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Az eurdpai adatvédelmi biztos véleményének osszefoglaléja az emberi felhaszndlisra szint
gyogyszerek klinikai vizsgilatair6l és a 2001/20/EK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl szo6l6
rendeletre irdnyul6 bizottsigi javaslatrél

(A vélemény teljes szovege angol, francia és német nyelven megtaldlhaté az eurdpai adatvédelmi biztos honlapjdn:
http:/ [www.edps.europa.eu)

(2013/C 253/05)

1. Bevezetés
1.1. Egyeztetés az eurdpai adatvédelmi biztossal

1. 2012. julius 17-én a Bizottsdg elfogadta az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek klinikai vizs-
gélatairél és a 2001/20/EK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl sz0l6 rendeletre irdnyuld javaslatot (a
tovdbbiakban: a rendeletjavaslat) (). Ezt a javaslatot egyeztetés céljdbol 2012. jalius 19-én elkildték az
eurdpai adatvédelmi biztosnak.

2. Az eurdpai adatvédelmi biztos tidvozli, hogy a Bizottsig egyeztetett vele, valamint javasolja, hogy a
rendeletjavaslat preambuluma hivatkozzon erre az egyeztetésre.

3. Az eurdpai adatvédelmi biztosnak madr a rendeletjavaslat elfogadasa el6tt lehetsége nyilt arra, hogy a
Bizottsdg szdmdra elGterjessze nem hivatalos észrevételeit. Ezen észrevételek koziil tobbet is figyelembe
vettek. Ennek eredményeként megerdsodtek a rendeletjavaslatban szereplé adatvédelmi biztositékok.

1.2. A rendeletjavaslat célkitlizései és hatdlya

4. A rendeletjavaslat célja, hogy megkonnyitse az emberi felhaszndldsra szdnt gy6gyszerekkel végzett
klinikai vizsgalatok, kiilonosen a multinaciondlis vizsgdlatok engedélyezése irdnti kérelmezési eljdrdst. A
rendeletjavaslat megéllapitjia egy olyan, az Unid egészére kiterjed§ és a Bizottsdg ellendrzése alatt 4llo
kozponti adatbézis (unids adatbazis) létrehozdsdnak jogi keretét, amely az Unidban a klinikai vizsgdlatok
iranti kérelmek benyujtasdnak egyediili platformjaként szolgdl. A rendeletjavaslat emellett az Eurdpai Gyogy-
szeriigynokség (EMA) ellendrzése alatt dll6, a feltételezett, nem vért stlyos mellékhatdsok jelentésére szolgdld
elektronikus adatbdzis (EMA-adatbazis) létrehozasarol is rendelkezik.

1.3. Az eurdpai adatvédelmi biztos véleményének célja

5. A rendeletjavaslat érintheti az egyének személyes adataik feldolgozdsahoz f(iz6d6 jogait. A javaslat
egyéb kérdések mellett kiilonleges adatok (egészségiigyi vonatkozdsii adatok) feldolgozasaval, adatbazisokkal
és nyilvantartdsok vezetésével foglalkozik.

6.  Bar az eurdpai adatvédelmi biztos tidvozli a Bizottsdg arra irdnyuld erdfeszitéseit, hogy biztositsa a
rendeletjavaslatban a személyes adatok védelmével kapcsolatos unids jogszabalyok helyes alkalmazdsat,
rdmutat arra, hogy a rendeletjavaslat pontatlanul és kovetkezetleniil hatdrozza meg, hogy sor keriil-e a
benne foglalt személyes adatok feldolgozdsdra — kiilondsen a kiilonleges adatok (egészségiigyi vonatkozdsi
adatok) feldolgozdsara és tdroldsara —, és ha igen, mely adatkategéridk esetében. Az eurdpai adatvédelmi
biztos ezért az uni6s portdlon és adatbazison keresztiil zajlé engedélyezési eljards és a mellékhatdsok EMA-
adatbdzisban valé jelentése tekintetében egyardnt szitkségesnek tartja a személyes adatok fent emlitett
kategoridjaval kapcsolatos pontositdst.

3. Kovetkeztetések

32. Az curbpai adatvédelmi biztos iidvozli, hogy a rendeletjavaslatban killon figyelmet forditottak az
adatvédelemre, ugyanakkor indokoltnak 14t tovabbi javitdsokat.

33. Az eurdpai adatvédelmi biztos a kovetkezd ajanldsokat teszi:

— a rendeletjavaslat 89. cikkének pontositania kell a 95/46/EK irdnyelvre val6 hivatkozast annak meghatd-
rozésaval, hogy a rendelkezések az emlitett irdnyelvet végrehajté nemzeti szabdlyokkal Gsszhangban
alkalmazanddk,

— az egészségiigyi vonatkozdst személyes adatok feldolgozdsa tekintetében a rendeletjavaslat 89. cikkének
kifejezett hivatkozast kell tartalmaznia a 95/46/EK irdnyelv 8. cikkére és a 45/2001/EK rendelet
10. cikkére,

— a 78. cikkben pontositani kell, hogy sor keriil-e az egészségiigyi vonatkozdst személyes adatok unids
adatbazisban val6 feldolgozasara, és ha igen, milyen célbdl,
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— a 78. cikknek hivatkoznia kell az érintettek azon jogdra, hogy zdroltassik személyes adataikat,

— az EMA-adatbézis tekintetében olyan rendelkezést kell felvenni a rendeletjavaslatba, amely egyértel-
miibben meghatdrozza, hogy mely helyzetekben és milyen biztositékok mellett dolgozhatdk fel és
tarolhatok a betegek adatait tartalmazd informéciok,

— a rendeletjavaslat 39. cikkében kifejezetten ki kell mondani, hogy az éves jelentések kizdrélag anonimi-
z4lt formaban tartalmazhatnak adatokat,

— a rendeletjavaslat alapjan elfogadandé végrehajtasi intézkedéseknek részletesen meg kell hatdrozniuk az
uniés adatbdzis és az EMA-adatbdzis funkciondlis és technikai jellemzGibdl fakad6 adatvédelmi kovet-
kezményeket, és ezekrdl az intézkedésekrdl egyeztetni kell az eurdpai adatvédelmi biztossal, valamint

— a rendeletjavaslat 55. cikkében az adatmegrzésre vonatkozé minimadlis 6téves idGtartamot egy maxi-
mélis adatmegGrzési idtartammal kell felvdltani vagy kiegésziteni.

Kelt Briisszelben, 2012. december 19-én.

Giovanni BUTTARELLI
az eurdpai adatvédelmi biztos helyettese
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