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Euroopa andmekaitseinspektori arvamus Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruse ettepaneku kohta,
millega muudetakse inimtervishoius kasutatavate ravimite ohutuse jirelevalve osas miirust (EU)
nr 726/2004, milles sitestatakse iithenduse kord inim- ja veterinaarravimite lubade andmise ja
jirelevalve kohta ning millega asutatakse Euroopa ravimiamet, ning Euroopa Parlamendi ja
ndukogu direktiivi ettepaneku kohta, millega muudetakse ravimiohutuse jirelevalve osas direktiivi
2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kisitlevate ithenduse eeskirjade kohta

(2009/C 229/04)

EUROOPA ANDMEKAITSEINSPEKTOR,

vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut, eriti selle
artiklit 286,

vottes arvesse Euroopa Liidu pohidiguste hartat, eriti selle artik-
lit 8,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 24. oktoobri
1995. aasta direktiivi 95/46/EU fiiksikisikute kaitse kohta
isikuandmete t66tlemisel ja selliste andmete vaba liikumise
kohta, (1)

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. detsembri
2000. aasta mddrust (EU) nr 45/2001 iiksikisikute kaitse
kohta isikuandmete tootlemisel ithenduse institutsioonides ja
asutustes ning selliste andmete vaba liikumise kohta, (?) eriti
selle artiklit 41,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA ARVAMUSE:

I. SISSEJUHATUS

Ettepanekud praeguse ravimiohutuse jérelevalvesiisteemi muutmi-
seks

1. Komisjon vottis 10. detsembril 2008 vastu kaks ettepa-
nekut vastavalt madruse (EU) nr 726/2004 ja direktiivi
2001/83/EU muutmiseks (}). Euroopa Parlamendi ja
ndukogu miiruses (EU) nr 726/2004 (%) sitestatakse iihen-
duse kord inim- ja veterinaarravimite lubade andmise ja
jarelevalve kohta ning asutatakse Euroopa Ravimiamet
(edaspidi ,EMEA”). Euroopa Parlamendi ja ndukogu direk-
tiiv 2001/83/EU (°) sisaldab iihenduse eeskirju inimtervis-
hoius kasutatavate ravimite kohta seoses konkreetsete prot-
sessidega lilkmesriikides. Kavandatud muudatused on
seotud molema digusakti inimtervishoius kasutatavate ravi-
mite ohutuse jdrelevalvet puudutava osaga.

2. Ravimiohutuse jdrelevalvet voib mdaratleda kui teadus- ja
muud tegevust, mis on seotud ravimite kahjuliku moju
avastamise, hindamise, mdistmise ja ennetamisega (©).

) EUT L 281, 23.11.1995, lk 31.
) EUT L 8, 12.1.2001, Ik 1.
%) KOM(2008) 664 1oplik ja KOM(2008) 665 1oplik.
) EUT L 136, 30.04.2004, lk 1.
) EUT L 311, 28.11.2001, 1k 67.
) Vt molema ettepaneku seletuskirja lehekiiljel 3.

Praegu Euroopas kasutatava ravimiohutuse jirelevalve
sisteem vdimaldab patsientidel ja tervishoiutootajatel
teatada ravimite korvaltoimest asjakohastele riiklikul ja
Euroopa tasandil tegutsevatele avalikele ja eradiguslikele
asutustele. EMEA  haldab iileeuroopalist andmebaasi
(andmebaas EudraVigilance), mis on tsentraliseeritud punkt
ravimite arvatava korvaltoime kohta teatamiseks ja selle
teabe juhtimiseks.

. Ravimiohutuse jirelevalve on oluline tdiendus tihenduse

ravimilubade véljaandmise siisteemile, mis parineb aastast
1965, kui voeti vastu ndukogu direktiiv 65/65/EMU ().

. Ettepanekutele lisatud seletuskirjast ja mdjuhinnangust

tuleneb, et praegusel ravimiohutuse jirelevalve siisteemil
on mitmeid vajakajdamisi, sealhulgas selgusetus eri osalejate
rolli ja ilesannete osas, ravimite kdrvalmojudest teatamise
protsessi keerulisus, vajadus parema ravimiohutuse alase
labipaistvuse ja teabevahetuse jirele ning vajadus ratsiona-
liseerida ravimite riskijuhtimise planeerimist.

. Kahe ettepaneku tildeesmirk on need puudused kérvaldada

ning parandada ja tugevdada ithenduse ravimiohutuse jéire-
levalve siisteemi, mille iildeesmark on kaitsta paremini
rahva tervist, tagada siseturu nduetekohane toimimine
ning lihtsustada praegusi eeskirju ja menetlusi (%).

Isikuandmed ravimiohutuse jarelevalve siisteemis ja konsulteeri-
mine Euroopa andmekaitseinspektoriga

. Praeguse ravimiohutuse jirelevalve siisteemi iildine toimi-

mine rajaneb isikuandmete tootlemisele. Need andmed on
lisatud ravimite korvaltoimest teatamisel ning neid voib
kisitleda asjaomaste isikute tervisega seotud andmetena
(stervist kisitlevad andmed”), kuna need annavad teavet
ravimite tarvitamise ja seonduvate terviseprobleemide
kohta. Selliste andmete to6tlemisel kohaldatakse rangeid
andmekaitse eeskirju, mis on sitestatud mairuse (EU) nr
45/2001 artiklis 10 ja direktiivi 95/46/EU artiklis 8 (°).
Euroopa Inimdiguste Kohus on hiljuti selliste andmete

() EUT 22, 9.2.1965, lk 369.

(®) Vt seletuskiri 1k 2.

(°) Vt tervishoiuandmete madratlust Euroopa andmekaitseinspektori
2. detsembri 2008. aasta arvamuses kavandatud direktiivi kohta,
mis kisitleb patsientide diguste rakendamist piiriiileses tervishoius,
punktid 15-17, kittesaadav http://www.edps.curopa.eu


http://www.edps.europa.eu
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10.

11.

(")

Euroopa konventsiooni artikli 8 kontekstis: ,isikuandmete
kaitse ning eelkdige meditsiiniliste andmete kaitse on
darmiselt oluline selleks, et inimene saaks segamatult kasu-
tada oma Oigust era- ja pereelu puutumatusele, nagu on
tagatud konventsiooni artikliga 8” (19).

. Vaatamata sellele ei ole midruse (EU) nr 726/2004 ja direk-

tiivi 2001/83/EU teksti lisatud viidet andmekaitsele, vilja
arvatud iiks konkreetne viide mairuses, mida kasitletakse
allpool punktis 21 ja parast seda.

. Euroopa andmekaitseinspektor kahetseb, et kavandatud

muudatuste puhul ei ole vdetud arvesse andmekaitse
aspekte ning et temaga ei konsulteeritud ametlikult
kummagi muutmisettepaneku osas, nagu see on sitestatud
miairuse (EU) nr 45/2001 artikli 28 1dikes 2. Kéesolev
arvamus rajaneb seetdttu nimetatud médruse artikli 41
loikel 2. Euroopa andmekaitseinspektor soovitab, et
molema ettepaneku preambulisse lisataks viide kdesolevale
arvamusele.

. Euroopa andmekaitseinspektor mirgib, et kuigi andme-

kaitset ei ole piisavalt arvesse vdetud ei praeguses ravimi-
ohutuse jdrelevalve alases digusraamistikus ega ka kdnealus-
tes ettepanekutes, tdstatab iithendus kesksiisteemi EudraVigi-
lance praktiline kasutamine selgelt andmekaitsega seotud
kiisimusi. Sel eesmirgil teatas Euroopa Ravimiamet praegu-
sest siisteemist EudraVigilance Euroopa andmekaitseinspek-
torile 2008. aasta juunis eelkontrolli tegemiseks vastavalt
madruse (EU) nr 45/2001 artiklile 27.

Kéesolev arvamus ja Euroopa andmekaitseinspektori jirel-
dused eelkontrolli kohta (mis eeldatavasti avaldatakse aasta
16pu poole) kindlasti kattuvad osaliselt. Kuid mdlemad
dokumendid keskenduvad eri aspektidele: kdesolevas arva-
muses keskendutakse siisteemi toetavale ildisele digusraa-
mistikule, mis tuleneb miirusest (EU) nr 726/2004 ja
direktiivist 2001/83/EU ning kavandatud muudatustest,
eelkontroll kujutab endast aga iiksikasjalikku andmekaitse
analiiiisi, keskendudes sellele, kuidas praegusi eeskirju on
edasi arendatud jirgnevates Euroopa Ravimiasutuse voi
komisjoni ja Euroopa Ravimiasutuse {ihistes digusaktides
(nt otsused ja suunised) ning kuidas siisteem EudraVigilance
tegelikult toimib.

Kiesolevas arvamuses esitatakse lihtsustatud selgitus ELi
ravimiohutuse jérelevalve siisteemist, nagu see tuleneb

Vt Euroopa Inimdiguste Kohus 17. juuli 2008, I vs. Soome (taotlus

nr 20511/03), punkt 38 ja Euroopa Inimdiguste Kohus
25. november 2008, Armonas vs. Leedu (taotlus nr 36919/02),
punkt 40.

12.

13.

14.

nende praegusel kujul. Seejirel analiiiisitakse ravimiohutuse
jarelevalve raames isikuandmete to6tlemise vajadust. Pérast
seda on vaatluse all komisjoni ettepanekud kehtiva ja
kavandatud digusraamistiku parandamiseks ning esitatakse
soovitused selle kohta, kuidas tagada andmekaitse nduete
tditmine ja kuidas neid parandada.

II. ELI RAVIMIOHUTUSE JARELEVALVE SUSTEEM:
ISIKUANDMETE TOOTLEMINE JA ANDMEKAITSEGA
ARVESTAMINE

Teabe kogumise ja levitamisega seotud osalejad

Ravimite kahjulikku moju kisitleva teabe kogumise ja levi-
tamisega on Euroopa Liidus seotud mitmed osalejad.
Riiklikul tasandil on kaheks peamiseks osalejaks miitigilu-
bade omanikud (ettevotjad, kellel on lubatud ravimeid
turule viia) ja riiklikud pddevad asutused (miitigilubade
andmise eest vastutavad asutused). Riiklikud pidevad
asutused annavad toodetele lube siseriiklike menetluste
kohaselt, mis holmavad vastastikuse tunnustamise menet-
lust ja detsentraliseeritud menetlust ('!). Nn tsentraliseeritud
menetluse korras toodetele lubade andmise puhul voib
padevaks asutuseks olla ka Euroopa Komisjon. Euroopa
tasandil on lisaks oluline osaleja ka Euroopa Ravimiamet.
Selle ameti iiks iilesanne on tagada ithenduses loa saanud
ravimite korvaltoimeid kisitleva teabe levitamine eespool
nimetatud andmebaasi EudraVigilance kaudu.

Isikuandmete kogumine ja sdilitamine riiklikul tasandil

Direktiivis 2001/83/EU kasitletakse iildiselt liikmesriikide
kohustust kasutada ravimiohutuse jirelevalve siisteemi,
millesse kogutakse ,ravimite jirelevalveks vajalikku” teavet
(artikkel 102). Direktiivi 2001/83/EU artiklite 103 ja 104
kohaselt (vt ka méiruse (EU) nr 726/2004 artikleid 23 ja
24) peab miiiigilubade omanikel olema oma ravimiohutuse
jarelevalve siisteem, et votta vastutus turul olevate oma
toodete eest ning tagada vajaduse korral asjakohaste meet-
mete vOtmine. Teavet kogutakse otse tervishoiutdotajatelt
vOi patsientidelt. Miiiigiloa omanik peab pddevale asutusele
edastama elektrooniliselt kogu asjakohase teabe ravimi ohu
ja kasulikkuse suhte kohta.

Direktiiv 2001/83/EU ise ei ole viga tipne selles, millist
teavet korvalmojude kohta tuleks riigi tasandil koguda,
kuidas seda tuleks talletada voi kuidas sellest teada anda.
Artiklites 104 ja 106 osutatakse ainult, et tuleb koostada
,aruanded”. Uksikasjalikumad eeskirjad selliste aruannete
kohta leiduvad suunistes, mis komisjon koostas parast
EMEA, liikmesriikide ja huvitatud pooltega konsulteerimist
vastavalt artiklile 106. Inimtervishoius kasutatavate ravimite

ohutuse jdrelevalvet kasitlevates suunistes (edaspidi
Jsuunised”) osutatakse nn individuaalsetele ohutuse
juhtumiaruannetele (edaspidi ,juhtumiaruanded”), mis

(") Vt mojuhinnangu lk 10.
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on aruanded konkreetse isikuga seotud ravimite kahjuliku
mdju kohta (2). Suunistest tuleneb, et juhtumiaruandes
néutav miinimumteabe iiks element on tuvastatav
patsient” (). On madrgitud, et patsiendi voib tuvastada init-
siaalide, patsiendi numbri, siinnikuupdeva, kaalu, pikkuse,
so0, haigla registreerimisnumbri ning patsiendi haiguslugu
ja patsiendi vanemaid puudutavate andmete jargi (14).

15. Patsiendi tuvastamist rohutades kohaldatakse sellise teabe
to6tlemise suhtes selgelt direktiivis 95/46/EU sitestatud
andmekaitse eeskirju. Kuigi patsiendi nime ei nimetata, on
erinevaid andmeid (nt haigla, siinnikuupdev, initsiaalid)
tthendades ja teatud olukordades (nt suletud kogukonnad
voi vdikesed kohad) teda voimalik tuvastada. Seetdttu peaks
ravimiohutuse jirelevalve raames to6deldavat teavet pohi-
motteliselt kasitlema kui teavet tuvastatava fuiisilise isiku
kohta direktiivi 95/46/EU artikli 2 punkti a tidhenduses (19).
Kuigi seda ei ole selgitatud ei médruses ega direktiivis, on
seda tunnistatud suunistes: ,teave peaks olema vdimalikult
tdielik, vottes arvesse andmekaitsealaseid ELi digusakte” (19).

16. Tuleb rdhutada, et vaatamata suunistele ei ole kahjulikust
mojust teatamine riikide tasandil sugugi mitte iihtlane. Seda
arutatakse tdiendavalt punktides 24 ja 25.

Andmebaas EudraVigilance

17. EMEA hallataval andmebaasil EudraVigilance on ELi ravimi-
ohutuse jdrelevalve siisteemis ddrmiselt oluline roll. Nagu
juba nimetatud on EudraVigilance keskne andmet66tlusvork
ja  haldusvork ravimite arvatavatest korvaltoimetest
teadaandmise ja nende hindamise jaoks Euroopa Uhenduses
ja Euroopa Majanduspiirkonna riikides ravimite viljatoota-
mise ajal ja pirast ravimitele miitigiloa andmist. Andme-
baasi EudraVigilance odiguslik alus tuleneb mairuse (EU)
nr 726/2004 artikli 57 16ike 1 punktist d.

18. Praegune andmebaas EudraVigilance koosneb kahest kompo-
nendist: Kkliiniliste uuringute tulemusel saadud teave (mis

('?) Vt Euroopa Liidu ravimieeskirjade 9A koide: inimtervishoius kasu-
tatavate ravimite ohutuse jdrelevalvet kasitlevad suunised, http://
ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralexfvol-9/pdffvol9a_
09-2008.pdf

(1) Vt suunised lk 57.

("% Vt joonealune markus 13.

(*%) Direktiivi 95/46/EU artikli 2 punktis a on isikuandmed madratletud
kui ,igasugune teave tuvastatud vOi tuvastatava fuisilise isiku
(-andmesubjekt”) kohta; tuvastatav isik on isik, keda saab otseselt
voi kaudselt tuvastada, eelkdige isikukoodi pohjal voi ithe voi
mitme tema fudsilisele, fiisioloogilisele, vaimsele, majanduslikule,
kultuurilisele vdi sotsiaalsele identsusele omase joone pdhjal.”
Pohjenduses 26 selgitatakse: ... isiku tuvastatavuse kindlakstege-
misel tuleb arvesse votta koiki vahendeid, mida volitatud tootleja
voi keegi muu voib andmesubjekti tuvastamiseks tdendoliselt kasu-
tada.” Vt lisaks artikli 29 t66rithma poolt 20. juunil 2007 vastu
voetud arvamust 4/2007 isikuandmete olemuse kohta (dokument
WP 136): http:/[ec.europa.cu/justice_home/fsj/privacy/index_en.htm
See kehtib ka méiruse (EU) nr 45/2001 puhul.

(*%) Vt joonealune markus 13.

19.

20.

21.

22.

toimub enne ravimi turule viimist, seetdttu nimetatakse
seda loasaamiseelseks perioodiks) ning kahjulikku mdju
kisitlevatest aruannetest tulenev teave (kogutud tagantjirele,
seetdttu nimetatakse seda loasaamisjirgseks perioodiks).
Kidesoleva arvamuse rdhuasetus on loasaamisjirgsel
perioodil, kuna kavandatavates muudatustes keskendutakse
sellele.

Andmebaas EudraVigilance sisaldab andmeid juhtumiaruan-
netes kasitletud patsientide kohta. EMEAle esitavad juhtu-
miaruandeid riiklikud padevad asutused (vt direktiivi
2001/83/EU artiklit 102 ja méiruse (EU) nr 726/2004
artiklit 22) ning monel juhul otse miitigiloa omanikud (vt
direktiivi 2001/83/EU artiklit 104 ja mdééruse (EU) nr
726/2004 artiklit 24).

Kiesolevas arvamuses keskendutakse patsiente puudutavate
isikuandmete tootlemisele. Tuleks siiski mirkida, et andme-
baas EudraVigilance sisaldab isikuandmeid ka riiklikes pade-
vates asutustes vOi miiiigiloa omanike juures tootavate
isikute kohta, kui nad esitavad andmebaasile andmeid.
Susteemis talletatakse selliste isikute tdisnimi, aadress,
kontaktandmed, isikut tdendava dokumendi andmed. Teist
liiki isikuandmeteks on andmed nn ravimiohutuse jérele-
valve eest vastutavate kvalifitseeritud isikute kohta, kelle
midravad direktiivi 2001/83/EU artikli 103 kohaselt
miitigiloa omanikud. Ilmselgelt kehtivad sellise teabe t66t-
lemise suhtes tiielikult madrusest (EU) nr 45/2001 tule-
nevad digused ja kohustused.

Juurdepdds andmebaasile EudraVigilance

Méiruse (EU) nr 726/2004 artikli 57 1dike 1 punktis d
sitestatakse, et andmebaas peaks olema koikidele liikmes-
riikidele alaliselt kattesaadav. Tervishoiutootajatel, miitigilu-
bade omanikel ja avalikkusel peab olema juurdepdis
andmebaasile asjakohasel tasandil tingimusel, et tagatakse
isikuandmete kaitse. Nagu 6eldud eespool punktis 7, on
see nii mairuse kui ka direktiivi 2001/83/EU ainuke site,
kus osutatakse andmekaitsele.

Artikli 57 16ike 1 punkti d alusel on kehtestatud jargmine
juurdepddsu reziim. Kui EMEA saab juhtumiaruande, sises-
tatakse see otse EudraVigilance vorguviravasse (Gateway), mis
on EMEAle, riiklikele pddevatele asutustele ja komisjonile
taielikult juurdepaisetav. Pérast seda, kui EMEA on juhtu-
miaruande valideerinud (autentsuse ja ainulaadsuse kontrol-
limine), viiakse juhtumiaruande andmed dle tegelikku
andmebaasi. EMEAI, riiklikel padevatel asutustel ja komis-
jonil on tiielik juurdepdds andmebaasile, miudigiloa
omanikel on aga juurdepdds teatud piirangutega, nimelt


http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-9/pdf/vol9a_09-2008.pdf
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-9/pdf/vol9a_09-2008.pdf
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-9/pdf/vol9a_09-2008.pdf
http://ec.europa.eu/justice_home/fsj/privacy/index_en.htm
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on neil juurdepdis ainult andmetele, mis nad on ise
EMEAle esitanud. Juhtumiaruande kokkuvotlikud andmed
pannakse 10puks EudraVigilance veebisaidile, mis on kitte-
saadav ildsusele ja sealhulgas tervishoiutootajatele.

23. EMEA avaldas 19. detsembril 2008 oma veebisaidil avali-
kuks aruteluks juurdepddsupoliitika kavandi (7). Selles
kirjeldatakse, kuidas EMEA kavatseb rakendada mdaruse
(EU) nr 726/2004 artikli 57 15ike 1 punkti d. Euroopa
andmekaitseinspektor poordub selle kiisimuse juurde lithi-
dalt tagasi punktis 48 ja pdrast seda.

Praeguse siisteemi norgad kiiljed ja andmekaitse tagatiste puudu-
mine

24. Komisjoni mdjuhinnangust ilmneb mitu puudust ELi prae-
guses ravimiohutuse jdrelevalve siisteemis, mida peetakse
keeruliseks ja segaseks. Uks peamine puudus on riiklikul
ja Euroopa tasandil erinevate osalejate poolt andmete kogu-
mise, sdilitamise ja jagamise keeruline siisteem. Olukorra
teeb veelgi keerulisemaks asjaolu, et esineb erinevusi selles,
kuidas direktiivi 2001/83/EU liikmesriikides rakenda-
takse (*%). Selle tulemusel tuleb riiklikel pddevatel asutustel
ja EMEAI sageli teha tegemist puudulike v&i korduvate
aruannetega ravimite korvalmoju kohta (*9).

25. Selle pohjustab asjaolu, et kuigi eespool nimetatud
suunistes on esitatud juhtumiaruande sisu kirjeldus, on liik-
mesriikide otsustada, kuidas selliseid aruandeid riigis koos-
tatakse. See holmab nii teavitamisvahendeid, mida kasu-
tavad miitigiloa omanikud aru andmisel padevatele riiklikele
asutustele, kui aruannetes sisalduvat tegelikku teavet
(Euroopas ei kasutata aruandluseks standardset vormi).
Lisaks voivad moned riiklikud padevad asutused kohaldada
kvaliteedi erikriteeriume aruannete vastuvetavuse kohta
(sdltuvalt nende sisust, tdielikkuse astmest jne), samas kui
teistes riikides neid ei kohaldata. On selge, et riiklikul
tasandil aruandluseks ja juhtumiaruande hindamiseks kasu-
tataval lahenemisviisil on otsene moju sellele, kuidas sellist
aruandlust edastatakse EMEAle ning esitatakse andmebaasis
EudraVigilance.

26. Euroopa andmekaitseinspektor sooviks rohutada, et eespool
nimetatud puudused ei pShjusta iiksnes praktilist ebamuga-
vust, vaid on ka markimisvaarseks ohuks kodanike tervist
kasitlevate andmete kaitsele. Kuigi tervist kasitlevate
andmete tootlemine toimub ravimiohutuse jérelevalve prot-

(") Vt 19. detsembri 2008. aasta kavandit inimtervishoius kasutatavaid

ravimeid ~ kisitleva andmebaasile  EudraVigilance  juurdepiidsu
poliitika ~ kohta  http:/[www.emea.europa.eu/pdfs/human/phv/
18743906en.pdf

('8) Vt mojuhinnangu 1k 17.
(") Vt joonealune markus 18.

27.

28.

29.

30.

31.

sessi eri etappidel, nagu eespool kirjeldatud, ei ole praegu
olemas sitteid selliste andmete kaitseks. Ainsaks erandiks
on iildine viide andmekaitsele mairuse (EU) nr 726/2004
artikli 57 1dike 1 punktis d, mis on seotud iiksnes andme-
tootluse viimase etapiga, nimelt seoses juurdepddsuga
andmebaasis EudraVigilance leiduvatele andmetele. Lisaks
ohustab toodeldavate isikuandmete konfidentsiaalsust ning
samuti terviklikkust ja usaldusvddrsust selgusetus erinevate
tootlemises osalejate rollide ja vastutuse osas ning samuti
konkreetsete tootlemisstandardite puudumine.

Euroopa andmekaitseinspektor soovib seetdttu rdhutada, et
praeguse siisteemi iiheks norgaks kiiljeks tuleb pidada ka
seda, et puudub pdhjalik andmekaitse analiiiis, mis peab
olema kajastatud ELi ravimiohutuse jirelevalve siisteemi
aluseks olevas digusraamistikus. See puudus tuleks korval-
dada kehtivate digusaktide muutmisega.

Il. RAVIMIOHUTUSE JARELEVALVE JA ISIKUANDMETE
VAJADUS

Euroopa andmekaitseinspektor soovib tdstatada esialgse ja
tldist mure tekitava kiisimuse, kas tuvastatavate fuisiliste
isikute tervist kasitlevate andmete to6tlemine on tegelikult
vajalik ravimiohutuse jdrelevalve stisteemi koikidel etappidel
(riiklikul ja Euroopa tasandil).

Nagu eespool selgitatud, ei ole patsiendid juhtumiaruan-
netes nimepidi nimetatud ja seega ei ole neid tuvastatud.
Patsiendi voib siiski teatud juhtudel tuvastada erinevaid
juhtumiaruandes esitatud andmeid kombineerides. Nagu
suunistest teatud juhtudel ldhtub, antakse patsiendile
number, mille alusel vdimaldab siisteem tervikuna jilgida
asjaomase isikuga seotut. Kuid ei direktiivis ega maidruses
osutata, et isikute jalgitavus oleks osa ravimiohutuse jarele-
valve siisteemi otstarbest.

Seetottu  kutsub  Euroopa andmekaitseinspektor seadu-
sandjat iles selgitama, kas jalgitavus on tdepoolest ravimio-
hutuse jdrelevalve eesmirk andmetootluse eri etappidel ja
tipsemalt andmebaasi EudraVigilance raames.

Sellega seoses on soovitav vorrelda kavandatud elundidoo-
norluse ja elundite siirdamise reziimiga (2°). Elundite siirda-
mise kontekstis on elundi jilgitavus doonorile ja elundi
saajale viga oluline, eclkdige tdsiste korvaltoimete voi
vastureaktsioonide puhul.

Vt komisjoni ettepanekut, mis kasitleb Euroopa Parlamendi ja

noukogu direktiivi siirdamiseks ettendhtud inimelundite kvaliteedi-
ja ohutusstandardite kohta, KOM(2008) 818 Ioplik. Vt Euroopa
andmekaitseinspektori 5. mirtsi 2009. aasta arvamust, mis on
kittesaadav http://www.edps.europa.cu


http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/phv/18743906en.pdf
http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/phv/18743906en.pdf
http://www.edps.europa.eu
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33.

34.

I
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kaitseinspektoril siiski piisavalt tdendeid jireldamaks, et
jalgitavus on tegelikult alati vajalik. Ravimiohutuse jirele-
valve on selliste ravimite kahjulikust mojust teatamine,
mida kasutab (peamiselt) teadmata arv inimesi ja mida
hakkab kasutama (peamiselt) teadmata arv inimesi. Seetdttu
on kahjuliku mdju alase teabe ja asjaomase isiku vahel
vihem automaatne ja isiklik seos (vihemalt loasaamisjirgsel
perioodil) kui elundeid puudutava teabe ja konkreetse
elundi siirdamisega seotud isikute vahel. On selge, et
patsiendid, kes on kasutanud teatavat ravimit ja on andnud
teada kahjulikust majust, on huvitatud iga jirgneva hinda-
mise tulemusest. See ei tihenda siiski, et nende poolt edas-
tatud teave tuleks igal juhul siduda selle konkreetse isikuga
kogu ravimiohutuse jdrelevalve protsessi jooksul. Sageli
peaks piisama, kui siduda selline kahjulikku méju puudutav
teave ravimi endaga, mis vdimaldab asjaosalistel (nditeks
tervishoiutootajate kaudu) teavitada patsiente ildiselt
teatava ravimi tarvitamise tagajirgede kohta.

Kui jalgitavus siiski ette ndhakse, soovib Euroopa andme-
kaitseinspektor meelde tuletada tema tehtud analiiiisi arva-
muses, mis ta esitas komisjoni ettepaneku kohta, mis
kisitleb direktiivi siirdamiseks ettendhtud inimelundite
kvaliteedi- ja ohutusstandardite kohta. Oma arvamuses
selgitas ta seost andmete jilgitavuse, tuvastatavuse,
anoniiiimsuse ja konfidentsiaalsuse vahel. Tuvastatavus on
andmekaitse  alastes  digusaktides olulise  tdhtsusega
termin (*'). Andmekaitse eeskirju kohaldatakse andmete
suhtes, mis on seotud tuvastatud voi tuvastatavate isiku-
tega (%?). Andmete jilgimine kuni konkreetse isikuni vordub
tuvastatavusega. Andmekaitse alastes digusaktides on tuvas-
tatavuse ja seega ka jilgitavuse vastandiks anoniiiimsus.
Andmed loetakse anoniiiimseks alles siis, kui on vdimatu
tuvastada (voi jélgida) isikut, kellega need andmed on
seotud. Anoniilimsuse tihendus on seega erinev sellest,
kuidas sellest tavapdraselt aru saadakse, st et isikut ei saa
andmete pdhjal tuvastada, sest nditeks tema nimi on eemal-
datud. Sellistes olukordades osutatakse pigem andmete
konfidentsiaalsusele, st et teave on (tdielikult) kittesaadav
ainult neile, kellele on antud juurdepdasuks luba. Kui jalgi-
tavus ja anontiimsus ei saa koos esineda, siis jalgitavus ja
konfidentsiaalsus saavad.

Lisaks jalgitavusele voib teiseks digustuseks, miks patsiente
kogu ravimiohutuse jdrelevalve protsessi kdigus tuvastatava-
tena hoida, olla siisteemi hdsti toimimine. Euroopa andme-
kaitseinspektor on arusaamisel, et kui teave on seotud
tuvastatava ja seetdttu unikaalse isikuga, on asjakohastel
padevatel asutustel (st riiklikel paddevatel asutustel ja
EMEAI) lihtsam jilgida ja kontrollida juhtumiaruande sisu
(nt kontrollida duplikaatide olemasolu). Kuigi Euroopa
andmekaitseinspektor ndeb vajadust sellise kontrollmehha-
nismi jarele, ei ole ta veendunud, et see iksinda oleks

Vt Euroopa andmekaitseinspektori arvamus, punktid 11-28.

Vt direktiivi 95/46/EU artikli 2 punkti a ja midruse (EU) nr
45/2001 artikli 3 punkti a ning tdiendavat selgitust joonealuses
markuses 13.

35.

36.

37.

38.

~

tuste jarelevalve koikidel etappidel ja eelkdige andmebaasis
EudraVigilance. Dubleerimist saaks viltida juba riiklikul
tasandil, kui aruandlussiisteemi paremini struktureerida ja
koordineerida, niiteks kasutades allpool punktis 42 kirjel-
datud detsentraliseeritud siisteemi.

Euroopa andmekaitseinspektor tunnistab, et teatud olukor-
dades on vdimatu andmeid anoniiiimseks muuta. Seda
nditeks juhul, kui teatavaid ravimeid kasutab vdga piiratud
isikute rithm. Sellisteks juhtudeks tuleks kehtestada erikait-
semeetmed, et tdita andmekaitse alastest digusaktidest tule-
nevaid kohustusi.

Lopetuseks kahtleb Euroopa andmekaitseinspektor tdsiselt,
et tuvastatavaid isikuid késitleva teabe jalgitavus ja kasuta-
mine on vajalik igas ravimiohutuse jdrelevalve etapis.
Euroopa andmekaitseinspektor on teadlik asjaolust, et
tuvastatavate andmete to6tlemise vilistamine igal etapil ei
pruugi vdimalik olla, eelkdike siseriiklikul tasandil, kus
kahjuliku moju kohta teabe kogumine tegelikult toimub.
Andmekaitse eeskirjadega siiski noutakse, et tervist kasitle-
vaid andmeid toodeldakse ainult siis, kui see on tingimata
vajalik. Tuvastatavate andmete kasutamist tuleks seetdttu
voimalikult vahendada ja viltida vdi nende kasutamine
tuleks peatada voimalikult varases etapis juhtudel, kui
seda ei peeta vajalikuks. Euroopa andmekaitseinspektor
kutsub seadusandjat iiles hindama taas selliste andmete
Euroopa ja ka siseriiklikul tasandil kasutamise vajadust.

Mirgitakse, et juhtudel, kui tuvastatavaid andmeid on
toepoolest vaja toodelda voi kui neid andmeid ei saa
muuta anoniiiimseks (vt eespool punkt 35), tuleks uurida
tehnilisi voimalusi andmesubjektide kaudseks tuvastamiseks,
nt kasutades pseudoniiiime andvat mehhanismi (23).

Euroopa andmekaitseinspektor soovitab seetdttu lisada
midrusesse (EU) nr 726/2004 ja direktiivi 2001/83/EU
uue artikli, milles sitestatakse, et mairuse (EU) nr
726/2004 ja direktiivi 2001/83/EU siitted ei piira vastavalt
méérusest (EU) nr 45/2001 ja direktiivist 95/46/EU tulene-
vaid 0igusi ja kohustusi, viidates eelkdige vastavalt mddruse
(EU) nr 45/2001 artiklile 10 ja direktiivi 95/46/EU artiklile
8. Sellele tuleks lisada, et tervist kisitlevaid tuvastatavaid

Pseudoniiiimide andmine on protsess, mida vdib kasutada andme-

subjekti isiku varjamiseks, jittes andmed samal ajal jélgitavateks. On
erinevaid tehnilisi voimalusi, nt tegelike isikute ja pseudoniiimide
nimekirjade turvaline siilitamine, kahepoolsete kriipteerimisalgorit-
mide kasutamine jne.
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andmeid tohib t66delda ainult tungival vajadusel ning asja-
omased osalised peaksid seda vajadust hindama igal ravi-
miohutuse jirelevalveprotsessi etapil.

IV. ETTEPANEKU UKSIKASJALIK ANALUUS

Kuigi andmekaitset ei vOeta kavandatud muudatustes sageli
arvesse, on ettepaneku iiksikasjalikum analiiis siiski opetlik,
kuna see niitab, et moned kavandatud muudatused suuren-
davad andmekaitsele avaldatavat moju ja sellele jargnevat
ohtu.

Kahe ettepaneku iildine kavatsus on parandada eeskirjade
jarjekindlust, muuta selgemaks vastutust, lihtsustada
aruandlussiisteemi ning tugevdada andmebaasi EudraVigi-
lance (24).

Selgus vastutuse osas

Komisjon on ilmselgelt piiiidnud parandada selgust vastu-
tuse osas, tehes ettepaneku muuta praegusi sitteid selliselt,
et Oigusaktis endas mdiratakse selgesdnalisemalt kindlaks,
kes peab mida tegema. Loomulikult parandab selguse
toomine osaliste ja nende vastavate kohustuse osas seoses
kahjulikust mojust teatamisega siisteemi ldbipaistvust ning
on seetdttu ka andmekaitse seisukohast positiivne areng.
Patsiendid peaksid ildiselt olema vdimelised oigusaktist
aru saama kuidas, millal ja kelle poolt nende isikuandmeid
to6deldakse. Kuid kavandatud selgus iilesannete ja vastutuse
osas tuleks selgesonaliselt esitada ka seoses andmekaitset
kasitlevatest digusaktidest tulenevate iilesannete ja vastutu-
sega.

Teavitussiisteemi lihtsustamine

Teavitussiisteemi lihtsustamiseks tuleks kasutada riiklikke
ravimiohutuse veebiportaale, mis on {thendatud Euroopa
ravimiohutuse veebiportaaliga (vt direktiivi 2001/83/EU
uus ettepandud artikkel 106 ja madiruse (EU) nr
726/2004 artikkel 26). Riiklikud veebiportaalid sisaldavad
avalikkusele kittesaadavaid aruandevorme, millega meditsii-
nitootajad ja patsiendid teatavad arvatavatest korvaltoime-
test (vt direktiivi 2001/83/EU uus ettepandud artikli 106
Idige 3 ja madruse (EU) nr 726/2004 artikkel 25). Samuti
sisaldab Euroopa veebiportaal teavet selle kohta, kuidas
teavitada, sealhulgas veebipShise teatamise standardvorme,
mille abil tervishoiutootajad ja patsiendid saavad teateid
edastada.

Euroopa andmekaitseinspektor soovib rdhutada, et kuigi
veebiportaalide ja standardvormide kasutamine muudab
teavitamissiisteemi tShusamaks, suurendab see samal ajal
ohtu seoses siisteemi andmekaitsega. Euroopa andmekait-
seinspektor kutsub seadusandjat tungivalt iiles kohaldama

(**) Vt seletuskiri 1k 2-3.

44,

45.

46.

47.

*)

(*9)

sellise teavitussiisteemi arendamise suhtes andmekaitsedi-
guse ndudeid. See tdhendab, nagu osutatud, et tuleks ndue-
tekohaselt hinnata isikuandmete to6tlemise vajadust prot-
sessi igal etapil. See peaks kajastuma selles, kuidas teata-
mine on riiklikul tasandil korraldatud ja kuidas teavet edas-
tatakse EMEAle ja andmebaasi EudraVigilance. Laiemalt
vottes soovitab Euroopa andmekaitseinspektor tootada
riiklikul tasandil vilja tihtsed vormid, mis takistaks erine-
vate tavade teket ja erineval tasemel andmekaitset.

Kavandatud siisteem niib olevat selline, et patsiendid saavad
esitada teated otse EMEAle voi koguni otse andmebaasi
EudraVigilance. See tihendaks, et andmebaasi EudraVigilance
praeguse rakenduse puhul sisestatakse teave EMEA vorgu-
védravasse, mis on tdielikult juurdepéisetav ka komisjonile ja
riiklikele pédevatele asutustele, nagu selgitatud eespool
punktides 21-22.

Euroopa andmekaitseinspektori kindel soovitus on kasutada
detsentraliseeritud  teavitamissiisteemi.  Teadete  edastamist
Euroopa veebiportaalile tuleks koordineerida riiklike veebi-
portaalide kaudu, mis on riiklike padevate asutuste iilesan-
deks. Samuti tuleks pigem kasutada patsientide teadete
edastamist kaudselt, st tervishoiutootajate kaudu (kas veebi-
portaalide kaudu vodi mitte), mitte patsientidele antavat
voimalust edastada teateid otse eclkdige andmebaasi Eudra-
Vigilance.

Veebiportaali kaudu teadete edastamise siisteemi jaoks on
igal juhul vaja rangeid infoturbe eeskirju. Sellega seoses
soovib Euroopa andmekaitseinspektor osutada oma varem
nimetatud arvamusele seoses kavandaud direktiiviga, milles
kisitletakse piiriiilest tervishoidu, eelkdige arvamuse sellele
osale, milles kasitletakse teabeturvet liikkmesriikides ning
eraclu puutumatust e-tervise rakendustes (2°). Selles arva-
muses Euroopa andmekaitseinspektor juba rohutas, et
eraelu puutumatus ja teabeturve peaksid olema osaks mis
tahes e-tervise rakenduse kujundamisest ja rakendamisest
(eraelu kavandatud puutumatus) (*°). Sama kehtib kavandatud
veebiportaalide puhul.

Euroopa andmekaitseinspektor soovitab seetdttu lisada
mdidruse (EU) nr 726/2004 uutesse ettepandud artiklitesse
25 ja 26 ning direktiivi 2001/83/EU artiklisse 106, milles
kisitletakse kahjulikust mdjust veebiportaali kaudu teavita-
mise siisteemi valjatootamist, kohustuse inkorporeerida
nduetekohased eraelu puutumatuse ja teabeturbe meetmed.
Samuti voiks peamiste teabeturbe eesmirkidena nimetada
andmete konfidentsiaalsuse, terviklikkuse, usaldusvairsuse

Vt joonealuses mirkuses 7 nimetatud Euroopa andmekaitseinspek-

tori arvamust kavandatud direktiivi kohta, mis kisitleb patsientide
diguste rakendamist piiriiileses tervishoius, punktid 32-34.
Vt joonealuses markuses 7 nimetatud arvamuse punkti 32.
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ja kittesaadavuse pohimotet, mis tuleks koikides lilkmesrii-
kides tihtsel tasemel tagada. Samuti vdiks lisada asjakohaste
tehniliste standardite ja vahendite kasutamise, nagu kriiptee-
rimine ja digitaalallkirja autentimine.

Andmebaasi EudraVigilance tugevdamine: juurdepddsu paranda-
mine

Miidruse (EU) nr 726/2004 uues kavandatud artiklis 24
kasitletakse andmebaasi EudraVigilance. Artiklis esitatakse
selgelt, et andmebaasi tugevdamine toob kaasa andmebaasi
sagedasema kasutamise erinevate osaliste poolt, kui nad
esitavad teavet andmebaasi ja hangivad sealt teavet. Erilist
huvi pakuvad artikli 24 kaks 1diget.

Artikli 24 1dikes 2 kasitletakse andmebaasile juurdepiisu.
See asendab praeguse méiruse (EU) nr 726/2004 artikli 57
16ike 1 punkti d, mis oli vaatluse all eespool kui ainuke
praegu andmekaitsele osutav site. Viide andmekaitsele on
jaetud alles, kuid vdhendatud osaliste arvu, kelle suhtes seda
kohaldatakse. Kui praeguses tekstis osutatakse, et andme-
baasile asjakohasel tasemel juurdepids (kusjuures isiku-
andmed on kaitstud) antakse tervishoiutootajatele,
miiiigiloa omanikele ja avalikkusele, siis komisjon teeb
niiiid ettepaneku eemaldada miitigiloa omanikud sellest
nimekirjast ning anda neile juurdepdds ,ulatuses, mis on
neile vajalik ravimiohutuse jdrelevalve alaste kohustuste tdit-
miseks”, osutamata seejuures andmekaitsele. Selle pohjused
ei ole selged.

Artikli 24 kolmandas Idigus sitestatakse lisaks eeskirjad
juhtumiaruannetele juurdepddsu kohta. Uksikisikud véivad
juurdepddsu taotleda ning see antakse 90 pieva jooksul,
,vilja arvatud juhul, kui avalikustamise tottu kaoks
aruandes kirjeldatud juhtumiga soetud isiku anoniitimsus”.
Euroopa andmekaitseinspektor toetab selle sitte ideed,
nimelt et avalikustada tohib ainult anoniiiimseid andmeid.
Siiski soovib ta rohutada, nagu eespool kirjeldatud, et
anoniiimsuse all tuleb mdista seda, et kahjulikust majust
teatanud isikut ei ole vdimalik mitte kuidagi tuvastada (vt
samuti punkti 33).

Juurdepdds siisteemile EudraVigilance tuleks andmekaitse
eeskirjade valguses tldiselt libi vaadata. Sellel on otsene
tagajirg EMEA poolt 2008. aasta detsembris avaldatud juur-
depdasupoliitika kavandile, mida on nimetatud punktis
23 (¥). Juurdepdds andmebaasis EudraVigilance leiduvale
teabele, mis on kindlasti seotud tuvastavate fiiiisiliste isiku-
tega, peaks olema vdimalikult piiratud.

Euroopa andmekaitseinspektor soovitab seetdttu lisada
méiruse (EU) nr 726/2004 kavandatud artikli 24 Ioikesse
2 lause selle kohta, et juurdepidisu andmebaasile EudraVigi-
lance reguleeritakse kooskdlas andmekaitse alastest ithen-
duse digusaktidest tulenevate diguste ja kohustustega.

(*’) Vt ka joonealust markust 15.
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Andmesubjekti digused

Euroopa andmekaitseinspektor soovib tihelepanu juhtida,
et parast tuvastatavate andmete tootlemist peaks sellise
tootlemise eest vastutav osaline tditma koiki tihenduse
andmekaitse alaste Oigusaktide ndudeid. See tihendab
muu hulgas, et asjaomane isik on teadlik sellest, mida
andmetega tehakse ja kes neid tootleb ning mis tahes
muust méidruse (EU) nr 45/2001 artikli 11 ja/voi direktiivi
95/46/EU artikli 10 alusel ndutavast lisateabest. Asjaomasel
isikul peaks lisaks olema voimalik kasutada oma &igusi nii
riiklikul kui ka Euroopa tasandil, nditeks juurdepddsu digust
(direktiivi 95/46/EU artikkel 12 ja mddruse (EU) nr
45/2001 artikkel 13), digust esitada vastuviiteid (midruse
(EU) nr 45/2001 artikkel 18 ja direktiivi 95/46/EU
artikkel 14) jne.

Euroopa andmekaitseinspektor soovitab seetdttu lisada
direktiivi 2001/83/EU kavandatud artiklisse 101 Idike,
mille sitestatakse, et isikuandmete tootlemisest teavitatakse
asjaomast  isikut nduetekohaselt  vastavalt  direktiivi
95/46/EU artiklile 10.

Praegustes ja ettepandud digusaktides ei kasitleta juurde-
pddsu andmebaasis EudraVigilance leiduvatele konealust
isikut ennast puudutavatele andmetele. Tuleb rohutada, et
juhtudel, kui peetakse vajalikuks isikuandmeid andmebaasis
sdilitada, nagu just nimetatud, peaks asjaomane patsient
saama kasutada Oigust pdidseda juurde teda ennast puudu-
tavatele isikuandmetele kooskdlas méiruse (EU) nr 45/2001
artikliga 13. Euroopa andmekaitseinspektor soovitab
seetdttu lisada ettepandud artiklisse 24 Idike selle kohta,
et voetakse meetmed, mis vdimaldavad andmesubjektil
kasutada digust juurdepdisuks teda puudutavatele isikuand-
metele, nagu see on ette ndhtud méddruse (EU) nr 45/2001
artikliga 13.

V. JARELDUSED JA SOOVITUSED

Euroopa andmekaitseinspektor on seisukohal, et see, et
ravimiohutuse jarelevalve mdju andmekaitsele on puuduli-
kult hinnatud, kujutab endast ithte miirusega (EU) nr
726/2004 ja direktiiviga 2001/83/EU kehtestatud digusraa-
mistiku puudustest. Mddruse (EU) nr 726/2004 ja direktiivi
2001/83 praegust muutmist tuleks niha kui vdimalust, et
viia ravimiohutuse jdrelevalve igakiilgse ja olulise osana
sisse andmekaitse.

Uldiseks kiisimuseks, mida tuleb Kkasitleda, on tegelik
vajadus isikuandmete to6tlemiseks ravimiohutuse jérele-
valve koikidel etappidel. Nagu kidesolevas arvamuses selgi-
tatud, kahtleb Euroopa andmekaitseinspektor tdsiselt selles
vajaduses ning kutsub seadusandjat iiles seda protsessi eri
tasanditel @imber hindama. On selge, et ravimiohutuse jire-
levalve eesmirki saab sageli siis saavutada, kui jagada kahju-
likku moju puudutavat teavet, mis on andmekaitset
kisitlevate digusaktide tihenduses anoniiiimne. Teatamise
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dubleerimist saab viltida, kui juba riiklikul tasandil kohal-
datakse andmete edastamiseks histi struktureeritud menet-
lust.

Kavandatud muudatustega nihakse ette lihtsustatud teavi-
tussiisteem ning andmebaasi EudraVigilance tugevdamine.
Euroopa andmekaitseinspektor on selgitanud, et kdnealused
muudatused tekitavad suurema andmekaitse alase riski,
eelkdige siis, kui patsiendid edastavad otse teateid EMEAle
voi andmebaasi EudraVigilance. Sellega seoses soovitab
Euroopa andmekaitseinspektor tungivalt detsentraliseeritud
ja kaudse teavitamissiisteemi kasutamist, mille kohaselt koor-
dineeritakse Euroopa veebiportaalile teabe edastamist
riiklike veebiportaalide kaudu. Lisaks rohutab Euroopa
andmekaitseinspektor, et eraelu puutumatus ja teabeturve
peaksid olema osaks veebiportaale kasutava teavitamissiis-
teemi kujundamisest ja rakendamisest (eraelu kavandatud
puutumatus).

Veel rohutab Euroopa andmekaitseinspektor, et kui tuvas-
tatud vi tuvastatava fuiisilise isiku tervist puudutavat teavet
on toodeldud, peaks sellise tootlemise eest vastutav osaline
tditma koiki ithenduse andmekaitse alaste oigusaktide
noudeid.

Konkreetsemalt soovitab Euroopa andmekaitseinspektor
jargmist:

— lisada molema ettepaneku preambulisse viide kdesoleva-
le arvamusele;

— lisada nii mé4rusesse (EU) nr 726/2004 kui ka direktiivi
2001/83/EU pdhjendus andmekaitse olulisuse kohta
ravimiohutuse jirelevalve raames ning viited asjakohas-
tele ithenduse digusaktidele;

— lisada madrusesse (EU) nr 726/2004 ja direktiivi
2001/83/EU wuus ildise iseloomuga artikkel, milles
sdtestatakse, et:

— midruse (EU) nr 726/2004 ja direktiivi 2001/83/EU
sitted ei piira madrusest (EU) nr 45/2001 tulenevaid
digusi ja direktiivist 95/46/EU tulenevaid kohustusi,

osutades  konkreetselt ~vastavalt madruse (EU)
nr 45/2001 artiklile 10 ja direktiivi 95/46/EU artik-
lile 8;

— tervist kasitlevaid tuvastatavaid andmeid tohib
toodelda ainult tungival vajadusel ning asjaomased
osalised peaksid seda vajadust hindama igal ravimi-
ohutuse jérelevalveprotsessi etapil;

lisada médruse (EU) nr 726/2004 kavandatud artikli 24
16ikesse 2 lause selle kohta, et juurdepddsu andmebaa-
sile EudraVigilance reguleeritakse kooskolas andmekaitse
alastest ithenduse oigusaktidest tulenevate oiguste ja
kohustustega;

lisada ettepandud artiklisse 24 1oige selle kohta, et
voetakse meetmed, mis vdimaldavad andmesubjektil
kasutada oigust juurdepddsuks teda puudutavatele
isikuandmetele, nagu see on ette nihtud mairuse (EU)
nr 45/2001 artikliga 13;

lisada direktiivi 2001/83/EU kavandatud artiklisse 101
1dige, milles sitestatakse, et isikuandmete tootlemisest
teavitatakse asjaomast isikut nduetekohaselt vastavalt
direktiivi 95/46/EU artiklile 10;

lisada mairuse (EU) nr 726/2004 uutesse ettepandud
artiklitesse 25 ja 26 ning direktiivi 2001/83/EU artik-
lisse 106, milles kasitletakse kahjulikust mdjust veebi-
portaali kaudu teavitamise siisteemi valjatoOtamist,
kohustus  inkorporeerida  kdikides  liikmesriikides
ithtlasel tasemel nouetekohased eraelu puutumatuse ja
teabeturbe meetmed, votte arvesse andmete konfident-
siaalsuse, terviklikkuse, usaldusvairsuse ja kittesaada-
vuse aluspdhimatteid.

Briissel, 22. aprill 2009

Peter HUSTINX
Euroopa andmekaitseinspektor




