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Sammanfattning av Europeiska datatillsynsmannens yttrande om forslaget till férordning om
inrittande av unionsforfaranden for godkinnande av och tillsyn 6ver humanlikemedel, och om
faststillande av regler for Europeiska likemedelsmyndigheten

(C/2023[712)

(Den fullstindiga texten till detta yttrande finns pd engelska, franska och tyska pd Europeiska datatillsynsmannens
webbplats https://edps.europa.eu)

Den 26 april 2023 lade Europeiska kommissionen fram ett forslag till Europaparlamentets och radets forordning om
inrdttande av unionsforfaranden for godkinnande av och tillsyn 6ver humanlidkemedel, om faststillande av regler for
Europeiska likemedelsmyndigheten samt om 4ndring av forordning (EG) nr 13942007 och férordning (EU) nr 536/2014
och om upphivande av f6rordning (EG) nr 726/2004, férordning (EG) nr 141/2000 och férordning (EG) nr 1901/2006.

Forslaget syftar till att skapa en inre marknad for humanlakemedel och samtidigt faststilla hoga kvalitets- och sdkerhets-
standarder for likemedel f6r att klara av de gemensamma frdgorna pa sikerhetsomrédet ndr det giller sddana produkter. I
detta avseende vilkomnar Europeiska datatillsynsmannen att forslaget syftar till att tillhandahélla en tydlig rattslig grund
for Europeiska lakemedelsmyndighetens (EMA) behandling av personuppgifter, inklusive halsouppgifter.

Undantag fran forbudet mot behandling av hilsorelaterade personuppgifter far foreskrivas i unionslagstiftningen om det ar
nddvindigt av hansyn till allménintresset pa folkhilsoomréadet och/eller for vetenskapliga forskningsdndamal. 1 samband
med detta maste dock den rittsliga grund som anges i unionslagstiftningen foreskriva limpliga och specifika atgirder for
att skydda den registrerades grundlidggande rittigheter och intressen. Europeiska datatillsynsmannen (EDPS) anser darfor
att forslaget dtminstone bor specificera alla relevanta killor till personliga hilsouppgifter, tillsammans med andra relevanta
skyddsétgarder, sésom pseudonymisering.

Nar det giller behandlingen av personuppgifter inom Eudravigilance-databasen anser EDPS att forslaget bor definiera vilka
kategorier av personuppgifter som skulle behandlas vid utbyte av information om misstdnkta biverkningar hos ménniskor
till foljd av anvandningen av likemedlen. EDPS rekommenderar dessutom att EMA:s roll och ansvar (och i tillimpliga fall
medlemsstaternas roll och ansvar) specificeras i den mening som avses i dataskyddslagstiftningen.

EDPS forstar ocksd att personuppgifter kommer att behandlas inom ramen for registret 6ver sirlikemedel. Eftersom
registret kommer att upprittas och forvaltas av EMA rekommenderar EDPS att EMA uttryckligen utses till personuppgift-
sansvarig for behandlingen.

Slutligen forstdr EDPS att personuppgifter skulle behandlas i samband med den webbportal som skapats i syfte att sprida
information om godkinda likemedel eller likemedel som kommer att godkinnas. Aterigen anser EDPS att det dr
nodvindigt att klargéra EMA:s roll och ansvar i den mening som avses i dataskyddslagstiftningen, liksom
medlemsstaternas och kommissionens roll.

1. Inledning

1. Den 26 april 2023 lade Europeiska kommissionen fram ett forslag till Europaparlamentets och rddets forordning om
inrdttande av unionsforfaranden for godkidnnande av och tillsyn 6ver humanlakemedel, om faststillande av regler for
Europeiska likemedelsmyndigheten samt om dndring av forordning (EG) nr 1394/2007 och forordning (EU)
nr 536/2014 och om upphivande av forordning (EG) nr 726/2004, foérordning (EG) nr 141/2000 och forordning
(EG) nr 1901/2006 (") (nedan kallat forslaget).

2. Enligt forslagets motivering (*) 4r huvudmalen att

— garantera en hog folkhilsonivd genom att sikerstilla lidkemedels kvalitet, sikerhet och effektivitet for patienter i
EU, inbegripet for pediatriska patienter och patienter som lider av sillsynta sjukdomar i hela unionen, och

() COM (2023) 193 final.
(*) COM (2023) 193 final, s. 2.
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— harmonisera den inre marknaden for tillsyn och kontroll av likemedel och de rittigheter och skyldigheter som
dligger de behoriga myndigheterna i medlemsstaterna.

Forslagets sdrskilda mél 4r foljande ():
— Sikerstilla att alla patienter i EU far snabb och rttvis tillgdng till sdkra och effektiva lakemedel till rimligt pris.

— Forbattra forsorjningstryggheten och sikerstilla att patienter alltid har tillgang till likemedel, oavsett var i EU de
bor.

— Erbjuda en attraktiv, innovations- och konkurrenskraftsvinlig milj6 for forskning, utveckling och produktion av
lakemedel i Europa.

— Gora likemedel mer miljomassigt héllbara.

Sésom forklaras i motiveringen (*) bygger forslaget pa likemedelsstrategin for Europa (°). Denna strategi syftar till att
ge ett Overgripande svar pa de aktuella utmaningarna inom ldkemedelspolitiken for att sikerstilla EU:s tillgang till
sikra likemedel till ett rimligt pris och stodja likemedelsindustrins innovationsinsatser genom en kombination av
lagstiftande och icke-lagstiftande dtgarder ().

EDPS utfirdar detta yttrande som svar pd ett samrdd med Europeiska kommissionen den 26 april 2023, i enlighet med
artikel 42.1 i forordning (EU) 2018/1725 (’). EDPS noterar med tillfredsstillelse att han radfragats informellt i ett
tidigare skede, i 6verensstimmelse med skal 60 i forordning 2018/1725.

Slutsatser

Mot bakgrund av det ovan anférda rekommenderar Europeiska datatillsynsmannen foljande:

(1) Attidetartikel 166 i forslaget klargors dtminstone fran vilka killor EMA skulle samla in personliga hilsouppgifter,
tillsammans med andra relevanta skyddsatgirder, sisom pseudonymisering.

(2) Att artikel 169.2 i forslaget dndras sé att syftet med behandlingen specificeras pa ett sitt som ger tillricklig
tydlighet och forutsebarhet for de berérda personerna.

(3) Att artikel 169.3 i forslaget stryks eftersom forordningen i sin helhet skulle vara tillimplig pé all behandling av
personliga hilsouppgifter som utfors av EMA.

(4) Att det i artikel 169.4 i forslaget klargors vilka faktorer som bor behandlas i styrelsens beslut nir den allmanna
omfattningen av den vetenskapliga tillsynsverksamheten ska faststillas, vilka kriterier som ska beaktas samt pd
vilket sitt EDPS ska radfragas.

(5) Att det klargors vilka kategorier av personuppgifter som ska behandlas i Eudravigilance-databasen vid utbyte av
information om misstinkta biverkningar hos ménniskor till foljd av anvindning av ldkemedel.

(6) Att EMA:s roll och ansvar (och i tillimpliga fall medlemsstaternas roll och ansvar) specificeras i den mening som
avses i dataskyddslagstiftningen i samband med den behandling som utférs inom ramen for Eudravigilance-
databasen.

COM (2023) 193 final, s. 2.

COM(2020) 193 final, s. 1.

Meddelande frin kommissionen, En likemedelsstrategi for Europa, COM(2020)761 final, https://health.ec.europa.eu/medicinal-
products/pharmaceutical-strategy-europe_en

Uppdragsbeskrivning fran Europeiska kommissionens ordférande till Stella Kyriakides, kommissionsledamot med ansvar f6r hilsa och
livsmedelssikerhet, https://commissioners.ec.europa.eu/system/files/2022-11mission-letter-stella-kyriakides_en.pdf
Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 20181725 av den 23 oktober 2018 om skydd for fysiska personer med avseende pa
behandling av personuppgifter som utfors av unionens institutioner, organ och byrder och om det fria flodet av sddana uppgifter samt
om upphévande av férordning (EG) nr 45/2001 och beslut nr 1247/2002/EG (EUT L 295, 21.11.2018, s. 39).
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(7) Att EMA utses till personuppgiftsansvarig for behandlingen i samband med registret 6ver sarldkemedel.

(8) Att EMA:s roll enligt dataskyddslagstiftningen klargors, liksom dven medlemsstaternas och kommissionens roll,
ndr det giller den webbportal som skapats for att sprida information om godkinda likemedel eller ldkemedel
som kommer att godkinnas.

Bryssel den 19 juni 2023

Wojciech Rafal WIEWIOROWSKI
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