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Tiivistelmid Euroopan tietosuojavaltuutetun lausunnosta, joka koskee ehdotusta asetukseksi ihmisilld
kiytettyji liikkeitd koskevissa lupa- ja seurantamenettelyissi noudatettavista unionin menettelyisti
ja Euroopan lidkevirastoa koskevista sdinnoisti

(C/2023[712)

(Koko lausunto on luettavissa englanniksi, ranskaksi ja saksaksi Euroopan tietosuojavaltuutetun verkkosivustolla https://
edps.europa.eu)

Euroopan komissio antoi 26. huhtikuuta 2023 ehdotuksen Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi ihmisilld
kaytettyja ladkkeitd koskevissa lupa- ja seurantamenettelyissd noudatettavista unionin menettelyistd ja Euroopan
ladkevirastoa koskevista sddnnoistd, asetusten (EY) N:o 1394/2007 ja (EU) N:o 536/2014 muuttamisesta sekd asetusten
(EY) N:o 726/2004, (EY) N:o 141/2000 ja (EY) N:0 1901/2006 kumoamisesta.

Ehdotuksen tavoitteena on toteuttaa ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden sisimarkkinat ja samalla asettaa ladkkeille korkeat
laatu- ja turvallisuusvaatimukset, jotta voidaan vastata tillaisiin ladkkeisiin liittyviin yleisiin turvallisuuskysymyksiin.
Timin osalta tietosuojavaltuutettu on tyytyvdinen siihen, ettd ehdotuksessa pyritddn antamaan selked oikeusperusta
Euroopan lddkeviraston (EMA) suorittamalle henkilotietojen, myos terveystietojen, kasittelylle.

Unionin lainsdddannossd voidaan sditiad poikkeuksista terveyttd koskevien henkilotietojen kisittelyd koskevaan kieltoon,
jos se on tarpeen yleisen edun vuoksi kansanterveyden alalla jaftai tieteellisissd tutkimustarkoituksissa. Unionin
lainsdddidnnossd sdddetyssd oikeusperustassa on kuitenkin sdddettivd asianmukaisista ja erityisistd toimenpiteistd
rekisterdidyn perusoikeuksien ja etujen turvaamiseksi. Néin ollen Euroopan tietosuojavaltuutettu katsoo, ettd ehdotuksessa
olisi ainakin mddriteltivd kaikki terveyttd koskevien henkilotietojen asiaankuuluvat ldhteet sekd muut asiaankuuluvat
suojatoimet, kuten pseudonymisointi.

Mitd tulee henkilotietojen Kkésittelyyn Eudravigilance-tietokannassa, Euroopan tietosuojavaltuutettu katsoo, ettd
ehdotuksessa olisi méariteltdvd, mitd henkilGtietoryhmid kisitellddn, kun jaetaan tietoja ladkkeiden kdytostd johtuvista
epdillyistd haittavaikutuksista ihmisilld. Lisdksi Euroopan tietosuojavaltuutettu suosittelee Euroopan lddkeviraston (ja
tarvittaessa jasenvaltioiden) roolin ja tehtdvien madrittelemistd tietosuojalainsdddinnon mukaisesti.

Euroopan tietosuojavaltuutettu kasityksen mukaan henkilotietoja kasiteltéisiin harvinaisladkkeitd koskevan rekisterin
yhteydessi. Koska rekisterin perustaa ja sitd hallinnoi EMA, Euroopan tietosuojavaltuutettu suosittelee, ettd EMA nimetddn
nimenomaisesti kisittelyn rekisterinpitédjaksi.

Lopuksi tietosuojavaltuutettu olettaa, ettd henkilGtietoja kasiteltdisiin sellaisen verkkoportaalin yhteydessd, joka on
perustettu levittdmain tietoa lddkkeistd, joille on my6nnetty myyntilupa tai joille on tarkoitus myontid myyntilupa.
Euroopan tietosuojavaltuutettu katsoo, ettd tissakin on tarpeen selventdd EMAn roolia ja vastuita tietosuojalainsidddnnon
puitteissa, samoin kuin jasenvaltioiden ja komission roolia.

1. Johdanto

1. Euroopan komissio antoi 26. huhtikuuta 2023 ehdotuksen Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetukseksi ihmisilld kaytettyja ladkkeitd koskevissa lupa- ja seurantamenettelyissd
noudatettavista unionin menettelyistdi ja Euroopan lddkevirastoa koskevista sddnnoistd, asetusten (EY)
N:o 1394/2007 ja (EU) N:o 536/2014 muuttamisesta sekd asetusten (EY) N:o 726/2004, (EY) N:o 141/2000 ja (EY)
N:0 1901/2006 kumoamisesta, jiljempini (') "ehdotus”.

2. Ehdotuksen perustelujen (%) mukaan ehdotuksella on seuraavat kaksi paitavoitetta:

— taata kansanterveyden korkea laatu varmistamalla ladkkeiden laatu, turvallisuus ja tehokkuus potilaille EU:ssa,
my0s lapsipotilaille ja harvinaisista sairauksista kérsiville potilaille kaikkialla unionissa, sekd
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29.

— yhdenmukaistaa lddkkeiden valvonnan ja hallinnoinnin sisimarkkinat sekd jdsenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten oikeudet ja velvollisuudet.

Ehdotuksen tavoitteena on (?):

— varmistaa turvallisten, tehokkaiden ja kohtuuhintaisten lddkkeiden nopea ja tasapuolinen saatavuus kaikille
potilaille kaikkialla EU:ssa

— parantaa toimitusvarmuutta ja varmistaa, ettd ladkkeitd on aina potilaiden saatavilla riippumatta heiddn
asuinpaikastaan EU:ssa

— luoda houkuttelevat, innovointia ja kilpailukykyi edistivit olosuhteet lddkkeiden tutkimukselle, kehittimiselle ja
tuotannolle Euroopassa

— tehda ladkkeistd ympariston kannalta kestavampia.

Kuten perusteluissa () todetaan, ehdotus perustuu Euroopan lddkestrategiaan (°). Strategian tavoitteena on tarjota
kokonaisvaltainen vastaus lddkepolitikan nykyisiin haasteisiin, jotta voidaan varmistaa turvallisten ja
kohtuuhintaisten lddkkeiden saatavuus EU:ssa ja tukea EU:n lddketeollisuuden innovointipyrkimyksid lainsdadin-
nollisilld ja muilla toimenpiteilld (¢).

Euroopan tietosuojavaltuutettu on antanut timén lausunnon vastauksena Euroopan komission 26. huhtikuuta 2023
kiynnistimaddn EU:n tietosuoja-asetuksen 42 artiklan 1 kohdan mukaiseen kuulemiseen (’). Tietosuojavaltuutettu
panee tyytyviisend merkille, ettd hdntd kuultiin epavirallisesti jo aiemmin EU:n tietosuoja-asetuksen johdanto-osan
60 kappaleen mukaisesti.

Piitelmit

Edelli esitetyn perusteella Euroopan tietosuojavaltuutettu suosittelee:

(1) tdasmentimdain ehdotuksen 166 artiklassa ainakin ldhteitd, joista Euroopan lddkevirasto kerdd terveyteen liittyvid
henkil6tietoja, sekd muita asiaankuuluvia suojatoimia, kuten pseudonymisointia

(2) muuttamaan ehdotuksen 169 artiklan 2 kohtaa siten, ettd siind tismennetdin kasittelyn tarkoitukset tavalla, joka
on asianomaisten henkiloiden kannalta riittdvan selked ja ennakoitava

(3) poistamaan ehdotuksen 169 artiklan 3 kohta, koska EU:n tietosuoja-asetusta kokonaisuudessaan sovellettaisiin
kaikkeen Euroopan lddkeviraston suorittamaan henkilokohtaisten terveystietojen kisittelyyn

(4) selventimain ehdotuksen 169 artiklan 4 kohdassa niiti seikkoja, jotka hallintoneuvoston olisi otettava huomioon
paatoksessddn, kun se madrittaa saddellyn tieteellisen toiminnan yleisen laajuuden, huomioon otettavia kriteereita
seka tapaa, jolla Euroopan tietosuojavaltuutettua kuullaan

(5) selventdimdin Eudravigilance-tietokannassa kisiteltivien henkilotietojen luokkia, kun jaetaan tietoja ladkkeiden
kéytostd ihmisille aiheutuvista epdillyistéd haittavaikutuksista

(6) tdsmentimddn Euroopan lddkeviraston (ja soveltuvin osin jisenvaltioiden) roolia ja vastuita tietosuojalain-
sdddinnon mukaisesti Eudravigilance-tietokannan yhteydessd toteutettujen kasittelytoimien osalta

COM(2023)193 final, s. 2.

COM(2023)193 final, s. 1.

Komission tiedonanto, Euroopan lddkestrategia (COM/2020/761 final), https://health.ec.europa.cu/medicinal-products|
pharmaceutical-strategy-europe_en

Euroopan komission puheenjohtajan toimeksiantokirje terveysasioista ja elintarviketurvallisuudesta vastaavalle komissaarille Stella
Kyriakidesille, https://commissioners.ec.europa.eu/system/files/2022-11/mission-letter-stella-kyriakides_en.pdf

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2018/1725, annettu 23 pdivini lokakuuta 2018, luonnollisten henkildiden suojelusta
unionin toimielinten, elinten ja laitosten suorittamassa henkilotietojen kisittelyssd ja nididen tietojen vapaasta liikkuvuudesta seka
asetuksen (EY) N:o 45/2001 ja paatoksen N:o 1247/2002/EY kumoamisesta (EUVL L 295, 21.11.2018, s. 39).
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(7) nimedmdan Euroopan lddkeviraston harvinaislddkkeiden rekisteriin liittyvan késittelyn rekisterinpitdjaksi

(8) selventimain Euroopan ladkeviraston sekd jasenvaltioiden ja komission roolia tietosuojalainsdddiannon puitteissa
suhteessa verkkoportaaliin, joka on perustettu levittimain tietoa ladkkeistd, joille on myonnetty myyntilupa tai
joille on tarkoitus myontad myyntilupa.

Bryssel, 19. kesdkuuta 2023

Wojciech Rafal WIEWIOROWSKI
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