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Az eurépai adatvédelmi biztos véleményének Osszefoglalja az emberi felhasznéldsra szint

gyogyszerek drinak szabdlyozasit, valamint a nemzeti egészségbiztositisi rendszerekbe torténd

befogaddsukat  szabdlyozé  intézkedések  atlithatésdgdrél sz6lé6  médositott  bizottsigi
irdnyelvjavaslatrol

(A vélemény teljes szovege angol, francia és német nyelven megtaldlhaté az eurdpai adatvédelmi biztos honlapjdn:
http:/ [www.edps.europa.eu)

(2014/C 32/09)

1. Bevezetés
1.1. Egyeztetés az eurGpai adatvédelmi biztossal

1. 2013. marcius 18-dn a Bizottsdg elfogadta az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek drdnak szaba-
lyozdsat, valamint a nemzeti egészségbiztositdsi rendszerekbe torténé befogaddsukat szabalyozé intézke-
dések atlathatosagarol szol6 modositott irdnyelvjavaslatot (az ,irdnyelvjavaslat”) ('). A javaslatot egyeztetés
céljabol 2013. marcius 19-én tovébbitottdk az eurdpai adatvédelmi biztosnak.

2. Az eurbpai adatvédelmi biztos iidvozli, hogy a Bizottsdg egyeztetett vele, valamint azt is, hogy a jogi
aktus preambuluma hivatkozik erre a véleményre. Az eurdpai adatvédelmi biztos ugyanakkor sajndlatdt
fejezi ki amiatt, hogy a Bizottsdg nem konzultdlt vele az eredeti javaslat kidolgozdsa sordn, vagy legaldbb
annak 2012. mércius 1-jei elfogaddsit koveten (2).

1.2. A javaslat célkitlizései és hatdlya

3. Az irdnyelvjavaslat indokoldsdban a Bizottsig kimondja, hogy a tagillamok hatdskorébe tartozik
egészségiigyi rendszeritk megszervezése, valamint az egészségiigyi szolgaltatdsok és az orvosi ellitds bizto-
sitdsa, ami a hozzdjuk rendelt er6forrdsok elosztdsara is kiterjed. Ennek keretében minden tagdllam szaba-
lyozhatja intézkedések atjan a gydgyszerfogyasztast és a gyogyszerek drait, illetve feltételeket hatdrozhat meg
azok kozfinanszirozdsara vonatkozdan. Ezdltal egy, az unids jogszabdlyoknak megfelel6en mindség, bizton-
sdgossdg és hatdsossdg alapjan engedélyezett gyogyszerre vonatkozdan a tagillamok tovabbi kovetelmé-
nyeket hatdrozhatnak meg, miel6tt azt forgalomba hozzdk, vagy a nemzeti egészségbiztositdsi rendszer
keretében a betegek szdmdra hozzaférhetévé teszik.

4. Ezenkiviill a Bizottsdg kifejti, hogy a 89/105/EGK irdnyelv (*) a piaci szereplSket segiti annak ellen-
Srzésében, hogy a gydgyszerek drdt és tdmogatdsat szabdlyozé nemzeti intézkedések nem sértik-e az druk
szabad mozgdsdnak elvét. A 89/105/EGK irdnyelv ezért egy sor eljardsi kovetelményt hatiroz meg a
tagdllamok dltal elfogadott drmegdllapitdsi és dartdmogatdsi intézkedések atlathatdsagdnak biztositdsdra.
Ezen irdnyelv elfogaddsa ota a piaci viszonyok gyokeresen megvaltoztak példdul a meglévs készitményeknél
olcsébb, generikus gybgyszerek megjelenése vagy az egyre innovativabb (és gyakran drdga) kutatdsalapi
gyogyszerek kifejlesztése kovetkeztében. Ezzel parhuzamosan a gydgyszerekkel kapesolatos kozkiaddsoknak
az elmalt évtizedekben tapasztalt folyamatos novekedése arra Osztonozte a tagdllamokat, hogy idével
osszetettebb drmegdllapitdsi és drtdmogatasi rendszereket dolgozzanak ki.

5. A Bizottsdg 2012. madrcius 1-jén elfogadta a 89/105/EGK irdnyelv hatilyon kiviil helyezésérdl sz6l6
irdnyelvjavaslatot. A Bizottsdg megallapitja, hogy az iigy politikailag érzékeny volta miatt a Tandcs gyogy-
szerekkel és orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé munkacsoportjdban nehézkesen folytak a targyaldsok.

6. Az Eurdpai Parlament élldspontjat els§ olvasatban fogadta el 2013. februdr 6-dn. A plendris ilésen
tortént szavazds eredményeként, és a tagdllamok altal a Tandcsban kifejtett dlldspontokat figyelembe véve a
Bizottsag gy hatdrozott, hogy az irdnyelvjavaslat elfogaddsaval modositja javaslatat és konzultdl az eurdpai
adatvédelmi biztossal.

(1) COM(2013) 168 final/2.

(%) COM(2012) 84 final.

(®) A Tandcs irdnyelve (1988. december 21.) az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek dranak megallapitdsat, valamint a
nemzeti egészségbiztositdsi rendszerekbe torténd felvételitket szabédlyozd intézkedések étlathatdsagérl (HL L 40.,
1989.2.11,, 8. o.).
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1.3. Az eurdpai adatvédelmi biztos véleményének célja

7. Ez a vélemény els6sorban az irdnyelvjavaslat személyes adatok védelmével kapcsolatos aldbbi szem-
pontjaival foglalkozik: az adatvédelmi jogszabalyok alkalmazhatdsiga, a szakért6k és bizonyos testiiletek
tagjai személyes adatainak kozzététele, a betegek egészségiigyi adatainak a forgalombahozatali engedély
adataihoz val6 hozziférésen keresztiil torténd lehetséges feldolgozdsa, valamint a javaslatban szerepld lehe-
t6ség unids/tagdllami szintli adatbdzisok létrehozasdra.

3. Kovetkeztetések

Az eurdpai adatvédelmi biztos a kovetkezd ajanldsokat teszi:

— Az irdnyelvjavaslat valamely érdemi cikkében szerepeljen hivatkozds az alkalmazandé adatvédelmi
jogszabalyokra. Az ilyen hivatkozdsnak dltaldnos szabdlyként rendelkeznie kell arrél, hogy a személyes
adatoknak az irdnyelvjavaslat keretében torténd feldolgozdsdra a 95/46/EK irdnyelv és a 45/2001/EK
rendelet alkalmazandé. Ezenkiviil az eurépai adatvédelmi biztos javaslata szerint a 95/46[EK irdnyelvre
valé hivatkozdsnak ki kell mondania, hogy a rendelkezések az emlitett irdnyelvet végrehajtd nemzeti
szabdlyokkal 6sszhangban alkalmazanddk,

— Koriiltekint6en meg kell vizsgdlni az irdnyelvjavaslat 16. cikkében szerepl, a szakértSk, a dontéshozé
szervek tagjai és a jogorvoslati eljardsokért felelGs szervek tagjai nevének és érdekeltségi nyilatkozatainak
kotelezd kozzétételére javasolt rendszer sziikségességét, és ellendrizni kell, hogy a kozzétételi kotele-
zettség nem lépi-e til a kozérdekd cél eléréséhez szitkséges mértéket, és hogy ugyanez a cél nem érhetd-
e el kevésbé korldtozd intézkedésekkel. Ezen ardnyossdgi vizsgdlat eredményétdl fiiggéen a kozzétételi
kotelezettséget minden esetben megfelel§ biztositékokkal kell kiegésziteni az érintett személyek kifoga-
soldsi jogdnak tiszteletben tartdsa, valamint az adatok biztonsigdnak/pontossiganak és a megfelel§ id6
elteltével torténd torlésének biztositdsa érdekében,

— A forgalombahozatali engedély adataival kapcsolatban az irdnyelvjavaslat 13. cikkében szerepeljen hivat-
kozds a 95[46[EK irdnyelv 8. cikkére, amennyiben az egészségiigyi vonatkozdst személyes adatokat
kivinnak feldolgozni, tovabbd illesszenek be olyan rendelkezést az irdnyelvjavaslatba, amely egyértel-
miien meghatdrozza, mely helyzetekben és milyen garancidk mellett keriil sor betegek egészségiigyi
adatait tartalmazé informéciok feldolgozasara,

— Illesszenek be olyan kovetelményt az irdnyelvjavaslat 13. cikkébe, amely el8irja a betegek forgalomba-
hozatali engedélyben szerepl§ adatainak teljes mértékben anonim mddon torténd kezelését, miel6tt a
szoban forgd adatokat — drmegéllapitdsi és drtdmogatdsi dontések meghozatala céljabdl — tovabbi
feldolgozéasra tovabbitjak az illetékes hatdsdgnak,

— Végezzenek el6zetes adatvédelmi hatdsvizsgdlatot, miel6tt barmely @j adatbédzis elinditisa céljabdl
tovabbi lépésekre keriilne sor.

Kelt Briisszelben, 2013. mdjus 30-dn.

Giovanni BUTTARELLI
az eurépai adatvédelmi biztos helyettese
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