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Sintese do parecer da Autoridade Europeia para a Protecio de Dados sobre a proposta da Comissdo
para um Regulamento relativo aos ensaios clinicos de medicamentos para uso humano e que revoga
a Diretiva 2001/20/CE

(O texto integral do presente parecer estd disponivel em EN, FR e DE no sitio Web da AEPD em http://www.edps.
europa.eu)

(2013/C 253/05)

1. Introdugio
1.1. Consulta da AEPD

1. Em 17 de julho de 2012, a Comissio adotou uma proposta de Regulamento relativo aos ensaios
clinicos de medicamentos para uso humano e que revoga a Diretiva 2001/20/CE (a seguir designado, «o
Regulamento proposto») (!). Esta proposta foi enviada a AEPD para consulta em 19 de julho de 2012.

2. A AEPD congratula-se com o facto de ter sido consultada pela Comissio e recomenda que seja
incluida uma referéncia a consulta no preAmbulo do Regulamento proposto.

3. Antes da adogdo do Regulamento proposto, a AEPD teve a oportunidade de apresentar observagdes
informais @ Comissdo. Algumas dessas observagdes foram tidas em consideragdo. Como consequéncia,
foram reforcadas, no Regulamento proposto, as garantias em matéria de protegdo de dados.

1.2. Objetivos e dmbito de aplicagdo do Regulamento proposto

4. O Regulamento proposto visa facilitar o processo de apresentagdo de pedidos de autorizagio de
ensaios clinicos de medicamentos para uso humano, especialmente ensaios multinacionais. Estabelece o
quadro juridico para a criacdo de uma base de dados central a nivel da UE (base de dados da UE), controlada
pela Comissdo, que constituird a plataforma tinica para apresentacdo de pedidos de autorizacdo de ensaios
clinicos na UE. O Regulamento proposto prevé igualmente a criagdio de uma base de dados eletrénica (base
de dados da EMA), controlada pela Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA), para a notificacdo de
suspeitas de reacdes adversas graves inesperadas.

1.3. Objetivo do parecer da AEPD

5. O Regulamento proposto poderd afetar os direitos das pessoas singulares relacionados com o trata-
mento dos seus dados pessoais. Entre outras matérias, contempla o tratamento de dados sensiveis (dados
sobre a satde), a criacdo de bases de dados e a conservacdo de registos.

6. Embora a AEPD se congratule com o facto de a Comissdo ter feito um esfor¢o para garantir a correta
aplicagdo das regras da UE relativas a prote¢do dos dados pessoais no Regulamento proposto, identificou
certas ambiguidades e inconsisténcias na forma como o referido Regulamento aborda a questio do eventual
tratamento de dados pessoais e das categorias de dados pessoais que serdo tratados ao abrigo do mesmo,
especialmente quando esteja em causa o tratamento e conservacdo de dados sensiveis relativos a satide. Por
conseguinte, a AEPD considera serem necessarios esclarecimentos sobre esta categoria de dados pessoais,
tanto no que respeita ao procedimento de autorizagdo no portal e base de dados da UE como a transmissio
de informacdes sobre efeitos adversos a base de dados da EMA.

3. Conclusdes

32. A AEPD congratula-se com o facto de o Regulamento proposto ter dado especificamente atengdo a
questdo da protecio de dados, mas identificou dreas em que é possivel introduzir melhorias.

33. A AEPD recomenda que:

— o artigo 89.° do Regulamento proposto clarifique a referéncia a Diretiva 95/46/CE, especificando que as
disposicdes serdo aplicdveis de acordo com as regras nacionais que transpdem a Diretiva 95/46/CE;

— o Regulamento proposto refira expressamente o artigo 8.° da Diretiva 95/46/CE e o artigo 10.° do
Regulamento (CE) n.° 45/2001 no que respeita ao tratamento de dados pessoais sobre a satde no

artigo 89.%

— o artigo 78.° esclareca se serdo tratados dados pessoais sobre a satde na base de dados da UE e, em caso
afirmativo, para que finalidade;
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— o artigo 78.° faca referéncia ao direito que assiste as pessoas em causa de bloquear os seus dados
pessoais;

— o Regulamento proposto estabelega, relativamente a base de dados da EMA, uma disposigdo que defina
com maior clareza as situa¢des em que serdo tratadas e conservadas informagdes que contém dados
sobre os doentes e as garantias previstas para estas situagdes;

— o artigo 39.° do Regulamento proposto mencione expressamente que apenas deverdo ser incluidos
dados an6énimos nos relatérios anuais;

— as medidas de execugdo a adotar ao abrigo do Regulamento proposto especifiquem, em pormenor, as
implicacdes das caracteristicas funcionais e técnicas da base de dados da UE e da base de dados de EMA
em termos de protecdo de dados e que a AEPD seja consultada sobre estas medidas; e

— o artigo 55.° do Regulamento proposto substitua ou complemente o periodo minimo de conservagio de
5 anos por um periodo mdximo de conservagio.
Feito em Bruxelas, em 19 de dezembro de 2012.

Giovanni BUTTARELLI
Autoridade Adjunta Europeia para a Protegdo de Dados
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