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Zhrnutie stanoviska eurépskeho dozorného dradnika pre ochranu ddajov k ndvrhu Komisie na
nariadenie o klinickom skd$ani lieckov na humdnne pouzitie, ktorym sa zru$uje smernica 2001/20/ES

(Uplné znenie tohto stanoviska sa nachddza v anglickom, vo franciizskom a v nemeckom jazyku na webovej stranke
eurdpskeho dozorného tradnika pre ochranu tdajov http://www.edps.europa.eu)

(2013/C 253/05)

1. Uvod
1.1. Konzultdcie s eurépskym dozornym tradnikom pre ochranu tidajov

1. Komisia 17. jila 2012 prijala ndvrh nariadenia o klinickom skdsani liekov na humdnne pouzitie (dalej
len ,ndvrh nariadenia®) (), ktorym sa zruSuje smernica 2001/20/ES. Tento ndvrh bol 19. jila 2012 zaslany
na konzulticiu eurépskemu dozornému tradnikovi pre ochranu tdajov.

2. Eurdpsky dozorny tradnik pre ochranu tdajov vita skutocnost, Ze ho Komisia poziadala o konzultdciu,
a odporica, aby sa odkaz na tito konzultdciu zahrnul do preambul navrhovaného nariadenia.

3. Eurbpsky dozorny tradnik pre ochranu ddajov mal pred prijatim navrhovaného nariadenia prilezitost
poskytniit Komisii svoje neformdlne pripomienky. Niektoré z tychto pripomienok boli zohladnené.
V doésledku toho sa v navrhovanom nariadeni posilnili zdruky ochrany tdajov.

1.2. Ciele a rozsah navrhovaného nariadenia

4. Cielom navrhovaného nariadenia je zjednodusit poddvanie Ziadosti o klinické skasanie lickov na
humadnne pouzitie, najma pokial ide o skianie vo viacerych stdtoch. Obsahuje prévny rdmec na zriadenie
celoeur6pskej centrdlnej databdzy (databdza EU) kontrolovanej Komisiou ako jednotnej platformy na poda-
vanie Ziadost o klinické skiisanie v EU. Navrhovanym nariadenim sa takisto zavadza elektronickd databdza
(databdza EMA), kontrolovand Eurépskou agentiirou pre licky (EMA), ktord obsahuje hldsené podozrenia na
neocakdvané a zdvazné neziaduce Ucinky.

1.3. Ciel stanoviska eurdpskeho dozorného tradnika pre ochranu tidajov

5. Navrhované nariadenie moze mat vplyv na préva jednotlivcov tykajice sa spracovania ich osobnych
tdajov. Okrem iného sa zaoberd aj spracovanim citlivych ddajov (4dajov tykajicich sa zdravia), databdz
a uchovivanim zdznamov.

6.  Aj ked eurépsky dozorny tradnik pre ochranu tddajov vita skutocnost, Ze Komisia vynalozila tsilie na
zarulenie spravneho uplatiiovania pravidiel EU tykajtcich sa ochrany osobnych tdajov v navrhovanom
nariadeni, eurépsky dozorny dradnik pre ochranu tdajov zistil niektoré nejasnosti a nezrovnalosti v spdsobe,
akym sa navrhované nariadenie zaoberd otdzkou, ¢i a ktoré kategérie osobnych tidajov budii spracované
v ramci navrhovaného nariadenia, najma pokial ide o spracovanie a ukladanie citlivych ddajov t}’fkajﬁcich sa
zdravia. Eurépsky dozorny tradnik pre ochranu tidajov preto povazuje za potrebné objasnit tdto kategériu
osobnych tdajov z hladiska postupu povolovanla v ramci portdlu a databdzy EU, ako aj oznamovania
nepriaznivych ac¢inkov v databdze agentiry EMA.

3. Zavery

32.  Eurbpsky dozorny tradnik pre ochranu tidajov vita, Ze v ndvrhu nariadenia sa osobitnd pozornost
venuje ochrane tidajov, urcil viak priestor na dalie zlep3enia.

33.  Eur6psky dozorny tradnik pre ochranu tdajov odporica, aby:

— sa v clanku 89 navrhovaného nariadenia objasnil odkaz na smernicu 95/46/ES spresnenim, Ze ustano-
venia sa budt uplatiovat v stlade s vnatro$tatnymi pravnymi predpismi, ktorymi sa vykondva smernica
95/46]ES,

— sa v navrhovanom nariadeni vyslovne odkazovalo na ¢ldnok 8 smernice 95/46/ES a clinok 10 naria-
denia (ES) ¢. 45/2001 o spracovani osobnych tdajov tykajicich sa zdravia v ¢lanku 89,

— ¢ldnok 78 objastioval, ¢i budd osobné tdaje tykajtice sa zdravia spractvané v databaze EU, a ak dno, na
aky uacel,
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— ¢lanok 78 odkazoval na pravo dotknutych osob zablokovat ich osobné tdaje,

— sa do navrhovaného nariadenia pre databdzu EMA vlozilo ustanovenie, v ktorom sa zrozumitelnejsie
vymedzia situdcie, v ktorych sa informdcie obsahujice tidaje o pacientoch budii spractivat a ukladat,
a akym zdrukdm musia tieto informdcie podliehat,

— sa v ¢ldnku 39 navrhovaného nariadenia vyslovne uviedlo, Ze v ro¢nych spravach by sa mali pouzivat
iba anonymné ddaje,

— vykondvacie opatrenia, ktoré sa prijmt v rdmci navrhovaného nariadenia, podrobne stanovili dosledky
funkénych a technickych vlastnosti databdzy EU a databdzy EMA na ochranu tdajov a aby sa s eurdp-
skym dozornym tiradnikom pre ochranu ddajov viedli o tychto opatreniach konzulticie, a

— sa v ¢lanku 55 navrhovaného nariadenia nahradila alebo doplnila minimdlna pitro¢nd lehota uchova-
vania Gdajov maximélnou lehotou uchovévania ddajov.

V Bruseli 19. decembra 2012

Giovanni BUTTARELLI
Asistent eurpskeho dozorného tiradnika pre ochranu tidajov
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