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[I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

3.9.2013

Sommarju Ezekuttiv tal-Opinjoni tal-Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data dwar
il-proposta tal-Kummissjoni ghal Regolament dwar provi klini¢i fuq prodotti medicinali ghall-uzu
mill-bnedmin, u li tirrevoka d-Direttiva 2001/20/KE

(It-test shih ta’ din 1-Opinjoni jista’ jinstab bl-Ingliz, bil-Franéiz u bil-Germaniz fuq is-sit elettroniku tal-EDPS
http:/ [www.edps.europa.eu)

(2013/C 253/05)

1. Introduzzjoni
1.1. Konsultazzjoni tal-EDPS

1. Fis-17 ta’ Lulju 2012, il-Kummissjoni adottat proposta ghal Regolament dwar provi klini¢i fuq
prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem (“ir-Regolament propost”) (!), u li tirrevoka d-Direttiva
2001/20/KE. Din il-proposta ntbaghtet lill-EDPS ghal konsultazzjoni fid-19 ta’ Lulju 2012.

2. L-EDPS jilqa' lfatt li gie kkonsultat mill-Kummissjoni u jirrakkomanda li tigi inkluza referenza ghall-
konsultazzjoni fil-preamboli tar-Regolament propost.

3. Qabel l-adozzjoni tar-Regolament propost, I-EDPS inghata l-possibbilta li jipprovdi kummenti infor-
mali lill-Kummissjoni. Uhud minn dawn il-kummenti gew ikkunsidrati. Bhala rizultat, is-salvagwardji tal-
protezzjonijiet tad-dejta fir-Regolament propost gew imsahha.

1.2. Ghanijiet u intenzjonijiet tar-Regolament propost

4. Ir-Regolament propost ghandu I-ghan li jiffacilita I-process ta’ applikazzjoni ghall-provi klinici fuq
prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem, spec¢jalment ghall-provi multinazzjonali. Dan jinkludi qafas
legali i jistabbilixxi bazi tad-dejta centrali ghall-UE kollha (bazi tad-dejta tal-UE), ikkontrollata mill-
Kummissjoni, bhala I-pjattaforma wahdanija ghall-provi klini¢i fl-UE. Ir-Regolament propost jintroduci
wkoll bazi tad-dejta elettronika (bazi tad-dejta tal-EMA), ikkontrollata mill-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini
(EMA), ghar-rappurtar ta’ reazzjonijiet suspettati, mhux mistennija, serji u avversi.

1.3. L-ghan tal-Opinjoni tal-EDPS

5. Ir-Regolament propost jista’ jaffettwa d-drittijiet ta’ individwi relatati mal-ipprocessar tad-dejta perso-
nali taghhom. Fost kwistjonijiet ohra, jittratta l-ipprocessar ta’ dejta sensittiva (dejta dwar is-sahha), bazijiet
tad-dejta u Z-zamma ta’ rekords.

6.  Ghalkemm I-EDPS jilqa’ I-fatt li -Kummissjoni ghamlet sforz biex tiggarantixxi l-applikazzjoni korretta
tar-regoli tal-UE rigward il-protezzjoni tad-dejta personali fir-Regolament propost, I-EDPS jidentifika certu
nuqqas ta’ carezzi u inkonsistenzi fil-mod li r-Regolament propost jittratta I-kwistjoni ta’ jekk u liema
kategoriji ta’ dejta personali se jigu pprocessati taht ir-Regolament propost, b’'mod partikolari fejn dejta
sensittiva dwar is-sahha tista’ tigi pprocessata u mahzuna. L-EDPS ghalhekk jemmen li hemm bzonn ta’
kjarifika fir-rigward ta’ din il-kategorija ta’ dejta personali, kemm dwar il-procedura ta’ awtorizzazzjoni fil-
Portal tal-UE u l-bazi tad-dejta, kif ukoll fir-rappurtar ta’ effetti avversi fil-bazi tad-dejta tal-EMA.

3. Konkluzjonijiet

32. L-EDPS jilga' l-attenzjoni moghtija b'mod specifiku ghall-protezzjoni tad-dejta fir-Regolament
propost, izda identifika lok ghal aktar titjib.

33.  L-EDPS jirrakkomanda li:

— l-Artikolu 89 tar-Regolament propost jiccara r-referenza ghad-Direttiva 95/46/KE billi jispecifika li
d-dispozizzjonijiet se japplikaw skont ir-regoli nazzjonali li jimplimentaw id-Direttiva 95/46/KE;

— ir-Regolament propost jirreferi esplicitament ghall-Artikolu 8 tad-Direttiva 95/46/KE u l-Artikolu 10 tar-
Regolament (KE) Nru 45/2001 dwar l-ipprocessar ta’ dejta personali li tikkoncerna s-sahha fl-Arti-
kolu 89;

— l-Artikolu 78 jikkjarifika jekk id-dejta personali dwar is-sahha tigix ipprocessata fil-bazi tad-dejta tal-UE,
u jekk iva, ghal liema skop;
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— l-Artikolu 78 jirreferi ghad-dritt tas-suggetti tad-dejta li jimblokkaw id-dejta personali taghhom;

— ir-Regolament propost idahhal, ghall-bazi tad-dejta tal-EMA, dispozizzjoni li tiddefinixxi b’mod aktar car
fliema sitwazzjonijiet u soggetta ghal liema salvagwardji, informazzjoni li tinkludi dejta dwar pazjent
ghandha tigi pprocessata u mahzuna;

— ghandu jissemma’ esplicitament fl-Artikolu 39 tar-Regolament propost li r-rapporti annwali ghandhom
isiru biss bl-uzu ta’ dejta anonima;

— mizuri ta’ implimentazzjoni li ghandhom jigu adottati skont ir-Regolament propost jispecifikaw fid-
dettall l-implikazzjonijiet ghall-protezzjoni tad-dejta tal-karatteristici funzjonali u teknici tal-bazi tad-dejta

tal-UE u tal-EMA, u li I-EDPS jigi kkonsultat dwar dawn il-mizuri, u

— l-Artikolu 55 tar-Regolament propost jissostitwixxi jew jikkomplementa l-perjodu minimu ta’ zamma ta’
5 snin b'perjodu massimu ta’ zamma.

Maghmul fi Brussell, id-19 ta’ Dicembru 2012.

Giovanni BUTTARELLI
Assistent Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Dejta
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