23.9.2009

Uradny vestnik Eurépskej tinie

C 229/19

Stanovisko eurépskeho dozorného tdradnika pre ochranu ddajov — k ndvrhu nariadenia Eurépskeho

parlamentu a Rady, ktorym sa meni a dopliia, pokial ide o farmakovigilanciu huménnych liekov,

nariadenie (ES) & 726/2004, ktorym sa stanovujii postupy Spolocenstva pri povolovani lieckov na

humdnne pouZitie a na veterindrne pouZitie a pri vykondvani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa

zriaduje Eurépska agentdra pre lieky a — k nidvrhu smernice Eurépskeho parlamentu a Rady ktorou

sa meni a doplita smernica 2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje zidkonnik Spolocenstva o humannych
liekoch, pokial ide o farmakovigilanciu,

(2009/C 229/04)

EUROPSKY DOZORNY URADNIK PRE OCHRANU UDAJOV,

so zretelom na Zmluvu o zaloZzeni Eurdpskeho spolocenstva,
a najmi na jej ¢lanok 286,

so zretefom na Chartu zdkladnych prdv Eurépskej tinie, a najmai
na jej ¢lanok 8,

so zretefom na smernicu Eurdpskeho parlamentu a Rady
95/46[ES z 24. oktdbra 1995 o ochrane fyzickych oséb pri
spracovani osobnych ddajov a volnom pohybe tychto
udajov (1),

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 45/2001 z 18. decembra 2000 o ochrane jednotlivcov so
zretefom na spracovanie osobnych ddajov  institiciami
a orgdnmi SpoloCenstva a o volnom pohybe takychto
tdajov (%), a najmid na jeho ¢lanok 41,

ZAUJAL TOTO STANOVISKO:

I. UVOD

Ndvrhy na zmenu a doplnenie siicasného farmakovigilancného
systému

1. Komisia 10. decembra 2008 prijala v stvislosti so zmenou
a doplnenim nariadenia (ES) ¢ 726/2004 a smernice
2001/83/ES () dva ndvrhy. Nariadenie Eurdpskeho parla-
mentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 stanovuje postupy Spolo-
Censtva pri povolovani liekov na humdnne pouzitie a na
veterindrne pouzitie a pri vykondvani dozoru nad tymito
lieckmi a zriaduje Eurépsku agentiiru pre lieky (dalej len
,EMEA®) (*. Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady
2001/83[ES obsahuje pravidld zdkonnika Spolocenstva
o liekoch na humdnne pouzitie, ktoré sa zaoberaji konkrét-
nymi postupmi na Grovni ¢lenskych stitov (°). Navrhované
zmeny a doplnenia stivisia s tymi ¢astami v oboch uvede-
nych néstrojoch, ktoré sa tykajd farmakovigilancie
v stvislosti s lickmi na huménne pouzitie.

() U. v. ES L 281, 23.11.1995, s. 31.

() U.v.ES L8, 12.1.2001, p. 1.

(%) KOM(2008) 664 v konecnom zneni a KOM(2008) 665 v kone¢nom
zneni.

() U.v. EU L 136, 30.4.2004, s. 1.

() U.v.ES L 311, 28.11.2001, s. 67.

2. Farmakovigilancia sa moze definovat ako veda a aktivity
stvisiace so zistovanim, hodnotenim, pochopenim neziadu-
cich t¢inkov lickov a s prevenciou pred nimi (¢). Systém
farmakovigilancie v sticasnosti platny v Eurdpe umoziuje,
aby pacienti a odborny zdravotnicky persondl oznamovali
neziaduce  ac¢inky  lickov  prislusnym  verejnym
a stkromnym orgdnom na vnitrostitnej a eurdpskej
urovni. EMEA spravuje celoeurépsku databdzu (databdza
EudraVigilance) ako centralizované miesto pre riadenie
a hldsenie podozrivych neziaducich dcinkov liekov.

3. Farmakovigilancia sa povazuje za nevyhnutny doplnok
systému udelovania povoleni pre licky v Spolocenstve,
ktory ma pociatky v roku 1965, kedy bola prijatd smernica
Rady 65/65[EHS (7).

4. Ako vyplyva z dovodovej spravy a z hodnotenia vplyvu
pripojenych k ndvrhom, sacasny farmakovigilanény systém
mé cely rad nedostatkov vritane nejednoznacnosti, pokial
ide o dlohy a zodpovednosti jednotlivych zacastnenych
subjektov, zlozité postupy hldsenia neziaducich dc¢inkov
liekov, potrebu posilnit transparentnost a poskytovanie
informdcii o bezpecnosti liekov a potrebu racionalizicie
planovania riadeni rizik spojenych s lieckmi.

5. VSeobecnym zdmerom tychto dvoch ndvrhov je napravit
tieto nedostatky a zlepsit a posilnit farmakovigilatny
systém Spolocenstva v zdujme dosiahnutia celkového cielu,
ktorym je lepsia ochrana verejného zdravia, zarucenie riad-
neho fungovania vntitorného trhu a zjednodusenie existu-
jucich pravidiel a postupov (8).

Osobné tidaje vo vztahu ku farmakovigilancii a konzultdcia EDPS

6. Celkové spravovanie sucasného  farmakovigilanéného
systému spociva na spracovani osobnych tdajov. Tieto
tdaje st obsiahnuté v hldseniach o neziaducich Gcinkoch
liekov a moZu sa povazovat za ddaje stvisiace so zdravim
(sadaje o zdravotnom stave”) dotknutych osob, kedze
poskytuja informdcie o uZzivani lickov a s tym spojenych

(°) Pozri dovodovi spravu k obom ndvrhom na s. 3.

() U.v. ES L 22, 9.2.1965, s. 369.
(%) Pozri dovodové sprévy na s. 2.
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10.

11.

)

(')

zdravotnych problémov. Spracovanie takychto udajov
podlieha prisnym pravidlim o ochrane tdajov stanovenym
v ¢ldnku 10 nariadenia (ES) ¢. 45/2001 a v ¢ldnku 8 smer-
nice 95/46[ES (°). Délezitost ochrany tychto tdajov
v stvislosti s ¢ldnkom 8  Eurépskeho dohovoru
o [ludskych prdvach neddvno opakovane zdoraznil
Eur6psky std pre ludské prava: ,Ochrana osobnych,
osobitne lekdrskych tdajov md pre kazdého zdsadny
vyznam pri vyuzivani prdv na re$pektovanie stikromného
a rodinného Zivota tak, ako to zarucuje ¢lanok 8 doho-
voru® (19).

.V stcasnom zneni nariadenia (ES) ¢. 726/2004 a smernice

2001/83[ES sa vSak naprick tomu nenachddza Ziadny
odkaz na ochranu udajov, okrem jedného konkrétneho
odkazu v nariadeni, o ktorom sa bude hovorit v bode 21
a dalsich.

. Eurépsky dozorny dradnik pre ochranu tdajov (EDPS)

s latostou konstatuje, Ze v navrhovanych zmendch
a doplneniach sa neuvazuje o aspektoch ochrany tdajov
a Ze napriek ustanoveniam ¢lanku 28 ods. 2 nariadenia
(ES) ¢ 45/2001, sa s nim pri ziadnom z tychto dvoch
navthov na zmeny a doplnenia neuskuto¢nili formdlne
konzultdcie. Sti¢asné stanovisko sa preto zakladd na ¢lanku
41 ods. 2 toho istého nariadenia. EDPS odporica, aby sa
odkaz na toto stanovisko uviedol v preambule oboch
navrhov.

. EDPS konstatuje, Ze aj ked sa ochrana ddajov neberie

dostato¢ne do dvahy v sdifasnom pravnom rdmci pre
farmakovigilanciu ani v ndvrhoch, praktické pouzivanie
centrdlneho systému EudraVigilance Spolocenstva jasne
otvira otdzky ochrany tdajov. EMEA preto v jani 2008
na zdklade ¢lanku 27 nariadenia (ES) €. 45/2001 ozndmila
eurdpskemu tiradnikovi pre ochranu tdajov sicasny systém
EudraVigilance na predbeznt kontrolu.

Predkladané stanovisko a zdvery EDPS o predbeznej
kontrole (ktorej uverejnenie sa ocakdva v priebehu tohto
roka) sa nevyhnutne budd v urcitych veciach prelinat.
Oba dokumenty sa vSak zameriavaji na nieco iné: zatial
¢o sa toto stanovisko ststredi na vSeobecny pravny ramec
podporujiici systém, ako to vyplyva z nariadenia (ES) ¢
726/2004 a smernice 2001/83/ES a z navrhovanych
zmien a doplneni k nim, predbeznd kontrola predstavuje
podrobnti analyzu ochrany tdajov, ktord sa ststreduje na
to, ako sa stcasné pravidld dalej zapracovavaji do nésled-
nych néstrojov (napriklad do rozhodnuti a usmerneni),
ktoré vydava EMEA alebo Komisia a EMEA spolo¢ne a na
to, ako systém EudraVigilance funguje v praxi.

V tomto stanovisku sa v prvej Casti uvddza zjednodusené
vysvetlenie farmakovigilanéného systému v EU tak, ako

Definicia ddajov o zdravotnom stave pozri v stanovisku EDPS

z 2. decembra 2008 k ndvrhu smernice o pravach pacientov pri
cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti, body 15-17, na strinke
http://www.edps.europa.eu

Pozri ESLP 17. jila 2008, I/Finsko (Ziadost ¢. 20511/03) odsek 38
a ESLP 25. november 2008, Armonas/Litva (Ziadost ¢. 36919/02)
odsek 40.

12.

13.

14.

vyplyva z nariadenia (ES) ¢ 726/2004 a smernice
2001/83/ES v ich sicasnom stave. Nasledne sa analyzuje
potreba spracovania osobnych tdajov v kontexte farmako-
vigilancie. Potom sa bude hovorit o navrhoch Komisie na
zlepSenie sucasného a predpokladaného prévneho rdmca
a uvedd sa odporicania o tom, ako zabezpecit a zlepsit
normy ochrany ddajov.

II. FARMAKOVIGILANCNY SYSTEM V EU: SPRACOVANIE
OSOBNYCH UDAJOV A UVAHY O OCHRANE UDAJOV

Subjekty ziicastriujtice sa na zbere a Sireni informdcii

Na zbere a $ireni informdcif o neziaducich acinkoch liekov
sa v Eurdpskej tnii zicastiuje niekolko subjektov. Na
narodnej drovni st dvoma hlavnymi subjektami drzitelia
povolenia na uvedenie na trh (spolo¢nosti, ktoré majt
povolenie uvddzat na trh lieky) a prislusné vnatrostatne
orgny (organy zodpovedné za udelenie tohto povolenia).
Prislusné vnitrodtitne orgdny povolujii licky na zéklade
vnitrostatnych postupov, medzi ktoré patri postup vzdjom-
ného uzndvania a decentralizovany postup (). Aj Eur6pska
komisia moZze konat ako prislusny orgdn, pokial ide
o lieky, ktoré st povolené prostrednictvom takzvaného
centralizovaného postupu. Dalsim dolezitym subjektom
na eurdpskej trovni je EMEA. Jednou z tloh tejto agentiry
je zabezpecovat $irenie informdcii o neziaducich reakcidch
na lieky povolené v Spolocenstve prostrednictvom data-
bazy, ktorou je uz spomenutd databdza EudraVigilance,.

Zber a uchovdvanie osobnych iidajov na vniitrostdtnej tirovni

V smernici 2001/83/ES sa vo vSeobecnosti hovori
o zodpovednosti ¢lenskych $tatov spravovat farmakovigi-
lancny systém, v ktorom sa zhromazduji informdcie
Juzitoéné pre dozor nad liekmi“ (¢ldnok 102). Na zdklade
¢lanku 103 a 104 smernice 2001/83(ES [pozri aj ¢lanok
23 a 24 nariadenia (ES) ¢. 726/2004] musia mat drZitelia
povolenia na uvedenie na trh zavedeny vlastny farmakovi-
gilanény systém, aby mohli prevziat zodpovednost
a zévizky za svoje produkty na trhu a zabezpecit, aby sa
podla potreby mohli prijat primerané opatrenia. Informécie
sa zbierajii od odborného zdravotnickeho persondlu alebo
priamo od pacientov. Drzitelia povolenia na uvedenie na
trh musia prislusnému orgdnu elektronicky nahlasovat
vSetky informdcie dolezité pre pomer rizika a prinosu lieku.

Samotnd smernica 2001/83/ES nie je velmi presnd, pokial
ide o to, aky druh informdcif o neziaducich t¢inkoch by sa
mal na vndtro§titnej trovni zbierat, ako by sa tieto infor-
mdcie mali uchovévat alebo oznamovat. Clanok 104 a 106
odkazuje len na ,spravy“, ktoré sa maji pripravovat.
Podrobnejsie pravidld o tychto sprivach je mozné ndjst
v pokynoch, ktoré po porade s EMEA, ¢lenskymi Statmi
a zainteresovanymi stranami vypracovala na zaklade ¢lanku
106 Komisia. V tychto pokynoch o farmakovigilancii pre
oblast lickov na humdnne pouzitie, (dalej len: ,pokyny”) je
uvedeny odkaz na takzvané ,bezpecnostné spravy jednotli-
vych pripadov (dalej len: LICSRY), <o st sprivy
o neziaducich ac¢inkoch lickov na konkrétneho

(") Pozri hodnotenie vplyvu na str. 10.
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pacienta (). Z tychto pokynov vyplyva, Ze jednou 18. Sacasni  databdzu EudraVigilance tvoria dve Casti,

15.

16.

17.

)

™)
()
)

(')

z minimdlnych informdcii pozadovanych v ICSR je ,identi-
fikovatelny pacient (*). Uvddza sa, Ze pacient sa moze dat
identifikovaf pomocou inicidlok, ¢isla pacienta, datumu
narodenia, vadhy, vysky a pohlavia, registratného (isla,
ktoré mu pridelila nemocnica, svojej anamnézy alebo infor-
mécil o svojich rodi¢och ('4).

Zdoraznovanim identifikatelnosti pacienta sa spracovanie
tychto informdcii jasne priblizuje k obsahu pravidiel
o ochrane ddajov stanovenych v smernici 95[/46/ES. Aj
ked sa pacient nespomina menom, je za urcitych
podmienok (napriklad v malych komunitdch alebo malych
mestach) moznd jeho identifikdcia, ked sa prislusné infor-
mdcie pospdjaji (napriklad nemocnica, ddtum narodenia,
inicidlky).  Informdcie  spractivané v sGvislosti
s farmakovigilanciou by sa preto mali v zdsade povaZovat
za Udaje stivisiace s identifikovatelnymi fyzickymi osobami
v zmysle ¢ldnku 2 pism. a) smernice 95[46/ES (). Aj ked
toto nie je jasné ani v nariaden{ ani v smernici, uznava sa
to v pokynoch, kde sa uvddza, Ze informdcie by mali byt ¢o
najtiplnejsie pri  zohladneni pravnych predpisov EU
o ochrane tdajov (19).

Musi sa zdoraznit, Ze napriek pokynom, nie je oznamo-
vanie neziaducich t¢inkov na vnitrostitnej drovni ete ani
zdaleka jednotné. Tato otdzka sa dalej rozoberd v bodoch
24 a 25.

Databdza EudraVigilance

Vo farmakovigilanénom systéme EU zohrdva kltGcovii
tilohu databdza EudraVigilance, ktorti spravuje EMEA. Ako
sa uz uviedlo, EudraVigilance je centralizovanou sietou na
spracovanie tidajov a riadiacim systémom pre oznamovanie
a hodnotenie podozrivych neziaducich reakcii pocas vyvoja
liekov a po povoleni na ich uvedenie na trh v rdmci Eurdp-
skeho spolocenstva a krajin, ktoré st stcastou Eurdpskeho
hospoddrskeho priestoru. Prévny zdklad pre databdzu
EudraVigilance je uvedeny v ¢lanku 57 ods. 1 pism. d)
nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

Pozri zvizok 9A pravidiel pre lieky v Eur6pskej tnii: pokyny pre

farmakovigilanciu pre liecky na humdnne pouzitie, na stranke: http://
ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralexfol-9/pdf/vol9a_
09-2008.pdf

Pozri pokyny na str. 57.

Pozri pozndmku pod ¢&iarou 13.

Clanok 2 pism. a) smernice 95/46/ES definuje ,osobné ddaje ako
Laktkolvek informdciu, ktord sa tyka identifikovanej alebo identifi-
kovatelnej fyzickej osoby (udajového subjektu’), identifikovatelnd
osoba je takd, ktorti mozno priamo alebo nepriamo identifikovat,
najmd pri uvedeni identifika¢ného ¢isla alebo jedného ¢i viacerych
faktorov charakteristickych pre jeho fyzickii, psychickd, mentélnu,
ekonomickt, kultdrnu alebo socidlnu identitu.“ Oddvodnenie 26
dalej stanovuje: ... kedZe k urceniu, ¢i je osoba identifikovatelnd,
by sa mali vziat do Gvahy v3etky prostriedky, u ktorych je prime-
rand pravdepodobnost, zZe ich vyuzije kontroldr, alebo Tubovolnd
ind osoba na identifikiciu prislusnej osoby”. Daliu analyzu uvddza
Pracovnad skupina clanku 29 v stanovisku 4/2007 ku koncepcii
osobnych tdajov (dokument WP 136), prijatom 20. jina 2007,
ktoré je k dispozicii na strdnke http:/[ec.europa.eu/justice_home/
fsj[privacy/index_en.htm To isté plati aj pre nariadenie (ES) ¢.
45/2001.

Pozri pozndmku pod ¢&iarou 13.

19.

20.

21.

22.

konkrétne 1) informécie ziskané z klinickych pokusov
(ktoré sa robia pred tym, ako sa lick uvedie na trh,
s ndzvom obdobie ,pred udelenim povolenia“) a 2) infor-
mécie pochddzajice zo sprav o neziaducich w¢inkoch
(zhromazdené potom, s ndzvom obdobie ,po udeleni povo-
lenia“). Toto stanovisko kladie doraz na obdobie ,po
udeleni povolenia“, kedZe navrhované zmeny a doplnenia
sa ststredujii na tdto Cast.

Databdza EudraVigilance obsahuje ddaje o pacientoch
vyplyvajice z ICSR. EMEA dostidva ICSR od prislusnych
vniatrostitnych orgdnov [pozri ¢lanok 102 smernice
2001/83[ES a c¢lanok 22 nariadenia (ES) ¢ 726/2004]
a v niektorych pripadoch priamo od drzitelov povoleni
na uvedenie na trh [pozri ¢lanok 104 smernice 2001/83/ES
a ¢lanok 24 nariadenia (ES) ¢. 726/2004].

Toto stanovisko kladie doraz na spracovanie osobnych
informdcii o pacientoch. Malo by sa viak poznamenat, zZe
databdza EudraVigilance obsahuje aj osobné informadcie
o fudoch pracujiicich pre vnitrostitne prislusné orginy
alebo pre drzitelov povoleni na uvedenie na trh, ked do
tejto databazy poskytujii informdcie. V systéme sa uchovéva
celé meno, adresa, kontaktné ddaje, identifikacné tidaje
dokumentu tychto ludi. Dalsou kategériou osobnych infor-
mdcii st tdaje o takzvanych osobdch zodpovednych za
farmakovigilanciu, ktorych menuji drZitelia povolenia na
uvedenie na trh na zdklade uvedenom v ¢lanku 103 smer-
nice 2001/83[ES. Je zrejmé, Ze prava a povinnosti vyply-
vajlce z nariadenia (ES) ¢. 45/2001 sa v plnej miere uplat-
fuji na spracovanie tychto informdcif.

Pristup do databdzy EudraVigilance

V ¢lanku 57 ods. 1 pism. d) nariadenia (ES) ¢. 726/2004 sa
uvddza, ze databdza by mala byt stdle pristupnd pre vietky
¢lenské staty. Zdravotnicki pracovnici, drzitelia povoleni na
uvedenie na trh a verejnost musia mat okrem toho prime-
rané drovne pristupu do tejto databdzy, pricom bude zaru-
Cend ochrana osobnych tdajov. Ako uz bolo uvedené
v bode 7, toto je jediné ustanovenie v oboch predpisoch,
nariadeni aj smernici 2001/83/ES, v ktorom sa uvddza
odkaz na ochranu tdajov.

Clanok 57 ods. 1 pism. d) viedol k tomuto postupu
v stvislosti s pristupom. Ked EMEA dostane ICSR, vlozi
ju priamo do centrélnej databdzy EudraVigilance (EudraVi-
gilance Gateway), ku ktorej md dplny pristup EMEA,
vnutrostatne prislusné orgdny, ako aj Komisia. Potom, ¢o
EMEA validuje ICSR (skontroluje pravost a jedine¢nost), sa
informdcie z ICSR prenest do skutocnej databdzy. EMEA,
vnutrostatne prislusné orgdny a Komisia majii do databdzy
uplny pristup, pricom drzitelia povoleni na uvedenie na trh
maju do nej pristup s urcitymi obmedzeniami, konkrétne


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
http://ec.europa.eu/justice_home/fsj/privacy/index_en.htm

C 22922 Uradny vestnik Eur6pskej tinie 23.9.2009

maju pristup len k tym ddajom, ktoré sami poskytli EMEA.
Sthrnné informdcie o ICSR sa nakoniec vkladajii na inter-
netovi stranku EudraVigilance, ku ktorej md pristup Sirokd
verejnost vratane odborného zdravotnickeho persondlu.

23. EMEA 19. decembra 2008 uverejnila na svojej internetovej
stranke na verejni diskusiu navrh politiky pristupu ().
V tomto dokumente je uvadza, ako EMEA ocakédva vyko-
ndvanie ¢ldnku 57 ods. 1 pism. d) nariadenia (ES) ¢
726/2004. EDPS sa k tejto otazke strucne vrati v bode
48 a dalsich bodoch.

Nedostatky siicasného systému a chybajiice zdruky ochrany tidajov

24. Hodnotenie vplyvu, ktoré urobila Komisia, odhaluje cely
rad nedostatkov stcasného farmakovigilanéného systému
Spoloenstva, ktory sa povazuje za zlozity a nejasny.
Zlozity systém zberu tdajov, uchovdvania a zasielania
roznymi subjektami na vndtro$titnej aj eurépskej drovni
sa uvddza ako jeden z najvicsich nedostatkov. Této situdcia
sa eSte dalej komplikuje tym, Ze smernica 2001/83[ES sa
v dlenskych Stitoch vykondva réznymi sposobmi ('9).
V dosledku toho sa vnitrostitne prislusné orginy aj
EMEA (asto stretdvaju s pripadmi nedplnymi alebo dupli-
citnymi hldseniami o neziaducich reakcidch na lieky (*).

25. Je to kvoli tomu, Ze aj ked je obsah ICSR popisany
v uvedenych pokynoch, rozhodnutie o tom, ako sa tieto
hldsenia budi podavat na vnitrostitnej drovni, sa pone-
chiava na clenské $tity. Toto zahfiia tak komunikacéné
prostriedky, ktoré pri hldseni vnuatro$titnym prislusnym
orgdnom pouzivaju drZitelia povoleni na uvedenie na trh,
ako aj skuto¢né informdcie zahrnuté v hldseniach (na
hldsenia sa v Eurépe nepouziva ziadna Standardizovand
forma). Okrem toho, niektoré vnitrodtitne prislusné
orgdny mozu na prijatelnost hldseni uplatiovat $pecifické
kritérid kvality (v zdvislosti od obsahu hldseni, miery
uplnosti, atd.), zatial ¢o v inych krajindch to tak nemusi
byt. Je zrejmé, Ze pristup pouzity pre hldsenia a hodnotenie
kvality ICSR na vnitrostitnej Grovni md priamy vplyv na
sposob, akym sa ddvaja hldsenia agentire EMEA, tj. do
databazy EudraVigilance.

26. EDPS by chcel zdoraznit, ze uvedené nedostatky nevedii len
k praktickym neprijemnostiam, ale predstavuji aj znaénd
hrozbu pre ochranu ddajov o zdravotnom stave obcanov.
Aj ked, ako bolo uvedené v predoslych odsekoch, tdaje
o zdravotnom stave sa spracovavaji v niekolkych etapich
farmakovigilanéného operaéného procesu, v sdcasnosti

(1) Pozri névrh politiky pristupu do EudraVigilance pre huménne lieky

z 19. decembra 2008, na http://www.emea.curopa.eu/pdfs/human/
phv/18743906en.pdf

(*8) Pozri hodnotenie vplyvu na s. 17.

(1) Pozri pozndmku pod ¢iarou 18.
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neexistuji Ziadne ustanovenia na ochranu tychto ddajov.
Jedinou vynimkou je vSeobecny odkaz na ochranu tidajov
v &énku 57 ods. 1 pism. d) nariadenia (ES) ¢.726/2004,
ktory sa vztahuje len na posledni etapu spracovania
tdajov, konkrétne na dostupnost tidajov v databdze Eudra-
Vigilance. Okrem toho, nejasnosti v stvislosti s tlohami
a zodpovednostami roznych subjektov zapojenych do spra-
covévania udajov, ako aj chybajice konkrétne normy na
samotné spracovanie ohrozuji doverny charakter, integritu
spracovavanych osobnych ddajov a zodpovednost za ne.

EDPS chce preto zdoraznif, Ze aj chybajica dokladna
analyza ochrany tdajov, premietnutd do pravneho rdmca,
ktory predstavuje zdklad farmakovigilanéného systému
v EU, sa musi povazovat za jeden z nedostatkov sticasného
systému. Zmeny a doplnenia sticasnych pravnych predpisov
by tento nedostatok mali napravit.

III. FARMAKOVIGILANCIA A POTREBA OSOBNYCH
UDAJOV

EDPS by ako vec predbezného a vieobecného zdujmu chcel
otvorit otdzku, ¢ je spracovanie iidajov o zdravotnom stave
identifikovatelnych fyzickych osob skuto¢ne nevyhnutné vo
vSetkych etapach farmakovigilanéného systému (na vndtro-
Statnej, ako aj na eurdpskej drovni).

Ako uz bolo vysvetlené, v ICSR sa pacient nespomina
menom a ako taky sa nedd identifikovat. V ur¢itych pripa-
doch, ak by sa pospdjali rozne informdcie uvedené v ICSR,
by sa vsak pacient mohol daf identifikovat. Ako
v niektorych pripadoch vyplyva z pokynov, pacient dostava
konkrétne ¢islo, z ¢oho vyplyva, 7Ze systém ako celok
umoziuje vysledovat dotknuti osobu. Ani smernica ani
nariadenie vSak neuvddzajii odkaz na sledovatelnost osob
ako stcast celu farmakovigilanéného systému.

EDPS preto nalicha na zdkonodarcu, aby upresnil, ¢i sledo-
vatelnost skuto¢ne slizi na roznych drovniach spracovania
na ucely farmakovigilancie, konkrétnejsie v rdmci databdzy
EudraVigilance.

V tomto ohlade je pou¢né porovnanie s predpokladanym
systémom pre darcovstvo orgdnov a transplanticie (2°).
V stavislosti s transplanticiou orgdnov je mimoriadne dole-
zité vysledovat organ spit k jeho darcovi, ako aj recipienta
orgdnu, najmd v pripadoch vdznych neziaducich situdcii
alebo reakcit.

Pozri ndvrh Komisie pre smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady

o norméch kvality a bezpecnosti [udskych orgdnov urcenych na
transplantdciu, KOM (2008)818 v kone¢nom zneni. Pozri stano-
visko EDPS z 5. marca 2009 na strinke http:/[www.edps.europa.eu


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.
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dokazy, aby dospel k zdveru, Ze sledovatelnost je
v skutocnosti vzdy potrebnd. Farmakovigilancia sa tyka
hldsenia neziaducich t¢inkov liekov, ktoré uziva (najviac)
nezndmy pocet ludi a ktoré bude aj (najviac) nezndmy
pocet ludi uzivat. Preto existuje — v kazdom pripade
v obdobi ,po udeleni povolenia“ — menej automatické
a menej individudlne prepojenie medzi informéciami
o neziaducich dc¢inkoch a dotknutou osobou ako
v pripade informdcii o orgdnoch a osobdch zicastiujicich
sa na transplantdcii konkrétneho orgdnu. Je zrejmé, ze
pacienti, ktorf uzili urcity liek a nahlésili neziaduce Gcinky,
majii zdujem dozvediet sa vysledky kazdého dalsieho pos-
denia. Z tohto vSak nevyplyva, ze nahldsené informécie by
pocas celého farmakovigilanéného procesu mali byt
v kazdom pripade prepojené s touto konkrétnou osobou.
V mnohych pripadoch by malo stacit prepojit informdcie
o neziaducich dc¢inkoch so samotnym lickom, ¢im sa
umozni, aby prislusné subjekty, mozno prostrednictvom
odborného zdravotnickeho persondlu, vo vSeobecnosti
informovali pacientov o dosledkoch uréitého lieku, ktory
uzivajii alebo uzivali.

Ak sa v konetnom dosledku predpokladd sledovatelnost,
EDPS by chcel pripomentit analyzu uvedent v jeho stano-
visku k ndvrhu Komisie pre smernicu o norméch kvality
a bezpecnosti Tudskych orgdnov uréenych na transplan-
taciu. V tomto stanovisku vysvetlil vztah medzi sledovatel-
nostou, identifikovatelnostou, anonymitou a doévernym
charakterom tdajov. Identifikovatelnost je pojem, ktory je
v pravnych predpisoch o ochrane tdajov kltacovy (2).
Pravidli o ochrane dudajov sa vzfahuji na ddaje
o osobdch, ktoré st identifikované alebo identifikova-
telné (32). Sledovanie ddajov az ku konkrétnej osobe sa
moZe postavit do jednej rady spolu
s identifikovatelnostou. Protikladom identifikovatelnosti,
a teda sledovatelnosti, je v pravnych predpisoch tykajacich
sa ochrany tdajov anonymita. Udaje sa povazuji za
anonymné len vtedy, ked nie je mozné identifikovat (alebo
spatne vysledovat) osobu, na ktord sa vztahuji tdaje.
Pojem ,anonymita“ znamend preto nieco iné, nez to, ¢o
sa pod tymto slovom chédpe v beznom Zivote, konkrétne
to, Ze z dajov ako takych sa nedd identifikovat jednotlivec,
napriklad preto, Ze jeho meno bolo vymazané. V takychto
situdcidch sa hovori o dovernom charaktere ddajov, co
znamend, Ze informdcie st (v plnom rozsahu) k dispozicii
len tym, ktorf maji povolenie na pristup. Zatial' ¢o sledo-
vate[nost a anonymita nemozu existovat spolocne, sledo-
vatelnost a doverny charakter mozu.

Zachovanie identifikovatelnosti pacientov pocas celého
farmakovigilanéného procesu by sa okrem sledovatelnosti
mohlo oddvodnit aj dobrym fungovanim systému. EDPS
chépe, ze vtedy, ked sa informdcie vztahujii na identifiko-
vate[ného a preto jedinec¢ného cloveka, relevantné prislusné
organy (tj. prislusné vniitrostitne orgdny a EMEA) mozu

Pozri stanovisko EDPS, body 11-28.

Pozri ¢lanok 2 pism. a) smernice 95/46[ES a cldnok 3 pism. a)
nariadenia (ES) ¢. 45/2001 a dalsi vysvetlenie v pozndmke pod
Ciarou 13.
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zabranili duplicite). Aj ked EDPS chdpe, Ze takyto
kontrolny mechanizmus je potrebny, nie je presvedéeny,
ze toto samé o sebe by oddvodnilo zachovévanie identifi-
kovatelnych tdajov vo vsetkych etapich farmakovigilanc-
ného procesu a najmd v databaze EudraVigilance. Lepsim
Struktdrovanim a koordindciou systému hldsenia, napriklad
prostrednictvom  decentralizovaného  systému, ako sa
uvadza v bode 42 a dalsich, by sa duplicite mohlo vyhnut
uz na vnutrostatnej drovni.

EDPS uzndva, Ze za osobitnych okolnosti je nemozné
anonymizovat Udaje. Napriklad vtedy, ked urcité lieky
uziva len velmi mald skupina ludi. V takychto pripadoch
by mali existovat osobitné zaruky, aby sa splnili povinnosti
vyplyvajice z pravnych predpisov o ochrane tdajov.

A na zdver, EDPS md vdzne pochybnosti o tom, & je
sledovatelnost potrebnd v kazdej etape farmakovigilanc-
ného procesu alebo ¢i je v kazdej etape potrebné pouzivat
tdaje o identifikovatelnych pacientoch. EDPS si uvedomuje
skuto¢nost, ze nie vZdy je mozné vylacit spracovanie iden-
tifikovatelnych tdajov v kazdej etape, najmd na vnitro-
Statnej urovni, kde sa informdcie o neziaducich tcinkoch
v skuto¢nosti zbieraji. Ochrana ddajov si vsak vyzaduje,
aby sa ddaje o zdravotnom stave spracovavali len vtedy,
ked je to skuto¢ne nevyhnutné. PouZivanie identifikovatel-
nych ddajov by sa malo preto v ¢o najskorSej etape
v pripadoch, kedy sa nepovazuje za nevyhnutné, ¢o najviac
zredukovat, malo by sa mu predchddzat alebo by malo
tplne prestat. EDPS preto nalicha na zdkonodarcov, aby
opdtovne postdili vyuzivanie takychto informdcii na eur6p-
skej, ako aj na vnutrostitnej trovni.

Je potrebné uviest, Ze v pripadoch, kedy existuje skuto¢nd
potreba spracovat identifikovatelné tdaje alebo ked sa
tdaje nemodzu anonymizovat (pozri bod 35), mali by sa
preskiimat technické moznosti nepriamej identifikdcie
dotknutych o0sob, napr. vyuzivanim mechanizmov pseudo-
nymizacie (23).

EDPS preto odportca, aby sa do nariadenia (ES) ¢
726/2004 a smernice 2001/83[ES vlozil novy ¢ldnok,
ktory by stanovil, Ze ustanovenia nariadenia (ES) ¢&.
726/2004 a smernice 2001/83/ES sa nedotykaju prdv
a povinnosti vyplyvajicich z prislusnych ustanoven{ naria-
denia (ES) ¢. 45/2001 a smernice 95/46/ES s osobitnymi

Pseudonymizicia je proces, ktory sa moze pouZit na zakrytie iden-

tity adajového subjektu, pricom sa tidaje mozu vysledovat. Existuji
rozne technické moznosti, napr. bezpecné uchovavanie zoznamov
skutoénych identit a pseudonymov, pouZivanie dvojsmernych
kédovacich algoritmov atd.
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40.

41.

42.

43.

odkazmi na ¢lanok 10 nariadenia (ES) ¢. 45/2001 a ¢ldnok
8 smernice 95/46/EC. K tomu by sa malo dodat, Ze iden-
tifikovatelné ddaje o zdravotnom stave sa moZu spraco-
vavat len vtedy, ked je to skuto¢ne nevyhnutné, a tato
nevyhnutnost by mali zainteresované strany posudzovat
v kazdej etape farmakovigilanéného procesu.

IV. PODROBNA ANALYZA NAVRHU

Aj ked sa ochrana tdajov skoro vobec nezohladiiuje
v navrhovanych zmendch a doplneniach, je podrobnejsia
analyza ndvrhu napriek tomu poucnd, kedze naznacuje,
ze niektorymi z predpokladanych zmien sa zvySuje Gc¢inok
na ochranu ddajov a jej ndsledné rizika.

Vieobecnym zdmerom tychto dvoch névrhov je zvysit
konzistentnost pravidiel, vyjasnif zodpovednosti, zjedno-
dusit systém hldsenia a posilnit databdzu EudraVigi-
lance (24).

Vyjasnenie zodpovednosti

Je zrejmé, ze Komisia sa pokisila viac vyjasnit zodpoved-
nosti tym, ze navrhla zmenif a doplnit sticasné ustanovenia
takym spoésobom, aby samotné pravne predpisy explicit-
nejsie vyjadrovali, kto by mal ¢o robif. Samozrejme, vyjas-
fiovanie tykajice sa dotknutych subjektov a ich jednotli-
vych povinnosti v oblasti hldsenia neziaducich d¢inkov
zvysuje transparentnost systému a preto je aj z hladiska
ochrany tdajov pozitivnym trendom. Pacienti by mali byt
vo vieobecnosti schopni z pravnych predpisov pochopit,
ako a kedy kto sa spractvali ich osobné ddaje a kto ich
spracuval. Navrhované vyjasnenie povinnosti
a zodpovednosti by sa viak malo dat aj do stvisu aj
s tymi povinnostami a zodpovednostami, ktoré vyplyvaji
z pravnych predpisov o ochrane ddajov.

Zjednodusenie systému hldsenia

Zjednodusenie systému hldsenia by sa malo dosiahnut
pouzivanim vndtrodtitnych internetovych portdlov pre
bezpe¢nost liekov, ktoré s prepojené s eurdpskym inter-
netovym portdlom pre bezpecnost lieckov [pozri novona-
vrhovany ¢lanok 106 smernice 2001/83/ES ako aj ¢lanok
26 nariadenia (ES) €. 726/2004]. Vnutrostitne portily budi
obsahovat verejne dostupné formuldre hldsenia podozri-
vych neziaducich reakcii pre odborny zdravotnicky
persondl a pacientov [pozri novo navrhovany ¢lanok 106
ods. 3 smernice 2001/83/ES ako aj ¢lanok 25 nariadenia
(ES) ¢ 726/2004]. Eurépsky portdl bude obsahovat aj
informdcie o tom, ako poddvat hldsenia vritane Standard-
nych formuldrov pre internetové hldsenia pacientov
a zdravotnickeho persondlu

EDPS by chcel zdoraznit, Ze aj ked sa pouzivanim tychto
portdlov a Standardizovanych formuldrov zvysi G¢innost

(**) Pozri dovodové spravy na s. 2 a 3.
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systému hldsenia, vzrasti zdroven aj rizikd systému pre
ochranu udajov. EDPS nalicha na zdkonodarcu, aby bol
vyvoj takéhoto systému hldsenia predmetom poziadaviek
zdkona o ochrane udajov. Z toho vyplyva, ako uz bolo
uvedené, Ze pri kazdom kroku procesu by sa mala riadne
posudif nevyhnutnost spracovdvania osobnych ddajov.
Malo by sa to premietnuf do sposobu organizovania
hldseni na vnutro$titnej trovni ako aj do spdsobu pred-
kladania informdcii pre EMEA a do databizy EudraVigi-
lance. Vseobecnejsie EDPS doérazne odportca zostavovanie
jednotnych formuldrov na vnutrostatnej drovni, ¢im by sa
predislo roznym praktickym postupom veddcim k réoznym
trovniam ochrany tdajov.

Zda sa, ze z predpokladaného systému vyplyva, Ze pacienti
moézu poddvat hldsenia priamo EMEA alebo sndd priamo
do samotnej databazy EudraVigilance. To by znamenalo, zZe
pri sticasnom pouzivani databdzy EudraVigilance sa infor-
mécie vlozia do centrélnej databidzy EMEA, ku ktorej, ako
uz bolo vysvetlené v bodoch 21 — 22, ma v plnej miere
pristup Komisia, ako aj prislusné vnatrostitne orgdny.

Vo vseobecnosti sa EDPS dorazne zasadzuje za decentrali-
zovany systtm hldsenia. Komunikdcia s eurépskym
portdlom by mala byt koordinovand vnutro$tatnymi
portdlmi, ¢o patri do pravomoci prislusnych vnutrostatnych
organov. Skor by sa malo, najmi do databazy EudraVigi-
lance, vyuzivat aj nepriame hldsenie zo strany pacientov, t.j.
prostrednictvom  odborného  zdravotnickeho persondlu
(pripadne s pouzitim portilov) ako moznost priameho
hldsenia zo strany pacientov.

Systém  hldsenia  prostrednictvom  portilov  vyzyva
v kazdom pripade k prisnym bezpecnostnym pravidlim.
V tomto ohlade by sa EDPS chcel odvolat na svoje uz
spomenuté stanovisko k navrhovanej smernici pre cezhra-
ni¢na zdravotnd starostlivost, najmd na Cast o bezpecnosti
tidajov v ¢lenskych Stitoch a o sikromi v aplikdcidch elek-
tronického zdravotnictva (2°). EDPS v tomto stanovisku uz
zdoraznil, Ze zachovévanie sikromia a bezpe¢nost by mali
byt stcastou ndvrhu a zavedenia kazdej aplikdcie elektro-
nického zdravotnictva (privacy by design —,respektovanie
stkromia uz od ndvrhu systému®) (2). Rovnakd tvaha
plati aj pre predpokladané portaly.

EDPS by preto odporudil, aby sa do novonavrhovanych
¢lankov 25 a 26 nariadenia (ES) ¢. 726/2004 a do ¢lanku
106 smernice 2001/83[ES, ktoré sa zaoberaji vyvojom
systému hldsenia neziaducich a¢inkov pouzivanim dvojs-
mernych portalov, vlozila povinnost zahrnit nalezité opat-
renia o zachovévani sikromia a o bezpe¢nosti. Mohli by sa

Pozri stanovisko EDPS uvedené v pozndmke pod &iarou 7

k navrhovanej smernici o pravach pacientov pri cezhranic¢nej staro-
stlivosti, body 32-34.
Pozri bod 32 tohto stanoviska.
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tiez, ako hlavné ciele bezpecnosti, spomentt zdsady zacho-
vévania doverného rdzu, poctivosti, osobnej zodpovednosti
a dostupnosti tidajov, ktoré by sa mali vo vietkych ¢len-
skych $tatoch zarudit na rovnakej drovni. Mohlo by sa dalej
zahrit  pouzitie primeranych technickych noriem
a prostriedkov, ako je zakddovanie a overenie digitdlneho
podpisu

Posilnenie databdzy EudraVigilance: lepsi pristup

Novonavrhovany ¢lanok 24 nariadenia (ES) ¢. 726/2004 sa
zaoberd databdzou EudraVigilance. Tento ¢ldnok hovori
jasne, Ze posiliovanie databdzy vedie k intenzivnej$iemu
vyuzivaniu databdzy zo strany roznych zainteresovanych
stran, pokial ide o poskytovanie informdcii do databdzy
a z nej a pristup do tejto databdzy. Osobitne zaujimavé
st dva odseky ¢lanku 24.

Clanok 24 ods. 2 sa zaoberd dostupnostou databizy.
Nahrddza stcasny cldnok 57 ods. 1 pism. d) nariadenia
(ES) ¢. 726/2004, o ktorom sme uz uviedli, Ze je jedinym
ustanovenim, ktoré v stiasnosti rie§i ochranu ddajov.
Odkaz na ochranu tdajov sa zachoval, no pocet subjektov,
ktoré st predmetom tohto odkazu, sa znizil. Tam, kde
stcasny text uvddza, Ze odbornému zdravotnickemu perso-
nalu, drzitelom povoleni na uvedenie na trh a verejnosti sa
poskytnii primerané drovne pristupu k databdze, pricom sa
budd chrdnif osobné tdaje, Komisia teraz navrhuje
presunit drzitefov povoleni na uvedenie na trh z tohto
zoznamu a poskytndt im pristup ,v rozsahu potrebnom
na  dodrziavanie  svojich  povinnosti  stvisiacich
s farmakovigilanciou“ bez akéhokolvek odkazu na ochranu
tdajov. Dovody tohto rozhodnutia nie st jasné.

Treti odsek ¢lanku 24 dalej stanovuje pravidld pristupu
k ICSR. Verejnost mozZe poziadat o pristup, ktory sa
poskytne do 90 dni, ,ak zverejnenie neohrozi anonymitu
subjektov hldseni“. EDPS podporuje myslienku, z ktorej
toto ustanovenie vychddza, konkrétne to, Ze zverejnit sa
moézu len anonymné ddaje. Chce vSak zdoraznit, ako sa
uz vysvetlilo, Ze anonymita sa musi chdpat ako dplnd
nemoznost identifikovat osobu, ktord ohldsila neziaduce
t¢inky (pozri aj bod 33).

Dostupnost systému EudraVigilance by sa vo vSeobecnosti
mala opif posudzovat na zdklade pravidiel o ochrane
tidajov. Toto mé tiez priame dosledky na ndvrh politiky
pristupu, ktorti v decembri 2008 uverejnila EMEA a ktora
sa spomina v bode 23 (¥). V tej miere, ako informaécie
v databaze EudraVigilance stvisia s identifikovatelnou
fyzickou osobou, by mal byt pristup k tymto ddajom ¢o
najobmedzenejsi.

EDPS preto odportica, aby sa do navrhovaného ¢lanku 24
ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 726/2004 vlozila veta o tom, Ze
dostupnost databazy EudraVigilance sa reguluje v stilade

(*’) Pozri aj pozndmku pod ¢iarou 15.
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s pravami a povinnostami vyplyvajiicimi z pravnych pred-
pisov Spolocenstva o ochrane ddajov.

Prdva dotknutych osob

EDPS by chcel zdoraznit, Ze ked sa raz identifikovatelné
udaje spracuju, strana zodpovednd za spracovanie by mala
dodrziavat vSetky poziadavky prévnych predpisov Spolo-
Censtva o ochrane tdajov. Toto okrem iného znamend aj
to, Ze dotknutd osoba je dobre informovand o tom, ¢o sa
s jej tidajmi stane a kto ich bude spracovdvat a ma vsetky
dalsie informacie potrebné na zdklade ¢lanku 11 nariadenia
(ES) ¢. 45/2001 a c¢lanku 10 smernice 95/46/ES. Dotknutd
osoba by mala mat aj moznost uplatnif svoje prdva na
vnutrostatnej, ako aj eurdpskej trovni, ako je napriklad
pravo pristupu [cldnok 12 smernice 95/46/ES a cldnok
13 nariadenia (ES) ¢ 45/2001], privo namietat [¢lanok
18 nariadenia (ES) ¢ 45/2001 a c¢ldnok 14 smernice
95/46/ES] a tak dalej.

EDPS by preto odporucal, aby sa do navrhovaného ¢lanku
101 smernice 2001/83/ES doplnil odsek, ktory stanovuje,
ze v pripade spracovania osobnych tdajov bude dotknuta
osoba ndlezite informovand v stlade s ¢lankom 10 smer-
nice 95/46]ES.

Otdzka pristupu k informdcidm iného cloveka, ktoré sa
nachddzaji v databdze EudraVigilance sa ani v sticasnom
ani v navrhovanom pravnom predpise neriesi. Je potrebné
je zdoraznif, Ze v pripadoch, kedy sa pocituje potreba
uchovévat osobné udaje v databdze, ako sa prave uviedlo,
by mal mat dotknuty pacient moznost uplatnit svoje prava
pristupu ku svojim osobnym tdajom v sdlade s ¢lankom
13 nariadenia (ES) ¢. 45/2001. EDPS by preto odporical
vlozit do navrhovaného ¢lanku 24 odsek o tom, Ze sa
prijmi opatrenia na zabezpecenie toho, aby mohla
dotknutd osoba uplatnit prdvo pristupu k osobnym
tdajom, ktoré s fou shvisia, ako ustanovuje ¢ldnok 13
nariadenia (ES) ¢. 45/2001.

V. ZAVERY A ODPORUCANIA

EDPS zastiva ndzor, Ze chybajice ndlezité zhodnotenie
dosledkov farmakovigilancie v stvislosti s ochranou ddajov
predstavuje jeden z nedostatkov sucasného pravneho rdmca
ustanoveného v nariadeni (ES) ¢. 726/2004 a smernice
2001/83[ES. Stcasné zmeny a doplnenia nariadenia (ES)
¢. 726/2004 a smernice 2001/83/ES by sa mali povazovat
za prilezitost zaviest ochranu ddajov ako plnoprdvny
a dolezity prvok farmakovigilancie.

Vseobecnou otdzkou, ktorii je v tejto stvislosti potrebné
riesif, je skutond nevyhnutnost spracovania osobnych
tdajov o zdravotnom stave vo vietkych etapach farmako-
vigilanéného procesu. Ako sa vysvetlilo v tomto stanovisku,
EDPS vézne spochybiiuje tito potrebu a nalicha na zako-
nodarcu, aby ju na roznych drovniach procesu opit
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posudil. Je zrejmé, ze ciel farmakovigilancie sa v mnohych
pripadoch méze dosiahnut zverejnenim informdcif
o neziaducich tGcinkoch, ktoré sii anonymné v zmysle prév-
nych predpisov o ochrane tdajov. Duplicite hldseni sa da
vyhndt tym, Ze sa budd uz na vndtrostitnej drovni
pouzivat dobre $truktirované postupy hldsenia tdajov.

Navrhované zmeny a doplnenia predpokladaji zjednodu-
Seny systém hldseni a posilnenie databdzy EudraVigilance.
EDPS vysvetlil, Ze tieto zmeny a doplnenia vedd k zvySeniu
rizik pre ochranu tdajov najmi vtedy, ked zahffia priame
hldsenia pacientov agentire EMEA alebo do databdzy
EudraVigilance. EDPS sa v tomto ohlade dorazne zasadzuje
za decentralizovany systém nepriameho hldsenia, pomocou
ktorého sa komunikécia s eurépskym portilom koordinuje
prostrednictvom  vndtro§titnych portdlov. EDPS  dalej
zdoraziuje, Ze zachovanie siikromia a bezpecnost by mali
byt stcastou navrhovania a zavddzania systému hldsenia
prostrednictvom  pouzivania  portdlov  (,reSpektovanie
stkromia uz od ndvrhu systému®).

EDPS dalej zdoraznuje, Ze pokial ide o spracovanie tidajov
o zdravotnom stave identifikovanych alebo identifikovatel-
nych fyzickych osob, osoby zodpovedné za spracovanie by
mali dodrziavat poziadavky pravnych predpisov Spolocen-
stva tykajlice sa ochrany tdajov.

EDPS konkrétnejsie odportica:

— zahrnit odkaz na toto stanovisko do preambuly oboch
névrhov,

— uviest v nariadeni (ES) ¢ 726/2004 aj v smernici
2001/83/ES oddvodnenie stanovujlice vyznam ochrany
Gdajov v savislosti s farmakovigilanciou, spolu
s odkazmi na prislusné pravne predpisy Spolocenstva,

— uviest v nariadeni (ES) ¢ 726/2004 a v smernici
2001/83(ES novy vseobecny c¢lanok, v ktorom by sa
stanovilo, Ze:

— ustanovenia nariadenia (ES) ¢. 726/2004 aj smernice
2001/83[ES sa nedotykaji prdv a povinnost{ vyply-
vajucich z prislusnych ustanoveni nariadenia (ES) ¢.

45/2001 pripadne smernice 95/46/ES s osobitnymi
odkazmi na ¢lanok 10 nariadenia (ES) ¢ 45/2001
a Cldnok 8 smernice 95/46]ES,

— identifikovatelné Gdaje o zdravotnom stave sa mozu
spracovdvat len vtedy, ked je to skutocne nevyh-
nutné, a tito nevyhnutnost by mali zainteresované
strany posudzovat v kazdej etape farmakovigilanc-
ného procesu,

do navrhovaného ¢ldnku 24 ods. 2 nariadenia (ES) ¢.
726/2004 vlozit vetu o tom, Ze dostupnost databdzy
EudraVigilance sa bude regulovat v stlade s pravami
a povinnostami vyplyvajicimi z pravnych predpisov
Spolocenstva o ochrane tdajov,

do navrhovaného ¢lanku 24 vlozit odsek o tom, Ze sa
prijmi opatrenia na zabezpelenie toho, aby mohla
dotknutd osoba uplatnit pravo pristupu k osobnym
tdajom, ktoré s nou stvisia, ako to ustanovuje ¢ldnok
13 nariadenia (ES) ¢. 45/2001,

do navrhovaného clanku 101 smernice 2001/83/ES
vlozit odsek, ktory stanovuje, Ze v pripade spracovania
osobnych ddajov bude dotknutd osoba ndleZite infor-
movana v stlade s ¢lankom 10 smernice 95/46/ES,

do novonavrhovanych ¢lankov 25 a 26 nariadenia (ES)
¢. 726/2004 a clanku 106 smernice 2001/83/ES, ktoré
sa zaoberaju vyvojom systému hldsenia neZiaducich
G¢inkov  pouzivanim webovych portélov, zaclenit
povinnost zahrnitf vo vsetkych clenskych Stitoch na
rovnakej Urovni ndlezité opatrenia o zachovadvani
sikromia a o bezpe¢nosti, pri zohladneni zdkladnych
zdsad zachovdvania doverného charakteru, integrity,
osobnej zodpovednosti a dostupnosti tidajov.

V Bruseli 22. aprila 2009

Peter HUSTINX
eurdpsky dozorny dradnik pre ochranu tidajov




