siekiant didesnio teisinio aiSkumo, EDAYV ir
EDAPP sillo 33 straipsnio 4 dalyje prie$ formuluote ,biotechnologijy duomeny kokybés
spartintuvy projektai“ jterpti Zodj ,vykdant®, kad baty aiSku, jog Siame straipsnyje numatytas
teisinis pagrindas tik vykdant Siuos projektus. Jie taip pat sidlo Pasidlymo 68
konstatuojamojoje dalyje pateikti aiSkig nuorodg | BDAR 6 straipsnio 1 dalies e punktg, kaip
nuorodg j BDAR numatytg teisinj pagrindg tvarkyti asmens duomenis pagal Pasitlymo 33
straipsnio 4 dal;.

Taip pat EDAV ir EDAPP rekomenduoja aiskiai nurodyti, kad Pasillymo 33 straipsnio 4 dalis
yra skirta suteikti teisinj pagrindg asmens duomeny tvarkymui subjektams, kurie teisétai turi
atitinkamus duomeny rinkinius, patobulintus, kaip numatyta Pasililymo 33 straipsnio 2 dalies
b punkte, tik siekiant gerinti duomeny kokybe, juos standartizuoti ir kitaip tobulinti pagal
Pasitlymo 33 straipsnj, bet ne subjektui, kuris jau turi tuos duomenis, vykdant pradinj tokiy
asmens duomeny rinkimg. To bty galima pasiekti naudojant Pasitlymo 68
konstatuojamosios dalies formuluote, pagal kurig ,atitinkamus duomenis teisétai turintys
subjektai ir biotechnologijy duomeny kokybés spartintuvai, vykdydami biotechnologijy
duomeny kokybés spartintuvy projektus, tvarko asmens duomenis vadovaudamiesi vieSuoju
interesu®.

% Tokie projektai gali bati pripazinti tik tuomet, jei jie atitinka Pasitlymo 4 straipsnio 1 dalyje nustatytus kriterijus ir tenkina $io
straipsnio 2 dalyje nustatytas salygas ir jais svariai prisidedama prie aukstos kokybés, tinkamai anotuoty ir patikrintos kilmés
duomeny rinkiniy, kurie yra batini sveikatos biotechnologijose naudojamy DI sistemy ir modeliy mokymui, patvirtinimui ir
bandymui, kuravimo, priezidros ir atsakingo naudojimo (Pasitlymo 33 straipsnio 1 dalis).

57 Pasitlymo 33 straipsnio 4 dalis.

%8 Pasitlymo 33 straipsnio 7 dalis.

5 BDAR 9 straipsnio 2 dalies g punktas ir 9 straipsnio 2 dalies i punktas.
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4.4. Naujy sveikatos biotechnologijy produkty, nepatenkanciy j
kitas apribotas bandomasias reglamentavimo aplinkas
Sajungos sveikatos srities teisés aktuose, apribotos
bandomosios reglamentavimo aplinkos (Pasitilymo 40
straipsnis)

Pasiltlymo 40 straipsniu Komisijai baty suteikta teisé, gavus pagrjstg karéjy prasyma, sukurti
apribotg bandomajg reglamentavimo aplinkg, kurioje baty sukurta kontroliuocjama
reglamentavimo aplinka sveikatos biotechnologijy produktui, nepatenkanciam j kitas apribotas
bandomasias reglamentavimo aplinkas Sgjungos sveikatos srities teisés aktuose, iSbandyti ir
kurti. Norédami dalyvauti apribotoje bandomojoje reglamentavimo aplinkoje, kdréjai privaléty
kreiptis | Komisijg. Bandymo ir kidrimo veikla apribotoje bandomojoje reglamentavimo
aplinkoje baty vykdoma pagal apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos plang. Siame
plane, be kita ko, turéty bati remiamasi atitinkamo sveikatos biotechnologijy produkto kdréjo
pateiktais duomenimis ir konsultacijomis su juo.

EDAV ir EDAPP supranta, kad Pasitlymo 40 straipsniu nesiekiama nustatyti teisinio pagrindo
asmens duomeny tvarkymui, nes numatoma, kad naujy sveikatos biotechnologijy produkty
apribotose bandomosiose reglamentavimo aplinkose asmens duomenys nebus tvarkomi.
Taciau, jeigu asmens duomenys bty tvarkomi, EDAV ir EDAPP primena, kad toks tvarkymas
turi bati grindZziamas galiojanciu teisiniu pagrindu pagal BDAR. Atsizvelgdami j tai, EDAV ir
EDAPP rekomenduoja konstatuojamojoje dalyje priminti teisinio pagrindo batinybe, taip pat
BDAR 9 straipsnio 2 dalyje numatytg iSimtj, kuri bty taikoma specialiy kategorijy duomeny
(jei tokiy yra) tvarkymui apribotose bandomosiose aplinkose.

Tais atvejais, kai numatomas asmens duomeny tvarkymas, EDAV ir EDAPP rekomenduoja,
kad Komisijos pagal Pasitalymo 40 straipsnio 5 dalj tvirtinamame apribotos bandomosios
reglamentavimo aplinkos plane taip pat baty nustatyta duomeny tvarkymo apréptis ir sglygos,
be kita ko, asmens duomeny, kurie gali bati tvarkomi apribotoje bandomojoje aplinkoje,
kategorijos ir tinkamos apsaugos priemonés fiziniy asmeny teiséms ir laisvéms uztikrinti pagal
BDAR ir ESDAR.

EDAV ir EDAPP taip pat rekomenduoja aidkiai numatyti galimybe Komisijai konsultuotis su
kompetentingomis institucijomis (jskaitant, jei taikytina, pagal BDAR jsteigtas prieziGros
institucijas ir EDAPP) iki apriboty bandomujy reglamentavimo aplinky sukdrimg ir jy veikimg
pagal Pasitlymo 40 straipsnj. Tokiy konsultacijy tikslas baty teikti Komisijai konsultacijas dél
iSbandomo sveikatos biotechnologijy produkto atitikties taikytinai Sgjungos ar valstybés narés
teisei.

4.5 Teiséto poreikio patikrinimas (Pasillymo 44 straipsnis)

Pasitlymo 44 straipsnio 2 dalyje nurodyta informacija, kurig ekonominés veiklos vykdytojas
turi paprasyti pateikti potencialaus kliento prie$ tiekiant konkrecius susirlGpinimg keliancius
biotechnologijos produktus. Informacija, kurig turi pateikti potencialus klientas, apima Sio
asmens tapatybés jrodymg®°.

80 Pasitlymo 44 straipsnio 2 dalies a punktas.
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Atsizvelgdami j tai, kad potencialls klientai gali bti fiziniai asmenys, kaip nurodyta Pasidlymo
92 konstatuojamojoje dalyje, EDAV ir EDAPP rekomenduoja pateikti papildomas gaires dél
to, kokie duomenys gali bati renkami siekiant patvirtinti potencialaus kliento tapatybe,
pavyzdziui, Pasitlymo 54 straipsnio ¢ punkte nurodytose gairése. Reikalaujami duomenys
turéty bati adekvatds, tinkami ir tik tokie, kuriy reikia tapatybei jrodyti®".

Pagal Pasitlymo 44 straipsnio 5 dalj ekonominés veiklos vykdytojai Pasillymo 46 straipsnio
3 dalyje nurodytiems nacionaliniams kontaktiniams punktams turi pranesti apie bet kokj jtarting
sandorj arba bandymg sudaryti jtarting sandorj pagal Pasitlymo 46 straipsnio 5 dalj. Jtartinas
sandoris Pasidlymo 2 straipsnio 2 dalies d punkte apibréztas kaip ,sandoris, susijes su
susirdpinimg kelianciais biotechnologijy produktais, dél kurio, atsiZzvelgiant j visus svarbius
veiksnius, yra pagrjsty priezasciy abejoti galimo kliento ketinimy teisétumu®. EDAV ir EDAPP
rekomenduoja patikslinti ,svarbiy veiksniy®“ sgvoka, pavyzdziui, pateikiant abipuse nuorodg |
Pasitilymo 46 straipsnio 1 dalyje iSvardytas aplinkybes.

5. REGLAMENTO (EB) NR. 178/2002 (TOLIAU - MAISTO
SRITIES TEISES AKTY REGLAMENTAS) PAKEITIMAI
(PASIULYMO 56 STRAIPSNIS)

Pasitlymo 56 straipsnio 7 dalimi Reglamentas (EB) Nr. 178/2002%2 bty papildytas nauju IlIA
skyriumi, pagal kurj valstybés narés galéty kurti apribotas bandomagsias reglamentavimo
aplinkas, skirtas konkre€ioms su maistu susijusioms inovacijoms. Jeigu valstybé naré mano,
kad tikslinga sukurti apribotg bandomajg reglamentavimo aplinka, ji turi Komisijai, Europos
maisto saugos tarnybai (EFSA) ir kitoms valstybéms naréms pateikti apribotos bandomosios
reglamentavimo aplinkos plano projektg®3.

EDAYV ir EDAPP supranta, kad Pasitlymo 56 straipsnio 7 dalimi nesiekiama nustatyti teisinio
pagrindo asmens duomeny tvarkymui, nes numatoma, kad naujy sveikatos biotechnologijy
produkty apribotose bandomosiose reglamentavimo aplinkose asmens duomenys nebus
tvarkomi. Taciau, jeigu asmens duomenys bty tvarkomi®4, EDAV ir EDAPP primena, kad toks
tvarkymas turi biti grindziamas galiojanciu teisiniu pagrindu pagal BDAR. Atsizvelgdami j tai,
EDAV ir EDAPP rekomenduoja konstatuojamojoje dalyje priminti teisinio pagrindo batinybe,
taip pat BDAR 9 straipsnio 2 dalyje numatytg iSimtj, kuri baty taikoma specialiy kategorijy
duomeny (jei tokiy yra) tvarkymui apribotose bandomosiose aplinkose.

Tais atvejais, kai numatomas asmens duomeny tvarkymas, EDAV ir EDAPP rekomenduoja
apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos plano projekte, kurj turi parengti ir patvirtinti
valstybés narés, nustatyti asmens duomeny tvarkymo sglygas, be kita ko, asmens duomenuy,
kurie gali bati tvarkomi bandomojoje aplinkoje, kategorijas, taip pat tinkamas apsaugos
priemones fiziniy asmeny teiséms ir laisvéms uztikrinti pagal BDAR.

6. REGLAMENTO (ES) 2024/1938 (ZGM) PAKEITIMAI
(PASIULYMO 61 STRAIPSNIS)

5" BDAR 5 straipsnio 1 dalies ¢ punktas.

62 2002 m. sausio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 178/2002, nustatantis maistui skirty teisés akty
bendruosius principus ir reikalavimus, jsteigiantis Europos maisto saugos tarnyba ir nustatantis su maisto saugos klausimais
susijusias proceddras, OL L 31, 2002 2 1, p. 1-24.

83 Pasitlymo 56 straipsnio 7 dalis, siilomos naujos Reglamento (EB) Nr. 178/2002 49a straipsnio 1 dalis ir 49b straipsnio 1 dalis.
8 Visy pirma vartotojy asmens duomenys. Siuo at?vilgiu Zr. Pasitlymo 56 straipsnio 7 dalyje sidlomus naujus Reglamento (EB)
Nr. 178/2002 49a straipsnio 3 dalies ¢ punktg ir 49b straipsnio 1 dalies g punkta.
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Pasitlymo 61 straipsnyje numatyti Reglamento (ES)2024/1938 6% pakeitimai, kuriais
konkreCiai siekiama sukurti apribotas bandomagsias reglamentavimo aplinkas, skirtas
novatoriSkiems produktams, paslaugoms, procesams ar medziagoms kurti ir iSbandyti i$
?mogaus gauty medziagy (toliau — ZGM) srityje. Apribotos bandomosios reglamentavimo
aplinkos plane ,remiamasi atitinkamy inovacijy kdréjy pateiktais duomenimis ir
konsultacijomis su jais“ ir ,nustatomi apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos dalyviai
ir jy atitinkami vaidmenys*“6.

EDAYV ir EDAPP supranta, kad Pasitlymo 61 straipsniu nesiekiama nustatyti teisinio pagrindo
asmens duomeny tvarkymui, nes numatoma, kad ZGM srityje asmens duomenys nebus
tvarkomi, ir rekomenduoja tai nurodyti Pasillymo konstatuojamojoje dalyje. Taciau, jeigu
asmens duomenys bty tvarkomi, EDAV ir EDAPP primena, kad toks tvarkymas turi bati
grindziamas galiojanciu teisiniu pagrindu pagal BDAR. Atsizvelgdami j tai, EDAV ir EDAPP
rekomenduoja konstatuojamojoje dalyje priminti teisinio pagrindo batinybe, taip pat BDAR 9
straipsnio 2 dalyje numatytg iSimtj, kuri baty taikoma specialiy kategorijy duomeny (jei tokiy
yra) tvarkymui apribotose bandomosiose aplinkose ZGM srityje.

Tais atvejais, kai asmens duomeny tvarkymas numatomas, EDAV ir EDAPP rekomenduoja
apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos plane nustatyti asmens duomeny tvarkymo
salygas, be kita ko, asmens duomeny, kurie gali bati tvarkomi bandomojoje aplinkoje,
kategorijas, taip pat tinkamas apsaugos priemones fiziniy asmeny teiséms ir laisvéms
uztikrinti pagal BDAR.

852024 m. birzelio 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2024/1938 dél i§ Zmogaus gauty medziagy, skirty
naudojimui Zmogui, kokybés ir saugos standarty, kuriuo panaikinamos direktyvos 2002/98/EB ir 2004/23/EB, ES OL L, 2024 7 17,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j.

% Pasillymo 61 straipsnio 4 dalis.
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