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Zhrnutie stanoviska eurépskeho dozorného tdradnika pre ochranu ddajov o zmenenom ndvrhu
Komisie na smernicu o transparentnosti opatreni regulujiicich stanovovanie cien liekov na
humidnne pouZitie a ich zaradovanie do pdsobnosti verejnych systémov zdravotného poistenia

(Uplné znenie tohto stanoviska sa nachddza v anglickom, vo franciizskom a v nemeckom jazyku na webovej strdnke
eurdpskeho dozorného tradnika pre ochranu idajov http://www.edps.europa.eu)

(2014/C 32/09)

1. Uvod
1.1. Konzultdcie s eurépskym dozornym tiradnikom pre ochranu tidajov

1. Komisia 18. marca 2013 prijala zmeneny ndvrh tykajici sa smernice o transparentnosti opatreni
regulujicich stanovovanie cien lickov na humdnne pouzitie a ich zaradovanie do posobnosti verejnych
systémov zdravotného poistenia (dalej len ,navrhovand smernica“) ('). Tento ndvrh bol 19. marca 2013
odoslany na konzulticiu eurépskemu dozornému dradnikovi pre ochranu tdajov.

2. Eurbpsky dozorny tradnik pre ochranu tGdajov vita skuto¢nost, Ze s nim Komisia viedla konzulticie,
a to, Ze odkaz na toto stanovisko sa uvddzal v preambule tohto ndstroja. Eur6psky dozorny tradnik pre
ochranu ddajov viak vyjadruje polutovanie nad tym, Ze s nim Komisia neviedla konzulticie pocas pripravy
povodného ndvrhu z 1. marca 2012 (%) alebo aspoti po jeho prijati.

1.2. Ciele a rozsah pdsobnosti ndvrhu

3.V dovodovej sprave navrhovanej smernice Komisia uvaddza, ze ¢lenské $taty st zodpovedné za orga-
nizéciu svojich systémov zdravotnej starostlivosti a za poskytovanie zdravotnickych sluzieb a lekdrskej
starostlivosti vrdtane pridelenia prislusnych zdrojov. V tomto rdmci mézu clenské Stty prijimat opatrenia
na riadenie spotreby lickov, regulovat ich ceny a stanovif podmienky ich verejného financovania. Lieky
povolené v stilade s pravnymi predpismi EU na zéklade ich kvality, bezpecnosti a tic¢innosti moézu byt preto
pred ich uvedenim na trh alebo ich vyddvanim pacientom v prislusnom systéme verejného zdravotného
poistenia predmetom dalsich poziadaviek na regulovanie na trovni ¢lenskych Stétov.

4. Komisia okrem toho vysvetluje, Ze smernica 89/105/EHS (}) bola prijatd, aby mali subjekty trhu
moznost overit si, ¢i vndtro§titne opatrenia tykajiice sa stanovovania cien liekov a thrad neodporuji zésade
volného pohybu tovaru. V tejto stivislosti smernica 89/105/EHS stanovuje rad procedurdlnych poziadaviek
na zabezpelenie transparentnosti opatreni tykajicich sa stanovovania cien lickov a dhrad, ktoré prijali
¢lenské staty. Od prijatia tejto smernice sa podmienky na trhu od zdkladu zmenili, napriklad rozsirenim
generickych liekov, ktoré st lacnej$imi verziami existujicich liekov, alebo vyvojom ¢oraz inovacnejsich (a
Casto este drahych) lickov vyvinutych vo vyskume. Zaroven stistavny nérast verejnych vydavkov na lie¢iva
v poslednych desatrociach prindtil ¢lenské §tity zaviest nové a komplexnejsie systémy stanovovania cien
lieckov a stanovenia vysky dhrad.

5. Dna 1. marca 2012 Komisia prijala ndvrh smernice, ktorou sa rusi smernica 89/105/EHS. Komisia
uvddza, Ze rokovania v rdmci pracovnej skupiny Rady pre lieky a zdravotnicke pomocky sa vzhladom na
politicky citlivy charakter dokumentu ukdzali ako zlozité.

6.  Eur6psky parlament prijal svoju poziciu v prvom ¢itani 6. februdra 2013. S ohladom na vysledky
hlasovania v pléne a na poziciu ¢lenskych stitov v Rade sa Komisia rozhodla svoj ndvrh zmenit prijatim
navrhovanej smernice a obratit sa s konzulticiami na eurépskeho dozorného tiradnika pre ochranu tdajov.

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

() COM(2012) 84 final.

(®) Smernica Rady 89/105/EHS z 21. decembra 1988 o transparentnosti opatreni upravujcich stanovovanie cien
humdnnych liekov a ich zaradovanie do vnitrostitnych systémov zdravotného poistenia (U. v. ES L 40, 11.2.1989,
s. 8).
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1.3. Ciel stanoviska eurdpskeho dozorného tradnika pre ochranu tidajov

7. Toto stanovisko sa zameria na tieto prvky navrhovanej smernice tykajiice sa ochrany osobnych
tdajov: uplatiiovanie pravnych predpisov v oblasti ochrany osobnych tdajov, zverejiiovanie osobnych
tdajov odbornikov a ¢lenov urcitych orgdnov, mozné spracovévanie idajov o zdravotnom stave pacientov
prostrednictvom pristupu k tidajom tykajiicim sa povolenia na uvedenie na trh a navrhovand prileZitost na
vytvorenie databiz trovni EU/clenskych stitov.

3. Zavery

Eurépsky dozorny tradnik pre ochranu tdajov odporica:

— vlozit odkaz na platné pravne predpisy na ochranu Gdajov v samostatnom ¢lanku navrhovanej smernice.
Tento odkaz by mal vo vSeobecnosti stanovovat, ze smernica 95/46/ES a nariadenie (ES) ¢. 45/2001 sa
uplatiiuji na spracvanie osobnych tidajov v rdmci navrhovanej smernice. Eurdpsky dozorny dradnik
pre ochranu ddajov okrem toho navrhuje, Ze v odkaze na smernicu 95/46/ES by sa malo spresnit, Ze
uvedené ustanovenia sa budii uplatiiovat v sdlade s vnutrostatnymi pravidlami, ktorymi sa vykondva
smernica 95/46/ES;

— posudit nevyhnutnost navrhovaného systému v ¢lanku 16 navrhovanej smernice na povinné zverejno-
vanie mien a vyhldseni o konflikte zdujmov odbornikov, ¢lenov rozhodovacich orgénov a ¢lenov
orgdnom zodpovednych za postupy na uplatnenie opravnych prostriedkov a overit, ¢ zverejnenie
nepresahuje rdmec nevyhnutny na dosiahnutie sledovaného ciela verejného zdujmu a ¢i na dosiahnutie
toho istého ciela neexistuji menej restriktivne opatrenia. Vzhladom na vysledok tohto testu primera-
nosti by sa povinné zverejnenie v kazdom pripade malo podporit primeranymi ochrannymi opatreniami
s cielom zabezpecit dodrziavanie prava dotknutych osob vzniest ndmietky, bezpecnost/presnost tidajov
a ich vymazanie po uplynuti primeranej lehoty;

— vlozit do ¢ldnku 13 navrhovanej smernice odkaz na ¢ldnok 8 smernice 95/46/ES v stvislosti s pristupom
k tdajom tykajicim sa povolenia na uvedenie na trh v pripade, ak sa maji spractivat osobné tdaje
o zdravotnom stave, a vlozit do navrhovanej smernice ustanovenie, v ktorom sa jednozna¢ne vymedzi,
kedy a za akych podmienok sa budii spraciivat informdcie obsahujice tidaje o zdravotnom stave
pacienta;

— zahrniit do ¢ldnku 13 navrhovanej smernice poziadavku na Gplnti anonymizdciu vietkych ddajov
o pacientovi, ktoré st sdcastou ddajov tykajiicich sa povolenia na uvedenie na trh, a to este skor,
ako sa tieto tdaje postiipia prislusnému orgdnu na akékolvek dalSie spracovanie na tcely rozhodovania
o cendch liekov a dhrad;

— vopred uskuto¢nit postdenie vplyvu na ochranu tdajov, a to este pred prijatim akychkolvek dalsich
opatreni s cielom spustit akikolvek novi databdzu.

V Bruseli 30. mdja 2013

Giovanni BUTTARELLI
asistent eurdpskeho dozorného tradnika pre ochranu tidajov



	Zhrnutie stanoviska európskeho dozorného úradníka pre ochranu údajov o zmenenom návrhu Komisie na smernicu o transparentnosti opatrení regulujúcich stanovovanie cien liekov na humánne použitie a ich zaraďovanie do pôsobnosti verejných systémov zdravotného poistenia (Úplné znenie tohto stanoviska sa nachádza v anglickom, vo francúzskom a v nemeckom jazyku na webovej stránke európskeho dozorného úradníka pre ochranu údajov http://www.edps.europa.eu )  (2014/C 32/09)

