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Tiivistelmd Euroopan tietosuojavaltuutetun lausunnosta, joka koskee komission muutettua

ehdotusta direktiiviksi ihmisille tarkoitettujen ldikkeiden hintojen siiintelytoimenpiteiden

avoimuudesta ja  kyseisten ldikkeiden  sisillyttimisesti  yleisen  sairausvakuutuksen
korvausjirjestelmien piiriin

(Koko lausunto on luettavissa englanniksi, ranskaksi ja saksaksi Euroopan tietosuojavaltuutetun verkkosivustolla
http:/ [www.edps.europa.eu)

(2014/C 32/09)

1. Johdanto
1.1 Tietosuojavaltuutetun lausunto

1. Komissio hyviksyi 18 pidivind maaliskuuta 2013 muutetun ehdotuksen direktiiviksi ihmisille tarkoi-
tettujen ladkkeiden hintojen sddntelytoimenpiteiden avoimuudesta ja kyseisten ladkkeiden sisdllyttimisestd
yleisen sairausvakuutuksen korvausjirjestelmien piiriin (jaljempana ‘ehdotus’) (*). Ehdotus toimitettiin 19 pii-
vind maaliskuuta 2013 Euroopan tietosuojavaltuutetulle lausuntoa varten.

2. Tietosuojavaltuutettu on tyytyvdinen siihen, ettd komissio on pyytinyt hineltd lausuntoa ja ettd
ehdotuksen johdanto-osaan on lisitty viittaus tdhdn lausuntoon. Tietosuojavaltuutettu pitdd kuitenkin vali-
tettavana, ettei lausuntoa pyydetty ehdotuksen valmisteluvaiheessa tai viimeistddn sen jilkeen, kun alkupe-
rdinen ehdotus hyvaksyttiin 1 pdivind maaliskuuta 2012 (?).

1.2 Ehdotuksen tavoitteet ja soveltamisala

3. Direktiivichdotuksen perusteluissa todetaan, ettd jasenvaltioilla on vastuu terveydenhuoltojirjestelmi-
ensd jarjestdmisestd ja terveyspalvelujen ja sairaanhoidon tarjoamisesta, niille osoitettujen resurssien myon-
timinen mukaan luettuna. Kukin jdsenvaltio voi ndissd puitteissa toteuttaa toimenpiteitd, joilla hallitaan
ladakkeiden kulutusta, sddnnellddn niiden hintoja tai vahvistetaan niiden julkisen rahoituksen edellytykset.
Niin ollen jasenvaltiot voivat edellyttdd lisavaatimuksia ladkkeeltd, joille on EU:n lainsddddnnon mukaisesti
myonnetty myyntilupa lddkkeen laadun, turvallisuuden ja tehon perusteella, ennen kuin kyseinen lddke
voidaan saattaa markkinoille tai toimittaa potilaille yleisen sairausvakuutuksen lddkekorvausjirjestelman
puitteissa.

4. Komissio selittdd, ettd direktiivin 89/105/ETY (%) tarkoituksena oli antaa markkinatoimijoille mahdolli-
suus varmentaa, etteivit ladkkeiden hinnoittelua ja korvauksia sddntelevit kansalliset toimenpiteet ole ris-
tirlidassa tavaroiden vapaan liikkuvuuden periaatteen kanssa. Titd tarkoitusta varten direktiivissd
89/105/ETY vahvistetaan menettelyd koskevia vaatimuksia, joilla varmistetaan jisenvaltioiden kdytt66n
ottamien hinnoittelu- ja korvausmenettelyjen avoimuus. Direktiivin hyviksymisen jilkeen markkinat ovat
kuitenkin perusteellisesti muuttuneet, mistd voidaan mainita esimerkkeind olemassa olevista lddkkeistd ge-
neeristen lddkkeiden ansiosta saatavat edullisemmat versiot sekd yhd innovatiivisempien (tosin usein myds
kalliiden) tutkimukseen perustuvien ladkkeiden kehittdminen. Samaan aikaan julkisten ladkemenojen jatkuva
kasvu viime vuosikymmenind on saanut jisenvaltiot luomaan monimutkaisempia ja innovatiivisempia ladk-
keiden hinnoittelu- ja korvausjirjestelmii.

5. Komissio hyviksyi 1 piivind maaliskuuta 2012 ehdotuksen direktiiviksi direktiivin 89/105/ETY ku-
moamisesta. Komissio toteaa, ettd neuvottelut neuvoston ladkkeiden ja ladkinnallisten laitteiden tyoryhmassd
osoittautuivat vaikeiksi, silld asiakokonaisuus on poliittisesti herkka.

6.  Euroopan parlamentti antoi lausuntonsa ensimmdisessd kisittelyssd 6 paivand helmikuuta 2013. Tdy-
sistunnossa toimitetun aidnestyksen tuloksen perusteella ja ottaen huomioon jdsenvaltioiden neuvostossa
ilmaisemat kannat komissio pdatti muuttaa ehdotustaan hyvaksymalld nyt ehdotetun direktiivin ja pyytdd
siitd Euroopan tietosuojavaltuutetun lausuntoa.

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

(%) COM(2012) 84 final.

(}) Neuvoston direktiivi 89/105/ETY, annettu 21 péivind joulukuuta 1988, ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden hintojen
sddntelytoimenpiteiden avoimuudesta ja niiden soveltamisesta kansallisissa sairausvakuutusjirjestelmissd (EYVL L 40,
11.2.1989, s. 8).
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1.3 Lausunnon tavoite

7. Lausunnossa keskitytddn seuraaviin henkil6tietojen suojaan liittyviin direktiiviehdotuksen kohtiin: tieto-
suojalainsdddannon sovellettavuus, asiantuntijoiden ja tiettyjen elinten jasenten henkilotietojen julkistaminen,
mahdollinen julkisiin myyntilupatietoihin sisaltyvien potilaiden terveystietojen kasittely sekd mahdollisuus
perustaa tietokantoja EU:n tai jasenvaltioiden tasolla.

3. Piitelmit

Tietosuojavaltuutettu suosittelee seuraavaa:

— lisdtdan direktiiviehdotuksen aineelliseen artiklaan viittaus sovellettavaan tietosuojalainsdddantoon. Tal-
laisessa viittauksessa olisi saddettdvi, ettd ehdotetun direktiivin puitteissa tehtdvaan henkilotietojen ka-
sittelyyn sovelletaan lihtokohtaisesti direktiivid 95/46/EY ja asetusta (EY) N:o 45/2001. Lisdksi tieto-
suojavaltuutettu ehdottaa, ettd viittauksessa direktiiviin 95/46/EY tismennettdisiin, ettd henkil6tietojen
kisittelyyn sovelletaan direktiivin 95/46/EY tdytinto6n panemiseksi annettuja kansallisia sddnnoksii;

— arvioidaan, onko direktiiviehdotuksen 16 artiklassa ehdotettu asiantuntijoiden, péditoksentekoelinten
jasenten ja oikeussuojamenettelyistd vastaavien elinten jdsenten nimien ja sidonnaisuuksien pakollista
julkistamista koskeva jarjestelma valttimaton, ja selvitetddn, ylittadko julkistamisvelvollisuus sen, mikd on
tarpeen tavoitteena olevan yleisen edun saavuttamiseksi, ja voidaanko sama tavoite saavuttaa vihemman
rajoittavilla keinoilla. Timédn oikeasuhteisuuden arvioinnin tulosten perusteella julkaisuvelvoitteen tueksi
olisi joka tapauksessa sdddettdva riittdvistd suojatoimista, jotta taataan asianomaisten henkiloiden vas-
tustusoikeus, tietojen turvallisuus/virheettdmyys ja niiden poistaminen asianmukaisen mairdajan jilkeen;

— lisatdan direktiiviehdotuksen 13 artiklaan myyntilupatietojen saantiin liittyvd viittaus direktiivin
95/46/EY 8 artiklaan, jos myyntilupatietojen yhteydessd on tarkoitus kisitelld terveyteen liittyvid henki-
lotietoja, ja sisallytetddn direktiiviehdotukseen sddnnos, jossa maidritellddn selvasti, missd tilanteissa ja
milld edellytyksilld potilaiden terveystictoja sisiltavid tietoja kasitellddn;

— sisillytetddn direktiiviehdotuksen 13 artiklaan vaatimus, jonka mukaan kaikki myyntilupatietoihin sisal-
tyvit potilastiedot on tehtdvd tdysin anonyymeiksi ennen tietojen toimittamista toimivaltaiselle viran-
omaiselle, joka kasittelee niitd hinnoittelu- ja korvauspaitosten tekemiseksi;

— laaditaan arviointi direktiiviehdotuksen tietosuojavaikutuksista ennen ryhtymistd valmistelemaan uuden
tietokannan perustamista.

Tehty Brysselissd 30 pdivdnd toukokuuta 2013.

Giovanni BUTTARELLI
Euroopan apulaistietosuojavaltuutettu
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