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Streszczenie opinii Europejskiego Inspektora Ochrony Danych w sprawie wniosku dotyczacego
rozporzadzenia ustanawiajgcego unijne procedury wydawania pozwolefi dla produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego przepisy regulujace
dzialalno$¢ Europejskiej Agencji Lekow
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[Petny tekst niniejszej opinii jest dostgpny w wersji angielskiej, francuskiej i niemieckiej na stronie internetowej EIOD
https:/[edps.europa.eu]

26 kwietnia 2023 r. Komisja Europejska wydala wniosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady usta-
nawiajgcego unijne procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi
oraz ustanawiajacego przepisy regulujace dzialalno$¢ Europejskiej Agencji Lekdw, zmieniajacego rozporzadzenie (WE)
nr 1394/2007 i rozporzadzenie (UE) nr 536/2014 oraz uchylajacego rozporzadzenie (WE) nr 726/2004, rozporzadzenie
(WE) nr 141/2000 i rozporzadzenie (WE) nr 1901/2006.

Whiosek ma na celu urzeczywistnienie rynku wewnetrznego w odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi, a jednocze$nie ustanowienie wysokich standardéw jakosci i bezpieczefistwa produktéw leczniczych w celu rozwia-
nia wspdlnych obaw dotyczacych bezpieczefistwa w odniesieniu do takich produktéw. W zwigzku z tym EIOD z zadowole-
niem przyjmuje fakt, ze wniosek ma na celu zapewnienie jednoznacznej podstawy prawnej dla przetwarzania danych oso-
bowych, w tym danych dotyczacych zdrowia, przez Europejska Agencje Lekow (EMA).

Prawo Unii moze przewidywac wyjatki od zakazu przetwarzania danych osobowych dotyczacych zdrowia, jezeli jest to nie-
zbedne ze wzgledu na interes publiczny w dziedzinie zdrowia publicznego lub do celéw badan naukowych. W takim przy-
padku podstawa prawna przewidziana w prawie Unii musi jednak przewidywac odpowiednie i konkretne $rodki ochrony
praw podstawowych i intereséw osoby, ktérej dane dotycza. EIOD uwaza zatem, ze we wniosku nalezy okresli¢ przynajm-
niej wszystkie odpowiednie zrédla danych osobowych dotyczacych zdrowia, wraz z innymi odpowiednimi zabezpiecze-
niami, takimi jak pseudonimizacja.

Jesli chodzi o przetwarzanie danych osobowych w bazie danych Eudravigilance, EIOD uwaza, ze wniosek powinien okres-
la¢, jakie kategorie danych osobowych bylyby przetwarzane przy wymianie informacji o podejrzewanych dziataniach nie-
pozadanych u ludzi wynikajacych ze stosowania produktéw leczniczych. Ponadto EIOD zaleca réwniez okreSlenie roli
i obowiazkéw EMA (oraz, w stosownych przypadkach, panstw czlonkowskich) w rozumieniu prawa o ochronie danych.

EIOD rozumie réwniez, ze dane osobowe bylyby przetwarzane w kontekscie rejestru sierocych produktéw leczniczych.
Poniewaz rejestr bedzie tworzony i zarzadzany przez EMA, EIOD zaleca wyrazne wyznaczenie EMA jako administratora
przetwarzania.

EIOD rozumie takze, Ze dane osobowe bylyby przetwarzane w kontekscie portalu internetowego utworzonego w celu roz-
powszechniania informacji na temat produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu lub takich, ktére majg zostaé
dopuszczone do obrotu. Jak wspomniano wczesniej, EIOD uwaza za konieczne wyja$nienie roli i obowigzkéw EMA
w rozumieniu prawa o ochronie danych, jak réwniez roli panstw cztonkowskich i Komisji.

1. Wprowadzenie

1. 26 kwietnia 2023 r. Komisja Europejska wydata wniosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
ustanawiajacego unijne procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i nadzoru
nad nimi oraz ustanawiajgcego przepisy regulujace dziatalnos¢ Europejskiej Agencji Lekéw, zmieniajgcego rozporza-
dzenie (WE) nr 1394/2007 i rozporzadzenie (UE) nr 536/2014 oraz uchylajacego rozporzadzenie (WE) nr 726/2004,
rozporzadzenie (WE) nr 141/2000 i rozporzadzenie (WE) nr 1901/2006 (') (,wniosek”).

2. Zgodnie z uzasadnieniem (%) gléwne cele wniosku sg nastepujace:

— zagwarantowanie wysokiego poziomu zdrowia publicznego poprzez zapewnienie jakosci, bezpieczenstwa i sku-
tecznodci produktéw leczniczych dla pacjentéw w UE, w tym dla pacjentéw pediatrycznych i pacjentéw cierpia-
cych na rzadkie choroby w calej Unii oraz;

() COM(2023) 193 final.
() COM(2023) 193 final, s. 2.
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— harmonizacja rynku wewnetrznego w zakresie nadzoru i kontroli produktéw leczniczych oraz praw i obowiazkéw
natozonych na wla$ciwych organach panstw czlonkowskich.

Cele szczegbtowe wniosku sg nastgpujace (*):

— zapewnienie wszystkim pacjentom w calej UE terminowego i sprawiedliwego dostepu do bezpiecznych, skutecz-
nych i przystepnych cenowo lekéw;

— zwigkszenie bezpieczenstwa dostaw i zapewnienie pacjentom dostepu do lekéw bez wzgledu na to, gdzie w UE
mieszkaja;

— stworzenie atrakcyjnego, sprzyjajacego innowacjom i konkurencyjnosci $rodowiska dla badan, opracowywania
i produkgji lekéw w Europie;

— zapewnienie bardziej zréwnowazonego charakteru lekéw pod wzgledem Srodowiskowym.

Jak wyjasniono w uzasadnieniu (), wniosek opiera si¢ na strategii farmaceutycznej dla Europy (). Strategia ta ma na
celu zapewnienie calosciowej odpowiedzi na obecne wyzwania polityki farmaceutycznej, aby zapewni¢ UE zaopatrze-
nie w bezpieczne i przystepne cenowo produkty lecznicze oraz wspierad starania w zakresie innowacji przemystu far-
maceutycznego UE poprzez polaczenie srodkéw legislacyjnych i nielegislacyjnych (°).

Niniejsza opini¢ EIOD wydano w odpowiedzi na konsultacje przeprowadzone przez Komisje Europejska 26 kwietnia
2023 r. zgodnie z art. 42 ust. 1 EUDPR (’). EIOD z zadowoleniem zauwaza réwniez, ze uprzednio przeprowadzono
juz z nim nieformalne konsultacje, zgodnie z motywem 60 EUDPR.

Whnioski

W $wietle powyzszego EIOD wydaje nastepujace zalecenia:

(1) wyjaéni¢ w art. 166 wniosku przynajmniej Zrédla, z ktérych dane osobowe dotyczace zdrowia bytyby groma-
dzone przez EMA, wraz z innymi odpowiednimi zabezpieczeniami, takimi jak pseudonimizacja;

(2) zmieni¢ art. 169 ust. 2 wniosku tak, aby okreslat cele przetwarzania w sposéb, ktéry zapewni wystarczajacg jed-
noznaczno$¢ i przewidywalnos¢ dla zainteresowanych os6b;

(3) usuna¢ art. 169 ust. 3 wniosku, poniewaz EUDPR jako calo$¢ mialoby zastosowanie do kazdego przetwarzania
danych osobowych dotyczacych zdrowia prowadzonego przez EMA;

(4) doprecyzowaé w art. 169 ust. 4 wniosku elementy, ktére powinny zosta¢ uwzglednione w decyzji zarzadu przy
ustalaniu ogdlnego zakresu regulacyjnej dzialalno$ci naukowej, kryteria, ktére nalezy wzigé pod uwagg, a takze
sposéb konsultacji z EIOD;

(5) wyjasni¢ kategorie danych osobowych, ktére majg by¢ przetwarzane w bazie danych Eudravigilance przy wymia-
nie informacji o podejrzewanych dzialaniach niepozadanych u ludzi wynikajacych ze stosowania produktéw lecz-
niczych;

(6) okresli¢ role i obowigzki EMA (oraz, w stosownych przypadkach, panstw cztonkowskich) w rozumieniu prawa
o ochronie danych w odniesieniu do operacji przetwarzania prowadzonych w kontekscie bazy danych Eudravigi-
lance;

COM(2023) 193 final, s. 2.

COM(2023) 193 final, s. 1.

Komunikat Komisji ,Strategia farmaceutyczna dla Europy” (COM(2020) 761 final), https:|/health.ec.europa.eu/medicinal-products|
pharmaceutical-strategy-europe_en

Pismo okreslajace zadania skierowane przez przewodniczacego Komisji Europejskiej do Stelli Kyriakides, komisarz ds. zdrowia i bezpie-
czefistwa zywnosciowego https://commissioners.ec.europa.eu/system|files/2022-11 mission-letter-stella-kyriakides_en.pdf
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725 z dnia 23 pazdziernika 2018 r. w sprawie ochrony os6b fizycznych
w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych przez instytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii i swobodnego przeplywu
takich danych oraz uchylenia rozporzadzenia (WE) nr 45/2001 i decyzji nr 1247/2002/WE (Dz.U. L 295z 21.11.2018, 5. 39).
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(7) wyznaczy¢ EMA jako administratora przetwarzania w odniesieniu do rejestru sierocych produktéw leczniczych;

(8) wyjasni¢ role EMA w rozumieniu prawa o ochronie danych, a takze role pafistw cztonkowskich i Komisji w odnie-
sieniu do portalu internetowego utworzonego w celu rozpowszechniania informacji o produktach leczniczych
dopuszczonych do obrotu lub ktére majg zosta¢ dopuszczone do obrotu.

Bruksela, 19 czerwca 2023 r.

Wojciech Rafal WIEWIOROWSKI
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