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Opinjoni tal-Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data dwar il-proposta ghal Regolament tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill li jemenda, fir-rigward tal-farmakovigilanza ta’ prodotti medicinali
ghall-uzu mill-bniedem, ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 li jistabbilixxi proceduri Komunitarji
ghall-awtorizzazzjoni u s-supervizjoni ta’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u dak
veterinarju u 1i jistabbilixxi Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini, u dwar il-proposta ghal Direttiva
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li temenda, rigward il-farmakovigilanza, id-Direttiva
2001/83/KE dwar il-kodi¢i Komunitarju relatat mal-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem

(2009/C 229/04)

IL-KONTROLLUR EWROPEW GHALL-PROTEZZJONI TAD-DATA,

Wara li kkunsidra t-Trattat li jistabbilixxi l-Komunita Ewropea, u
b'mod partikolari 1-Artikolu 286 tieghu,

Wara li kkunsidra [-Karta tad-Drittijiet Fundamentali tal-Unjoni
Ewropea, u b'mod partikolari l-Artikolu 8 tieghu,

Wara li kkunsidra d-Direttiva 95/46/KE tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill tal-24 ta’ Ottubru 1995 dwar il-protezzjoni tal-
individwi rigward l-ipprocessar tad-data personali u l-moviment
hieles ta’ tali data (1),

Wara li kkunsidra r-Regolament (KE) Nru 45/2001 tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Dicembru 2000 dwar
il-protezzjoni tal-individwi fir-rigward tal-ipprocessar ta’ data
personali mill-istituzzjonijiet u l-korpi tal-Komunita u dwar il-
moviment liberu ta’ dik id-data (3), u b'mod partikolari 1-Arti-
kolu 41 tieghu,

ADOTTA L-OPINJONI LI GEJJA:

I. INTRODUZZJONI

Il-proposti biex tigi emendata s-sistema tal-farmakovigilanza
attwali

1. FI-10 ta’ Dicembru 2008, il-Kummissjoni adottat zewg
proposti relatati mal-emendar tar-Regolament (KE) Nru
726/2004 u d-Direttiva 2001/83/KE rispettivament (). Ir-
Regolament (KE) Nru 726/2004 jistabbilixxi proceduri
Komunitarji ~ghall-awtorizzazzjoni u s-supervizjoni ta’
prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u dak veteri-
narju u li jistabbilixxi Agenzija Ewropea ghall-Medicini
(minn issa 1 quddiem: “I-EMEA”) (%. Id-Direttiva
2001/83/KE fiha regoli dwar il-kodi¢i Komunitarju relatat
mal-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem, fejn jigu
trattati processi specifici fil-livell tal-Istat Membru (°). L-
emendi proposti jirrelataw mal-partijiet fiz-zewg strumenti
dwar il-farmakovigilanza tal-prodotti medicinali ghall-uzu
mill-bniedem.

2. Il-farmakovigilanza tista’ tkun iddefinita bhala x-xjenza u I-
attivitajiet relatati mal-kxif, il-valutazzjoni, il-fehim u I-
prevenzjoni ta’ effetti negattivi ta’ prodotti medicinali (°).
Is-sistema tal-farmakovigilanza li attwalment hija fis-sehh
fl-Ewropa tippermetti lill-pazjenti u lill-professjonisti tal-
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%) Ara -Memoranda ta’ Spjegazzjoni ghaz-zewg proposti fpagna 3.
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kura tas-sahha jirrapportaw dwar reazzjonijiet negattivi ghal
medicini lill-korpi pubbli¢i u privati rilevanti involuti fil-
livell nazzjonali u Ewropew. Bazi tad-data madwar l-Ewropa
(il-bazi tad-data EudraVigilance hija mmexxija mill-EMEA
bhala punt Centralizzat ghall-gestjoni u r-rapportar ta’ reaz-
zjonijiet negattivi suspettati ghal medicini.

. Il-farmakovigilanza hija megjusa bhala suppliment mehtieg

ghas-sistema Komunitarja tal-awtorizzazzjoni tal-prodotti
medic¢inali li tmur lura ghall-1965 meta kienet adottata d-
Direttiva 65/65/KEE (7).

. Kif jirrizulta mill-Memoranda ta’ Spjegazzjoni u 1-Valu-

tazzjoni ta’ Impatt mehmuza mal-proposti, is-sistema tal-
farmakovigilanza attwali ghandha ghadd ta’ dghjufijiet,
inkluz nuqqas ta’ carezza rigward ir-rwoli u r-responsabbil-
tajiet tal-atturi differenti involuti, proceduri kkumplikati
ghal rapportar ta’ reazzjonijiet negattivi ghal medicini, il-
htiega ghal aktar trasparenza u komunikazzjoni dwar is-
sikurezza tal-medicini u l-htiega ghar-razjonalizzazzjoni ta’
ppjanar tal-gestjoni tar-riskju tal-medicini.

. L-intenzjoni generali taz-zewg proposti hija li jigu rimedjati

dawn id-dghjufijiet u li tittejjeb u tissahhah is-sistema
Komunitarja tal-farmakovigilanza bl-objettiv generali li s-
sahha pubblika tigi protetta ahjar, li jigi Zgurat funzjona-
ment tajjeb tas-suq intern u li jigu ssimplifikati r-regoli u I-
proceduri attwali (8).

Data personali fil-farmakovigilanza u konsultazzjoni tal-KEPD

. L-operazzjoni generali tas-sistema tal-farmakovigilanza

attwali tibbaza fuq l-ipprocessar ta’ data personali. Din id-
data hija inkluza fir-reazzjonijiet negattivi minn medicini u
tista’ tkun ikkunsidrata bhala data relatata mas-sahha (“data
dwar is-sahha”) tal-persuni kkoncernati peress li tirrivela
informazzjoni dwar l-uzu tal-medi¢ini u problemi tas-
sahha assocjati. L-ipprocessar ta’ tali data huwa soggett
ghal regoli tal-protezzjoni tad-data stretti kif stabbiliti fl-
Artikolu 10 tar-Regolament (KE) Nru 45/2001 u l-Arti-
kolu 8 tad-Direttiva 95/46/KE (°). L-importanza li tali data
tigi protetta recentement kienet enfasizzata ripetutament
mill-Qorti Ewropea tad-Drittijiet tal-Bniedem fil-kuntest

() GU 22, 9.2.1965, p. 369.

(®) Ara I-Memoranda ta’ Spjegazzjoni fp. 2.

(°) Rigward id-definizzjoni tad-data dwar is-sahha ara 1-Opinjoni tal-
KEPD tat-2 ta’ Dicembru 2008 dwar id-Direttiva proposta dwar
id-drittijiet tal-pazjenti fil-kura tas-sahha transkonfinali, punti 15-
17, disponibbli fl-indirizz http://www.edps.europa.cu
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tal-Artikolu 8 tal-Konvenzjoni Ewropea dwar id-Drittijiet
tal-Bniedem: “Il-protezzjoni tad-data personali, b’'mod parti-
kolari d-data medika, hija ta’ importanza fundamentali biex
persuna tkun tista’ tgawdi d-dritt taghha ghar-rispett tal-
hajja privata u tal-familja kif iggarantit mill-Artikolu 8 tal-
Konvenzjoni” (19).

7. Minkejja dan, ebda referenza ghall-protezzjoni tad-data mhi
inkluza fit-test attwali tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 u
d-Direttiva 2001/83/KE, hlief ghal referenza specifika
wahda fir-Regolament li ser ikun diskuss hawn taht fil-
punt 21 u aktar 'il quddiem.

8. I-Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data (“KEPD”)
jiddispjacih 1i l-aspetti tal-protezzjoni tad-data mhumiex
ikkunsidrati fl-emendi proposti u li huwa ma kienx ikkon-
sultat formalment dwar iz-zewg proposti ghal emenda kif
previst fl-Artikolu 28(2) tar-Regolament (KE) Nru 45/2001.
Ghaldaqstant l-opinjoni attwali hija bbazata fuq l-Arti-
kolu 41(2) tal-istess Regolament. II-KEPD jirrakkomanda li
referenza ghal din l-opinjoni tkun inkluza fil-preambolu
taz-zewg proposti.

9. II-KEPD jinnota li minkejja li I-protezzjoni tad-data mhix
ikkunsidrata bizzejjed kemm fil-qafas legali attwali tal-
farmakovigilanza kif ukoll fil-proposti, l-applikazzjoni prat-
tika tas-sistema centrali Komunitarja EudraVigilance tqajjem
bi¢c-car kwistjonijiet ta’ protezzjoni tad-data. Ghal dan I-
ghan, is-sistema attwali EudraVigilance kienet notifikata
mill-EMEA lill-KEPD fGunju 2008 ghal verifika preliminari
abbazi tal-Artikolu 27 tar-Regolament (KE) Nru 45/2001.

10. L-opinjoni attwali u I-konkluzjonijiet mill-KEPD dwar il-

verifika preliminari (li l-pubblikazzjoni taghha hija misten-
nija aktar tard din is-sena) zgur ser ikun fihom xi sovrap-
pozizzjoni. Madankollu, il-koncentrazzjoni taz-zewg stru-
menti hija differenti: filwaqt li din l-opinjoni tikkonc¢entra
tuq il-qafas legali generali li jappogga s-sistema kif tirrizulta
mir-Regolament (KE) Nru 726/2004 u d-Direttiva
2001/83/KE u l-emendi proposti ghaliha, il-verifika prelimi-
nari tikkostitwixxi analizi dettaljata ta’ protezzjoni tad-data
li tikkoncentra fuq kif ir-regoli attwali gew elaborati aktar fi
strumenti sussegwenti (ez. decizjonijiet u linji gwida)
mahrugin - milllEMEA u mill-Kummissjoni u [-EMEA
konguntament, u kif is-sistema EudraVigilance tahdem fil-
prattika.

11. Din 1-Opinjoni l-ewwel ser tipprocedi bi spjegazzjoni

simplifikata tas-sistema tal-farmakovigilanza fI-UE kif tirri-
zulta mir-Regolament (KE) Nru 726/2004 u d-Direttiva
2001/83/KE fl-istat attwali taghhom. Sussegwentement, il-
htiega tal-ipprocessar tad-data personali fil-kuntest tal-

(1% Ara QEDB, 17 ta’ Lulju 2008, I v. Finlandja (appl. Nru 20511/03),

paragrafu 28 u QEBD, 25 ta’ Novembru 2008, Armonas v. Litwanja
(appl. Nru 36919/02), paragrafu 40.

12.

13.

14.

farmakovigilanza ser tkun analizzata. Wara dan, il-proposti
tal-Kummissjoni ghat-titjib tal-qafas legali attwali u previst
ser ikunu diskussi u ser isiru xi rakkomandazzjonijiet dwar
kif jigu zgurati u mtejbin l-istandards tal-protezzjoni tad-
data.

II. IS-SISTEMA TAL-FARMAKOVIGILANZA TAL-UE: L-
IPPROCESSAR TAD-DATA PERSONALI U L-KONSIDE-
RAZZJONI TAL-PROTEZZJONI TAD-DATA

Atturi involuti fil-gbir u d-disseminazzjoni tal-informazzjoni

Diversi atturi huma involuti fil-gbir u d-disseminazzjoni tal-
informazzjoni dwar l-effetti negattivi ta’ prodotti medicinali
fl-Unjoni Ewropea. Fil-livell nazzjonali, iz-zewg atturi prin-
¢ipali huma d-Detenturi tal-Awtorizzazzjoni tal-Kummerc-
jalizzazzjoni (kumpanniji li huma awtorizzati jgibu prodotti
medicinali fis-suq) u l-Awtoritajiet Nazzjonali Kompetenti
(awtoritajiet  responsabbli  ghall-awtorizzazzjoni  tal-
kummerc¢jalizzazzjoni). L-Awtoritajiet Nazzjonali Kompe-
tenti jawtorizzaw prodotti permezz tal-proceduri nazzjo-
nali, li jinkludu 1-“Procedura ta’ Rikonoxximent Rec¢iproku”
u 1-“Procedura Decentralizzata” (1!). Ghal prodotti li huma
awtorizzati permezz tal-hekk imsejha “procedura centraliz-
zata”, il-Kummissjoni Ewropea tista’ tagixxi wkoll bhala
awtorita kompetenti. Attur addizzjonali importanti fil-livell
Ewropew hija I-EMEA. Wiehed mill-kompiti ta’ din l-agen-
zija hija li tigi zgurata d-disseminazzjoni ta’ informazzjoni
dwar ir-reazzjonijiet negattivi minn prodotti medicinali
awtorizzati fil-Komunitd, permezz ta’ bazi tad-data, li hija
I-bazi tad-data EudraVigilance li ssemmiet gabel.

Gbir u hzin tad-data personali fil-livell nazzjonali

Id-Direttiva 2001/83/KE titkellem ftermini generali dwar ir-
responsabbilta tal-Istati Membri li joperaw sistema tal-
farmakovigilanza li fiha tingabar informazzjoni li hija utli
fis-sorveljanza tal-prodotti medicinali’ (Artikolu 102).
Abbazi tal-Artikoli 103 u 104 tad-Direttiva 2001/83/KE
(ara wkoll 1-Artikolu 23 u 24 tar-Regolament (KE) Nru
726/2004), id-Detenturi tal-Awtorizzazzjoni tal-Kummerc-
jalizzazzjoni ghandu jkollhom is-sistema tal-farmakovigi-
lanza taghhom fis-sehh sabiex jassumu r-responsabbilta
ghall-prodotti taghhom fis-suq u biex jizguraw li tittiched
azzjoni adegwata fejn mehtieg. L-informazzjoni tingabar
minn professjonisti tas-sahha jew minn pazjenti diretta-
ment. L-informazzjoni kollha relevanti ghall-bilan¢ tar-
riskju-beneficéju ta’ prodott medicinali ghandha tkun
irrappurtata elettronikament mid-Detentur tal-Awtorizzazz-
joni tal-Kummerdjalizzazzjoni lill-Awtorita Kompetenti.

Id-Direttiva 2001/83/KE nnifisha mhix ferm prec¢iza dwar
liem tip ta’ informazzjoni dwar effetti negattivi ghandha
tingabar fil-livell nazzjonali, kif ghandha tinhazen jew kif
ghandha tkun ikkomunikata. L-Artikoli 104 u 106 jirreferu
biss ghal “rapporti” li ghandhom jithejjew. Aktar regoli
dettaljati dwar dawn ir-rapporti jistghu jinstabu fil-linji
gwida li huma stabbiliti mill-Kummissjoni, wara konsul-
tazzjoni tal-EMEA, l-Istati Membri u l-partijiet interessati,

(") Ara 1-Valutazzjoni tal-Impatt fil-p. 10.
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abbazi tal-Artikolu 106. Fdawn il-linji gwida dwar il-
Farmakovigilanza tal-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-
Bniedem (minn issa 'l quddiem: “il-Linji Gwida”) issir refe-
renza ghall-hekk imsejha “Rapporti dwar Kazijiet Individ-
wali ta’ Sikurezza” (minn issa 'l quddiem: “ICSRs”), li huma
rapport dwar l-effetti negattivi ta’ prodotti medicinali rela-
tati ma’ “pazjent specifiku” (12). Mil-Linji Gwida jirrizulta li
element wiehed tal-informazzjoni minima mehtiega fl-
ICSRs huwa “pazjent identifikabbli” (**). Huwa indikat li I-
pazjent jista’ jkun identifikat bl-inizjali, bin-numru tal-
pazjent, bid-data tat-twelid, il-piz, it-tul u s-sess, in-numru
ta’ registru tal-isptar, l-informazzjoni dwar l-istorja medika
tal-pazjent, l-informazzjoni dwar il-genituri tal-pazjent (4.

Bl-enfasi tal-identifikabbilta tal-pazjent, l-ipprocessar ta’ din
l-informazzjoni jidhol bi¢-car fl-ambitu tar-regoli dwar il-
protezzjoni tad-data kif stabbiliti fid-Direttiva 95/46/KE. Fil-
fatt, minkejja li l-pazjent ma jissemmiex bl-isem, huwa
possibbli, billi jitqieghdu flimkien il-bicciet ta’ infor-
mazzjoni differenti (ez. l-isptar, id-data tat-twelid, l-inizjali)
u taht kondizzjonijiet specifici (ez. fkomunitajiet maghluqa
jew fpostijiet zghar) li jigi identifikat. Ghaldagstant, l-infor-
mazzjoni pprocessata fil-kuntest  tal-farmakovigilanza
ghandha, fil-principju, titgies bhala li tirrelata ma’ persuna
naturali identifikabbli fit-tifsira tal-Artikolu 2(a) tad-Diret-
tiva 95/46/KE (*°). Minkejja li ma jinghadx b'mod car la
fir-Regolament u langas fid-Direttiva, huwa rikonoxxut fil-
Linji Gwida fejn huwa ddikjarat li l-informazzjoni ghandha
tkun kompluta kemm jista’ jkun, b’kont mehud tal-legis-
lazzjoni tal-UE dwar il-protezzjoni tad-data (*°).

Ghandu jkun sottolinjat li, minkejja I-Linji Gwida, ir-
rapportar ta’ effetti negattivi fil-livell nazzjonali ghadu I-
boghod milli jkun uniformi. Dan ser ikun diskuss aktar
fil-punti 24 u 25 hawn taht.

1l-bazi tad-data EudraVigilance

Il-bazi tad-data EudraVigilance li hija mizmuma mill-EMEA
ghandha rwol krugjali fis-sistema tal-farmakovigilanza tal-
UE. Kif imsemmi diga, EudraVigilance huwa netwerk ta’
pprocessar tad-data centralizzat u sistema ta’ gestjoni
ghar-rapportar u l-evalwazzjoni ta’ reazzjonijiet negattivi

Ara ]-Volum 9A tar-Regoli Dwar il-Prodotti Medicinali fl-Unjoni

Ewropea: Linji dwar il-Farmakovigilanza tal-Prodotti Medic¢inali
ghall-Uzu mill-Bniedem, li jistghu jinstabu fl-indirizz: http://ec.
europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudraex/vol-9/pdffvol9a_
09-2008.pdf

Ara I-Linji Gwida fil-p. 57.

Ara nota tal-giegh nru 13.

L-Artikolu 2(a) tad-Direttiva 95/46/KE jiddefinixxi d-“data personali”
bhala “kwalunkwe informazzjoni relatat ma’ persuna naturali iden-
tifikata jew identifikabbli (“suggett tad-data”); persuna identifikabbli
hija wahda li tista’ tkun identifikata, direttament jew indirettament,
b'mod partikolari breferenza ghal numru ta’ identifikazzjoni jew
ghal fattur wiehed jew aktar specifiku ghall-identita fizika, fizjolo-
gika, mentali, ekonomika, kulturali jew so¢jali taghha” (traduzzjoni
mhux uffigjali). I-Premessa (26) tkompli tispecifika:... biex jigi idde-
terminat jekk persuna hix identifikabbli, ghandu jittiched kont tal-
mezzi kollha x'aktarx ragonevoli li ghandhom jintuzaw jew mill-kontrollur
jew minn persuna ohra biex tigi identifikata l-persuna in kwistjoni.
Ghal aktar analizi ara I-Opinjoni 4/2007 tal-Grupp ta’ Hidma tal-
Artikolu 29 dwar il-kuncett ta’ data personali (dokument WP 136),
adottata fl-20 ta” Gunju 2007 u disponibbli fi http://ec.europa.euf
justice_home/fsj[privacy/index_en.htm. Dan huwa relevanti wkoll
ghar-Regolament (KE) Nru 45/2001.

Ara nota tal giegh nru 13.

18.

19.

20.

21.

22.

suspettati matul l-izvilupp u wara l-awtorizzazzjoni tal-
kummerd¢jalizzazzjoni ta’ prodotti medicinali fil-Komunita
Ewropea u fil-pajjizi li jiffurmaw parti miz-Zona Ekono-
mika Ewropea. Il-bazi legali tal-bazi tad-data EudraVigilance
tista’ tinstab fl-Artikolu 57(1)(d) tar-Regolament (KE) Nru
726/2004.

ll-bazi tad-data EudraVigilance attwali tikkonsisti fZewg
kompartimenti, jigifieri (1) informazzjoni li tirrizulta minn
testijiet klinici (li jsiru qabel ma l-medicina tigi kummercja-
lizzata, ghaldagstant imsejjah il-perijodu ta” “qabel l-awto-
rizzazzjoni”) u (2) informazzjoni li tirrizulta minn rapporti
dwar l-effetti negattivi (migbura wara, ghaldagstant imsejjah
il-perijodu ta’ “wara l-awtorizzazzjoni”). L-enfasi ta’ din I-
opinjoni tinsab fil-perijodu ta’ “wara l-awtorizzazzjoni”
peress li l-emendi proposti jikkoncentraw fuq din il-parti.

Il-bazi tad-data tal-EudraVigilance fiha data dwar il-pazjenti
li tirrizulta mill-ICSRs. L-EMEA hija pprovduta bl-ICSRs
mill-Awtoritajiet Nazzjonali Kompetenti (ara l-Artikolu 102
tad-Direttiva 2001/83/KE u l-Artikolu 22 tar-Regolament
(KE) Nru 726/2004) u fxi kazijiet mid-Detenturi tal-Awto-
rizzazzjoni tal-Kummer¢jalizzazzjoni direttament (ara -
Artikolu 104 tad-Direttiva 2001/83/KE u I-Artikolu 24
tar-Regolament (KE) Nru 726/2004).

L-enfasi ta’ din 1-Opinjoni tinsab fl-ipprocessar tal-infor-
mazzjoni personali dwar il-pazjenti. Madankollu ghandu
jkun innutat li I-bazi tad-data EudraVigilance fiha wkoll
informazzjoni personali dwar il-persuni li jahdmu ghall-
Awtorita Nazzjonali Kompetenti jew ghad-Detenturi tal-
Awtorizzazzjoni tal-Kummer¢jalizzazzjoni meta jkunu qed
jipprovdu l-informazzjoni lill-bazi tad-data. L-isem shih, id-
dettalji tal-indirizz, id-dettalji tal-kuntatt, id-dettalji tad-
dokument tal-identifikazzjoni ta’ dawn in-nies jinzamm
fis-sistema. Kategorija ohra ta’ informazzjoni personali
hija data dwar l-hekk imsejha Persuni Kkwalifikati Respon-
sabbli ghall-Farmakovigilanza, li huma nominati mid-
Detenturi  tal-Awtorizzazzjoni tal-Kummer¢jalizzazzjoni
fuq il-bazi kif imsemmija fl-Artikolu 103 tad-Direttiva
2001/83/KE. Ovvjament, id-drittijiet u l-obbligi li jirrizultaw
mir-Regolament (KE) Nru 45/2001 japplikaw bis-shih ghall-
ipprocessar ta’ din l-informazzjoni.

Adcess ghall-bazi tad-data EudraVigilance

L-Artikolu 57(1)(d) tar-Regolament (KE) Nru 726/2004
jiddikjara li 1-bazi tad-data ghandha tkun permanentement
accessibbli ghall-Istati Membri kollha. Barra minn hekk, il-
professjonisti tal-kura tas-sahha, id-Detenturi tal-Awtorizz-
azzjoni tal-Kummer¢jalizzazzjoni u l-pubbliku ghandu
jkollhom livelli adegwati ta’ access ghal din il-bazi tad-
data, bil-garanzija tal-protezzjoni tad-data personali. Kif
intqal hawn fuq fil-punt 7, din hija l-unika dispozizzjoni
kemm fir-Regolament kif ukoll fid-Direttiva 2001/83/KE li
taghmel referenza ghall-protezzjoni tad-data.

L-Artikolu 57(1)(d) wassal ghas-sistema li gejja dwar I-
access. Ladarba I-EMEA tircievi ICSR dan jitqieghed diretta-
ment fil-Portal tal-EudraVigilance li hija accessibbli bis-shih
mill-EMEA, 1-Awtoritajiet Nazzjonali Kompetenti kif ukoll
mill-Kummissjoni. Wara li I-ICSR ikun gie validat (ivveri-
fikat ghall-awtenti¢ita u l-unic¢itd) mill-EMEA, l-infor-
mazzjoni mill-ICSR tkun trasferita lejn il-bazi tad-data
attwali. L-EMEA, 1-Awtoritajiet Nazzjonali Kompetenti kif


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/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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ukoll il-Kummissjoni ghandhom access shih ghall-bazi tad-
data, filwaqt li d-Detenturi tal-Awtorizzazzjoni tal-
Kummerg¢jalizzazzjoni ghandhom access biss ghall-bazi
tad-data soggett ghal certi restrizzjonijiet, jigifieri access
biss ghal data li huma stess ikunu pprezentaw lill-EMEA.
L-informazzjoni migbura dwar I-ICSRs finalment titqieghed
fis-sit elettroniku tal-EudraVigilance li ghaliha I-pubbliku
generali ghandu access, inkluzi l-professjonisti tal-kura tas-
sahha.

Fid-19 ta’ Dicembru 2008, -EMEA ppubblika abbozz ta’
politika ta’ access fis-sit elettroniku taghha ghal konsul-
tazzjoni pubblika (V7). Id-dokument juri kif I-EMEA tippre-
vedi li timplimenta l-Artikolu 57(1)(d) tar-Regolament (KE)
Nru 726/2004. II-KEPD daqt ser jerga’ lura ghal dan is-
suggett mill-punt 48 'il quddiem hawn taht.

Dghjufijiet tas-sistema attwali u n-nuqqas tas-salvagwardji tal-
protezzjoni tad-data

[I-Valutazzjoni tal-Impatt tal-Kummissjoni turi ghadd ta’
dghjufijiet tas-sistema tal-farmakovigilanza attwali tal-UE,
li hija meqjusa bhala kumplessa u mhix cara. Is-sistema
kkumplikata tal-gbir, il-hzin u I-kondivizjoni tad-data
minn atturi differenti fil-livell nazzjonali u Ewropew hija
pprezentata bhala wahda mill-bosta nuqqasijiet. Is-sit-
wazzjoni hija kkumplikata aktar bil-fatt li hemm differenzi
fil-mod kif id-Direttiva 2001/83/KE hija implimentata fl-
Istati Membri (). Bhala konsegwenza, l-Awtoritajiet
Nazzjonali Kompetenti kif ukoll I-EMEA spiss ihabbtu
wicchom ma’ rapportar ta’ kazijiet ta’ reazzjonijiet negattivi
ghal medic¢ini li ma jkunx komplut jew li jkun iddup-
plikat (*9).

Dan huwa dovut ghall-fatt li, minkejja li deskrizzjoni tal-
kontenut tal-ISCRs hija pprovvduta fil-Linji Gwida msem-
mijin qabel, huwa fidejn I-Istati Membri biex jiddeciedu 1-
mod kif dawn ir-rapporti ghandhom ikunu implimentati fil-
livell nazzjonali. Dan jinkludi kemm il-mezzi ta’ komuni-
kazzjoni applikati ghar-rapportar mid-Detenturi tal-Awto-
rizzazzjoni  tal-Kummer¢jalizzazzjoni  lill-Awtoritajiet
Nazzjonali Kompetenti, u l-informazzjoni reali inkluza fir-
rapporti (fl-Ewropa ma tintuza ebda formola standardizzata
ghar-rapportar). Barra minn hekk, xi Awtoritajiet Nazzjo-
nali Kompetenti jistghu japplikaw kriterji ta’ kwalita speci-
fici ghall-ammissibbilta tar-rapporti (skont il-kontenut
taghhom, il-livell ta” kompletezza, ec¢), filwaqt li fxi pajjizi
ohrajn dan jaf ma jkunx il-kaz. Huwa ovvju li l-approc¢
uzat fil-livell nazzjonali ghar-rapportar u l-evalwazzjoni tal-
kwalita tal-ICSRs ghandu impatt dirett fuq kif dan ir-
rapportar isir lejn EMEA, jigifieri fil-bazi tad-data EudraVi-
gilance.

II-KEPD jixtieq jenfasizza li d-dghjufijiet imsemmijin hawn
fuq mhux biss iwasslu ghal inkonvenjenzi pratti¢i izda
huma wkoll ta’ theddida konsiderevoli ghall-protezzjoni

Ara l-abbozz ta’ politika dwar l-access ta’ EudraVigilance ghall-medi-

¢ini ghall-uzu mill-bniedem tad-19 ta’ Dicembru 2008, li tista’
tinstab  fl-indirizz ~ http:/[www.emea.europa.eu/pdfs/human/phv/
18743906en.pdf

Ara l-Valutazzjoni tal-Impatt fil-p. 17.

Ara nota tal-giegh nru 18.

27.

28.

29.

30.

31.

Ara l-proposta tal-Kummissjoni ghal

tad-data dwar is-sahha tac-cittadini. Minkejja li, kif muri fil-
paragrafi precedenti, l-ipprocessar tad-data dwar is-sahha
jsir fdiversi stadji tal-process ta’ operazzjoni tal-farmakovi-
gilanza, attwalment ma tezisti ebda dispozizzjoni ghall-
protezzjoni ta’ din id-data. L-unika eccezzjoni ghal dan
hija r-referenza generali ghall-protezzjoni tad-data fl-
Artikolu 57(1)(d) tar-Regolament (KE) Nru 726/2004, li
tirrelata biss mal-ahhar stadju tal-ipprocessar tad-data, jigi-
fieri l-accessibbilta tad-data li tinsab fil-bazi tad-data Eudra-
Vigilance. Barra minn hekk, in-nuqqas ta’ carezza fir-
rigward tar-rwoli u r-responsabbiltajiet tal-atturi differenti
involuti fl-ipprocessar, kif ukoll in-nuqqas ta’ standards
specifici ghall-ipprocessar innifsu jhedded il-kunfidenzjalita,
u anke l-integrita tad-data personali li tkun qieghda tigi
pprocessata u anke kwistjonijiet ta’ responsabbilta.

Ghaldagstant il-KEPD jixtieq jenfasizza li n-nuqqas ta’
analizi profonda tal-protezzjoni tad-data, rifless fil-qafas
legali li jifforma l-bazi tas-sistema tal-farmakovigilanza fl-
UE, ukoll ghandu jitgies bhala dghjufija tas-sistema attwali.
Din id-dghjufija ghandha tkun rimedjata minn emendi ghal-
legislazzjoni attwali.

[Il. IL-FARMAKOVIGILANZA U L-HTIEGA GHAD-DATA
PERSONALI

Bhala kwistjoni preliminari u generali, il-KEPD jixtieq
iqajjem il-mistogsija dwar jekk l-ipprocessar tad-data dwar
is-sahha dwar persuni naturali identifikabbli hux fil-fatt
mehtieg fl-istadji kollha tas-sistema tal-farmakovigilanza
(f'livell nazzjonali kif ukoll Ewropew).

Kif spjegat hawn fuq, fl-ICSRs il-pazjent ma jissemmix
bismu u bhala tali mhux identifikat. Madankollu l-pazjent
xorta jista’ jkun identifikabbli fcerti kazijiet billi jinghaqdu
bicciet differenti ta’ informazzjoni fl-ICSRs. Kif jirrizulta fxi
istanzi mil-linji gwida, jinghata numru tal-pazjent specifiku,
li jimplika li s-sistema fit-totalita taghha tippermetti t-trac-
cabbilta tal-persuna involuta. Madankollu, la d-Direttiva u
lanqas ir-Regolament ma jirreferu ghat-traccabbilta tal-
persuni bhala parti mill-ghan tas-sistema tal-farmakovigi-
lanza.

Ghaldaqstant il-KEPD iheggeg lil-legislatur jikkjarifika jekk
it-traccabbilta hix fil-fatt mahsuba biex isservi ghan ta’
farmakovigilanza fil-livelli ~ differenti tal-ipprocessar u
b'mod aktar specifiku fil-qafas tal-bazi tad-data EudraVigi-
lance.

F'dak ir-rigward, huwa istruttiv li jsir tqabbil mas-sistema
prevista dwar id-donazzjoni u t-trapjanti tal-organi (*°). Fil-
kuntest tat-trapjanti tal-organi, it-traccabbilta bejn organi u
d-donatur kif ukoll min jircievi l-organu hija ta’ importanza
kbira ferma, specjalment fkazijiet ta’ avvenimenti jew
reazzjonijiet negattivi serji.

Direttiva tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill dwar l-istandards tal-kwalita u s-sikurezza
ta’ organi umani mahsuba ghat-trapjant, COM(2008) 818 Finali.
Ara 1-Opinjoni tal-KEPD tal-5 ta’ Marzu 2009, disponibbli fhttp:|/
www.edps.curopa.eu


http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/phv/18743906en.pdf
http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/phv/18743906en.pdf
http://www.edps.europa.eu
http://www.edps.europa.eu
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ma kellux bizzejjed evidenza biex jikkonkludi li t-traccab-
bilta hija fil-fatt dejjem mehtiega. Il-farmakovigilanza
tinvolvi r-rapportar ta’ effetti negattivi ta’ prodotti medici-
nali li jintuzaw minn ghadd (l-aktar) mhux maghruf ta’ nies
u ser jintuza minn ghadd (l-aktar) mhux maghruf ta’ nies.
Ghaldagstant — fi kwalunkwe kaz fil-perijodu ta’ “wara -
awtorizzazzjoni” — hemm relazzjoni inqas awtomatika u
individwali bejn l-informazzjoni dwar l-effetti negattivi u
l-persuna kkoncernata milli fil-kaz tal-informazzjoni bejn
l-organi u l-individwi involuti fit-trapjant ta’ organu speci-
fiku. Huwa ovvju li l-pazjenti li jkunu uzaw certu prodott
medic¢inali u li jkunu rrapportaw dwar effetti negattivi
jkollhom interess biex isiru jafu l-ezitu ta’ kwalunkwe valu-
tazzjoni ulterjuri. Madankollu dan ma jimplikax li l-infor-
mazzjoni rapportata ghandha fkull kaz tkun relatata ma’ din
il-persuna specifika matul il-process ta’ farmakovigilanza
kollu. Fbosta kazijiet ikun bizzejjed li l-informazzjoni
dwar l-effetti negattivi tkun relatata mal-prodott medicinali
nnifsu, li tippermetti lill-atturi involuti, forsi permezz ta’
professjonisti tal-kura tas-sahha, biex jinfurmaw lill-pazjenti
b'mod generali dwar il-konsegwenzi tat-tehid ta’ certi
prodott medicinali.

Jekk it-traccabbilta tkun prevista wara kollox, il-KEPD
jixtieq ifakkar li l-analizi li huwa ghamel fl-Opinjoni tieghu
dwar il-proposta tal-Kummisjoni ghal Direttiva dwar l-istan-
dards ta’ kwalita u s-sikurezza ta’ organi umani mahsuba
ghat-trapjant. Fdin 1-Opinjoni huwa spjega r-relazzjoni bejn
it-traccabbilta, l-identifikabbilta, l-anonimita u l-kunfidenz-
jalita tad-data. L-identifikabbilta huwa terminu li huwa kru¢-
jali fil-legislazzjoni tal-protezzjoni tad-data (3'). Ir-regoli tal-
protezzjoni tad-data japplikaw ghal data li tirrelata ma’
persuni li huma identifikati jew identifikabbli (32). It-traccab-
bilta tad-data ghal persuna specifika tista’ tkun allinjata mal-
identifikabbilta. Fil-legislazzjoni tal-protezzjoni tad-data, 1-
anonimita tmur kontra l-identifikabbilta, u ghaldagstant,
it-traccabbilta. 1d-data titqies bhala anonima biss jekk ma
jkunx possibbli li tigi identifikata (jew rintraccata) l-persuna
li maghha hija relatata d-data. Ghaldaqstant in-nozzjoni ta’
“anonomita” hija differenti minn kif huwa mifhum normal-
ment fil-hajja ta’ kuljum, jigifieri li individwu ma jistax ikun
identifikat mid-data bhala tali, perezempju peress li ismu
jkun tnehha. Fdawn is-sitwazzjonijiet issir pjuttost refe-
renza ghall-kunfidenzjalita tad-data, li jfisser li l-infor-
mazzjoni hija accessibbli (kompletament) biss lil dawk
awtorizzati li jkollhom access. Filwaqt li t-traccabbilta u I-
anonimitd ma jistax jezistu flimkien, it-traccabbilta u I-
kunfidenzjalita jistghu.

Minbarra t-traccabbilta, gustifikazzjoni ohra biex il-pazjenti
jinzammu identifikabbli matul il-process ta’ farmakovigi-
lanza kollu tista’ tkun il-funzjonament tajjeb tas-sistema. Il-
KEPD jithem li meta informazzjoni tkun relatata ghal indi-
vidwu identifikabbli u ghaldagstant uniku, huwa aktar facli
ghall-awtoritajiet kompetenti rilevanti (jigifieri l-Awtoritajiet
Kompetenti Nazzjonali u -EMEA) biex jimmonitorjaw u
jikkontrollaw il-kontenut ta’ ICSR (ez. jivverifikaw hemmx

Ara 1-Opinjoni tal-KEPD, punti 11-28.

Ara l-Artikoli 2(a) tad-Direttiva 95/46/KE u 3(a) tar-Regolament
(KE) Nru 45/2001, u spjegazzjoni ulterjuri fn-nota 13 ta’ giegh il-
pagna.

35.

36.

37.

38.
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nizmu ta’ kontroll, huwa mhux konvint li dan wahdu jista’
jiggustifika 1-fatt li d-data tibga’ identifikabbli fl-istadji
kollha tal-process ta’ farmakovigilanza u spec¢jalment fil-
bazi tad-data EudraVigilance. Bi strutturar u koordinazzjoni
ahjar tas-sistema ta’ rapportar, perezempju permezz ta’
sistema decentralizzata kif diskuss hawn taht fil-punt 42
u aktar “il quddiem, id-duplikazzjoni tista” tkun evitata
diga fil-livell nazzjonali.

II-KEPD jirrikonoxxi li f¢irkostanzi partikolari mhux
possibbli li d-data ssir anonima. Dan huwa perezempju I-
kaz jekk certi prodotti medic¢inali jintuzaw minn grupp
limitat ferm ta’ individwi. Ghal dawk il-kazijiet ghandhom
jigu stabbiliti salvagwardji specifici sabiex jigu segwiti 1-
obbligi li jirrizultaw mil-legislazzjoni tal-protezzjoni tad-
data.

Bhala konkluzjoni, il-KEPD ghandu dubji serji dwar jekk it-
traccabbilta jew l-uzu tad-data dwar pazjenti identifikabbli
hix mehtiega fkull stadju tal-process tal-farmakovigilanza.
[I-KEPD huwa konxju tal-fatt li jaf ma jkunx possibbli li jigi
eskluz l-ipprocessar ta’ data identifikabbli fkull stadju, spec-
jalment fil-livell nazzjonali fejn isir il-gbir attwali tal-infor-
mazzjoni dwar l-effetti negattivi. Madankollu, ir-regoli tal-
protezzjoni tad-data jehtiegu li l-ipprocessar tad-data dwar
is-sahha jsir biss meta jkun strettament mehtieg. Ghaldags-
tant l-uzu ta’ data identifikabbli ghandu jitnaqqas kemm
jista’ jkun u jkun evitat jew imwaqqaf fl-aktar stadju bikri
possibbli fkazijiet fejn dan ma jkunx megjus bhala neces-
sarju. Ghaldaqgstant il-KEPD jheggeg lil-legislatur biex jerga’
jivvaluta l-htiega ghall-uzu ta’ tali informazzjoni kemm fli-
vell Ewropew kif ukoll flivell nazzjonali.

Huwa nnutat li fkazijiet fejn hemm htiega reali biex tigi
processata data identifikabbli jew meta d-data ma tkunx
tista’ ssir anonima (ara l-punt 35 hawn fug), il-possibbilta-
jiet teknici ghall-identifikazzjoni indiretta tas-suggetti tad-
data ghandhom ikunu esplorati, ez. billi jsir uzu ta’ mekka-
nizmi ta’ psewdonimizzazzjoni (»3).

Ghaldagstant il-KEPD jirrakkomanda li fir-Regolament (KE)
Nru 726/2004 u d-Direttiva 2001/83/KE jizdied Artikolu
¢did 1i jiddikjara li d-dispozizzjonijiet tar-Regolament (KE)
Nru 726/2004 u d-Direttiva 2001/83/KE huma minghajr
pregudizzju ghad-drittijiet u l-obbligi li jirrizultaw mid-dis-
pozizzjonijiet tar-Regolament (KE) Nru 45/2001 u d-Diret-
tiva 95/46/KE rispettivament, b'referenza specifika ghall-
Artikolu 10 tar-Regolament (KE) Nru 45/2001 u l-Arti-
kolu 8 tad-Direttiva 95/46/KE rispettivament; Ma' dan
ghandu jinghad li d-data dwar is-sahha identifikabbli

[l-psewdonomizzazzjoni huwa process li jista’ jintuza biex tinheba I-

identita tas-suggett tad-data, filwaqt li d-data tibga’ rintraccabbli.
Jezistu possibbiltajiet teknici differenti, ez. z-zamma tas-sikurezza
tal-listi bejn l-identitajiet reali u I-psewdonimi, l-uzu ta’ algoritmi
kriptografici miz-zewg nahat, ecc.
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ghandha tkun ipprocessata biss meta jkun strettament
mehtieg u l-partijiet involuti ghandhom jivvalutaw din il-
htiega fkull stadju tal-process ta’ farmakovigilanza.

IV. ANALIZI DETTALJATA TAL-PROPOSTA

Minkejja li I-protezzjoni tad-data bil-kemm titqies fl-emendi
proposti, analizi aktar dettaljata tal-proposta xorta hija illu-
minanti peress li turi li whud mill-bidliet previsti jzidu 1-
impatt u r-riskji sussegwenti ghall-protezzjoni tad-data.

L-intenzjoni generali taz-zewg proposti hija li tizdied il-
konsistenza tar-regoli, biex jigu ccarati r-responsabbiltajiet,
tigi ssimplifikata s-sistema ta’ rapportar u tissahhah il-bazi
tad-data EudraVigilance (>4).

Carezza dwar ir-responsabbiltajiet

[I-Kummissjoni ppruvat bi¢-car biex ittejjeb ic-Carezza dwar
ir-responsabbiltajiet billi tipproponi li temenda d-dispozizz-
jonijiet attwali b'tali mod li l-legislazzjoni nnifisha tghid
b'mod aktar esplicitu min ghandu jaghmel xiex. Huwa
minnu li aktar carezza dwar l-atturi involuti u l-obbligi
rispettivi taghhom rigward ir-rapportar tal-effetti negattivi
ttejjeb it-trasparenza tas-sistema u ghaldagstant hija wkoll
zvilupp pozittiv, mill-perspettiva tal-protezzjoni tad-data.
B'mod generali, mil-legislazzjoni l-pazjenti ghandhom
ikunu kapaci jithmu kif, meta u minn min id-data personali
taghhom tkun qed tigi pprocessata. Madankollu, i¢-carezza
proposta dwar il-kompiti u r-responsabbiltajiet ghandhom
jitgieghdu esplicitament frelazzjoni ma’ dawk li jirrizultaw
mil-legislazzjoni tal-protezzjoni tad-data.

Simplifikazzjoni tas-sistema ta’ rapportar

’

Is-simplifikazzjoni tas-sistema ta’ rapportar ghandha
tinkiseb bl-uzu ta’ portali tal-internet nazzjonali dwar is-
sikurezza tal-medicini li jkunu relatati mal-portal tal-
internet Ewropew il-gdid dwar is-sikurezza tal-medicini
(ara 1-Artikolu 106 propost ¢gdid tad-Direttiva 2001/83/KE
kif ukoll I-Artikolu 26 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004).
I-portali tal-internet nazzjonali ser ikun fihom formoli
disponibbli pubblikament ghar-rapportar tar-reazzjonijiet
negattivi suspettati min-naha ta’ professjonisti tas-sahha u
tal-pazjenti (ara I-Artikolu 106(3) propost ¢did tad-Direttiva
2001/83/KE kif ukoll l-Artikolu 25 tar-Regolament (KE)
Nru 726/2004). Barra minn hekk il-portal tal-internet
Ewropew ser ikun fih informazzjoni dwar kif isir rapport,
inkluzi formoli standard ghal rapportar ibbazat fuq I-
internet minn pazjenti u professjonisti tal-kura tas-sahha.

II-KEPD jixtieq jissottolinja li, minkejja li l-uzu ta’ dawn il-
portali tal-internet u I-formoli standardizzati ser itejjeb 1-
effettivita tas-sistema ta’ rapportar, fl-istess hin huwa ser
izid ir-riskji tal-protezzjoni tad-data tas-sistema. II-KEPD

(* Ara I-Memoranda ta’ Spjegazzjoni fil-p. 2/3.
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iheggeg lil-legislatur biex itejjeb din is-sistema ta’ rapportar
skont ir-rekwiziti tal-ligi dwar il-protezzjoni tad-data. Dan
jimplika, kif indikat, li l-htiega tal-ipprocessar tad-data
personali ghandha tkun ivvalutata kif suppost fir-rigward
ta’ kull pass tal-process. Dan ghandu jkun rifless fil-mod
kif ir-rapportar ikun organizzat fil-livell nazzjonali kif ukoll
il-prezentazzjoni ta’ informazzjoni lill-EMEA u lill-bazi tad-
data EudraVigilance. Fsens aktar generali, il-KEPD jirrakko-
manda bil-qawwa l-izvilupp ta’ formoli uniformi fil-livell
nazzjonali li jipprevjenu prattiki differenti li jwasslu ghal
livelli differenti ta’ protezzjoni tad-data.

Is-sistema prevista jidher li timplika li l-pazjenti jistghu
jirrapportaw direttament lill-EMEA, jew forsi anke diretta-
ment lill-bazi tad-data EudraVigilance innifisha. Dan ikun
ifisser li, fl-applikazzjoni attwali tal-bazi tad-data EudraVigi-
lance, l-informazzjoni tinzamm fil-portal EMEA, li kif kien
spjegat fil-punti 21-22 hawn fuq, huwa accessibbli komple-
tament ghall-Kummissjoni kif ukoll ghall-Awtoritajiet
Kompetenti Nazzjonali.

’

F'termini generali -KEPD iheggeg bil-qawwa sistema ta
rapportar decentralizzata. 1l-komunikazzjoni mal-portal tal-
internet Ewropew ghandha tkun ikkoordinata bl-uzu tal-
portali tal-internet nazzjonali li jagghu taht ir-responsab-
bilta tal-Awtoritajiet Kompetenti Nazzjonali. Ir-rapportar
indirett mill-pazjenti, jigifieri permezz tal-professjonisti tal-
kura tas-sahha (bl-uzu ta’ portali tal-internet jew le) ukoll
ghandu jintuza, aktar milli l-possibbilta ta’ rapportar dirett
mill-pazjenti spec¢jalment lill-bazi tad-data EudraVigilance.

Fi kwalunkwe kaz, sistema ta’ rapportar permezz ta’ portali
tal-internet tehtieg regoli tas-sigurta stretti. Fdan ir-rigward,
il-KEPD jixtieq jirreferi ghall-Opinjoni tieghu msemmija
gabel dwar id-Direttiva proposta ghas-sahha transkonfinali,
specjalment il-parti dwar is-sigurta tad-data fl-Istati Membri
u l-privatezza fl-applikazzjonijiet tas-sahha elettronika (>°).
Fdik [-Opinjoni -KEPD diga jenfasizza li l-privatezza u s-
sigurta ghandhom ikunu parti mid-disinn u l-implimentazz-
joni kwalunkwe applikazzjoni tas-sahha elettronika (priva-
tezza b'disinn) (%°). L-istess konsiderazzjoni tapplika ghall-
portali tal-internet previsti.

Ghaldagstant il-KEPD jirrakkomanda li fl-Artikoli 25 u 26
proposti godda tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 u fl-
Artikolu 106 tad-Direttiva 2001/83/KE, li jittrattaw mal-
izvilupp ta’ sistema ta’ rapportar ghall-effetti negattivi bl-
uzu ta’ portali tal-internet, jigi inkluz obbligu li jigu inkor-
porati mizuri ta’ privatezza u sigurta. Il-principji tal-kunfi-
denzjalita, l-integrita, ir-responsabbiltad ghad-data u d-dispo-
nibbilta taghha jistghu jissemmew ukoll bhala objettivi ta’

Ara 1-Opinjoni tal-KEPD fin-nota 7 ta’ giegh il-pagna dwar id-Diret-

tiva proposta dwar id-drittijiet tal-pazjenti fil-kura tas-sahha trans-
konfinali, punti 32-34.
Ara l-punt 32 tal-Opinjoni.
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sigurta principali, li ghandhom ikunu ggarantiti flivell
ugwali fl-Istati Membri kollha. L-uzu ta’ standards u
mezzi tekni¢i adegwati, bhall-ikkodifikar u l-awtenti-
kazzjoni tal-firma digitali, ukoll jista’ jigi inkluz.

It-tishih tal-bazi tad-data EudraVigilance: access imtejjeb

L-Artkolu 24 propost ¢did tar-Regolament (KE) Nru
726/2004 jittratta mal-bazi tad-data EudraVigilance. L-Arti-
kolu jiddikjara bic-car li t-tishih tal-bazi tad-data jimplika
uzu akbar tal-bazi tad-data mill-partijiet differenti involuti,
ftermini ta’ ghoti u access ghall-informazzjoni lejn u mill-
bazi tad-data. Zewg paragrafi tal-Artikolu 24 huma ta’ inte-
ress partikolari.

L-Artikolu 24(2) jittratta dwar l-accessibbiltd tal-bazi tad-
data. Huwa jissostitwixxi I-Artikolu 57(1)(d) attwali tar-
Regolament (KE) Nru 726/2004 li kien diskuss qabel
bhala l-unika dispozizzjoni li attwalment tirreferi ghall-
protezzjoni tad-data. Ir-referenza ghall-protezzjoni tad-data
tinzamm, izda l-ghadd ta’ atturi soggetti ghaliha jitnaqqas.
Fejn it-test attwali jindika li livelli adegwati ta’ access ghall-
bazi tad-data, fejn id-data personali tkun protetta,
ghandhom jinghataw lil professjonisti tal-kura tas-sahha,
lil Detenturi tal-Awtorizzazzjoni tal-Kummer¢jalizzazzjoni
u lill-pubbliku, il-Kummissjoni issa tipproponi li d-Deten-
turi tal-Awtorizzazzjoni tal-Kummerc¢jalizzazzjoni
jitnehhew minn din il-lista u jinghataw access “sal-limitu
mehtieg biex huma jirrispettaw l-obbligi taghhom ta’ farma-
kovigilanza”, minghajr ebda referenza ghall-protezzjoni tad-
data. Ir-ragunijiet biex isir dan mhumiex cari.

Barra minn hekk it-tielet paragrafu tal-Artikolu 24 jistabbi-
lixxi r-regoli dwar l-access ghall-ICSRs. L-access jista” jkun
mitlub mill-pubbliku u ghandu jinghata fi Zmien 90 jum,
“dment li l-izvelar ma jikkompromettix l-anonimita tas-
suggetti tar-rapporti”. II-KEPD jappogga l-idea wara dan I-
ghoti, partikolarment il-fatt li data anonima biss tista’ tigi
zvelata. Madankollu, huwa jixtieq jenfasizza, kif spjegat
gabel, li l-anonimita ghandha tinftichem bhala l-imposib-
bilta totali li persuna li tkun irrapportat effett negattivi tigi
identifikata (ara wkoll il-punt 33).

L-accessibbilta tas-sistema EudraVigilance ghandha, b'mod
generali, tigi ivvalutata mill-gdid fid-dawl tar-regoli dwar
il-protezzjoni tad-data. Dan ghandu wkoll konsegwenzi
diretti ghall-abbozz ta’ politika dwar l-access ippubblikat
mill-EMEA fDicembru 2008, imsemmi hawn fuq fil-punt
23 (¥). Peress li l-informazzjoni fil-bazi tad-data EudraVigi-
lance bilfors tirrelata ma’ persuni naturali identifikabbli, 1-
access ghal dik id-data ghandu jkun restrittiv kemm jista’
jkun.

Ghaldagstant il-KEPD jirrakkomanda li fl-Artikolu 24(2)
propost tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 tigi inkluza
sentenza li tiddikjara 1i l-accessibbilta tal-bazi tad-data
EudraVigilance ghandha tkun irregolata fkonformita mad-
drittijiet u l-obbligi li jirrizultaw lil-legislazzjoni Komuni-
tarja dwar il-protezzjoni tad-data.

(*’) Ara wkoll in-nota 15 fqiegh il-pagna.
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Drittijiet tas-suggett tad-data

II-KEPD jixtieq jissottolinja I-fatt li ladarba tkun ipprocessata
d-data identifikabbli, il-parti responsabbli ghal tali processar
ghandha tikkonforma mar-rekwiziti kollha tal-legislazzjoni
Komunitarja tal-protezzjoni tad-data. Dan jimplika inter alia
li I-persuna involuta tkun infurmata sew dwar x'ser ikun ser
isir bid-data u min ser ikun gieghed jipprocessaha u
kwalunkwe informazzjoni ohra mehtiega abbazi tal-Arti-
kolu 11 tar-Regolament (KE) Nru 45/2001 ufjew l-Arti-
kolu 10 tad-Direttiva 95/46/KE. Barra minn hekk il-persuna
kkoncernata ghandha tkun tista’ tuza d-drittijiet taghha fli-
vell nazzjonali kif ukoll Ewropew, bhad-dritt ta’ access
(Artikolu 12 tad-Direttiva 95/46/KE u l-Artikolu 13 tar-
Regolament (KE) Nru 45/2001), id-dritt li toggezzjona (I-
Artikolu 18 tar-Regolament (KE) Nru 45/2001 u l-Arti-
kolu 14 tad-Direttiva 95/46/KE) eccetra.

Ghaldagstant il-KEPD jirrakkomanda li mal-Artikolu 101
propost tad-Direttiva 2001/83/KE jizdied paragrafu li
jiddikjara li fil-kaz ta’ pprocessar ta’ data personali l-indi-
vidwu ghandu jibqa’ infurmat b'mod adegwat skont l-Arti-
kolu 10 tad-Direttiva 95/46/KE.

Il-kwistjoni tal-access ghall-informazzjoni personali ta’ xi
hadd li tkun tinsab fil-bazi tad-data EudraVigilance mhix
indirizzata fil-legislazzjoni attwali u proposta. Ghandu
jkun enfasizzat li fil-kazijiet fejn tinhass il-htiega li tinzamm
data personali fil-bazi tad-data, kif ghadu kif issemma, il-
pazjent ikkoncernat ghandu jkun jista’ juza d-dritt tieghu li
jaccedi ghad-data personali tieghu skont I-Artikolu 13 tar-
Regolament (KE) Nru 45/2001. Ghaldagstant il-KEPD
jirrakkomanda li mal-Artikolu 24 propost jizdied paragrafu
li jiddikjara li ghandhom jittiehdu mizuri li jizguraw li s-
suggett tad-data jista’ jezercita d-dritt tieghu ta’ access ghad-
data personali li tikkoncernah kif previst mill-Artikolu 13
tar-Regolament (KE) Nru 45/2001.

V. KONKLUZJONI U RAKKOMANDAZZJONIJIET

[I-KEPD huwa tal-fehma li n-nuqqas ta’ valutazzjoni
adegwata tal-implikazzjonijiet tal-protezzjoni tad-data fuq
il-farmakovigilanza jikkostitwixxi wiehed mid-dghjufijiet
tal-qafas legali attwali stabbilit mir-Regolament (KE) Nru
726/2004 u d-Direttiva 2001/83/KE. L-emenda attwali
tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 wu tad-Direttiva
2001/83/KE ghandha titqies bhala opportunita biex il-
protezzjoni tad-data tigi introdotta bhala element shih u
importanti tal-farmakovigilanza.

Kwistjoni generali li ghandha tkun indirizzata hawn hija I-
htiega attwali tal-ipprocessar tad-data personali dwar is-
sahha fl-istadji kollha tal-process tal-farmakovigilanza. Kif
spjegat fdin 1-Opinjoni, il-KEPD ghandu dubji serji dwar
din il-htiega u jheggeg lil-legislatur jivvalutaha fil-livelli
differenti tal-process. Huwa car li l-ghan tal-farmakovigi-
lanza fbosta kazijiet jista’ jinkiseb bil-kondivizjoni ta’ infor-
mazzjoni dwar l-effetti negattivi li tkun anonima fis-sens
tal-legislazzjoni tal-protezzjoni tad-data. Id-duplikazzjoni
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tar-rapportar tista’ tkun evitata permezz tal-applikazzjoni ta’
proceduri ta’ rapportar tad-data strutturati sew diga fil-livell
nazzjonali.

L-emendi proposti jipprevedu sistema ta’ rapportar simpli-
fikata u t-tishih tal-bazi tad-data EudraVigilance. II-KEPD
spjega li dawn l-emendi jwasslu ghal riskji akbar ghall-
protezzjoni tad-data, specjalment meta din tinvolvi r-
rapportar dirett ta’ pazjenti lill-EMEA jew lill-bazi tad-data
EudraVigilance. Fdan ir-rigward, il-KEPD jirrakkomanda bil-
qawwa sistema ta’ rapportar decentralizzata u indiretta fejn il-
komunikazzjoni ghall-portal tal-internet Ewropew tkun
ikkoordinata bl-uzu ta’ portali tal-internet nazzjonali. Il-
KEPD jenfasizza wkoll li I-privatezza u s-sigurtd ghandhom
ikunu parti mid-disinn u l-implimentazzjoni ta’ sistema ta’
rapportar bl-uzu ta’ portali tal-internet (privatezza b'disinn).

II-KEPD jissottolinja wkoll il-fatt li ladarba tkun ipproces-
sata d-data li tikkoncerna s-sahha dwar persuni naturali
identifikati jew identifikabbli, il-persuna responsabbli ghal
tali pprocessar ghandha tikkonforma mar-rekwiziti kollha
tal-legislazzjoni tal-protezzjoni tad-data.

B'mod aktar specifiku, il-KEPD jirrakkomanda:

— li tigi inkluza referenza ghal din l-opinjoni fil-pream-
bolu taz-zewg proposti,

— li fir-Regolament (KE) Nru 726/2004 u fid-Direttiva
2001/83/KE tigi introdotta premessa li tiddikjara I-
importanza tal-protezzjoni tad-data fil-kuntest tal-
farmakovigilanza, b'referenzi ghal-legislazzjoni Komuni-
tarja relevanti,

— i fir-Regolament (KE) Nru 726/2004 u fid-Direttiva
2001/83/KE jigi introdott Artikolu gdid bnatura gene-
rali li jiddikjara li:

— id-dispozizzjonijiet  tar-Regolament  (KE)  Nru
726/2004 u tad-Direttiva 2001/83/KE huma
minghajr pregudizzju ghad-drittijiet u l-obbligi li
jirrizultaw  mid-dispozizzjonijiet ~ tar-Regolament
(KE) Nru 45/2001 u d-Direttiva 95/46/KE rispetti-
vament, b'referenza specifika ghall-Artikolu 10 tar-

Regolament (KE) Nru 45/2001 u l-Artikolu 8 tad-
Direttiva (KE) Nru 95/46/KE rispettivament,

— data dwar is-sahha identifikabbli ghandha tkun
ipprocessata biss meta jkun strettament mehtieg u
|-partijiet involuti ghandhom jivvalutaw din il-htiega
fkull stadju tal-process tal-farmakovigilanza,

li fl-Artikolu 24(2) propost tar-Regolament (KE) Nru
7262004 tigi inkluza sentenza li tiddikjara li l-acces-
sibbilta tal-bazi tad-data EudraVigilance ghandha tkun
irregolata fkonformita mad-drittijiet u l-obbligi li jirri-
zultaw lil-legislazzjoni Komunitarja dwar il-protezzjoni
tad-data,

jizdied paragrafu ghall-Artikolu 24 propost li jiddikjara
li ghandhom jigu stabbiliti mizuri li jizguraw li s-suggett
tad-data jista’ jezercita d-dritt tieghu ta’ access ghad-data
personali li tikkoncernah kif previst mill-Artikolu 13
tar-Regolament (KE) Nru 45/2001,

li mal-Artikolu 101 propost tad-Direttiva 2001/83/KE
jizdied paragrafu li jiddikjara li fil-kaz ta’ pprocessar ta’
data personali l-individwu ghandu jibqa’ infurmat b’'mod
adegwat skont I-Artikolu 10 tad-Direttiva 95/46/KE,

li fl-Artikoli 25 u 26 proposti godda tar-Regolament
(KE) Nru 726/2004 u fl-Artikolu 106 tad-Direttiva
2001/83(KE, li jittrattaw mal-izvilupp ta’ sistema ta’
rapportar ghall-effetti negattivi bl-uzu ta’ portali tal-
internet, jigi inkluz obbligu li jigu inkorporati mizuri
ta’ privatezza u sigurtd adegwata flivell ugwali madwar
|-Istati Membri, b’kont mehud tal-principji bazici tal-
kunfidenzjalita, l-integrita, ir-responsabbilta ghad-data
u d-disponibbilta taghha.

Maghmul fi Brussell, it-22 ta’ April 2009.

Peter HUSTINX
Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data




