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Europos duomeny apsaugos prieZiiros pareigino nuomonés dél Komisijos pasiilymo dél
Reglamento dél Zmonéms skirty vaisty klinikiniy tyrimy, kuriuvo panaikinama Direktyva
2001/20/EB, santrauka

(Visas Sios nuomonés tekstas angly, pranciizy ir vokieciy kalbomis skelbiamas EDAPP interneto svetainéje http://www.
edps.europa.eu)

(2013/C 253/05)

1. Ivadas
1.1. EDAPP konsultacija

1. 2012 m. liepos 17 d. Komisija priémé pasitilymag dél Reglamento dél Zzmonéms skirty vaisty klinikiniy
tyrimy (toliau — siilomas reglamentas) (1), kuriuo panaikinama Direktyva 2001/20/EB. Sis pasiiilymas
EDAPP konsultacijai nusiystas 2012 m. liepos 19 d.

2. EDAPP palankiai vertina tai, kad Komisija su juo pasikonsultavo ir rekomenduoja siilomo reglamento
preambuléje nurodyti $ig konsultacija.

3. Prie§ priimant siiloma reglamenta EDAPP buvo suteikta galimybé dél jo pateikti Komisijai neoficialias
pastabas. [ kai kurias i§ jy atsizvelgta. Todél sugrieztintos siilomame reglamente nustatytos duomeny
apsaugos garantijos.

1.2. Sialomo reglamento tikslai ir taikymo sritis

4. Sidlomu reglamentu siekiama palengvinti Zmonéms skirty vaisty klinikiniy tyrimy, ypa¢ tarptautiniy
tyrimy, leidimy paraisky teikimo procesa. Jame nustatomas Komisijos kontroliuojamos ES centrinés
duomeny bazés (toliau — ES duomeny bazé) — vienintelés ES klinikiniy tyrimy leidimo paraisky teikimo
platformos — teisinis pagrindas. Be to, siilomame reglamente nustatoma Europos vaisty agenttiros (EMA)
kontroliuojama elektroniné duomeny bazé (EMA duomeny bazé) prane$imams apie jtariamas netikétas
sunkius padarinius sukélusias nepageidaujamas reakcijas pateikti.

1.3. EDAPP nuomonés tikslas

5.  Sifilomas reglamentas gali paveikti asmeny teises, susijusias su jy asmens duomeny tvarkymu. Be kity
klausimy, jame reglamentuojamas neskelbtiny duomeny (sveikatos duomeny), duomeny baziy tvarkymas ir
jraSy saugojimas.

6.  Nors EDAPP palankiai vertina tai, kad Komisijos siilomame reglamente stengiamasi uztikrinti tinkama
ES asmens duomeny apsaugos taisykliy taikyma, EDAPP nustaté tam tikry neaiskumy ir nenuoseklumy,
susijusiy su nuostata, kaip silomame reglamente sprendziamas klausimas dél to, ar pagal siilomg regla-
mentg asmens duomenys bus tvarkomi ir kokios tai bus asmens duomeny kategorijos, visy pirma tais
atvejais, kai gali bati tvarkomi ir saugomi neskelbtini duomenys apie sveikata. Todél EDAPP mano, kad 3ia
asmens duomeny kategorija reikia patikslinti, kalbant tiek apie leidimo procedirg ES portale ir duomeny
bazéje, tiek apie pranesimy apie neigiamus padarinius teikimg EMA duomeny bazéje.

3. I$vados

32.  EDAPP palankiai vertina tai, kad siilomame reglamente konkretus démesys skirtas duomeny apsau-
gai, taciau nustaté, kad kai kg dar galima patobulinti.

33.  EDAPP rekomenduoja:

— sitlomo reglamento 89 straipsnyje patikslinti nuoroda | Direktyva 95/46/EB nurodant, kad nuostatos
bus taikomos pagal nacionalines taisykles, kuriomis jgyvendinama Direktyva 95/46/EB,

— sitlomo reglamento 89 straipsnyje pateikti aiskia nuorodg i Direktyvos 95/46/B 8 straipsnj ir Regla-
mento (EB) Nr. 45/2001 10 straipsnj dél asmens sveikatos duomeny tvarkymo,

— 78 straipsnyje patikslinti, ar asmens sveikatos duomenys bus tvarkomi ES duomeny bazéje, o jeigu taip,
tai kokiu tikslu,
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— 78 straipsnyje nurodyti duomeny subjekty teise uzblokuoti savo asmens duomenis,

— | sitilomg reglamentg dél EMA duomeny bazés jtraukti nuostatg, kurioje biity aiskiau apibrézta, kokiais
atvejais ir kokias garantijas taikant bus tvarkoma ir saugoma informacija, kurioje yra pacienty duomeny,

— sitilomo reglamento 39 straipsnyje reikéty aiskiai nurodyti, kad metinése ataskaitose turéty biti naudo-
jami tik anonimiski duomenys,

— pagal siiloma reglamenta priimtinose jgyvendinimo priemonése i$samiai nurodyti ES duomeny bazés ir
EMA duomeny bazés funkciniy ir techniniy savybiy poveiki duomeny apsaugai ir dél $iy priemoniy
pasikonsultuoti su EDAPP, ir

— sidlomo reglamento 55 straipsnyje pakeisti arba papildyti batingji 5 mety saugojimo terming ilgiausiu
saugojimo terminu.

Priimta Briuselyje 2012 m. gruodzio 19 d.
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