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Advies van de Europese Toezichthouder voor gegevensbescherming inzake het voorstel voor een
verordening van het Europees Parlement en de Raad tot wijziging, wat de geneesmiddelenbewaking
van geneesmiddelen voor menselijk gebruik betreft, van Verordening (EG) nr. 726/2004 tot
vaststelling van communautaire procedures voor het verlenen van vergunningen en het toezicht
op geneesmiddelen voor menselijk en diergeneeskundig gebruik en tot oprichting van een Europees
Geneesmiddelenbureau, en inzake het voorstel voor een richtlijn van het Europees Parlement en de
Raad tot wijziging, wat de geneesmiddelenbewaking betreft, van Richtlijn 2001/83/EG tot
vaststelling van een communautair wetboek betreffende geneesmiddelen voor menselijk gebruik

(2009/C 229/04)

DE EUROPESE TOEZICHTHOUDER VOOR GEGEVENSBESCHERMING,

Gelet op het Verdrag tot oprichting van de Europese Gemeen-
schap, en met name op artikel 286,

Gelet op het Handvest van de grondrechten van de Europese
Unie, en met name op artikel 8,

Gelet op Richtlijn 95/46/EG van het Europees Parlement en de
Raad van 24 oktober 1995 betreffende de bescherming van
natuurlijke personen in verband met de verwerking van per-
soonsgegevens en betreffende het vrije verkeer van die gege-
vens (1),

Gelet op Verordening (EG) nr. 45/2001 van het Europees Parle-
ment en de Raad van 18 december 2000 inzake de bescher-
ming van natuurlijke personen in verband met de verwerking
van persoonsgegevens door de communautaire instellingen en
organen en betreffende het vrije verkeer van die gegevens (?),
met name op artikel 41,

BRENGT HET VOLGENDE ADVIES UIT:
[. INLEIDING

Voorstellen tot wijziging van het huidige geneesmiddelenbewa-
kingssysteem

1. De Commissie heeft op 10 december 2008 twee voorstel-
len aangenomen tot wijziging van Verordening (EG)
nr. 726/2004 en Richtlijn 2001/83/EG. (%) Bij Verordening
(EG) nr. 726/2004 worden communautaire procedures
voor het verlenen van vergunningen en het toezicht op
geneesmiddelen voor menselijk en diergeneeskundig ge-
bruik vastgesteld en wordt een Europees Geneesmiddelen-
bureau (hierna genoemd ,het EMEA”) opgericht. ()
Richtlijn 2001/83/EG (°) bevat voorschriften inzake het
communautair wetboek betreffende geneesmiddelen voor
menselijk gebruik, die betrekking hebben op specifieke pro-
cedures in de lidstaten. De voorgestelde wijzigingen betref-
fen de gedeelten van die twee rechtsinstrumenten die be-
trekking hebben op de bewaking van geneesmiddelen voor
menselijk gebruik.

2. Geneesmiddelenbewaking kan worden omschreven als de
wetenschap en de activiteiten die verband houden met de
opsporing, beoordeling, kennis en preventie van bijwerkin-
gen van geneesmiddelen. (°) Het huidige geneesmiddelenbe-
wakingssysteem in Europa biedt de patiénten en de be-
roepsbeoefenaren in de gezondheidszorg de mogelijkheid
bijwerkingen van geneesmiddelen te melden aan de betrok-
ken publieke en particuliere instanties op nationaal en Eu-
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%) Zie de toelichting bij de beide voorstellen, blz. 3.
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ropees niveau. Een Europabreed netwerk (de EudraVigilance-
databank) wordt door het EMEA beheerd als centraal punt
voor het beheer en het melden van vermoedelijke bijwer-
kingen van geneesmiddelen.

3. Geneesmiddelenbewaking wordt gezien als noodzakelijke
aanvulling op het communautair systeem voor het verlenen
van vergunningen voor geneesmiddelen, dat dateert van
1965 toen de Raad Richtlijn 65/65/EEG heeft aange-
nomen. (7)

4. Zoals blijkt uit de toelichting en de effectbeoordeling bij de
voorstellen vertoont het huidige systeem voor geneesmid-
delenbewaking een aantal tekortkomingen, waaronder on-
duidelijkheid over de rol en de verantwoordelijkheid van de
verschillende betrokken actoren, ingewikkelde procedures
voor het melden van bijwerkingen, de behoefte aan meer
transparantie en betere communicatie op het gebied van de
geneesmiddelenveiligheid en aan rationalisering van de
planning van het risicomanagement van geneesmiddelen.

5. De twee voorstellen zijn in het algemeen dan ook bedoeld
om deze gebreken te verhelpen en het communautaire ge-
neesmiddelenbewakingssysteem te verbeteren en te verster-
ken met als algemene doelstellingen de volksgezondheid
beter te beschermen, de interne markt naar behoren te
doen functioneren en de huidige regels en procedures te
vereenvoudigen. (%)

Persoonsgegevens in de geneesmiddelenbewaking en raadpleging
van de EDPS

6. De algehele werking van het huidige geneesmiddelenbewa-
kingssysteem is gebaseerd op de verwerking van persoons-
gegevens. Deze gegevens worden opgenomen in de rappor-
tage over bijwerkingen en kunnen worden beschouwd als
gegevens betreffende de gezondheid (,gezondheidsgege-
vens”) van de betrokkene aangezien zij informatie verstrek-
ken over het geneesmiddelengebruik en de achterliggende
gezondheidsproblemen. De verwerking van dergelijke gege-
vens is onderworpen aan stringente voorschriften inzake
gegevensbescherming vervat in artikel 10 van Verordening
(EG) nr. 45/2001 en artikel 8 van Richtlijn 45/46[EG. (°)
Het Europees Hof voor de Rechten van de Mens heeft de

() PB 22, 9.2.1965, blz. 369.

(%) Zie Toelichting, blz. 2.

(°) Met betrekking tot de definitie van gezondheidsgegevens zij ver-
wezen naar het advies van de EDPS van 2 december 2008 over
het richtlijnvoorstel betreffende de rechten van patiénten bij grens-
overschrijdende gezondheidszorg, punten 15 tot en met 17, beschik-
baar onder http://www.edps.curopa.eu


http://www.edps.europa.eu
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11.
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jongste tijd herhaaldelijk onderstreept hoe belangrijk het is
dat deze gegevens worden beschermd in het kader van
artikel 8 van het Europees Verdrag voor de rechten van
de mens: ,De bescherming van persoonsgegevens, meer
bepaald medische gegevens, is van fundamenteel belang
om het recht van personen op respect voor hun privéleven
en gezins- en familieleven, vastgelegd in artikel 8 van het
Verdrag, te verzekeren.” (1)

. Desalniettemin wordt gegevensbescherming in de huidige

tekst van Verordening nr. 726/2004 en Richtlijn
2001/83/EG niet vermeld, op een specifieke verwijzing in
de verordening na, die we hierna in punt 21 en volgende
bespreken.

. De Europese Toezichthouder voor gegevensbescherming

(-EDPS”) betreurt dat gegevensbeschermingsaspecten in de
voorgestelde wijzigingen niet aan bod komen en dat hij
niet formeel is geraadpleegd over de beide wijzigingsvoor-
stellen, overeenkomstig artikel 28, lid 2, van Verordening
(EG) nr. 45/2001. Het onderhavige advies is derhalve geba-
seerd op artikel 41, lid 2, van die verordening. De EDPS
beveelt aan in de preambule van de beide voorstellen naar
dit advies te verwijzen.

. De EDPS wijst erop dat de praktische toepassing van het

centrale EudraVigilance-systeem van de Gemeenschap dui-
delijk vragen inzake gegevensbescherming doet rijzen, doch
dat dit aspect noch in de huidige wetgeving inzake genees-
middelenbewaking noch in de voorstellen voldoende aan-
dacht krijgt. Daarom heeft het EMEA de EDPS in juni 2008
kennis gegeven van het huidige EudraVigilance-systeem
voor een voorafgaande  controle  overeenkomstig
artikel 27 van Verordening (EG) nr. 45/2001.

Enige mate van overlapping tussen dit advies en de con-
clusies van de EDPS over de voorafgaande controle (die
later dit jaar zullen worden bekendgemaakt) is onvermijde-
lijk. De twee instrumenten hebben echter een andere invals-
hoek. Terwijl het advies hoofdzakelijk betrekking heeft op
het algemeen juridisch raamwerk van het systeem als vervat
in Verordening (EG) nr. 726/2004 en Richtlijn 2001/83/EG
en de desbetreffende wijzigingsvoorstellen, bestaat de voor-
afgaande controle uit een gedetailleerde analyse op het ge-
bied van de gegevensbescherming, die toegespitst is op de
wijze waarop de huidige voorschriften in latere instrumen-
ten (bv. besluiten en richtsnoeren) van het EMEA of van de
Commissie en het EMEA gezamenlijk uitgewerkt zijn en
hoe het EudraVigilance-systeem in de praktijk werkt.

In dit advies wordt eerst een vereenvoudigde schets gegeven
van het geneesmiddelenbewakingssysteem in de EU dat ge-
baseerd is op Verordening (EG) nr. 726/2004 en
Richtlijn 2001/83/EG in hun huidige vorm. Daarna wordt
nagegaan of het in het kader van de geneesmiddelenbewa-
king noodzakelijk is persoonsgegevens te verwerken. Tot
slot worden de Commissievoorstellen ter verbetering van

Zie EHRM 17 juli 2008, I v. Finland (verzoekschrift nr. 20511/03),

punt 38 en EHRM 25 november 2008, Armonas v. Litouwen (ver-
zoekschrift nr. 36919/02), punt 40.

12.

13.

14.

de huidige en de beoogde wetgeving besproken en worden
aanbevelingen geformuleerd om de gegevensbeschermings-
normen te verbeteren.

II. HET GENEESMIDDELENBEWAKINGSSYSTEEM VAN DE
EU: OVERWEGINGEN BETREFFENDE DE VERWERKING
VAN PERSOONSGEGEVENS EN DE GEGEVENS-

BESCHERMING

Bij het verzamelen en verspreiden van de informatie betrokken
actoren

Diverse actoren zijn betrokken bij het verzamelen en ver-
spreiden van informatie over bijwerkingen van geneesmid-
delen in de Europese Unie. Op nationaal niveau zijn de
twee voornaamste actoren de vergunninghouders (bedrijven
die een vergunning hebben om geneesmiddelen op de
markt te brengen) en de nationale bevoegde autoriteiten
(autoriteiten die verantwoordelijk zijn voor het verlenen
van marktvergunningen). De nationale bevoegde autoritei-
ten verlenen productvergunningen middels nationale pro-
cedures waaronder de ,procedure van wederzijdse erken-
ning” en de ,gedecentraliseerde procedure”. (') Voor pro-
ducten die middels de zogenaamde ,gecentraliseerde pro-
cedure” worden toegelaten, kan ook de Europese Commis-
sie optreden als bevoegde autoriteit. Daarnaast is het EMEA
op Europees niveau een belangrijke speler. Een van de ta-
ken van dit bureau bestaat erin te zorgen voor de versprei-
ding van gegevens over de bijwerkingen van in de Gemeen-
schap toegelaten geneesmiddelen door middel van een data-
bank, de reeds genoemde EudraVigilance-databank.

Verzamelen en verwerken van persoonsgegevens op nationaal ni-
veau

In Richtlijn 2001/83/EG wordt in algemene termen ver-
wezen naar de verplichting van de lidstaten om een genees-
middelenbewakingssysteem in te voeren waarin informatie
wordt verzameld die ,nuttig is voor het toezicht op genees-
middelen” (artikel 102). Conform de artikelen 103 en 104
van Richtlijn 2001/83/EG (zie tevens de artikelen 23 en 24
van Verordening (EG) nr. 726/2004) moeten vergunning-
houders beschikken over een eigen systeem van geneesmid-
delenbewaking om zich te kwijten van hun verantwoorde-
lijkheid en aansprakelijkheid voor hun producten op de
markt en ervoor te zorgen dat in voorkomend geval pas-
sende maatregelen worden genomen. Er wordt rechtstreeks
informatie verzameld bij de beroepsbeoefenaren in de ge-
zondheidszorg of de patiénten. De vergunninghouder moet
alle informatie die dienstig is voor de evaluatie van de
balans tussen de werkzaamheid en de schadelijkheid van
een geneesmiddel elektronisch meedelen aan de bevoegde
autoriteit.

In Richtlijn 2001/83/EG zelf wordt niet erg duidelijk ver-
meld welk soort informatie over bijwerkingen op nationaal
niveau moet worden verzameld, hoe deze moet worden
opgeslagen en op welke wijze ze moet worden meegedeeld.
In de artikelen 104 en 106 wordt enkel gewag gemaakt
vandere ,verslagen” die moeten worden opgesteld. Gedetail-
leerder voorschriften betreffende deze verslagen zijn te vin-
den in de richtsnoeren die de Commissie, na raadpleging
van het EMEA, de lidstaten en de belanghebbende partijen

(") Zie de effectbeoordeling, blz. 10.
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overeenkomstig artikel 106 heeft opgesteld. In deze richt-
snoeren inzake geneesmiddelenbewaking van geneesmidde-
len voor menselijk gebruik (hierna ,de richtsnoeren” ge-
noemd) wordt verwezen naar de zogenaamde veiligheids-
rapporten over individuele gevallen (Individual Case Safety
Reports, hierna ,ICSR’s” genoemd), d.w.z. verslagen over
de bijwerkingen van een geneesmiddel bij een specificke
patiént. (*?) Uit de richtsnoeren blijkt dat een element van
de minimuminformatie die de ICSR’s moeten bevatten een
Jidentificeerbare patiént” is. (**) Vermeld wordt dat een pa-
tiént kan worden geidentificeerd aan de hand van initialen,
een patiéntnummer, geboortedatum, gewicht, lengte en ge-
slacht, een ziekenhuisdossiernummer, informatie over de
medische voorgeschiedenis of over de ouders van de pa-
tiént. (14)

. Aangezien wordt benadrukt dat de patiént identificeerbaar
moet zijn, valt de verwerking van deze informatie duidelijk
onder de gegevensbeschermingsvoorschriften van Richtlijn
95/46[EG. Hoewel de patiént niet bij naam wordt ge-
noemd, kan zijn identiteit in bepaalde gevallen (bv. gesloten
gemeenschappen of kleine oorden) immers worden achter-
haald door verschillende gegevens te combineren (bv. zie-
kenhuis, geboortedatum en initialen). Daarom dient infor-
matie die in het kader van de geneesmiddelenbewaking
wordt verwerkt in principe te worden beschouwd als infor-
matie die betrekking heeft op een identificeerbare natuur-
lijke persoon in de zin van artikel 2, onder a), van Richtlijn
95/46[EG (*). Hoewel dit noch in de verordening noch in
de richtlijn duidelijk wordt gemaakt, wordt dit in de richt-
snoeren erkend: ,the information should be as complete as
possible, taking into account EU legislation on data protection”
(de informatie dient zo volledig mogelijk te zijn, rekening
houdend met de EU-wetgeving inzake gegevensbescher-
ming). ()

. Het dient te worden onderstreept dat het melden van bij-
werkingen op nationaal niveau ondanks de richtsnoeren
verre van eenvormig is. Dit zal nader worden besproken
in de punten 24 en 25.

Zie Volume 9 A van de ,Rules Governing Medicinal Products in the

European Union: Guidelines on Pharmacovigilance for Medicinal Products
for Human Use” (Voorschriften inzake geneesmiddelen in de Euro-
pese Unie: Richtsnoeren inzake geneesmiddelenbewaking van ge-
neesmiddelen voor menselijk gebruik). Te vinden onder: http://ec.
europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-9/pdf/vol9a_
09-2008.pdf.

De EudraVigilance-databank

. Een essentiéle rol in het geneesmiddelenbewakingssysteem

van de EU is weggelegd voor de EudraVigilance-databank
die door het EMEA wordt beheerd. Zoals reeds gezegd, is
de EudraVigilance-databank een gecentraliseerd netwerk
voor gegevensverwerking en een beheersysteem voor het
melden en beoordelen van vermoedelijke bijwerkingen tij-
dens de ontwikkelingsfase en na de verlening van de ver-
gunning voor het in de handel brengen van geneesmiddelen
in de Europese Gemeenschap en de landen die tot de Euro-
pese Economische Ruimte behoren. De rechtsgrondslag van
de EudraVigilance-databank is artikel 57, lid 1, onder d),
van Verordening (EG) nr. 726/2004.

. De EudraVigilance-databank bestaat op dit moment uit

twee gedeelten, namelijk 1) informatie uit klinische proeven
(die plaatsvinden voordat het geneesmiddel op de markt
wordt gebracht, vandaar de naam ,fase v66r de vergunning-
verlening”) en 2) informatie uit meldingen van bijwerkingen
(a posteriori verzameld, vandaar de naam ,fase na de ver-
gunningverlening”). Het zwaartepunt van dit advies ligt bij
de ,fase na de vergunningverlening” omdat de voorgestelde
wetswijzigingen daarop betrekking hebben.

. De EudraVigilance-databank bevat patiéntgegevens die af-

komstig zijn uit de ICSR's. Het EMEA krijgt de ICSR’s
van de bevoegde nationale autoriteiten (zie artikel 102
van Richtlijn 2001/83/EG en artikel 22 van Verordening
(EG) nr. 726/2004) en in sommige gevallen rechtstreeks
van de vergunninghouders (zie artikel 104 van Richtlijn
2001/83/EG en artikel 24 van Verordening (EG)
nr. 726/2004).

. In dit advies ligt de nadruk op de verwerking van persoons-

gegevens van patiénten. Er zij echter op gewezen dat de
EudraVigilance-databank ook persoonsgegevens bevat van
werknemers van de nationale bevoegde autoriteiten en
van vergunninghouders indien zij de informatie voor de
databank aanleveren. De volledige naam, het adres, de con-
tactgegevens en de gegevens van het identificatiedocument
van deze personen worden in het systeem opgeslagen. Een
andere categorie persoonsgegevens zijn de gegevens over de
zogenaamde ,gekwalificeerde, voor de geneesmiddelenbe-
waking verantwoordelijke personen” die door de vergun-
ninghouders ~ worden  aangewezen  overeenkomstig
artikel 103 van Richtlijn 2001/83/EG. De rechten en plich-
ten uit hoofde van Verordening (EG) nr. 45/2001 gelden
natuurlijk onverkort voor de verwerking van deze gegevens.

(%) Zie de richtsnoeren, blz. 57.
(") Vgl. voetnoot 13.
(**) In artikel 2, onder a), van Richtlijn 95/46/EG worden ,persoons-

Toegang tot de EudraVigilance-databank

gegevens” omschreven als ,iedere informatie betreffende een geiden-
tificeerde of identificeerbare natuurlijke persoon, hierna” ,betrok-
kene” ,te noemen; als identificeerbaar wordt beschouwd een per-
soon die direct of indirect kan worden geidentificeerd, met name
aan de hand van een identificatienummer of van een of meer
specifieke elementen die kenmerkend zijn voor zijn of haar fysieke,
fysiologische, psychische, economische, culturele of sociale identi-
teit.” In overweging 26 staat voorts: ,.. Om te bepalen of een
persoon identificeerbaar is, dienen alle middelen in aanmerking te
worden genomen waarvan redelijkerwijs te verwachten valt dat zij
door degene die voor de verwerking verantwoordelijk is, of door
ieder ander worden gebruikt om de eerstgenoemde persoon te
identificeren.” Voor een nadere analyse, zie Groep gegevensbescher-
ming artikel 29, Advies 4/2007 over het begrip persoonsgegeven
(document WP 136), goedgekeurd op 20 juni 2007.
Beschikbaar onder http://ec.europa.eu/justice_home/fg/privacy/docs|
wpdocs/2007 [wp136_nl.pdf Dit is ook relevant voor Verordening
(EG) nr. 45/2001.

(1% Vgl. voetnoot 13.

21. In artikel 57, lid 1, onder d), van Verordening (EG) nr.

726/2004 wordt bepaald dat de databank door alle lidsta-
ten permanent moet kunnen worden geraadpleegd. Voorts
moeten beroepsbeoefenaars in de gezondheidszorg, houders
van een vergunning voor het in de handel brengen en het
publiek een passende toegang tot deze databank hebben,
waarbij de bescherming van de persoonsgegevens wordt
gewaarborgd; Zoals reeds vermeld in punt 7, is dit de enige
bepaling in de verordening en in Richtliin 2001/83/EG
waarin gegevensbescherming wordt vermeld.

. Artikel 57, lid 1, onder d), heeft tot de volgende toegangs-

regeling geleid: als het EMEA een ICSR ontvangt, wordt
deze onmiddellijk ingevoerd in de EudraVigilance-gateway
waartoe het EMEA, de nationale bevoegde autoriteiten en
de Commissie volledig toegang hebben. Nadat de
ICSR door het EMEA gevalideerd is (gecontroleerd op


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/docs/wpdocs/2007/wp136_nl.pdf
http://ec.europa.eu/justice_home/fsj/privacy/docs/wpdocs/2007/wp136_nl.pdf
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authenticiteit en uniciteit) wordt de informatie uit het ICSR
naar de eigenlijke databank doorgestuurd. Het EMEA, de
nationale bevoegde autoriteiten en de Commissie hebben
volledige toegang tot de databank, terwijl voor de vergun-
ninghouders de beperking geldt dat zij alleen toegang heb-
ben tot de gegevens die zij zelf hebben ingevoerd. Ten
slotte wordt geaggregeerde informatie over de ICRS's op
de EudraVigilance-website geplaatst waartoe het publiek,
waaronder de beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg,
toegang heeft.

Het EMEA heeft op 19 december 2008 een concept-toe-
gangsbeleid op zijn website voor het publiek beschikbaar
gesteld (V7). Uit dit document blijkt dat het EMEA voor-
nemens is artikel 57, lid 1, onder d), van Verordening
(EG) nr. 726/2004 ten uitvoer te leggen. De EDPS zal
hierop vanaf punt 48 kort terugkomen.

Tekortkomingen van het huidige systeem en ontbreken van garan-
ties ten aanzien van de gegevensbescherming

Uit de effectbeoordeling van de Commissie blijkt dat het
huidige geneesmiddelenbewakingssysteem van de EU, dat
complex en onduidelijk wordt genoemd, een aantal tekort-
komingen vertoont. Het ingewikkelde systeem voor het
verzamelen, opslaan en uitwisselen van gegevens door ver-
schillende actoren op nationaal en Europees niveau wordt
als een van de belangrijkste gebreken gezien. Het feit dat
Richtlijn 2001/83/EG in de lidstaten op uiteenlopende wij-
zen is omgezet, maakt de zaak nog ingewikkelder. ('$)
Daardoor krijgen de nationale bevoegde autoriteiten en
het EMEA vaak te maken met onvolledige of overlappende
case-reports over bijwerkingen. (1)

Dit is te wijten aan het feitdat in de bovengenoemde richt-
snoeren weliswaar wordt omschreven wat er in de ICSR’s
moet staan, maar dat de nationale invulling daarvan aan de
lidstaten wordt overgelaten. Dat geldt zowel voor de wijze
waarop de vergunninghouders en de nationale bevoegde
autoriteiten hun meldingen doorgeven als voor de feitelijke
informatie die erin wordt opgenomen (er is geen standaard-
formulier voor meldingen binnen Europa). Voorts hanteren
sommige bevoegde nationale autoriteiten specifieke kwali-
teitscriteria voor de meldingen (met betrekking tot de in-
houd, de volledigheid, enz.) terwijl dit in andere landen niet
per definitie het geval is. Het is duidelijk dat de nationale
aanpak van de rapportage en de kwaliteitsbeoordeling van
de ICSR’s rechtstreeks invloed heeft op de wijze waarop aan
het EMEA en derhalve in de EudraVigilance-databank wordt
gerapporteerd.

De EDPS wenst te onderstrepen dat de bovengenoemde
tekortkomingen niet alleen praktische ongemakken mee-
brengen, maar ook een aanzienlijke bedreiging vormen
voor de bescherming van de gezondheidsgegevens van de
burgers. Hoewel, zoals in de vorige punten is aangetoond,

Zie ,Draft EudraVigilance access policy for medicines for human

use” (concept-toegangsbeleid tot EudraVigilance voor geneesmidde-
len voor menselijk gebruik) van 19 december 2008, te vinden
onder  http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/phv/18743906en.

P
('8) Zie de effectbeoordeling, blz. 17.
(1) Vgl. voetnoot 18.
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in diverse fasen van de geneesmiddelenbewaking gezond-
heidsgegevens worden verwerkt, bestaan er op dit moment
geen voorschriften inzake gegevensbescherming. De enige
uitzondering is de algemene verwijzing naar gegevens-
bescherming in artikel 57, lid 1, onder d), van Verordening
(EG) nr. 726/2004 die alleen betrekking heeft op de laatste
fase van de gegevensverwerking, namelijk de toegankelijk-
heid van de gegevens in de EudraVigilance-databank. Het
gebrek aan duidelijkheid met betrekking tot de rol en de
verantwoordelijkheid van de diverse betrokken actoren en
het ontbreken van specifieke normen voor de verwerking
zelf brengt de vertrouwelijkheid, de integriteit en ,accounta-
bility” van de verwerkte persoonsgegevens in het gedrang.

Daarom wenst de EDPS te onderstrepen dat het gebrek aan
grondige analyse van de gegevensbeschermingsaspecten, dat
weerspiegeld wordt in het wetgevingskader waarop het ge-
gevensbeschermingssysteem in de EU steunt, ook moet
worden beschouwd als een van de gebreken van het hui-
dige systeem. Dit tekort moet worden verholpen door de
huidige wetgeving aan te passen.

[II. GENEESMIDDELENBEWAKING EN DE BEHOEFTE AAN

PERSOONSGEGEVENS

Vooraf en in het algemeen wenst de EDPS de vraag aan de
orde te stellen of het wel noodzakelijk is om in alle fasen van
het geneesmiddelenbewakingssysteem (zowel op nationaal
niveau als op Europees niveau) gezondheidsgegevens over
identificeerbare natuurlijke personen te verwerken.

Zoals hierboven uiteengezet, wordt de patiént in de ICSR’s
niet bij naam genoemd en niet als dusdanig geidentificeerd.
In bepaalde gevallen kan het echter wel mogelijk zijn de
patiént te identificeren door verschillende gegevens in de
ICSR’s te combineren. Op grond van de richtsnoeren wordt
in bepaalde gevallen een specifiek patiéntnummer toege-
kend, wat inhoudt dat het systeem als geheel het mogelijk
maakt de betrokkene op te sporen. Noch in de verordening
noch in de richtlijn staat echter dat de traceerbaarheid van
personen deel uitmaakt van de doelstelling van het genees-
middelenbewakingssysteem.

De EDPS verzoekt de wetgever derhalve te verduidelijken of
traceerbaarheid als een doelstelling van de geneesmiddelen-
bewaking op de diverse verwerkingsniveaus en meer in het
bijzonder in het kader van de EudraVigilance-databank
moet worden beschouwd.

In dit verband is een vergelijking met het beoogde systeem
op het gebied van orgaandonatie en -transplantatie leer-
zaam. () In het kader van de orgaantransplantatie is de
traceerbaarheid van een orgaan van donor tot ontvanger
van het allergrootste belang, met name in het geval van
ernstige ongewenste voorvallen of bijwerkingen.

Zie het voorstel van de Commissie voor een richtlijn van het Euro-

pees Parlement en de Raad inzake kwaliteits- en veiligheidsnormen
voor menselijke organen, bestemd voor transplantatie COM
(2008)818 def. Zie het advies van de EDPS van 5 maart 2009,
beschikbaar onder http://www.edps.europa.cu


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
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dat traceerbaarheid in het kader van de geneesmiddelenbe-
waking altijd echt nodig is. Geneesmiddelenbewaking heeft
betrekking op het melden van bijwerkingen van geneesmid-
delen die door een (meestal) onbekend aantal personen
worden en zullen worden gebruikt. Er bestaat dus, vooral
in de ,fase na de vergunningverlening” een minder automa-
tische en individuele samenhang tussen de informatie over
de bijwerkingen en de betrokken persoon, dan tussen de
informatie over organen en de personen die betrokken zijn
bij de transplantatie van een specifiek orgaan. Patiénten die
een bepaald geneesmiddel hebben gebruikt en bijwerkingen
hebben gemeld hebben er natuurlijk belang bij het resultaat
van een mogelijke verdere beoordeling te kennen. Dit
houdt echter niet in dat de gerapporteerde informatie in
alle gevallen en gedurende het gehele proces van geneesmid-
delenbewaking aan die specificke persoon gekoppeld moet
zijn. Vaak kan het voldoende zijn dat de informatie over
bijwerkingen aan het geneesmiddel zelf gekoppeld is, zodat
de betrokken actoren in staat zijn, eventueel via beroeps-
beoefenaren in de gezondheidszorg, de patiénten in het
algemeen te informeren over de gevolgen van bepaalde
geneesmiddelen die zij innemen of ingenomen hebben.

Mocht traceerbaarheid toch worden overwogen, dan wenst
de EDPS te attenderen op de analyse die is vervat in zijn
advies over het voorstel van de Commissie voor een richt-
lijn inzake kwaliteits- en veiligheidsnormen voor menselijke
organen, bestemd voor transplantatie. In dat advies heeft hij
de samenhang tussen traceerbaarheid, identificeerbaarheid,
anonimiteit en vertrouwelijkheid uiteengezet. Identificeer-
baarheid is een sleutelterm in de gegevensbeschermingswet-
geving. (*!) De voorschriften inzake gegevensbescherming
zijn van toepassing op gegevens betreffende personen die
geidentificeerd of identificeerbaar zijn (?2). Traceerbaarheid
van gegevens naar een specifieke persoon kan worden ge-
lijkgesteld met identificeerbaarheid. In de gegevensbescher-
mingswetgeving is anonimiteit het tegendeel van identifi-
ceerbaarheid en dus van traceerbaarheid. Alleen als het
onmogelijk is de persoon waarop gegevens betrekking heb-
ben te identificeren (of op te sporen), kunnen deze als
anoniem worden beschouwd. Het begrip ,anonimiteit” be-
tekent dus iets anders dan in het dagelijkse spraakgebruik,
namelijk dat een persoon op basis van de gegevens als
dusdanig niet kan worden geidentificeerd, bijvoorbeeld om-
dat zijn naam verwijderd is. In dat geval spreekt men veel-
eer van de vertrouwelijkheid van de gegevens, wat inhoudt
dat de gegevens alleen (volledig) toegankelijk zijn voor die-
genen die een toegangsmachtiging hebben. Terwijl traceer-
baarheid en anonimiteit elkaar bijten, is dat met traceer-
baarheid en vertrouwelijkheid niet het geval.

Naast traceerbaarheid kan ook de goede werking van het
systeem een argument zijn om ervoor te zorgen dat de
patiénten in het gehele proces van geneesmiddelenbewaking
identificeerbaar zijn. De EDPS erkent dat informatie die
betrekking heeft op een identificeerbare en dus specifiek
persoon het voor de betrokken bevoegde autoriteiten (bv.
de bevoegde nationale autoriteiten of het EMEA) gemakke-
lijker maakt om de inhoud van een ICSR te monitoren en
te controleren (bv. te controleren op dubbelmeldingen).
Hoewel de EDPS inziet dat deze controlemechanismen no-

Zie het advies van de EDPS, punten 11 tot en met 28.

Zie artikel 2, onder a), van Richtlijn 95/46/EG en artikel 3, onder
a), van Verordening (EG) nr. 45/2001, en nadere toelichting in
voetnoot 13.
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voldoende reden is om de identificeerbaarheid van de ge-
gevens in alle fasen van het geneesmiddelenbewakingspro-
ces en in het bijzonder in de EudraVigilance-databank te
handhaven. Dubbelmeldingen kunnen al op het nationale
niveau worden voorkomen door het meldsysteem beter te
structureren en te codrdineren, bijvoorbeeld door middel
van decentralisatie, zoals in de punten 42 en volgende
wordt uiteengezet.

De EDPS erkent dat het in specifieke gevallen onmogelijk is
om gegevens te anonimiseren, bijvoorbeeld wanneer ge-
neesmiddelen door een zeer kleine groep mensen worden
gebruikt. Voor die gevallen kan in bijzondere garanties
worden voorzien om de verplichtingen uit hoofde van de
gegevensbeschermingswetgeving na te leven.

Concluderend twijfelt de EDPS zeer aan de noodzaak van
traceerbaarheid of van het gebruik van gegevens over iden-
tificeerbare patiénten in iedere fase van het proces van
geneesmiddelenbewaking. De EDPS is zich ervan bewust
dat het vermoedelijk onmogelijk is het verwerken van iden-
tificeerbare gegevens in iedere fase uit te sluiten, in het
bijzonder op nationaal niveau waar de gegevens over bij-
werkingen worden vergaard. Op grond van de voorschrif-
ten inzake gegevensbescherming mogen gezondheidsgege-
vens echter alleen worden verwerkt als dat strikt noodzake-
lijk is. Het gebruik van identificeerbare gegevens moet
daarom zoveel mogelijk worden beperkt. Indien het niet
nodig wordt geacht, moet het zo vroeg mogelijk worden
verhinderd of stopgezet. De EDPS dringt er derhalve bij de
wetgever op aan de noodzaak van deze informatie zowel
op Europees als op nationaal niveau opnieuw te bekijken.

Indien het echt nodig is om identificeerbare gegevens te
verwerken of indien de gegevens niet kunnen worden ge-
anonimiseerd (zie punt 35), moet worden nagegaan of het
technisch mogelijk is de betrokkenen onrechtstreeks te
identificeren, bijvoorbeeld door middel van ,pseudonimise-
ring”. (¥)

De EDPS beveelt daarom aan in Verordening (EG)
nr. 726/2004 en Richtlijn 2001/83/EG een nieuw artikel
op te nemen waarin wordt bepaald dat Verordening (EG)
nr. 726/2004 en Richtlijn 2001/83/EG geen afbreuk doen
aan de rechten en plichten uit hoofde van Verordening (EG)
nr. 45/2001 en Richtlijn 95/46/EG, en met name artikel 10
van Verordening (EG) nr. 45/2001 en artikel 8 van Richt-
lijn 95/46/EG. Voorts dient te worden bepaald dat identi-
ficeerbare gezondheidsgegevens alleen mogen worden

Pseudonimisering is een procedure die kan worden gebruikt om de
identiteit van de betrokkenen te verhullen terwijl de gegevens tra-
ceerbaar blijven. Technisch gezien zijn er verschillende mogelijkhe-
den, bv. het veilige beheer van lijsten met de echte identiteiten en
de daaraan gekoppelde pseudoniemen, tweewegsencryptie-algorit-
mes, enz.
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verwerkt als dat strikt noodzakelijk is en dat de betrokken
partijen de noodzaak ervan in iedere fase van het genees-
middelenbewakingsproces moeten beoordelen.

VI. GRONDIGE ANALYSE VAN HET VOORSTEL

Hoewel in de wijzigingsvoorstellen nauwelijks aandacht
wordt besteed aan gegevensbescherming, is een grondige
analyse van het voorstel toch nuttig omdat zij laat zien
dat bepaalde voorgestelde wijzigingen het effect op de ge-
gevensbescherming en derhalve ook het risico voor de ge-
gevensbescherming vergroten.

De algemene bedoeling van de twee voorstellen bestaat erin
de samenhang tussen de voorschriften te verbeteren, de
verantwoordelijkheden te verduidelijken, het meldsysteem
te vereenvoudigen en de EudraVigilance-databank te ver-
sterken (24).

Verduidelijking van de verantwoordelijkheden

De Commissie heeft er duidelijk naar gestreefd de verant-
woordelijkheden te verduidelijken want zij heeft voor-
gesteld om de huidige bepalingen zodanig te wijzigen dat
in de wetgeving zelf explicieter wordt aangegeven wie wat
moet doen. Klaarheid scheppen omtrent de betrokken ac-
toren en hun respectievelijke verplichtingen inzake de mel-
ding van bijwerkingen verbetert de transparantie van het
systeem en is dus ook positief vanuit het oogpunt van de
gegevensbescherming. Algemeen gesteld dienen patiénten
uit de wetgeving te kunnen opmaken wanneer en door
wie hun persoonsgegevens zullen worden verwerkt. De
voorgestelde verduidelijking van de plichten en verantwoor-
delijkheden moet echter ook uitdrukkelijk worden gekop-
peld aan de plichten en verantwoordelijkheden die voort-
vloeien uit de gegevensbeschermingswetgeving.

Vereenvoudiging van het meldsysteem

De vereenvoudiging van het meldsysteem dient te worden
bewerkstelligd door het beroep op nationale webportalen
voor geneesmiddelenveiligheid die gekoppeld zijn aan het
Europese webportaal voor geneesmiddelenveiligheid (zie het
nieuwe artikel 106 van Richtlijn 2001/83/EG en artikel 26
van Verordening (EG) nr. 726/2004). De nationale webpor-
talen zullen voor het publiek beschikbare formulieren voor
het melden van vermoedelijke bijwerkingen door beroeps-
beoefenaren in de gezondheidszorg en patiénten bevatten
(zie het nieuwe artikel 106, lid 3, van Richtlijn 2001/83/EG
en artikel 25 van Verordening (EG) nr. 726/2004). Ook het
Europese webportaal zal informatie bevatten over de wijze
waarop bijwerkingen kunnen worden gemeld, waaronder
standaardformulieren voor meldingen via internet door pa-
tiénten en beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg.

De EDPS wenst erop te wijzen dat het gebruik van deze
webportalen en standaardformulieren de doeltreffendheid
van het meldsysteem weliswaar zal verbeteren, maar dat
het ook de risico’s voor de gegevensbescherming in het
systeem zal vergroten. De EDPS dringt er bij de wetgever
op aan om de ontwikkeling van dit meldsysteem onder de

(** Zie de toelichting, blz. 2 en 3.
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gegevensbeschermingswetgeving te brengen. Zoals reeds be-
toogd, houdt dit in dat bij iedere stap van het meldproces
terdege wordt nagegaan of de verwerking van persoons-
gegevens noodzakelijk is. Dit dient tot uiting te komen in
de wijze waarop de nationale meldprocedure en het door-
sturen van informatie aan het EMEA en de EudraVigilance-
databank georganiseerd zijn. In ruimere zin beveelt de
EDPS ook sterk aan om op nationaal niveau eenvormige
formulieren te ontwikkelen teneinde uiteenlopende praktij-
ken en dus ook uiteenlopende niveaus van gegevens-
bescherming te voorkomen.

Het beoogde systeem lijkt in te houden dat patiénten recht-
streeks melding kunnen doen aan het EMEA en misschien
zelfs aan de EudraVigilance-databank. Zoals de EudraVigi-
lance-databank nu werkt, zou dit betekenen dat de infor-
matie in de EMEA-gateway wordt geplaatst waartoe de
Commissie en de nationale bevoegde autoriteiten, zoals in
de punten 21 en 22 is uitgelegd, volledig toegang hebben.

In het algemeen is de EDPS een groot voorstander van een
gedecentraliseerd meldsysteem. De communicatie met het Euro-
pese webportaal moet gecoordineerd worden door middel
van nationale webportalen die onder de verantwoordelijk-
heid van de nationale bevoegde autoriteiten vallen. On-
rechtstreeckse meldingen van patiénten, d.w.z. via beroeps-
beoefenaren in de gezondheidszorg (al dan niet met gebruik
van webportalen) zijn ook te verkiezen boven rechtstreekse
meldingen van patiénten aan de EudraVigilance-databank.

Een systeem van melding via webportalen vraagt in ieder
geval om stringente veiligheidsvoorschriften. In dit verband
wenst de EDPS te verwijzen naar zijn bovengenoemd advies
inzake het wetgevingsvoorstel betreffende de grensover-
schrijdende gezondheidszorg, in het bijzonder het gedeelte
over de beveiliging van gegevens in de lidstaten en de
privacy bij e-gezondheidsapplicaties (*°). In dat advies heeft
de EDPS er al op gewezen dat privacy en beveiliging deel
moeten uitmaken van het opzet en de implementatie van
iedere e-gezondheidsapplicatie (,privacy by design”). (*)
Deze overweging geldt ook ten aanzien van de beoogde
webportalen.

De EDPS beveelt derhalve aan in de voorgestelde nieuwe
artikelen 25 en 26 van Verordening (EG) nr. 726/2004 en
in artikel 106 van Richtliin 2001/83/EG die betrekking
hebben op het opzetten van een meldsysteem voor bijwer-
kingen door middel van het gebruik van webportalen, de
verplichting op te nemen om gedegen privacy- en veilig-
heidsmaatregelen te nemen. De beginselen van vertrouwe-
lijkheid, integriteit, verantwoordingsplicht en beschikbaar-
heid van gegevens, kunnen ook worden vermeld als belang-
rijkste beveiligingsdoelstellingen die in alle lidstaten in de-
zelfde mate moeten worden gegarandeerd. Daaraan kunnen

Zie het in voetnoot 7 vermelde EDPS-advies betreffende het richt-

lijnvoorstel patiéntenrechten in grensoverschrijdende gezondheids-
diensten, punten 32 tot en met 34.
Zie ook punt 32 van het advies.
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het gebruik van passende technische normen en middelen,
zoals encryptie en de authentificatie van digitale handteke-
ningen worden toegevoegd.

Versterking van de EudraVigilance-databank: betere toegang

Het voorgestelde nieuwe artikel 24 van Verordening (EG)
nr. 726/2004 heeft betrekking op de EudraVigilance-data-
bank. Uit dit artikel blijkt duidelijk dat de versterking van
de databank inhoudt dat de diverse betrokken partijen de
databank intensiever gebruiken, zowel wat het verstrekken
als het raadplegen van informatie betreft. Twee leden van
artikel 24 zijn bijzonder belangrijk.

Artikel 24, lid 2, heeft betrekking op de toegankelijkheid
van de databank. Het vervangt het huidige artikel 57, lid 1,
onder d), van Verordening (EG) nr. 726/2004, dat al be-
sproken is als de enige huidige bepaling waarin de gege-
vensbescherming wordt vermeld. De verwijzing naar de
gegevensbescherming is gehandhaafd, maar het aantal acto-
ren waarvoor de verplichtingen gelden, is kleiner geworden.
Terwijl in de huidige tekst wordt bepaald dat beroepsbeoe-
fenaars in de gezondheidszorg, houders van een vergunning
voor het in de handel brengen en het publiek een passende
toegang tot de databank hebben, waarbij de bescherming
van de persoonsgegevens wordt gewaarborgd, stelt de Com-
missie nu voor de vergunninghouders uit dit rijtie te
schrappen en te bepalen dat de databank toegankelijk is
voor de houders van vergunningen voor het in de handel
brengen, ,voor zover nodig om deze in staat te stellen aan
hun geneesmiddelenbewakingsverplichtingen te voldoen”
zonder dat op enigerlei wijze wordt verwezen naar gege-
vensbescherming. De redenen daarvoor zijn niet duidelijk.

Voorts bevat het derde lid van artikel 24 voorschriften
betreffende de toegang tot de ICSR’s. Het publiek kan om
toegang verzocken en die wordt binnen negentig dagen
gegeven, tenzij openbaarmaking de anonimiteit van de
bij de melding betrokken personen in het gedrang zou
brengen”. De EDPEUTS steunt het idee achter deze bepa-
ling, namelijk dat alleen anonieme gegevens kunnen wor-
den verstrekt. Zoals reeds uiteengezet, wenst hij echter te
onderstrepen dat anonimiteit moet worden begrepen als de
volslagen onmogelijkheid om de persoon die de bijwerkin-
gen heeft gemeld te identificeren (zie tevens punt 33).

De toegang tot het EudraVigilance-systeem dient in het
algemeen opnieuw te worden bekeken in het licht van de
voorschriften inzake gegevensbescherming. Dit heeft ook
rechtstreekse gevolgen voor het in punt 23 vermelde con-
cept voor een toegangsbeleid dat het EMEA in december
2008 heeft bekendgemaakt. () Voor zover de informatie
in de EudraVigilance-databank noodzakelijkerwijs betrek-
king heeft op identificeerbare natuurlijke personen, dient
de toegang tot deze gegevens zo beperkt mogelijk te zijn.

De EDPS beveelt derhalve aan in het voorgestelde
artikel 24, lid 2, van Verordening (EG) nr. 726/2004 een
zin op te nemen waarin wordt bepaald dat de toegang van
de EudraVigilance-databank wordt geregeld met inacht-
neming van de rechten en plichten uit hoofde van de com-
munautaire wetgeving inzake gegevensbescherming.

() Zie tevens voetnoot 15.
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Rechten van de betrokkenen

De EDPS wenst te onderstrepen dat, indien identificeerbare
gegevens worden verwerkt, diegene die verantwoordelijk is
voor de verwerking de voorschriften van de communautaire
wetgeving inzake gegevensbescherming moet naleven. Dit
houdt met name in dat de betrokkene behoorlijk wordt
geinformeerd over wat er met zijn gegevens zal geschieden
en wie ze zal verwerken en, dat hem alle nodige verdere
informatie wordt verstrekt overeenkomstig artikel 11 van
Verordening (EG) nr. 45/2001 en/of artikel 10 van Richtlijn
95/46/EG. De betrokkene moet tevens de mogelijkheid
hebben zijn rechten op nationaal en op Europees niveau
te doen gelden, zoals het recht van toegang (artikel 12 van
Richtlijn 95/46/EG en artikel 13 van Verordening (EG) nr.
45/2001), het recht van bezwaar (artikel 18 van Verorde-
ning (EG) nr. 45/2001 en artikel 14 van Richtlijn
95/46[EG), enz.

Daarom suggereert de EDPS om aan het voorgestelde
artikel 101 van Richtlijn 2001/83/EG een lid toe te voegen
waarin wordt bepaald dat de personen wier persoonsgege-
vens worden verwerkt daarvan overeenkomstig artikel 10
van Richtlijn 95/46/EG naar behoren in kennis moeten
worden gesteld.

Het vraagstuk van de toegang van personen tot de hen
betreffende informatie in de EudraVigilance-databank is in
de huidige en in de voorgestelde wetgeving niet aan de
orde. De EDPS wijst erop dat de betrokkene, indien het
nodig wordt geacht persoonsgegevens van een patiént in
de databank op te slaan, de mogelijkheid moet hebben zijn
recht van toegang tot zijn persoonsgegevens uit te oefenen
conform artikel 13 van Verordening (EG) nr. 45/2001. De
EDPS doet derhalve de aanbeveling aan het voorgestelde
artikel 24 een lid toe te voegen waarin wordt bepaald dat
maatregelen zullen worden genomen om ervoor te zorgen
dat de betrokkene zijn recht van toegang tot zijn eigen
persoonsgegevens, als bepaald in artikel 13 van Verorde-
ning (EG) nr. 45/2001, kan uitoefenen.

V. CONCLUSIES EN AANBEVELINGEN

Volgens de EDPS is een van de minpunten van het huidige
wetgevingskader in Verordening (EG) nr. 726/2004 en
Richtlijn 2001/83EG dat de gevolgen van de geneesmid-
delenbewaking voor de gegevensbescherming niet terdege
zijn beoordeeld. De voorgestelde wijziging van deze beide
rechtsinstrumenten moet worden aangegrepen om gege-
vensbescherming tot een volwaardig en belangrijk onder-
deel van de geneesmiddelenbewaking te maken.

Een algemene vraag die daarbij moet worden beantwoord,
is de vraag of het wel nodig is in alle fasen van het genees-
middelenbewakingsproces persoonlijke gezondheidsgege-
vens te verwerken. Zoals in dit advies is uiteengezet, be-
twijfelt de EDPS dat sterk en hij dringt er bij de wetgever
op aan de noodzaak daarvan in de verschillende fasen van
het proces opnieuw te bekijken. Het is duidelijk dat het
doel van de geneesmiddelenbewaking vaak kan worden
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bereikt door het uitwisselen van informatie over bijwerkin-
gen die ,anoniem” zijn in de zin van de gegevensbescher-
mingswetgeving. Dubbelmeldingen kunnen worden voor-
komen door al op nationaal niveau goed gestructureerde
meldprocedures te hanteren.

De voorgestelde wijzingen beogen het meldsysteem te ver-
eenvoudigen en de EudraVigilance-databank te versterken.
De EDPS heeft uitgelegd dat deze wijzigingen een groter
risico voor de gegevensbescherming inhouden, vooral wan-
neer patiénten rechtstreekse melding doen aan het EMEA of
aan de EudraVigilance-databank. Derhalve pleit de EDPS
met klem voor een decentraal en onrechtstreeks meldsysteem
waarbij de communicatie met het Europees webportaal ge-
coordineerd wordt middels nationale webportalen. Tevens
benadrukt de EDPS dat privacy en veiligheid deel moeten
uitmaken van het opzet en de implementatie van het meld-
systeem door middel van het gebruik van webportalen (in-
gebouwde privacy).

Tevens onderstreept de EDPS dat, zodra gezondheidsgege-
vens van geidentificeerde of identificeerbare natuurlijke per-
sonen verwerkt worden, de persoon die verantwoordelijk is
voor de verwerking de communautaire gegevensbescher-
mingswetgeving moet naleven.

Meer in het bijzonder beveelt de EDPS aan:

— in de preambule van de beide voorstellen een verwijzing
naar dit advies op te nemen;

— in Verordening (EG) nr. 726/2004 en in Richtlijn
2001/83/EG een overweging op te nemen waarin het
belang van gegevensbescherming in het kader van de
geneesmiddelenbewaking wordt onderstreept, onder
verwijzing naar de desbetreffende communautaire wet-
geving;

— in Verordening (EG) nr. 726/2004 en Richtlijn
2001/83/EG een nieuw artikel met een algemene strek-
king op te nemen, waarin wordt bepaald:

— dat Verordening (EG) nr. 726/2004 en Richtlijn
2001/83/EG geen afbreuk doen aan de rechten en
plichten uit hoofde van Verordening (EG) nr.
45/2001 en Richtlijn 95/46/EG, en met name van

artike] 10 van Verordening (EG) nr. 45/2001 en
artikel 8 van Richtlijn 95/46/EG;

— dat identificeerbare gezondheidsgegevens alleen mo-
gen worden verwerkt als dat strikt noodzakelijk is
en dat de betrokken partijen de noodzaak ervan in
iedere fase van het geneesmiddelenbewakingsproces
moeten beoordelen;

in artikel 24, lid 2, van Verordening (EG) nr. 726/2004
een zin op te nemen waarin staat dat de toegang van de
EudraVigilance-databank geregeld wordt met inacht-
neming van de rechten en plichten uit hoofde van de
communautaire wetgeving inzake gegevensbescherming;

aan het voorgestelde artikel 24 een lid toe te voegen
waarin wordt bepaald dat er maatregelen zullen worden
genomen om ervoor te zorgen dat de betrokkenen hun
recht van toegang tot de hen betreffende persoonsgege-
vens overeenkomst artikel 13 van Verordening (EG)
nr. 45/2001 kunnen uitoefenen;

aan  het  voorgestelde  artikel 101  van
Richtlijn 2001/83/EG een lid toe te voegen waarin
wordt bepaald dat de betrokkene, indien persoonsgege-
ven worden verwerkt, daarvan naar behoren in kennis
moet worden gesteld overeenkomstig artikel 10 van
Richtlijn 95/46/EG;

in de voorgestelde nieuwe artikelen 25 en 26 van Ver-
ordening (EG) nr. 726/2004 en in artikel 106 van
Richtlijn 2001/83/EG die betrekking hebben op het
opzetten van een meldsysteem voor bijwerkingen
door middel van het gebruik van webportalen, de ver-
plichting op te nemen dat, met inachtneming van de
fundamentele beginselen van vertrouwelijkheid, integri-
teit, verantwoordingsplicht en beschikbaarheid van ge-
gevens, gedegen privacy- en veiligheidsmaatregelen wor-
den genomen.

Gedaan te Brussel, 22 april 2009.
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