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Az eurépai adatvédelmi biztos véleményének 6sszefoglaldsa az emberi felhaszndldsra szdnt
gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozé uniés eljirdsok meghatdrozdsirol és az
Eurdpai Gyégyszeriigynokségre vonatkozé szabilyok megéllapitasirdl sz616 rendeletre irdnyuld

javaslatrél

(C/2023[712)

(A vélemény teljes szovege angol, francia és német nyelven megtaldlhatd az eurdpai adatvédelmi biztos honlapjdn: https://
edps.europa.eu)

Az Eurdpai Bizottsdg 2023. aprilis 26-dn kozzétette az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek engedélyezésére és
feliigyeletére vonatkozé unids eljardsok meghatdrozdsardl és az Eurdpai Gydgyszeriigynokségre vonatkozd szabalyok
megallapitdsarol, az 1394/2007[EK és az 536/2014/EU rendelet modositdsardl, valamint a 726/2004/EK, a 141/2000/EK
rendelet és az 1901/2006/EK rendelet hatédlyon kiviil helyezésérdl sz6l6 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre irdnyuld
javaslatot.

A javaslat célja, hogy belsd piacot hozzon létre az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek tekintetében, ugyanakkor magas
szintd minGségi és biztonsdgossagi elGirdsokat édllapitson meg a gydgyszerekre vonatkozdan az ilyen termékekkel
kapcsolatos kozos biztonsagi aggalyok kezelése érdekében. E tekintetben az eurdpai adatvédelmi biztos iidvozli, hogy a
javaslat célja, hogy egyértelmd jogalapot biztositson a személyes adatok, koztik az egészségiigyi adatok Eurdpai
Gyodgyszerligynokség (EMA) altali kezeléséhez.

Az eurdpai unids jog kivételeket dllapithat meg az egészségiigyi vonatkozdst személyes adatok kezelésének tilalma aldl, ha
az a népegészségligy teriiletén kozérdekbdl és/vagy tudomdnyos kutatasi célbdl szitkséges. Ennek sordn azonban az uni6s
jog altal biztositott jogalapnak megfelel§ és konkrét intézkedéseket kell meghatdroznia az érintett alapvetd jogainak és
érdekeinek védelme érdekében. Az eurdpai adatvédelmi biztos ezért gy véli, hogy a javaslatnak meg kell hatdroznia
legaldbb a személyes egészségiigyi adatok Osszes relevans forrdsat, az egyéb vonatkozé biztositékokkal, mint példdul az
alnevesitéssel egyiitt.

A személyes adatoknak az EudraVigilance adatbazisban torténd kezelését illetSen az eurdpai adatvédelmi biztos tgy véli,
hogy a javaslatnak meg kellene hatdroznia, hogy a gydgyszerek haszndlatdbdl eredd feltételezett mellékhatdsokra
vonatkozé informdciok megosztdsa sordn a személyes adatok mely kategéridit kezelnék. Az eurdpai adatvédelmi biztos
emellett azt is ajanlja, hogy hatdrozzdk meg az EMA-nak (és adott esetben a tagdllamoknak) az adatvédelmi jog szerinti
szerepét és feladatait.

Az eur6pai adatvédelmi biztos tovdbbd tudomdsul veszi, hogy a személyes adatokat a ritka betegségek elleni gyodgyszerek
nyilvantartdsaval Osszefiiggésben kezelnék. Mivel a nyilvantartdst az EMA fogja 1étrehozni és kezelni, az eurdpai
adatvédelmi biztos azt javasolja, hogy az adatkezelési tevékenységgel kapcsolatban kifejezetten jeloljék ki az EMA-t
adatkezelSként.

Végiil az eurdpai adatvédelmi biztos tudomasul veszi, hogy a személyes adatok kezelése az engedélyezett vagy a jovSben
engedélyezésre keriil§ gyogyszerekkel kapcsolatos informdciok terjesztése céljabdl 1étrehozott internetes portdl keretében
torténne. Megismételve a kijelentést, az eurdpai adatvédelmi biztos szitkségesnek tartja az EMA adatvédelmi jog szerinti
szerepének és felelGsségi korének, valamint a tagdllamok és a Bizottsdg szerepének tisztdzdsat.

1. Bevezetés

1. Az Eurdpai Bizottsdg 2023. dprilis 26-an kozzétette az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek engedélyezésére és
feligyeletére vonatkoz6 unids eljdrdsok meghatdrozasardl és az Eurdpai Gydgyszeriigynokségre vonatkozé szabdlyok
megallapitdsar6l, az 1394/2007/EK és az 536/2014/EU rendelet modositisar6l, valamint a 726/2004/EK,
a 141/2000[EK és az 1901/2006/EK rendelet hatdlyon kiviil helyezésér6l sz6l6 eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletre irdnyuld javaslatot (') (a tovdbbiakban: a javaslat).

2. Azindokolds () szerint a javaslat {6 célkittizései a kovetkezSk:

— a népegészség magas szintjének garantdldsa a gyodgyszerek mindségének, biztonsdgossdganak és hatdsossdganak
biztositdsa révén az unids betegek szdmdra, beleértve a gyermekgydgydszati betegeket és a ritka betegségekben
szenvedd betegeket is az Unid egész teriiletén, valamint

() COM (2023) 193 final.
() COM(2023) 193 final, 2. o.
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- agyogyszerfeliigyelet és -ellendrzés belsS piacanak, valamint a tagéllamok illetékes hat6sdgaira harulé jogoknak és
kotelezettségeknek a harmonizéldsa.

A javaslat konkrét célkittizései (*):

— annak biztositdsa, hogy Unid-szerte minden beteg id6ben és méltinyosan hozzaférjen a biztonsigos, hatékony és
megfizethet§ gyogyszerekhez;

— az ellatds biztonsdganak fokozdsa és annak biztositdsa, hogy a gy6gyszerek mindig elérhetdek legyenek a betegek
szamara, fiiggetlenil attdl, hogy hol élnek az EU-ban;

— vonzd, innovacié- és versenyképesség-bardt kornyezet biztositdsa a gyogyszerkutatds, -fejlesztés és -gydrtds
szamdra Eurépédban;

— agyogyszerek kornyezeti fenntarthatésaganak novelése.

Az indokolasban (%) kifejtettek szerint a javaslat az eurdpai gyodgyszerstratégidra épil (). E stratégia célja, hogy
holisztikus vélaszt adjon a gydgyszerpolitika jelenlegi kihivasaira annak érdekében, hogy biztositsa az EU biztonsdgos
és megfizethetd gydgyszerelldtdsit, valamint jogalkotdsi és nem jogalkotdsi intézkedések kombindcidjaval timogassa
az unids gybgyszeripar innovécios eréfeszitéseit (°).

Az eurdpai adatvédelmi biztos jelen véleményét az Eur6pai Bizottsdg altal 2023. dprilis 26-dn az unids adatvédelmi
rendelet 42. cikkének (1) bekezdése alapjan folytatott konzultdciéra valaszul adta ki (). Az eur6pai adatvédelmi biztos
pozitivumként jegyzi meg, hogy az eurdpai unids adatvédelmi rendelet (60) preambulumbekezdése értelmében
informdlisan egyeztettek vele.

Osszegzés

A fentiek fényében az eurdpai adatvédelmi biztos a kovetkez§ ajanlasokat teszi:

(1) ajavaslat 166. cikkében tisztdzni kell legaldbb azokat a forrdsokat, amelyekbdl az EMA személyes egészségiigyi
adatokat gytjtene, valamint az egyéb vonatkozé biztositékokat, mint példdul az dlnevesités;

(2) agy kell modositani a javaslat 169. cikkének (2) bekezdését, hogy az oly médon hatdrozza meg az adatkezelés
céljait, hogy az megfelel egyértelmtiséget és elgrelathatosagot biztositson az érintett egyének szdmara;

(3) a javaslat 169. cikkének (3) bekezdését tordlni kell, mivel az eurdpai unids adatvédelmi rendelet egésze
vonatkozna az EMA dltal végzett minden, személyes egészségiigyi adatokkal kapcsolatos kezelésre;

(4) a javaslat 169. cikkének (4) bekezdésében tisztdzni kell azokat az elemeket, amelyekre az igazgatétandcs
hatdrozatanak ki kell terjednie a szabdlyozdsi tudoményos tevékenységek altalinos hatdlydnak megéllapitdsakor, a
figyelembe veend§ kritériumokat, valamint az eur6pai adatvédelmi biztossal valé konzultdcié médjat;

(5) tisztdzni kell, hogy az EudraVigilance adatbdzisban a személyes adatok mely kategéridit kezelnék az emberi
felhasznaldsra szdnt gyogyszerek haszndlatdbol eredd feltételezett mellékhatdsokra vonatkozé informdciok
megosztasa sordn;

(6) meg kell hatdrozni az EMA (és adott esetben a tagdllamok) adatvédelmi jog szerinti szerepét és feladatait az
EudraVigilance adatbdzis keretében végzett adatkezelési mtveletekkel kapcsolatban;

COM(2023) 193 final, 2. o.

COM(2023) 193 final, 1. o.

A Bizottsdg kozleménye: ,Eurdpai gyogyszerstratégia”, COM/2020/761 final, https://health.ec.europa.eu/medicinal-products|
pharmaceutical-strategy-europe_en

Az Eurépai Bizottsdg elnoke dltal Stella Kyriakides, egészségiigyi és élelmiszerbiztonsdgi biztos szdmdra kiadott megbizélevél https:/|
commissioners.ec.europa.cu/system/files/2022-11/mission-letter-stella-kyriakides_en.pdf

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2018/1725 rendelete (2018. oktdber 23.) a természetes személyeknek a személyes adatok uniés
intézmények, szervek, hivatalok és tigynokségek dltali kezelése tekintetében vald védelmérdl és az ilyen adatok szabad dramldsardl,
valamint a 45/2001/EK rendelet és az 1247/2002/EK hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésér6l (HL L 295., 2018.11.21,, 39. 0.).
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(7) ki kell jelolni az EMA-t a ritka betegségek elleni gybgyszerek nyilvantartdsdval kapcsolatos adatkezelés
adatkezelGjeként;

(8) tisztazni kell az EMA szerepét az adatvédelmi jog értelmében, valamint a tagéllamok és a Bizottsdg szerepét az
engedélyezett vagy a jovében engedélyezésre keriil§ gydgyszerekre vonatkozé informdciok terjesztése céljabol
létrehozott internetes portéllal kapcsolatban.

Briisszel, 2023. junius 19.

Wojciech Rafal WIEWIOROWSKI
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