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EVROPSKY INSPEKTOR OCHRANY UDAJU,

Stanovisko Evropského inspektora ochrany ddaji k ndvrhu nafizeni Evropského parlamentu

a Rady, kterym se méni, pokud jde o farmakovigilanci humdnnich 1é¢ivych p¥ipravki, nafizeni

(ES) ¢ 726/2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci humdnnich

a veterindrnich 1é¢ivych pfipravkd a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropskd agentura pro

1é¢ivé pripravky a k ndvrhu smérnice Evropského parlamentu a Rady, kterou se méni smérnice

2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich 1é¢ivych pfipravkda, pokud jde
o farmakovigilanci

(2009/C 229/04)

penim a prevenci nezddoucich

ucinkd

lé¢ivych

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,
a zejména na C¢linek 286 uvedené smlouvy,

s ohledem na Listinu zdkladnich prdv Evropské unie, a zejména
na ¢lanek 8 uvedené listiny,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 95/46/ES
ze dne 24. fijna 1995 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich tdaji a o volném pohybu téchto
Gdajtr (1),

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
45/2001 ze dne 18. prosince 2000 o ochrané fyzickych osob
v souvislosti se zpracovinim osobnich udaji orginy
a institucemi SpoleCenstvi a o volném pohybu téchto tdaji (),
a zejména na c¢ldnek 41 tohoto nafizeni,

ZAUJAL TOTO STANOVISKO:

L. UvoD
Ndvrhy na zménu stdvajiciho systému farmakovigilance

1. Komise dne 10. prosince 2008 piijala dva ndvrhy tykajici
se zmény nafizeni (ES) & 726/2004 a smérnice
2001/83/ES (%). Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 7262004 (% stanovi postupy SpoleCenstvi pro regis-
traci humdnnich a veterindrnich 1éivych pfipravka a dozor
nad nimi a kterym se zfizuje Evropskd agentura pro 1é¢ivé
piipravky (ddle jen: ,agentura EMEA®). Smérnice Evrop-
ského parlamentu a Rady 2001/83/ES (°) obsahuje pravidla
kodexu SpoleCenstvi o humdnnich 1écivych piipravcich,
kterd se tykaji specifickych procestt na trovni ¢lenskych
statd. Navrhované zmény se vztahuji k cdstem v obou
nastrojich tykajicim se farmakovigilance humannich 1é¢ivych
piipravka.

2. Farmakovigilanci je mozné definovat jako védeckou a jinou
¢innost souvisejici s odhalovdnim, posuzovanim, pocho-

() Ut vést. L 281, 23.11.1995, s. 31.

() Ut vést. L 8, 12.1.2001, s. 1.

(%) KOM(2008) 664 v kone¢ném znéni a KOM(2008) 665 v koneéném
znéni.

() UR. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1.

(°) Ut vést. L 311, 28.11.2001, s. 67.

piipravka (°). Stdvajici systém farmakovigilance v Evropé
umoziiuje pacientim a zdravotnickym pracovnikim hldsit
nezadouci G¢inky lé¢ivych piipravka pifslusnym vefejnym
a soukromym orgdniim na vnitrostdtni i evropské drovni.
Celoevropskou databdzi (databdze EudraVigilance) provozuje
agentura EMEA jako fidici a ohlaSovaci stfedisko v ptipadé
podezieni na nezddouci uc¢inky lécivych piipravki.

3. Farmakovigilance se povaZuje za nezbytny doplnék systému
Spolecenstvi pro registraci lécivych piipravkd, ktery byl
zahdjen v roce 1965 pfijetim smérnice Rady 65/65/EHS ().

4. Jak vyplyva z divodovych zprév a posouzeni dopadi
pfipojenych k ndvrhim, trpi stdvajici systém farmakovigi-
lance fadou nedostatks, jako je nejasnost, pokud jde
o tlohu a odpovédnost jednotlivych zacastnénych stran,
slozitost hldseni o nezddoucich t¢incich lé¢ivych pripravkd,
potieba vétsi transparentnosti a lepsi komunikace, pokud
jde o bezpecnost 1é¢iv, a zlepSeni planovani v oblasti fizeni
rizik tykajicich se 1é¢iv.

5. Hlavnim dcelem uvedenych dvou ndvrha je tyto nedostatky
odstranit a posilit systém farmakovigilance Spolecenstvi,
piicemz obecnym cilem je lépe chrdnit vefejné zdravi,
zajistit fadné fungovani vnitiniho trhu a zjednodusit stdva-
jici pravidla a postupy (%).

Osobni tdaje a farmakovigilance a konzultace s evropskym
inspektorem ochrany tidajii

6. Celkovd cinnost stdvajictho systému farmakovigilance zavisi
na zpracovani osobnich tidajti. Tyto tdaje jsou zahrnuty do
hldseni o nezddoucich dcincich 1é¢ivych piipravka a je
mozné je chdpat jako tdaje tykajici se zdravotniho stavu
(»adaje o zdravotnim stavu®) dotcenych osob, nebot posky-
tuji informace o uZivani 1ékt a souvisejicich zdravotnich
problémech. Zpracovani takovych tdaji podléhd piisnym
pravidlim ochrany tdajti v souladu s ¢ldnkem 10 nafizeni
(ES) ¢ 45/2001 a c¢ldnkem 8 smérnice 95/46[ES (°).
Vyznam ochrany téchto udaji neddvno opét zdtraznil

%) Viz diavodové zpravy k obéma ndvrhiim na s. 3.

)
) Uf. vést. 22, 9.2.1965, s. 369.
)
)

ochrany ddaji k navrhované smérnici o pravech pacientt
v preshrani¢ni zdravotni péci, body 15 az 17, na adrese http://
www.edps.europa.eu


http://www.edps.europa.eu
http://www.edps.europa.eu
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11.
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Evropsky soud pro lidskd prdva v souvislosti s ¢lankem 8
Evropské timluvy o lidskych pravech: ,Ochrana osobnich
udajti, zejména lékafskych ddajii, md zdsadni vyznam pro
to, aby ¢lovék mohl uplatiovat své pravo na respektovani
soukromého a rodinného Zivota, jak je zarucuje clanek 8
uvedené umluvy” (19).

. Pfesto neni ve stdvajicim znéni nafizeni (ES) ¢. 726/2004

a smérnice 2001/83/ES na ochranu udaji zddny odkaz,
vyjma jednoho konkrétniho odkazu v uvedeném nafizeni,
ktery bude probran niZe v bodu 21 a déle.

. Evropsky inspektor ochrany ddaji lituje, Ze hlediska

ochrany adaji nejsou v navrhovanych zménach zohlednéna
a 7ze nebyl v souvislosti s obéma ndvrhy zmén formdlné
konzultovan podle ¢l. 28 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 45/2001.
Stavajici stanovisko tudiz vychdzi z ¢l. 41 odst. 2 téhoz
nafizeni. Evropsky inspektor ochrany ddaju doporucuje,
aby byl odkaz na toto stanovisko zahrnut do preambuli
obou ndvrhi.

. Bere na védomi, Ze ackoliv neni otdzka ochrany ddaji ve

stavajicim pravnim ramci farmakovigilance ani v uvedenych
navrzich dostatecné zohlednéna, praktické uplatiiovani
EudraVigilance, tstfedntho systému Spolecenstvi, s sebou
v Cervnu roku 2008 informovala evropského inspektora
ochrany tdajii o pfedbézné kontrole stivajictho systému
EudraVigilance na zdkladé ¢ldanku 27 nafizeni (ES)
& 45/2001.

Stavajici stanovisko a zdvéry evropského inspektora
ochrany ddajii ohledné predbézné kontroly (zvefejnéni se
ocekdva béhem tohoto roku) se budou nutné prekryvat.
Tézisté obou ndstroju se vak lisi: zatimco toto stanovisko
je zaméfeno na vSeobecny pravni rdmec na podporu
systtmu podle nafizeni (ES) ¢ 726/2004, smérnice
2001/83[ES a souvisejicich navrhovanych zmén, predbéznd
kontrola pfedstavuje podrobny rozbor tykajici se ochrany
udaja, ktery se soustieduje na dal$i rozpracovani stdvajicich
pravidel do ndslednych nastroji (napf. rozhodnuti
a pokynd) vydanych agenturou EMEA nebo spoletné
Komisi a agenturou EMEA a na konkrétni fungovani
systému EudraVigilance v praxi.

V uvedeném stanovisku se nejprve zjednodusené vysvétli
systém farmakovigilance v EU, jak vyplyva ze soucasného
nafizeni (ES) ¢. 726/2004 a smérnice 2001/83/ES. Dile
rozebere nutnost zpracovani osobnich tidaji v rdmci farma-
kovigilance. Poté budou projednany ndvrhy Komise na

Viz Evropsky soud pro lidskd prava dne 17. Cervence 2008, I v.

Finsko (zddost ¢. 20511/03) bod 38 a Evropsky soud pro lidskd
prdva dne 25. listopadu 2008, Armonas v. Litva (Zddost ¢&.
36919/02), bod 40.

12.

13.

14.

zlepSeni stavajictho a piipravovaného pravniho ramce
a budou vydana doporuceni, jak zajistit a zlepsit normy
pro ochranu udaju.

Il. SYSTEM FARMAKOVIGILANCE V EVROPSKE UNIL
ZPRACOVANI OSOBNICH UDAJU A USTANOVEN(
O OCHRANE UDAJU

Subjekty zapojené do sbéru a Siteni informaci

Do sbéru a 3ifeni informaci o nezddoucich dcincich 1éci-
vych pipravki v Evropské unii je zapojeno nékolik
subjektt. Na vnitrostdtni drovni to jsou drzitelé rozhodnuti
o registraci (spolecnosti registrované pro doddvani 1écivych
piipravkd na trh) a pFislusné vnitrosttni orgdny (orgny
odpovédné za registraci). Piislusné vnitrostitni orgdny
registruji piipravky prostfednictvim vnitrostatnich postupd,
k nimz pati{ napf. ,postup vzdjemného uzndvani
a ,decentralizovany postup“ (1!). V ptipadé pripravkd regis-
trovanych tzv. ,centralizovanym postupem“ muze byt
piislusnym orgdnem také Evropskd komise. Dulezitym
dodatetnym orgdnem na evropské drovni je agentura
EMEA. Jednim z dkolt této agentury je zajistit $ifen{ infor-
maci o nezddoucich G¢incich 1é¢ivych piipravki registrova-
nych ve Spolecenstvi prostfednictvim databdze, kterou je jiz
zmifovand databdze EudraVigilance.

Sbér a uchovdvdni osobnich iidajii na vnitrostdtni tirovni

Ve smérnici 2001/83[ES se obecné stanovi odpovédnost
Clenskych stdtd provozovat systém farmakovigilance,
s jehoz pomoci se ziskdvaji informace ,uZite¢né pro
dozor nad lécivymi piipravky” (cldnek 102). Na zdkladé
¢lankd 103 a 104 smérnice 2001/83(ES (viz téZ clanek
23 a 24 nafizeni (ES) ¢ 726/2004) musi mit drzitel
rozhodnuti o registraci vlastni systém farmakovigilance
a musi byt odpovédny za své piipravky na trhu, musi
zaruCit jejich spolehlivost a zajistit, aby bylo v piipadé
potieby mozné odpovidajicim zptisobem zasdhnout. Infor-
mace se ziskdvaji pfimo od zdravotnickych pracovnikd
nebo pacientt. VSechny informace tykajici se rovnovahy
rizik a piinost 1é¢ivych piipravka musi drzitel rozhodnuti
o registraci elektronicky ohldsit pfislusnému organu.

V samotné smérnici 2001/83[ES se piili§ pfesné neuvadi,
jaké informace o nezddoucich Géincich 1écivych pFipravki
na vnitrostatni tirovni shromazdovat, jak je uchovavat nebo
jak je oznamovat. V ¢ldncich 104 a 106 se pouze uvddi, ze
je nutné provadét ,hldseni“. Podrobnéjsi pravidla pro tato
hldSeni Ize najit v pokynech Komise, vypracovanych na
zdklad¢ clanku 106 po konzultaci s agenturou EMEA, ¢len-
skymi stity a zainteresovanymi stranami. V téchto poky-
nech pro farmakovigilanci u huménnich 1é¢ivych pifpravka
(déle jen: pokyny) je odkaz na tzv. hldseni podezfeni na
nezadouci tcinek lé¢ivého piipravku (Individual Case Safety
Reports, ICSR) (ddle jen: hldseni NU, coz jsou zdznamy
o nezddoucich Gcincich lé¢ivych piipravka tykajici se

(") Viz hodnoceni dopadu, str. 10.
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konkrétniho pacienta (12). Z téchto pokynd vyplyvd, zZe
jednim ze zdkladnich prvkid informaci vyzadovanych
v hldseni NU je ,identifikovatelny pacient* (13). Uvadi se,
Ze pacienta lze identifikovat prostfednictvim inicil jména,
jeho (isla, data narozeni, véhy, vysky a pohlavi, ¢isla
nemocni¢niho zdznamu, informace o anamnéze pacienta,
informaci o jeho rodicich (4.

15. Vzhledem k diirazu, ktery se klade na identifikovatelnost
pacienta, zpracovani téchto informaci jasné spadd do
ptisobnosti pravidel o ochrané ddaji stanovenych ve smér-
nici 95/46/ES. Pfestoze neni uvedeno jméno pacienta, ve
skutecnosti 1ze jednotlivé informace spojit (napf. nemoc-
nici, datum narozeni, inicidly) a v urcitych ptipadech (napf.
v uzavienych spolecenstvich nebo v malych obcich) danou
osobu identifikovat. Proto by se mély informace zpraco-
vané v rdmci farmakovigilance v zdsadé povazovat za infor-
mace vztahujici se k identifikovatelné fyzické osobé ve
smyslu ¢l. 2 pism. a) smérnice 95/46/ES ('°). PiestoZe to
jasné nevyplyvd ani z nafizeni ani ze smérnice, vyplyvd to
z uvedenych pokyna, kde se stanovi, Ze ,by informace mély
byt co nejlplnéjsi, pficemz by se mély zohlednit pravni
piedpisy EU v oblasti ochrany tadaji“ (*°).

16. Je tieba zdtraznit, Ze hldseni o nezddoucich tcincich 1é¢i-
vych piipravkti na vnitrostitni drovni neni navzdory
uvedenym pokyniim zdaleka jednotné. Této skutecnosti
budou dale vénovany nize uvedené body 24 a 25.

Databdze EudraVigilance

17. Databdze EudraVigilance, provozovana agenturou EMEA,
hraje v systému farmakovigilance zdsadni dlohu. Jak jiz
bylo uvedeno, databize EudraVigilance je centralizovand
sit pro zpracovani udaji a systém Fizeni pro hldSeni
a vyhodnocovéni podezfeni na nezddouci tcinky lécivych
piipravki béhem vyvoje léivych piipravkd a po jejich
registraci v Evropském spolecenstvi a zemich, které patif

('?) Viz Pravidla pro lécivé piipravky v Evropské unii, svazek 9A:
Pokyny pro farmakovigilanci huménnich lé¢ivych piipravkad, které
lze najit na adrese: http://ec.europa.eufenterprise/pharmaceuticals/
eudralex/vol-9/pdffvol9a_09-2008.pdf

(%) Viz pokyny, s. 57.

(%) Viz pozndmka pod carou ¢. 13.

(*%) Clanek 2 pism. a) smérnice 95/46/ES definuje ,osobni tidaje* jako
Jveskeré informace o identifikované nebo identifikovatelné osobé
(,subjekt Gdajt“); identifikovatelnou osobou se rozumi osoba,
kterou Ize pfimo ¢i nepiimo identifikovat, zejména s odkazem na
identifika¢ni ¢islo nebo na jeden & vice zvlastnich prvki jeji fyzické,
fyziologické, psychické, ekonomické, kulturni nebo socialni iden-
tity.“ 26. bod odivodnéni déle upfesije: ,... Ze pro urceni, zda
je osoba identifikovatelnd, je tfeba piihlédnout ke vSem
prosttedktim, které mohou byt rozumné pouzity jak spravcem
tak jakoukoli jinou osobou pro identifikaci dané osoby.“ Dalsi
rozbor viz stanovisko 4/2007 pracovni skupiny zfizené podle
clanku 29 k pojeti osobnich ddaji (dokument WP 136)
pfijaté dne 20. cervna 2007 a dostupné na adrese http://ec.
europa.eu/justice_home/fsj/privacy/index_en.htm To plati i pro nafi-
zenf (ES) ¢. 45/2001.

(*%) Viz pozndmka pod carou €. 13.

18.

19.

20.

21.

22.

do Evropského hospodatského prostoru. Pravni zaklad této
databaze lze nalézt v ¢l. 57 odst. 1 pism. d) nafizeni (ES) ¢.
726/2004.

Stavajici databdze EudraVigilance md dvé casti, a to: 1)
informace z klinickych hodnoceni (pfed uvedenim Iéku
na trh; nazyvé se proto ,pfedregistraéni“ obdobi) a 2) infor-
mace z hldSeni o nezddoucich t¢incich (po uvedeni léku na
trh; nazyva se proto ,poregistra¢ni“ obdobi). Stavajici stano-
visko klade daraz na toto ,poregistraéni“ obdobi, nebot se
navrhované zmény tykaji této ¢dsti.

Databdze EudraVigilance obsahuje tdaje o pacientech
pochazejici z hldseni NU. Hldseni NU poskytuji agentufe
EMEA piislu§né vnitrostatni organy (viz ¢lanek 102 smér-
nice 2001/83(ES a cldnek 22 nafizeni (ES) ¢. 726/2004)
a v nékterych pfipadech piimo drzitelé rozhodnuti
o registraci (viz ¢lanek 104 smérnice 2001/83/ES
a Clanek 24 nafizeni (ES) ¢. 726/2004).

Stavajici stanovisko klade diraz na zpracovini osobnich
informaci o pacientech. Je vSak tfeba vzit na védomi, Ze
databaze EudraVigilance obsahuje téZ osobni informace
o lidech pracujicich pro prislusné vnitrostdtni orgdny a o
drzitelich rozhodnuti o registraci, pokud poskytuji infor-
mace do databdze. V systému se uchovavd jejich plné
jméno, adresa, kontaktni udaje a tdaje o dokladu totoz-
nosti. Dalsi kategorii osobnich informaci tvoii tdaje
o tzv. kvalifikovanych osobdch odpovédnych za farmako-
vigilanci, které jmenuji drzitelé rozhodnuti o registraci na
zdklad¢ ¢lanku 103 smérnice 2001/83/ES. Na zpracovani
téchto informaci se samoziejmé plné vztahuji priva
a povinnosti vyplyvajici z nafizeni (ES) ¢. 45/2001.

Pristup k databdzi EudraVigilance

Clanek 57 odst. 1 pism. d) naifzeni (ES) ¢ 726/2004
stanovi, Ze by tato databdze méla byt neustile pfistupnd
vem clenskym statGm. Zdravotnicti pracovnici, drzitelé
rozhodnuti o registraci a vefejnost tudiz musi mit pfistup
k témto databdzim na vhodné drovni tak, aby byla zaru-
¢ena ochrana osobnich tdaji. Jak je jiz uvedeno v bodé 7,
je to v daném nafizeni i ve smérnici 2001/83/ES jediné
ustanoveni, které se vztahuje k ochrané udaja.

Clanek 57 odst. 1 pism. d) vedl k nasledujicimu rezimu
piistupu. Jakmile Evropskd agentura pro lé¢ivé piipravky
obdrzi hlaseni NU, vlozi je pifmo do portilu EudraVigi-
lance, ktery je zcela piistupny agentufe EMEA, piislusnym
vnitrostaitnim organtim i Komisi. Poté, co agentura EMEA
hldseni NU ovéff (kontrola pravosti a jednoznacnosti), jsou
informace z hliseni NU prevedeny do stivajici databdze.
Agentura EMEA, pfislu§né vnitrostdtni orgdny i Komise
maji do databdze plny piistup, zatimco piistup drziteld
rozhodnuti o registraci podléhd jistym omezenim, a to
zejména pifstup k ddajiim, které sami agentufe EMEA
poskytli. Souhrnné informace o hldsenich NU jsou nakonec


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
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24,

25.

26.

uloZeny na internetové stranky EudraVigilance, kam ma
piistup $irokd vefejnost v¢etné zdravotnickych pracovniki.

Za Ulelem vefejné konzultace zvefejnila agentura EMEA na
svych internetovych strankdch dne 19. prosince 2008
ndvrh o politice pFistupu (V7). Tento dokument ukazuje,
jak agentura EMEA hodld provadét ¢l. 57 odst. 1 pism.
d) nafizeni (ES) ¢. 726/2004. Evropsky inspektor ochrany
Gdaja se k této otdzce v kritkosti vrati od bodu 48 dle.

Slabiny stdvajictho systému a nedostatek opatieni na ochranu
iidajii

Posouzeni dopadt vypracované Komisi ukazuje fadu slabin
stavajiciho systému farmakovigilance EU, ktery se povaZuje
za slozity a nejasny. Za jeden z hlavnich nedostatkd se
povazuje slozity systém sbéru udaju, jejich uchovavani
a sdileni jednotlivymi subjekty na vnitrostatni i evropské
urovni. Tuto situaci ddle komplikuje skutecnost, ze se smér-
nice 2001/83ES uplatiiuje v jednotlivych ¢lenskych stitech
rozdilnym zptsobem ('8). Piislusné vnitrostdtni orgdny
a agentura EMEA se proto casto setkdvaji s netplnymi
nebo duplicitnimi hldsenimi o nezddoucich Gcincich 16¢i-

vych piipravkd (V).

Je tomu tak proto, ze ackoliv jiz zminéné postupy popisuji
obsah hldseni NU, rozhodnuti o tom, jak se budou tato
hldSeni uplatiiovat na vnitrostatni drovni, je ponechdno na
Clenskych statech. Patf{ sem jak komunikaéni prostredky,
které pro hldseni pfislusnym vnitrostdtnim orgdntim pouzi-
vaji drzitelé rozhodnuti o registraci, tak i skute¢né infor-
mace obsazené v hldsenich (v Evropé se nepouzivd zddna
normalizovand podoba hldSeni). Kromé toho mohou
nékteré piislusné vnitrostdtni orgdny na piipustnost hlaseni
uplatiovat specifickd kritéria kvality (podle jejich obsaha,
uplnosti atd.), zatimco v jinych zemich tomu tak byt
nemusi. Je zfejmé, Ze piistup pouzivany pro oznamovani
a posouzeni kvality hldSeni NU pouzivany v jednotlivych
¢lenskych stitech, md piimy dopad na to, jak je hldseni
podavéno agentufe EMEA, tj. databdzi EudraVigilance.

Evropsky inspektor ochrany ddaji by rdd zdiraznil, ze vyse
uvedené slabiny zpusobuji praktické potiZe, ale rovnéz
pfedstavuji  znacnou hrozbu pro ochranu  Gdaji
o zdravotnim stavu obc¢anil. Pfestoze, jak ukazuji pfedchozi
odstavce, v prubéhu nékolika fzi procesu farmakovigilance
dochazi ke zpracovani ddaji o zdravotnim stavu,
v soufasné dobé& neexistuji ustanoveni tykajici se jejich

(") Viz ndvth o politice piistupu k databdzi EudraVigilance pro

humdnni 1écivé piipravky ze dne 19. prosince 2008, a to na adrese
http:/[www.emea.europa.eu/pdfsfhuman/phv/18743906en.pdf

(18) Viz posouzeni dopadd, s. 17.
(") Viz pozndmka pod carou ¢. 18.

27.

28.

29.

30.

31.

ochrany. Jedinou vyjimkou je obecny odkaz na ochranu
udajii v ¢l. 57 odst. 1 pism. d) nafizeni (ES) ¢. 726/2004,
ktery se vztahuje jen k posledni fdzi zpracovani dajd, a to
ke zpiistupnéni ddaji ulozenych v databazi EudraVigilance.
Kromé toho ohrozuji nejasnosti v pifpadé dlohy
a odpovédnosti jednotlivych subjekti zapojenych do zpra-
covani Gdaji a nedostatek konkrétnich norem pro samotné
zpracovani dvérnost udaji, jakoz i integritu zpracovdva-
nych osobnich ddaji i vymezeni odpovédnosti.

Evropsky inspektor ochrany tdajii by proto rdd zdiraznil,
ze za jednu ze slabin stdvajictho systému lze povazovat
skutecnost, Ze neexistuje dtkladny rozbor tykajici se
ochrany tdajii zohlednény v prévnim rdmci, ktery tvoii
zdklad systému farmakovigilance v EU. Tento nedostatek
by mély odstranit zmény stdvajicich pravnich predpisii.

IIl. FARMAKOVIGILANCE A POTREBA OSOBNICH UDAJU

V rémci predbézného a obecného zdjmu klade evropsky
inspektor ochrany uddajii otdzku, zda zpracovini udaju
o zdravotnim stavu, tykajicich se identifikovatelné fyzické
osoby, je opravdu ve vSech fazich systému farmakovigilance
nezbytné (na vnitrostdtni i na evropské trovni).

Jak jiz bylo vysvétleno vyse, v hldsenich NU neni pacient
uveden pod svym jménem a neni jako takovy identifikovan.
V nékterych pifpadech v§ak maze byt identifikovatelny
pospojovanim rtiznych informaci obsaZenych v hldsenich
NU. Jak vyplyvd z pokynti, v nékterych piipadech se
udéluje pacientovi specifické osobni &islo, coZ znamend,
ze systém jako celek umoziiuje vysledovatelnost dané
osoby. Ani smérnice ani naf{zeni v§ak neodkazuji na sledo-
vatelnost osob jako soucdst Glelu systému farmakovigi-
lance.

Evropsky inspektor ochrany ddaji proto zdkonodédrce
vybizi k upfesnéni, zda md byt sledovatelnost
v jednotlivych fazich zpracovdni ddajii, a konkrétnéji
v ramci databdze EudraVigilance, vskutku tcelem farmako-
vigilance.

V této souvislosti je zajimavé srovndni s planovanym
systémem  ddrcovstvi orgdnti a  transplantaci (%)
V souvislosti s transplantaci orgdnti md sledovatelnost
orgdnu v piipadé ddrce i pijemce orgdnu prvorady
vyznam, zejména v piipadech zdvaznych nezddoucich
pithod nebo reakei.

Viz ndvrth smérnice Evropského parlamentu a Rady o jakostnich

a  bezpetnostnich normdch pro lidské orgdny urcené
k  transplantaci  vypracovany  Komisi, ~KOM(2008) 818
v kone¢ném znéni. Viz stanovisko evropského inspektora ochrany
udajti ze dne 5. bfezna 2009, na adrese http:/fwww.edps.europa.eu
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33.

34.

ochrany tidaji nemd dostate¢né dikazy pro to, aby dospél
k zavéru, Ze je sledovatelnost skutecné vzdy nezbytnd. Pfi
farmakovigilanci jde o hlaseni nezddoucich acinka lécivych
piipravkd uzivanych nyni nebo v budoucnosti (vétsinou)
nezndmym poctem osob. Proto je, a v pfipadé ,poregistrac-
niho“  obdobi  kazdopddné,  propojeni  informaci
o nezddoucich ¢incich a pfislusnou osobou méné auto-
matické a individudlni, nez je tomu v pfipadé informaci
o institucich a osobdch zapojenych do transplantace
konkrétniho orgdnu. Je zfejmé, Ze je v zdjmu pacientd,
ktefi uzivali néktery lé¢ivy piipravek a hlésili jeho nezd-
douci ucinky, aby byli informovdni o vysledcich vSech
dalsich posouzeni. To vSak neznamend, 7e by v rdmci
celého procesu farmakovigilance mély byt hlasené infor-
mace vzdy spojeny s konkrétni osobou. V mnoha piipadech
by stacilo spojit informace o nezddoucich ucincich
s pislusnym lé¢ivym piipravkem, coz zicastnénym
aktérim, ziejmé prostiednictvim zdravotnickych pracov-
nikd, obecné umozni informovat pacienty o ndsledcich
uzivani nebo uziti urcitych lé¢ivych piipravka.

Pokud se sledovatelnost prece jen predpoklddd, evropsky
inspektor ochrany ddaji by rdd pfipomnél rozbor, ktery
provedl ve svém stanovisku k ndvrhu Komise
o jakostnich a bezpec¢nostnich norméch pro lidské orginy
uréené k transplantaci. V uvedeném stanovisku totiz
vysvétlil vztah mezi sledovatelnosti, identifikovatelnosti,
anonymitou a davérnost! udaju. Identifikovatelnost je
pojem, ktery je v prdvnich pfedpisech v oblasti ochrany
Gidaji zdsadni (*!). Pravidla ochrany ddaji se vztahuji na
tdaje tykajici se osob, které jsou identifikované nebo iden-
tifikovatelné (22). Sledovatelnost tidajii az ke konkrétni osobé
lze srovnat s identifikovatelnosti. V pravnich pfedpisech
v oblasti ochrany ddajli je anonymita protikladem identifi-
kovatelnosti, a tudiz i sledovatelnosti. Udaje se povazuji za
anonymni pouze v piipadé, kdy neni mozné identifikovat
(nebo zjistit) osobu, k niZ se Gdaje vztahuji Pojem ,anony-
mita“ se proto li§i od vyznamu, ktery md obvykle
v kazdodennim Zivoté, a to zejména v tom, Ze nelze
osobu identifikovat podle tdajii samotnych, napt. protoze
neni uvedeno jeji jméno. V takovém piipadé se jednd spise
o divérnost idaji v tom smyslu, Ze informace je dostupnd
pouze (nebo zcela) tém, kdo jsou oprdvnéni k piistupu.
Sledovatelnost a anonymita nemohou existovat soucasné,
zatimco sledovatelnost a ddvérnost ano.

Kromé sledovatelnosti mtize byt identifikovatelnost paci-
entlil v ramci celého procesu farmakovigilance oprdvnéna
také Fddnym fungovdnim systému. Evropsky inspektor
ochrany adaji si je védom, Ze pokud se informace vztahuje
k identifikovatelné a tudiz konkrétni osobé, je pro piislusné
organy (tzn. piislusné vnitrostitni orgdny a agenturu
EMEA) snaz§i obsah  hldSeni NU  monitorovat
a kontrolovat (napf. s cilem zabranit duplicité). Ackoliv si
je evropsky inspektor ochrany tidaji védom potieby tako-
vého kontrolntho mechanismu, nedomnivd se, Ze by

(?') Viz stanovisko evropského inspektora ochrany tdaji, body 11-28.

(*?) Viz ¢l. 2 pism. a) smérnice 95[46]ES, ¢l. 3 pism. a) nafizen{ (ES) ¢.

45/2001 a dal3i vysvétleni v pozndmce pod carou 13.

35.

36.

37.

38.

(23

~

tdaja ve vSech fazich procesu farmakovigilance a zejména
v databdzi  EudraVigilance.  Lepsim  uspofdddnim
a koordinaci systému vedeni zdznamd, napf. prostfednic-
tvim decentralizovaného systému, jak je uvedeno od bodu
42 dale, lze zabranit duplicit¢ jiz na vnitrostdtni Grovni.

Evropsky inspektor ochrany ddaji uzndvd, Ze za urcitych
okolnosti neni mozné, aby byly tdaje anonymizovény.
A to napf. v piipadé, kdy jisté 1écivé piipravky uziva
velmi mald skupina osob. V takovém piipadé by se méla
stanovit konkrétni ochrannd opatfeni v  souladu
s povinnosti vyplyvajici z pravnich pfedpisi v oblasti
ochrany ddajt.

Na zdvér vyjadiil evropsky inspektor ochrany Gdajii vdzné
pochybnosti o tom, jsou-li sledovatelnost nebo pouzivani
Gdaja o identifikovatelnych pacientech nutné v kazdé fazi
procesu farmakovigilance. Evropsky inspektor ochrany
udajo si je védom skutecnosti, ze v kazdé fézi procesu
pravdépodobné neni mozné vyloucit zpracovani identifiko-
vatelnych idaji, a to zejména na vnitrostatni Grovni, kde ve
skute¢nosti dochdzi ke sbéru informaci o nezddoucich G¢in-
cich. Pravidla na ochranu tdajti viak vyZaduji, aby se zpra-
covani Udaji o zdravotnim stavu provadélo pouze
v piipadé, kdy je to nezbytné nutné. V piipadech, kdy to
neni nutné, by se pouzivani identifikovatelnych tdaji tudiz
mélo co nejvice omezit a mélo by se mu zabranit, nebo je
v pokud mozno co nejrannéjsi fdzi zastavit. Evropsky
inspektor ochrany ddaji  tudiz zdkonoddrce vybizi
k piezkoumdni potieby pouzivani takovych informaci na
evropské i na vnitrostdtn{ drovni.

Je tieba poukdzat na to, Ze v ptipadé, kdy je skute¢né tieba
zpracovat identifikovatelné tdaje nebo udaje nemohou
ziistat anonymni (viz vySe uvedeny bod 35), by se mély
posoudit technické moznosti k nepiimé identifikaci
subjektt dajl, napf. vyuzivanim mechanisma pro pouZiti
pseudonymu (*3).

Evropsky inspektor ochrany tdaji proto doporucuje vlozit
do naffzeni (ES) ¢. 726/2004 a smérnice 2001/83/ES novy
¢lanek stanovici, Ze ustanoveni nafizeni (ES) & 726/2004
a smérnice 2001/83/ES se nedotykaji prav a povinnosti
vznikajicich z ustanoveni nafizeni (ES) ¢ 45/2001
a smérnice 95/46[ES, se zvlastnim odkazem na ¢lanek 10
nafizeni (ES) ¢. 45/2001 a smérnice 95/46/ES. K tomu

Pouziti pseudonymu je postup, ktery lze aplikovat pro zatajeni

identity subjektu tdaji pii soucasném zachovani sledovatelnosti
udajti Existuji rozlicné technické moznosti, napf. zajisténi uchova-
véni seznamt uvddgjicich skute¢né identity a pseudonymy, vyuzi-
véni obousmérnych Sifrovacich algoritma atd.
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39.

40.

41.

42.

43.

je tieba dodat, Ze se identifikovatelné tdaje o zdravotnim
stavu maji zpracovavat, pouze je-li to nezbytné nutné,
a zacastnéné subjekty musi tuto nutnost v kazdé jednotlivé
fazi procesu farmakovigilance posoudit.

IV. PODROBNA ANALYZA NAVRHU

PrestozZe se ochrana ddaji v navrhovanych zménach skoro
nebere v tvahu, podrobnéjsi rozbor ndvrhu je poucny,
nebot ukazuje, Zze nékteré navrhované zmény zvysuji
dopad na ochranu tdaji a ndslednd rizika.

Obecnym cilem obou ndvrhtl je zlepsit soudrznost pravidel,
ujasnit odpovédnost, zjednodusit systém hldSeni a posilit
databazi EudraVigilance (>4).

Vyjasnéni otdzky odpovédnosti

Komise se zjevné snazila 1épe vyjasnit otdzku odpovédnosti,
kdyz navrhla zménit stdvajici ustanoveni takovym
zptisobem, aby samotné pravni piedpisy jednoznacnéji
stanovily, co by kdo mél délat. Vyjasnéni ohledné jednotli-
vych zicastnénych subjektd a jejich pFislusnych povinnosti
v souvislosti s hldSenim nezddoucich G¢inkd samoziejmé
zvySuje transparentnost systému a predstavuje tudiz
z pohledu ochrany ddaji pozitivni vyvoj. Obecné by paci-
enti m&li mit moznost z pravnich predpisti vyrozumét jak,
kdy a kym jsou jejich osobni tdaje zpracovavany. Navrho-
vané vyjasnéni povinnosti a odpovédnosti by rovnéz mélo
byt jednoznaéné uvedeno do vztahu k otdzkdm vyplyva-
jicim z pravnich pfedpisti v oblasti ochrany tdaji.

Zjednoduseni systému hldseni

Zjednoduseni systému hlaseni by se mélo dosdhnout
vyuzitim vnitrostdtnich webovych portdld pro bezpecnosti
lé¢iv, které by byly spojeny s evropskym webovym
portdlem vénovanym bezpecnosti 1é¢iv (viz nové navrzeny
¢lanek 106 smérnice 2001/83[ES a ¢lanku 26 nafizeni (ES)
¢. 726/2004). Vnitrostitni webové portily budou obsa-
hovat vefejné dostupné formuldfe pro hldSeni podezfeni
na nezddouci duacinky pro zdravotnické pracovniky
a pacienty (viz nové navrzeny ¢l. 106 odst. 3 smérnice
2001/83[ES a clanek 25 nafizeni (ES) ¢ 726/2004).
Evropsky webovy portdl bude rovnéz obsahovat informace
o tom, jak tato hldseni podavat, vcetné standardizovanych
formuldtti pro hlaseni pacientd a zdravotnickych pracov-
nikdl prostfednictvim internetu.

Evropsky inspektor ochrany ddaji by rdd zdaraznil, zZe
pouzivani téchto webovych portdlti a standardizovanych
formuldit sice zvysi G¢innost systému hldseni, ale zdroven
zvysi rizika systému, pokud jde o ochranu tdaji. Evropsky
inspektor ochrany ddaji vyzyva legislativni orgdn, aby
vytvafeni tohoto systému hldseni podiidilo pozadavkim
zdkona o ochrané tdaji. Jak jiz bylo uvedeno, znamend

(** Viz dtvodovd zprdva, s. 2. a 3.

44,

45.

46.

47.

*)

(*9)

to, Ze nutnost zpracovani osobnich tdaji by méla byt
fadné posuzovana v souvislosti s kazdym krokem tohoto
procesu. To by se mélo zobrazit ve zpiisobu organizace
hldSeni na vnitrostdtni Grovni i pfeddvani informaci agen-
tufe EMEA a do databdze EudraVigilance. Obecnéji feceno,
evropsky inspektor ochrany tdajii velice doporucuje zave-
deni jednotnych formuld#i na vnitrostdtni trovni, ¢imz by
se zabrénilo odlisnym postuptim vedoucim k riizné mife
ochrany ddaja.

Zdi se, ze planovany systém predpoklddd, Ze pacienti
mohou poddvat hldseni pifimo agentufe EMEA nebo
i pfimo do databize EudraVigilance. To by pii stdvajicim
pouzivani databdze EudraVigilance znamenalo, Ze by se
informace ulozily na portdl EMEA, kam by, jak bylo jiz
vysvétleno ve vySe uvedenych bodech 21 a 22, méla plny
piistup Komise a p¥islusné vnitrostdtni organy.

Obecné feceno, evropsky inspektor ochrany ddajii je
rozhodné pro decentralizovany systém hldSeni. Spojeni
s evropskym webovym portdlem by se mélo koordinovat
prostiednictvim vyuzivani vnitrostatnich webovych portéld,
které spadaji do pravomoci pfislusnych vnitrostatnich
organti. Mélo by se rovnéz pouzivat nepiimé hlaSeni paci-
entdl, tzn. prostfednictvim zdravotnickych pracovnikil (at
uz pomoci webovych portéli nebo ne), spiSe nez moznost
piimého hldseni pacientt pfedevsim do databdze EudraVi-
gilance.

Systém  hldseni prostfednictvim  webovych  portéld
v kazdém piipadé vyzaduje piisnd bezpecnostni pravidla.
V této souvislosti by evropsky inspektor ochrany ddaja rdd
odkdzal na jiz zminéné stanovisko k navrhované smérnici
o pravech pacientli v pfeshrani¢ni zdravotni péci, a to
zejména pokud jde o &dst vénovanou bezpeCnosti udajt
v Clenskych stitech a soukromi v piipadé aplikaci elektro-
nického zdravotnictvi e-Zdravi (eHealth) (¥*). Evropsky
inspektor ochrany ddaji jiz v uvedeném stanovisku
zdiiraznil, Ze soukromi a bezpecnost by mély byt soucdsti
aspektd ndvrhu a provadéni kazdé aplikace e-Zdravi
(,soukromi coby aspekt ndvrhu) (**). To se tykd
i pldnovanych webovych portala.

Evropsky inspektor ochrany ddaji by tudiz rdd doporucil
povinnost zahrnout patfi¢nd opatfeni ohledné soukromi
a bezpecnosti i do nové navrzenych ¢ldnkd 25 a 26 naii-
zeni (ES) ¢. 726/2004 a clanku 106 smérnice 2001/83/ES,
které se tykaji zavedeni systému hldSeni o nezddoucich
Gdincich s vyuZzitim webovych portald. Zisady davérnosti,
integrity a dostupnosti Gdajti a vymezeni odpovédnosti lze
rovnéZ uvést jako hlavni bezpecnostni cile, které by mély
byt ve stejné mife zajistény ve vSech ¢lenskych statech. Dile

Viz stanovisko evropského inspektora ochrany tdajii v pozndmce

pod carou 7 navrhované smérnice o
v preshrani¢ni zdravotni péci, bod 32 az 34.
Viz bod 32 tohoto stanoviska.

pravech  pacientt
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lze doplnit wuziti odpovidajicich technickych norem
a prostiedkt, napt. Sifrovani a autentizace elektronického
podpisu.

Posileni databdze EudraVigilance: zlepseni ptistupu

Databaze EudraVigilance se tykd nové navrzeny clanek 24
nafizeni (ES) ¢. 726/2004. Tento ¢ldnek jasné uvadi, Ze
posileni databdze povede k jejimu zvySenému vyuzivini
jednotlivymi ztucastnénymi subjekty, a to pokud jde
o poskytovani informaci do databdze a informaci
z databdze a o piistup k nim. Zajimavé jsou zejména dva
odstavce ¢lanku 24.

Clanek 24 odst. 2 se tykd pristupnosti databdze. Nahrazuje
stavajici ¢l. 57 odst. 1 pism. d) nafizeni ¢. 726/2004, ktery
byl jiz zminovan jako jediné ustanoveni, které se
v soucasné dobé vztahuje k ochrané ddaji. Odkaz na
ochranu udaji je zachovén, ale je omezen pocet subjektd,
na které se vztahuje. Tam, kde stdvajici znéni uvadi, ze
odpovidajici pfistup k této databdzi, pii ochrané osobnich
tdaji, maji mit zdravotnicti pracovnici, drzitelé rozhodnuti
o registraci a vefejnost, Komise nyni navrhuje vyjmout
z tohoto seznamu drzitele rozhodnuti o registraci
a umoznit jim piistup ,do takové miry, kterd je potfebnd
pro to, aby mohli plnit své povinnosti v rdmci farmakovi-
gilance“ bez jakéhokoli odkazu na ochranu uddaji. Neni
jasné, pro¢ je tomu tak.

Dile ¢l. 24 odst. 3 stanovi pravidla pro pistup k hldsenim
NU. Vefejnost smi pozadovat pistup, ktery se poskytne do
90 dnti ,s vyjimkou p¥ipadd, kdy by uvolnéni hldseni ohro-
zilo anonymitu subjektt, jichZ se tykd“. Evropsky inspektor
ochrany ddaji podporuje myslenku tohoto ustanoveni, a to
zejména, 7e bude mozné odhalit pouze anonymni tdaje.
Nicméné by rad zdaraznil, jak je jiz vysvétleno, Ze anony-
mita se musi chdpat jako naprostou nemoznost identifi-
kovat osobu, ktera hldsila nezddouci acinky (viz téZ bod
33).

Pfistupnost systému EudraVigilance by obecné méla byt
posouzena s ohledem na pravidla ochrany udaji. To ma
rovnéz piimé duasledky na ndvrh o politice piistupu zvefej-
nény agenturou EMEA v prosinci roku 2008, jak je vyse
uvedeno v bodu 23 (¥7). Pokud se informace v databdzi
EudraVigilance nutné vztahuji k identifikovatelné fyzické
osobé, mél by byt pifistup k témto ddajim co nejomeze-

vevs

ngjsi.

Evropsky inspektor ochrany ddaji proto doporucuje
zahrnout do navrzeného ¢l. 24 odst. 2 nafizeni (ES) ¢
726/2004 vétu stanovici, Ze p¥istupnost databdze EudraVi-
gilance se md upravit v souladu s prdvy a povinnostmi
vyplyvajicimi z prévnich pfedpist Spolecenstvi v oblasti
ochrany udaja.

(*’) Viz rovnéz poznidmka pod Carou ¢. 15.

53.

54.

55.

56.
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Prdva subjektu tdajii

Evropsky inspektor ochrany udaji by rdd zdaraznil, Ze
pokud jsou jiz identifikovatelné tidaje zpracovany, strana
odpovédnd za toto zpracovani by méla dostit v§em poza-
davkiim pravnich pfedpistt Spoledenstvi v oblasti ochrany
udajti. To mimo jiné znamend, Ze pislusnd osoba je fadné
informovdna o tom, co se s udaji stane a kdo je bude
zpracovévat, a je sezndmena s dal§imi informacemi poza-
dovanymi podle ¢ldnku 11 nafizeni (ES) ¢. 45/2001 anebo
¢lanku 10 smérnice 95/46/ES. Piislusnd osoba by ddle méla
mit moZnost uplathovat svd prdva na vnitrostatni
i evropské drovni, jako je prdvo na piistup (¢lanek 12
smérnice 95/46/ES a ¢linek 13 nafizeni (ES) ¢. 45/2001),
pravo na ndmitku (Clanek 18 nafzeni (ES) ¢ 45/2001
a ¢lanek 14 smérnice 95/46/ES) atd.

Evropsky inspektor ochrany ddaji by tudiz doporucil
k navrzenému ¢ldnku 101 smérnice 2001/83/ES doplnit
odstavec, v némz by bylo uvedeno, Ze v piipadé zpracovani
osobnich tdaji musi byt subjekty v souladu s ¢lankem 10
smérnice 95/46/ES o zpracovani fadné informovany.

Otdzkou ptistupu osob k vlastnim informacim uloZenym
v databazi EudraVigilance se nezabyvaji ani stavajici, ani
navrhované prévni piedpisy. Je tieba zduraznit, Ze
v piipadech, kdy se povazuje za nutné uchovavat
v databdzi osobni tdaje, jak pravé bylo uvedeno, mél by
mit pacient mozZnost uplatiiovat svd prava ohledné svych
osobnich udaji v souladu s c¢lankem 13 nafizeni (ES)
¢. 45/2001. Evropsky inspektor ochrany tdajii by proto
doporucil doplnit k navrZzenému c¢ldnku 24 odstavec,
v némz by bylo uvedeno, Ze budou u¢inéna opatieni zajis-
tujici, Ze subjekt tidaji maze uplatiovat své pravo pfistupu
k osobnim tdajiim, které se jej tykaji, a to podle ¢lanku 13
naffzen{ (ES) ¢. 45/2001.

V. ZAVERY A DOPORUCENI

Evropsky inspektor ochrany tdaji zastdvd ndzor, Ze chybé-
jici fadné posouzeni dusledkd ochrany tdaji ve farmakovi-
gilanci predstavuje jednu ze slabin stdvajictho prdvniho
rdmce podle naiizeni (ES) ¢ 726/2004
a smérnice 2001/83/ES. Stdvajici zména nafizeni (ES) .
726/2004 a smérnice 2001/83[ES by se proto méla pova-
zovat za prilezitost zavést ochranu osobnich ddajii do
farmakovigilance jako jeji plnohodnotnou a vyznamnou
¢st.

Proto je tfeba zabyvat se obecnou otdzkou tykajici se
skute¢né potieby zpracovani osobnich tdaji ve vSech
fazich procesu farmakovigilance. Jak je vysvétleno
v tomto stanovisku, evropsky inspektor ochrany udaji
mé ohledné této potieby vdzné pochybnosti a vyzyva zdko-
noddrce, aby tuto otazku v ramci jednotlivych fazi procesu
posoudil. Je zfejmé, Ze cilt farmakovigilance Ize v mnoha
ptipadech docilit sdilenim informaci o nezddoucich w¢in-
cich, které jsou ve smyslu pravnich predpisi v oblasti
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ochrany adajii anonymni. Duplikaci hldSeni Ize jiz na vnit-
rostatni drovni zabranit uplatilovanim fadnych postupt pro
hldSeni Gdaji.

Navrhované zmény usiluji o zjednoduseni systému hldseni
a o posileni databdze EudraVigilance. Evropsky inspektor
ochrany tdaji vysvétlil, ze tyto zmény vedou ke zvyse-
nému riziku v oblasti ochrany osobnich ddaji, zejména
pokud obsahuji pi{mé hldseni pacientd agentufe EMEA
nebo databdzi Eudravigilance. V této souvislosti je evropsky
inspektor ochrany tdajii rozhodné pro decentralizovany
a nepimy systém hldseni, kde je spojeni s evropskym
webovym portilem koordinovdno prostfednictvim vnitro-
stitnich webovych portédlti. Evropsky inspektor ochrany
udajo dale zduraziuje, Ze soukromi a bezpecnost by
mély byt soucdsti aspektd ndvrhu a uplatiovani systému
hldSeni prostiednictvim webovych portalt (,soukromi coby
aspekt ndvrhu”).

Evropsky inspektor ochrany udaju ddle zdiraziuje, Ze
jakmile jsou tidaje o zdravotnim stavu identifikované
nebo identifikovatelné fyzické osoby zpracovdny, osoba
zodpovédna za toto zpracovani by méla dostat viem poza-
davkiim pravnich pfedpisti Spolecenstvi v oblasti ochrany
udaja.

Konkrétnéji evropsky inspektor ochrany tdaji doporucuje:

— vlozit odkaz na toto stanovisko do preambule obou
ndvrh,

— vlozit do nafizeni (ES) & 726/2004 i do smérnice
2001/83/ES bod odivodnéni, ktery stanovi vyznam
ochrany  osobnich  ddaji  ve  farmakovigilanci
s odkazem na piislusné pravni pfedpisy Spolecenstvi,

— vlozit do nafizeni (ES) ¢ 726/2004 a do smérnice
2001/83/ES novy clidnek obecné povahy, v némz se
stanovi, Ze:

— ustanoveni nafizeni (ES) ¢. 726/2004 a smérnice
2001/83/ES se nedotknou prdv a povinnosti vyply-

vajicich z ustanoveni nafizeni (ES) ¢ 45/2001

a smérnice 95[/46[ES, s konkrétnim odkazem na
¢lanek 10 nafizeni (ES) ¢. 45/2001 a na cldnek 8
smérnice 95/46/ES,

— identifikovatelné ddaje o zdravotnim stavu se zpra-
cuji pouze tehdy, je-li to nezbytné nutné, coz
posoudi zicastnéné strany v kazdé fizi procesu
farmakovigilance,

— vlozit do navrzeného ¢l. 24 odst. 2 nafizeni (ES) ¢
726/2004 vétu stanovici, Ze piistupnost databdze
EudraVigilance se md upravit v souladu s privy
a povinnostmi podle prévnich predpist Spolecenstvi
v oblasti ochrany ddaju,

— piidat k navrzenému ¢lanku 24 odstavec, ktery stanovi,
ze budou ucinéna opatfeni zajistujici, aby subjekt tdaji
mohl uplatilovat své pravo piistupu k osobnim tdajtim,
které se jej tykaji, a to podle ¢lanku 13 nafizeni (ES)
¢ 45/2001,

— pridat k navrzenému ¢lanku 101 smérnice 2001/83/ES
odstavec, ktery stanovi, Ze v piipadé zpracovani osob-
nich tdajg musi byt subjekty v souladu s ¢lankem 10
smérnice 95[46/ES o zpracovani fadné informovany,

— vlozit do nové navrzeného clanku 25 a clanku 26
nafizeni (ES) & 726/2004 a clanku 106 smérnice
2001/83JES, které se zabyvaji rozvojem systému hldseni
nezédoucich a¢inkd prosttednictvim webovych portald,
povinnost zaclenit opatfeni tykajici se soukromi
a bezpecnosti ve stejné mife ve viech ¢lenskych stétech,
zohlednit hlavni zdsady davérnosti, integrity, dostup-
nosti tdaji a odpovédnosti za né.

V Bruselu dne 22. dubna 2009.

Peter HUSTINX
evropsky inspektor ochrany tidajii




