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Shrnuti stanoviska evropského inspektora ochrany ddaji k ndvrhu nafizeni o Kklinickych
hodnocenich huménnich 1é¢ivych pfipravkid a o zruSeni smérnice 2001/20/ES, ktery pfedlozila
Komise

(Uplné znéni tohoto stanoviska naleznete v anglicting, francouzstiné a néméiné na webovych strdnkdch evropského
inspektora ochrany tdajii na adrese www.edps.europa.eu)

(2013/C 253/05)

1. Uvod
1.1 Konzultace evropského inspektora ochrany tdajii

1. Dne 17. Cervence 2012 Komise pfijala ndvrh nafizeni o klinickych hodnocenich humdnnich 1écivych
piipravka (dédle jen ,navrhované nafizeni®) (1) a o zrueni smérnice 2001/20/ES. Tento ndvrh byl dne
19. Cervence 2012 pteddn evropskému inspektorovi ochrany tdaji ke konzultaci.

2. Evropsky inspektor ochrany tdaji vitd, Ze jej Komise konzultuje, a doporucuje, aby v preambuli
navrhovaného nafizeni byl uveden odkaz na konzultace s nim.

3. Evropsky inspektor ochrany tdajii dostal moznost sdélit Komisi neformdlni pfipominky k ndvrhu
naffzeni jesté pred jeho pfijetim. Nékteré z téchto pfipominek byly vzaty v Gvahu. Diky tomu v ném byly
posileny zéruky v oblasti ochrany tdaja.

1.2 Cile a oblast piisobnosti navrhovaného natizeni

4. Cilem ndvrhu nafizeni je usnadnit proces predkldddni zddosti o klinickd hodnocen{ humdannich 16¢i-
vych piipravki, zejména pokud jde o mnohondrodni hodnoceni. Navrh nafizeni obsahuje pravni rdmec pro
zfizeni celoevropské centrdlni databdze (databdze EU), jez spadd pod dohled Komise a je jedinou platformou
pro predklddani zadosti o klinickd hodnoceni v EU. Soucasné zavadi elektronickou databazi (databaze EMA),
kterd spadd pod dohled Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky (EMA) a jejimz tikolem je poddvat hldseni
podezfeni na zdvazné neocekavané nezddouci ucinky.

1.3 Cil stanoviska evropského inspektora ochrany iidajii

5. Navrhované nafizeni maze mit v souvislosti se zpracovinim osobnich tdaja vliv na prava jednotlivca.
Névrh se mimo jiné zabyvd i databdzemi na zpracovani citlivych Gdajti (4daji tykajicich se zdravi) a ucho-
vavanim zaznamd.

6.  Ackoli evropsky inspektor ochrany tdaji vitd, Ze Komise vyviji usili, aby bylo zaruceno, Ze v ndvrhu
naffzen{ jsou spravné uplatiovana pravidla EU ohledné ochrany osobnich tdajli, zaznamenal i nékolik
nejasnosti a neduslednosti ve zptsobu, jakym ndvrh nafizeni pfistupuje k tomu, budou-li osobni tdaje
v ramci ndvrhu naf{zeni zpracovavany, a pokud ano, jaké kategorie budou takto zpracovavany, a to zejména
v piipadé zpracovavani a uchovévani citlivych dadaji tykajicich se zdravi. Evropsky inspektor osobnich tdajt
se proto domnivd, Ze je v souvislosti s touto kategoril osobnich idajii nezbytné zpfesnit otdzku povolo-
vaciho postupu v piipadé portdlu a databaze EU, tak i hlaSeni nezddoucich ¢inka v databazi EMA.

3. Zavéry
32.  Evropsky inspektor osobnich tdaji vitd zvldstni pozornost, kterd je v navrhovaném nafizeni véno-
véna ochrané tdajd, dosel vsak k zdvéru, Ze nékteré prvky by bylo mozné jesté zlepsit.

33.  Evropsky inspektor ochrany tdaji vydavé tato doporucent:

— v ¢lanku 89 navrhovaného nafizeni upfesnit odkaz na smérnici 95/46/ES tak, Ze se uvede, Ze ustanoveni
se pouziji v souladu s vnitrostdtnimi pravidly, kterymi se zminénd smérnice provadi,

— pokud jde o zpracovadni osobnich ddaju tykajicich se zdravi v ¢lanku 89, odkdzat v navrhovaném
nafizeni piimo na cldnek 8 smérnice 95/46/ES a na ¢lidnek 10 nafizeni (ES) ¢. 45/2001,

— v ¢lanku 78 upfesnit, budou-li v databdzi EU zpracovdvany osobni tidaje tykajici se zdravi, a pokud ano,
za jakym ucelem,
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— zadlenit do ¢lanku 78 pravo subjektt tidaji zablokovat své osobni tdaje,

— v souvislosti s databdzi EMA vlozit do navrhovaného natizeni ustanoveni, které jasnéji definuje, v jakych
piipadech a s jakymi zdrukami budou informace obsahujici tidaje pacientll zpracovavany a uchovévany,

— v ¢lanku 39 navrhovaného nafizeni vyslovné uvést, Ze pro tcely vyro¢nich zprav budou pouzity pouze
anonymizované tdaje,

— v provadécich opatfenich, kterd maji byt piijata v rdmci navrhovaného nafizeni, podrobné specifikovat
dopady funkénich a technickych vlastnosti databdze EU a databdze EMA na ochranu ddaji a nutnost
konzultovat evropského inspektora ochrany ddaji ohledné uvedenych opatieni, a

— v ¢&lanku 55 navrhovaného nafizeni nahradit minimdlni dobu uchovévani Gdaji v délce péti let maxi-
malni dobou uchovédvédni ddaji ¢ ji o maximalni dobu uchovdvani udaji doplnit.

V Bruselu dne 19. prosince 2012.

Giovanni BUTTARELLI

zdstupce evropského inspektora ochrany tidajii
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