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Az eurépai adatvédelmi biztos véleménye az emberi, illetve dllatgydgydaszati felhaszndldsra szant
gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozo kozosségi eljarisok meghatirozdsirdl és az

Eurépai Gyogyszeriigynokség 1étrehozisirol

sz6l6  726[2004/EK rendeletnek az emberi

felhaszndldsra szdnt gyogyszerekkel osszefiiggésben kovetendG farmakovigilancia tekintetében

torténd modositdsirdl szolé eurépai parlamenti és tandcsi rendeletre vonatkozo javaslatrél és az

emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek kozosségi kodexér6l szolé 2001/83[EK irinyelvnek a

farmakovigilancia tekintetében t6rténé modositisir6l sz6lé eurépai parlamenti és tandcsi
rendeletre vonatkozo javaslatrél

(2009/C 229/04)

AZ EUROPAI ADATVEDELMI BIZTOS,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget 1étrehozd szerz8désre, és kiilo-
nosen annak 286. cikkére,

tekintettel az Eurdpai Unié Alapjogi Chartdjira, és kilonosen
annak 8. cikkére,

tekintettel a személyes adatok feldolgozdsa vonatkozdsdban az
egyének védelmérdl és az ilyen adatok szabad dramldsarél sz6lo,
1995. oktober 24-i 95/46/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelvre (1),

tekintettel a személyes adatok kozosségi intézmények és szervek
altal torténd feldolgozdsa tekintetében az egyének védelmérdl,
valamint az ilyen adatok szabad dramldsir6l sz6lo, 2000.
december 18-i 45/2001/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rende-
letre (), és kiilonosen annak 41. cikkére,

ELFOGADTA A KOVETKEZO VELEMENYT:

I. BEVEZETES

A jelenlegi farmakovigilancia-rendszer mddositdsdt célzé javas-
latok

1. 2008. december 10-én a Bizottsdg két javaslatot fogadott el
a 726[2004[EK rendelet, illetve a 2001/83/EK irdnyelv
modositdsdra vonatkozéan (). A 726/2004/EK eurbpai
parlamenti és tandcsi rendelet () kozosségi eljdrasokat
hatdroz meg az emberi, illetve dllatgydgyaszati felhaszna-
ldsra szdnt gydgyszerek engedélyezésére és feliigyeletére
vonatkozdan, tovabbd rendelkezik az Eurdpai Gydgyszer-
igynokség (a tovadbbiakban: EMEA) létrehozdsirdl. A
2001/83/EK eurbpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (°)
pedig az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek kozosségi
kédexe vonatkozasdban ir el§ szabdlyokat, és a tagdllami
szintl specifikus folyamatokkal foglalkozik. Az el6terjesz-
tett modosité javaslatok mindkét jogszabalyban az emberi
felhasznéldsra szdnt gydgyszerekkel Osszefiiggésben kove-
tend§ farmakovigilancidra vonatkozé részekhez kapcso-

16dnak.

2. A farmakovigilancia a gydgyszerek mellékhatdsainak felis-
merésével, felmérésével, megértésével és megelGzésével
foglalkozé tudomdnyként hatdrozhaté meg, illetve az
ezekkel Osszefiggs tevékenységeket is magdban foglalja (°).

HL L 281., 1995.11.23., 31. o.
HL L 8, 2001.1.12, 1. o.
COM(2008) 664 végleges és COM(2008) 665 végleges.
HL L 136., 2004.4.30., 1. o.
HL L 311., 2001.11.28., 67. o.
Ldsd a két javaslat indokoldsit a 3. oldalon.

Az Eurdpéban jelenleg érvényes farmakovigilancia-rendszer
lehetévé teszi az egészségiigyi szakemberek és a betegek
szdmdra, hogy az illetékes hazai, illetve eurdpai szintd
kozintézményeknél, illetve magdnszerveknél bejelentést
tegyenek a gyogyszerek mellékhatdsairdl. Az EMEA eurdpai
léptéki adatbazist (EudraVigilance adatbdzis) tizemeltet,
ahol kozpontilag folyik a feltételezett gydgyszer-mellékha-
tasok bejelentése és kezelése.

3. A farmakovigilancia a gy6gyszerek engedélyezésére vonat-
koz6, még 1965-ben, a 65/65/EGK tandcsi irdnyelv elfoga-
ddsdval kialakitott kozosségi rendszer sziikséges kiegészit§
eleme (7).

4. Amint arra a javaslatok indokoldsa és a mellékelt hatdsvizs-
gélatok is rdvildgitanak, a jelenlegi farmakovigilancia-rend-
szer tobb hidnyossdgot mutat, ilyen tobbek kozott az a
tény, hogy a kiilonboz§ érintett szereplSk feladatkore és
felel6sségi kore nem eléggé vildgos, a gydgyszermellékha-
tasok bejelentésére vonatkozé eljards bonyolult, a gydgy-
szerbiztonsdg atlithatosdga és a kapcsolodd tdjékoztatds
javitasra szorul, a gyogyszerekkel osszefiiggd kockazatkeze-
lést pedig ésszertibbé kellene tenni.

5. A két javaslat 4tfogé szandéka a feltdrt hidnyossigok orvos-
ldsa, valamint a kozosségi farmakovigilancia-rendszer javi-
tdsa és megerGsitése a kozegészség jobb védelme, a belsd
piac megfeleld mikodésének biztositésa, illetve az aktudlis
szabdlyok és eljardsok egyszersitése érdekében (%).

Személyes adatok a farmakovigilancidban; konzultdcié az eurdpai
adatvédelmi biztossal

6. A jelenlegi farmakovigilancia-rendszer 4ltalinos mtikodése a
személyes adatok feldolgozdsdn alapul. Ezek az adatok a
gyogyszermellékhatdsokrdl tett bejelentésekben szerepelnek,
és az érintett személy egészségi allapotdra vonatkozé
adatnak (,egészségiigyi adat”) tekinthet6k, mert a gydgy-
szerhaszndlatrél és az azzal Osszefiiggs egészségiigyi prob-
1émékrol fednek fel informécidkat. Az ilyen jellegli adatok
feldolgozdsdra szigord adatvédelmi szabédlyok vannak
érvényben, a 45/2001/EK rendelet 10. cikkében és a
95/46[EK irdnyelv 8. cikkében foglaltak szerint (°). Az
Emberi Jogok Eurépai Birdésiga az emberi jogok

() HL 22., 1965.2.9., 369. o.

(%) Lisd az indokoldsokat a 2. oldalon.

(%) Az egészségiigyi adatok meghatdrozdsat ldsd az eurdpai adatvédelmi
biztos 2008. december 2-dn, a hatdrokon dtnyuld egészségiigyi ella-
tasrol sz016 irdnyelvjavaslat vonatkozdsdrdl szolo véleményének
15-17. pontjdban; a vélemény a http://www.edps.europa.eu
honlapon olvashatd.


http://www.edps.europa.eu
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és alapvet§ szabadsdgok védelmérdl szolé eurdpai egyez-
mény 8. cikkével osszefiiggésben nemrégiben tobbszor is
ramutatott az ilyen jellegi adatok védelmének sarkalatos
voltara: ,A személyes adatok — killondsen az orvosi adatok
— védelme alapvetd fontossdgi az egyéneknek a magin- és
a csalddi élet védelméhez fiz6d6 - az egyezmény
8. cikkében garantdlt — joguk gyakorldsa tekintetében.” (19)

. Ennek ellenére sem a 726/2004/EK rendelet, sem a

2001/83[EK irdnyelv jelenlegi szovege nem tartalmaz
semmilyen utaldst az adatvédelemre, a rendeletben taldlhatd
egyetlen konkrét hivatkozastdl eltekintve, amelyet a 21.
ponttdl kezdve targyalunk.

. Az eurbpai adatvédelmi biztos (,EDPS”) sajndlatdt fejezi ki

amiatt, hogy a javasolt médositdsok nem veszik tekintetbe
az adatvédelmi szempontokat, és hogy hivatalosan nem
konzultdltak vele a két médositasi javaslatrdl, holott azt a
45/2001/EK rendelet 28. cikkének (2) bekezdése el6irja. A
jelenlegi vélemény alapja tehdt az emlitett rendelet
41. cikkének (2) bekezdése. Az eurdpai adatvédelmi biztos
azt ajdnlja, hogy az itt megfogalmazott véleményre vald
hivatkozds mindkét javaslat preambulumdban keriiljon
emlitésre.

. Az eurdpai adatvédelmi biztos megjegyzi, hogy ugyan az

adatvédelem szempontjait sem a farmakovigilancidra vonat-
kozd jelenlegi jogszabdlyi keret, sem a javaslatok nem
veszik kell6 mértékben figyelembe, a kozponti kozosségi
EudraVigilance rendszer gyakorlati alkalmazdsa egyértel-
mien felvet adatvédelmi kérdéseket. Eppen ezért az EMEA
2008 juniusdban bejelentette az aktudlis EudraVigilance
rendszert az eurépai adatvédelmi biztosnak a 45/2001/EK
rendelet 27. cikke szerinti elGzetes ellendrzésre.

Az itt megfogalmazott vélemény és az eurdpai adatvédelmi
biztos el6zetes ellendrzés alapjan levont kovetkeztetései
(amelyek kozzététele ez év folyamdn vdrhatd) kozott
6hatatlanul lesznek datfedések. Mindemellett a két doku-
mentum kozéppontjdban eltérd kérdés dll: mig a vélemény
a 726/2004/EK rendelet és a 2001/83/EK irdnyelv, valamint
az azokra vonatkozé médositdsi javaslatok eredményeként
1étrej6v6 rendszert aldtdmaszt6 dltaldnos jogszabalyi keretre
koncentrdl, az el6zetes ellen6rzés részletes adatvédelmi
elemzést takar, amelynek célja annak megdllapitdsa, hogy
az aktudlis szabdlyokat miként alakitjdk az EMEA dltal, vagy
a Bizottsdg és az EMEA dltal kozosen kibocsatott késGbbi
jogi eszkozok (pl. hatdrozatok és irdnymutatdsok), és hogy
hogyan miikodik az EudraVigilance rendszer a gyakor-
latban.

Ez a vélemény elsG lépésként egyszerGsitve ismerteti a
farmakovigilancia-rendszer mtikodését az Eurdpai Unidn
beliil, amint az a 726/2004/EK rendelet és a 2001/83/EK
irdnyelv jelenlegi formdjabol kovetkezik. Ezutdn a személyes
adatok kezelésének sziikségességét elemzi farmakovigilan-
ciai Osszefiiggésben. Ezt kovetGen a jelenlegi és tervezett
jogszabdlyi keretre vonatkozd bizottsdgi javaslatokat
targyalja, végiil ajanldsokat fogalmaz meg az adatvédelmi
szabvanyok biztositdsa és javitdsa tekintetében.

Lasd az EJEE dltal I. kontra Finnorszdg iigyben 2008. jalius 17-én

hozott itélet 38. pontjat (20511/03. sz. kereset), valamint az EJEE
altal Armonas kontra Litvdnia tigyben 2008. november 25-én
hozott itélet 40. pontjdt (36919/02. sz. kereset).

12.

13.

14.

[I. AZ EUROPAI UNIO FARMAKOVIGILANCIA-REND-
SZERE: A SZEMELYES ADATOK FELDOLGOZASARA
ES AZ ADATVEDELEMRE VONATKOZO MEGFONTO-

LASOK

Az informdcid Gsszegytjtésében és terjesztésében érintett szerepldk

A gybgyszerek mellékhatdsaira vonatkozé informécio
oOsszegyjtésében és tovabbitisiban szdmos szerepl vesz
részt az Eurépai Unidn belill. Nemzeti szinten a két legfon-
tosabb szereplécsoportot a forgalombahozatali engedély
jogosultjai (azaz olyan vallalatok, amelyek engedéllyel
rendelkeznek arra, hogy gyogyszereket vezessenek be a
piacra), valamint az illetékes nemzeti hatdsagok (vagyis a
piaci engedélyezésért felelés hatésigok) alkotjak. Az ille-
tékes nemzeti hatosdgok nemzeti eljardsok keretében enge-
délyezik a gydbgyszerészeti termékeket, melyek kozil az
tgynevezett ,kolcsonos elismerési eljdrast” és a ,decentrali-
zalt eljarast” kell megemliteni (). Olyan termékek esetében,
amelyeket dgynevezett ,kozpontositott eljrdssal” engedé-
lyeznek, az Eurdpai Bizottsdg is felléphet illetékes hatdsdg-
ként. Eurdpai szinten tovabbi fontos szerepl§ az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség (EMEA). Az tigynokség egyik feladata,
hogy egy adatbézis — jelesiil a kordbban mar emlitett Eudra-
Vigilance adatbdzis — révén biztositsa a Kozosségen beliil
engedélyezett gyogyszerek mellékhatdsaira vonatkozé infor-
maéciok terjesztését.

Személyes adatok gyiijtése és tdroldsa nemzeti szinten

A 2001/83[EK irdnyelv éltaldnossagban szl a tagdllamok
azon felelGsségérdl, hogy olyan farmakovigilancia-rendszert
tizemeltessenek, amelyben a ,gydgyszerek feliigyeletével
kapcsolatos hasznos” (102. cikk) informdciokat gydjtik. A
2001/83/EK irdnyelv 103. és 104. cikke alapjdn (ldsd még a
726/2004[EK rendelet 23. és 24. cikkét), a forgalombaho-
zatali engedély jogosultjainak sajit farmakovigilancia-rend-
szert kell kialakitaniuk annak érdekében, hogy felelGsséget
és kotelezettséget véllalhassanak az altaluk forgalmazott
termékekért, és hogy szitkség esetén szavatolhatd legyen a
megfeleld intézkedés. Az informdaciét az egészségiigyi szak-
emberektdl vagy kozvetleniil a betegektSl gydjtik be. A
forgalombahozatali engedély jogosultja koteles a gydgyszer
kockézat/el6ny viszonydra vonatkozé mindennemd infor-
méciot az illetékes hatdsdg részére elektronikus dton tovab-
bitani.

Maga a 2001/83[EK iranyelv nem igazdn fogalmazza meg
pontosan, hogy konkrétan mely mellékhatasokra vonatkozd
informdaciokat kell nemzeti szinten gydjteni, hogyan kell
ezeket az informdacidkat tdrolni, illetve milyen médon
kellene azokat kozolni. A 104. és a 106. cikk mindGssze
az elkészitend§ ,jelentésekre” tesz utaldst. A szoban forgd
jelentésekre vonatkozd részletesebb szabdlyok a Bizottsdg
dltal az EMEA-val, a tagdllamokkal és az érdekelt felekkel
folytatott konzultdcié alapjan, a 106. cikk szerint Gsszedl-
litott irdnymutatdsokban taldlhatok meg. Az emlitett,
emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek farmakovigilancid-
jara vonatkozé irdnymutatdsokban (a tovdbbiakban: irdny-
mutatdsok) torténik hivatkozds tgynevezett ,eseti bizton-
sagi  bejelentésekre” (a tovabbiakban: EBB), amelyek

(") Lasd a hatdsvizsgdlat 10. oldaldt.
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tulajdonképpen gyogyszerek mellékhatdsair6l szolo, egy
adott beteghez kot8dd jelentések (1?). Az irdnymutatdsokbdl
kovetkez8en az EBB-kben minimalisan sziikséges informd-
ciok egyik eleme az ,azonosithaté beteg” (%). Ennek értel-
mében a beteg monogram, betegszdm, sziiletési id6, sdly,
magassdg és nem, korhdzi nyilvdntartdsi szdm, a beteg
koértorténetére vonatkozé informdcié vagy a beteg sziileire
vonatkozé informécié alapjin azonosithatd ('4).

15. A beteg azonosithatésdganak hangstlyozdsdval az ilyen
jellegi informdcidk feldolgozasa egyértelmden a 95/46/EK
irdnyelvben meghatdrozott adatvédelmi szabdlyok hatdlya
ald tartozik. Ugyanis — jollehet a beteg neve nincs konk-
rétan megemlitve — a kilonb6z6 informacibelemek Osszeil-
lesztésével (pl. kérhdz, sziiletési id6, monogram), bizonyos
koriilmények kozott (pl. zdrt kozosségekben vagy kisebb
telepiiléseken) a beteg igenis azonosithat. Eppen ezért a
farmakovigilanciai 6sszeftiggésben feldolgozott informéciot
elvileg tgy kell tekinteni, hogy az — a 95/46/EK irdnyelv
2. cikke (a) bekezdésének értelmében — azonosithat6 termé-
szetes személyhez kotédik (*°). Noha mindez sem a rende-
letben, sem az irdnyelvben nincs egyértelmivé téve, az
irdnymutatdsok utalnak rd, méghozza a kovetkezék szerint:
,az informécidknak az Eurdpai Unié adatvédelemre vonat-
kozé jogszabalyainak figyelembe vételével a lehetd legtelje-
sebbnek kell lenniiik” (19).

16. Ki kell emelni, hogy az irdinymutatdsok dacdra a mellékha-
tisok bejelentésére vonatkozd gyakorlat nemzeti szinten
kordntsem egységes. Ezt a 24-25. pontban tdrgyaljuk.

Az EudraVigilance adatbdzis

17. Az Eurdpai Unié farmakovigilancia-rendszerében kulcssze-
repet jatszik az EMEA dltal tizemeltetett EudraVigilance
adatbdzis. Mint azt mar kordbban emlitettiik, az EudraVigi-
lance egy centralizdlt adatfeldolgozé haldzat és irdnyitdsi
rendszer a feltételezett mellékhatdsok bejelentésére és érté-
kelésére az Eurdpai Kozosségben, valamint az Eurdpai
Gazdasagi Térség részét képezd orszagokban forgalmazott
gyogyszerek fejlesztési, illetve engedélyezési szakaszdban.
Az EudraVigilance adatbdzis jogalapja a 726/2004/EK
rendelet 57. cikke (1) bekezdésének d) pontjdban taldlhatd
meg.

Lasd A gyogyszerek szabdlyozdsa az Eurdépai Unidban cimd kiad-
vany 9A. kotetében: Irdnymutatdsok az emberi felhaszndldsra szdnt
gybgyszerek farmakovigilancidjira vonatkozéan; a dokumentum
megtaldlhato: http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/
eudralex/vol-9/pdf/vol9a_09-2008.pdf

(¥) Ldsd az irdnymutatdsok 57. oldalat.

(%) Lasd a 13. ldbjegyzetet.

(%) A 95[/46[EK irdnyelv 2. cikk (a) bekezdése tigy hatdrozza meg a
,személyes adat” fogalmdt, mint ,az azonositott vagy azonosithatd
természetes személyre (vérintettre) vonatkozé barmely informd-
ciét”; ,az azonosithatd személy olyan személy, aki kozvetleniil
vagy kozvetve azonosithatd, kilonosen egy azonositd szdmra
vagy a személy fizikai, fiziologiai, szellemi, gazdasdgi, kulturdlis
vagy tarsadalmi identitdsdra vonatkozd egy vagy tobb tényezdre
torténd utalds révén.” A (26) preambulumbekezdés részletesebben
is kifejti: ... annak meghatdrozdsira, hogy egy személy azonosit-
hat6-e, minden olyan modszert figyelembe kell venni, amit az adat-
kezel, vagy mds személy valdszintileg felhaszndlna az emlitett
személy azonositdsara.” A tovabbi elemzést lasd a 29. cikk szerinti
munkacsoport személyes adatok fogalmardl alkotott, 2007. jlnius
20-4n elfogadott 4/2007 sz. véleményében (WP 136 dokumentum);
elérhetS:  http:/[ec.europa.eufjustice_home/fsj/privacy/index_en.htm
Mindez a 45/2001/EK rendelet szempontjabdl is relevans.

('%) Lasd a 13. labjegyzetet.

-
-
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A jelenlegi EudraVigilance adatbdzis két 6 egységbdl dll, az
egyikbe a 1. klinikai vizsgalatokbdl szdrmazé informéciok
(amelyeket a gydgyszer forgalomba hozatala el6tt végeznek,
ezért ezt ,engedélyezés el6tti” szakasznak nevezziik), a
mésikba pedig 2. a mellékhatdsokrdl sz616 jelentésekben
szerepl6 informdciok (mivel ezeket a bevezetés utin gydijtik
ossze, ezt engedélyezés utdni” szakasznak nevezziik)
érkeznek. A jelen vélemény elsGsorban az ,engedélyezés
utdni” szakaszra helyezi a hangsulyt, mivel a javasolt médo-
sitdsok is erre a részre koncentrdlnak.

Az EudraVigilance adatbdzis az eseti biztonsdgi bejelenté-
sekbdl szdrmazd betegadatokat tartalmazza. Az EMEA az
illetékes nemzeti hatdsdgoktdl kapja meg az EBB-ket (ldsd a
2001/83/EK irdnyelv 102. cikkét és a 726/2004/EK
rendelet 22. cikkét), de bizonyos esetekben maguk a forga-
lombahozatali engedély jogosultjai kiildik be azokat (ldsd a
2001/83[EK iranyely 104. cikkét és a 726/2004/EK
rendelet 24. cikkét).

A jelen vélemény a betegekrdl sz6l6 személyes informdcid
feldolgozdsdra osszpontosit. Mindamellett megjegyzendd,
hogy az EudraVigilance adatbézis az illetékes nemzeti hato-
sdgnal vagy a forgalombahozatali engedély jogosultjaindl
dolgozokra vonatkozoéan is tartalmaz személyes adatokat,
amikor azok informdcidkat adnak meg az adatbézis
szdmdra. A rendszer tehdt tdrolja a széban forgd személyek
telies nevét, cimét, elérhet8ségét, azonosité okmanyanak
adatait. A személyes informiciok egy madsik csoportjit az
tgynevezett ,farmakovigilanciaért felelGs, megfelelGen képe-
sitett személyekrdl” sz6l6 adatok alkotjak; ket a forgalom-
bahozatali engedély jogosultjai nevezik ki a 2001/83/EK
irdnyelv 103. cikkében foglaltak alapjan. A 45/2001/EK
rendeletbd] eredd jogok és kotelességek nyilvdnvaldan teljes
mértékben alkalmazandok az ilyen jellegli informéciok
feldolgozdsara.

Hozzdférés az EudraVigilance adatbdzishoz

A 726/2004[EK rendelet 57. cikke (1) bekezdésének d)
pontja kimondja, hogy az adatbdzisnak dllandéan hozzafér-
het6nek kell lennie minden tagdllam szdmdra. Ezen tdlme-
nden a személyes adatok védelmének biztositdsa mellett az
egészségligyi szakembereknek, a forgalomba hozatali enge-
délyek jogosultjainak, valamint a nyilvanossdgnak megfelel§
szint( hozzaférést kell biztositani az adatbdzishoz. Amint
azt a 7. pontban mar emlitettiik, ez az egyetlen olyan
rendelkezés a rendeletben és a 2001/83/EK iranyelvben,
amely utal az adatvédelemre.

Az 57. cikk (1) bekezdésének d) pontja alapjan a kovetkezd
hozzaférési rendszer jott létre. Amint az Eurdpai Gyogy-
szeriigynokséghez egy eseti biztonsdgi bejelentés érkezik
be, az kozvetlenil az EudraVigilance Gateway elnevezést
portaljara keriil, amely az EMEA, az illetékes nemzeti hat6-
sagok, valamint a Bizottsdg szdmdra teljes mértékben
hozzaférhet6. Miutdn az EMEA validdlta az EBB-t (azaz
ellendrizte annak hitelességét és egyediségét), az EBB-bdI
nyert informdcié dtkeriil a tulajdonképpeni adatbazisba.
Az EMEA, az illetékes nemzeti hatésigok, valamint a
Bizottsdg teljes mértékben hozzifér az adatbazishoz, mig
a forgalombahozatali engedély jogosultjai csupdn bizonyos
korldtozdsok mellett ~férhetnek hozzd, nevezetesen


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

C 229/22

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

2009.9.23.

23.

24,

25.

26.

(17

-

csak azokat az adatokat érhetik el, amelyeket sajat maguk
killdtek be az Eurdpai Gydgyszeriigynokséghez. Az EBB-k-
16l késziilt osszesitett informéciok végiil az EudraVigilance
honlapjara keriilnek, ahol a teljes nyilvanossig szdmadra
hozzaférhetdk, igy az egészségiigyi szakemberek is megte-
kinthetik azokat.

2008. december 19-én az EMEA nyilvinos konzulticid
céljdbdl honlapjan kozzétett egy tervezetet a hozzaférési
politikdra vonatkozdan (V7). A dokumentum azt mutatja
be, hogy az EMEA miként irdnyozza el6 a 726/2004/EK
rendelet 57. cikke (1) bekezdése d) pontjdnak végrehajtdsat.
Az eurbpai adatvédelmi biztos a 48. pontban még réviden
visszatér erre a targyra.

A jelenlegi rendszer gyengeségei és az adatvédelem biztositékainak
hidnya

A Bizottsdg hatdsvizsgdlata tobb gyengeségre is ramutatott
a jelenlegi uniés farmakovigilancia-rendszerben, amely az
dltaldnos nézet szerint bonyolult és nem vilagos. A legf6bb
hidnyossagot az adatgytjtés és -tarolds, valamint az adatok
kilonféle nemzeti és eurdpai szintdi szereplSkkel vald
megosztasinak komplikdlt rendszere jelenti. A helyzetet
tovabb bonyolitja az is, hogy az egyes tagillamok teljesen
eltér6 médon alkalmazzdk a 2001/83[EK irdnyelvet ('9).
Ennek kovetkeztében az illetékes nemzeti hatésigok, vala-
mint az EMEA gyakran keriil szembe hidnyos, vagy épp
parhuzamos  gyogyszermellékhatdsrol  sz6l6  bejelenté-
sekkel (19).

Ennek oka f6ként abban keresendd, hogy habdr a kordbban
mér emlitett irdnymutatdsok rendelkeznek az eseti bizton-
sdgi bejelentések tartalmdrél, azt mdr a tagdllamok dont-
hetik el, hogy a széban forgd bejelentések hazai szintd
végrehajtdsira milyen mddon keriiljon sor. Ez nemcsak
arra a médra vonatkozik, ahogyan a forgalombahozatali
engedély jogosultja a jelentéstétel keretében tdjékoztatja az
illetékes nemzeti hatdsdgot, hanem a jelentésekben szerepld
valds informdcidkra is (a jelentésnek ugyanis nincs szabva-
nyositott formdja az Eurdpai Unidban). Rdaddsul egyes ille-
tékes nemzeti hatdsigok kiilon mindségi kritériumokat
(tartalom, teljesség mértéke stb.) hatdrozhatnak meg a jelen-
tések elfogadhatdsdgdra vonatkozodan, mikozben mds orsza-
gokban nem feltétleniil ez a helyzet. Nyilvdnvalé tehdt,
hogy az EBB-kkel kapcsolatos jelentési rend és mindségi
elbiralds tekintetében nemzeti szinten alkalmazott megko-
zelités kozvetlen kihatdssal van arra, hogy milyen médon
torténik a bejelentés az EMEA, vagyis az EudraVigilance
adatbazis felé.

Az eurdpai adatvédelmi biztos szeretné hangstilyozni, hogy
a fent emlitett hidnyossigok nemcsak gyakorlati problé-
mékhoz vezetnek, de az dllampolgarok egészségiigyi adata-
inak védelme szempontjabdl is komoly fenyegetést jelen-
tenek. Noha, amint azt mdr a kordbbi pontokban is
megmutattuk, a farmakovigilancia-rendszer tizemeltetési

Lisd az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerekkel Osszefiiggd

EudraVigilance hozzéférési politikdra vonatkozd 2008. december
19-én kelt tervezetet a http:/[www.emea.curopa.eu/pdfs/human/
phv[18743906en.pdf cimen.

('8) Ldsd a hatdsvizsgdlat 17. oldalat.
(M%) Ldsd a 18. ldbjegyzetet.
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folyamatanak tobb fazisdban is sor keriil egészségiigyi
adatok feldolgozdsira, jelenleg mégsincs érvényben olyan
rendelkezés, amely ezeket az adatokat védené. Az egyetlen
kivétel ez aldl a 726/2004/EK rendelet 57. cikke (1) bekez-
désének d) pontjdban az adatvédelemre tett dltalinos utalds,
amely mind6ssze az adatfeldolgozds utols6 fazisival foglal-
kozik, nevezetesen az EudraVigilance adatbazisban tdrolt
adatokhoz val6 hozzdféréssel. Ezen tilmenden a folya-
matban részt vevs killonbozd szereplék feladatainak és
felelgsségének tisztazatlansiga, valamint a magdt a feldol-
gozast érint§ specifikus szabvanyok hidnya szintén veszé-
lyezteti a feldolgozott személyes adatok bizalmas kezelését,
integritdsat és a hozzdjuk fiz8d8 elszdmoltathatdsagot is.

Eppen ezért az eurépai adatvédelmi biztos ald kivinja
hizni, hogy az Eurépai Unié farmakovigilancia-rendsze-
rének alapjit képezd jogszabdlyi keretben is tikr6z6d6
alapos adatvédelmi elemzés hidnyat szintén a jelenlegi rend-
szer gyengeségeként kell értelmezni. Ezt a hidnyossigot az
érvényben 1év6 szabdlyozds modositdsaival kell orvosolni.

[I. FARMAKOVIGILANCIA ES A SZEMELYES ADATOK
SZUKSEGESSEGE

Mivel el6zetes és dltalinos gondnak tekinti, az eurdpai adat-
védelmi biztos fel kivdnja vetni annak kérdését, hogy vajon
az azonosithaté természetes személyek egészségiigyi adata-
inak feldolgozdsa valoban sziikséges-¢ a farmakovigilancia-
rendszer minden pontjin (nemzeti és eurdpai szinten egya-
rant).

Mint azt mdr fentebb kifejtettiik, az eseti biztonsdgi beje-
lentések nem emlitik név szerint a beteget, azaz a beteg
nem azonositott. Ugyanakkor a betegnek bizonyos
esetekben az EBB-kben megtaldlhat6 kiilonbozd informa-
cidelemek 0Osszekapcsoldsaval mégis azonosithaté lehet.
Meghatdrozott esetekben ugyanis az irdnymutatdsokbdl
kovetkezSen specifikus betegszdm kiosztdsdra keriil sor,
ez pedig arra mutat, hogy a rendszer dltaldban véve megen-
gedi az érintett személy nyomon kovethetdségét. Ugyan-
akkor sem az irdnyelv, sem a rendelet nem tartalmaz utaldst
a személyek nyomon koévethetSségére a farmakovigilancia-
rendszer rendeltetésének részeként.

Az eurbpai adatvédelmi biztos tehdt arra szélitja fel a jogal-
kotét, hogy tisztdzza: a nyomon kovethetéség valéban a
farmakovigilancia rendeltetésének eleme-e a feldolgozds
killonboz8 szintjein, kozelebbrsl az EudraVigilance adat-
bazis keretein belil.

Ebben a tekintetben tanulsigos Osszevetést végezni a szerv-
adomdnyozds és szervitiiltetés tervezett rendszerével (2). A
szervatiiltetés Osszefiiggésében ugyanis sarkalatos jelentd-
séget nyer a szerv nyomon kovethetGsége mind a donor,
mind a recipiens viszonylataban, kiilonosen komoly nemki-
vanatos események vagy mellékhatdsok esetében.

Ldsd a Bizottsdgnak az dtiiltetésre szdnt emberi szervekre vonatkozd

mindGségi és biztonsdgi el6irdsokrdl szolé eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelvre vonatkozé javaslatit; COM(2008) 818 végleges.
Lasd az eurdpai adatvédelmi biztos 2009. mdrcius 5-én kelt véle-
ményét, amely a http://www.edps.europa.cu honlapon olvashato.


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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adatvédelmi biztosnak nincs a birtokdban elegendd bizo-
nyiték ahhoz, hogy egyértelmiien arra kovetkeztethessen:
a nyomon kovethetSség tényleg mindenkor sziikséges. A
farmakovigilancia olyan gyogyszerek mellékhatdsainak beje-
lentésére szolgdl, amelyeket (tobbnyire) ismeretlen szdmu
ember szed, és (tobbnyire) ismeretlen szdmii ember fog a
késébbiekben szedni. Ezért aztin — legaldbbis az ,engedé-
lyezés utdni” szakaszban — kevésbé automatikus és egyedi
az Osszefiiggés a mellékhatdsra vonatkozé informdcié és az
érintett személy kozott, mint a szervekre vonatkozé infor-
mdci6 és a széban forgd szerv dtiiltetésében érintett
egyének esetében. Nyilvanvald, hogy azt a beteget, aki
szedett egy bizonyos gydgyszert, és beszdmolt annak
mellékhatdsairdl, nagyon is érdekli a tovdbbi vizsgdlatok
eredménye. Ez azonban nem jelenti azt, hogy a jelentésben
szerepld informdcidkat a teljes farmakovigilanciai folyamat
soran minden esetben az adott személyhez kellene tarsitani.
Szdmos esetben az is elegend§ lenne, ha a mellékhatdsokrol
sz616 informaciét magdhoz a gyégyszerhez kotnék, hiszen
az érintett szereplSk dltalanossdgban igy is tdjékoztathatndk
a betegeket — példdul az egészségiigyi szakembereken
keresztiil — az adott gydgyszer aktudlis vagy korabbi szedé-
sével Osszefiiggd kovetkezményekrdl.

Amennyiben a nyomon koévethetdséget mégis be kivanjdk
emelni a rendszerbe, az eurdpai adatvédelmi biztos ezen a
ponton szeretne utalni az tiiltetésre szdnt emberi szervekre
elvvel kapcsolatos bizottsdgi javaslatra vonatkozdan adott
véleményében kozzétett elemzésre. Az idézett vélemény a
nyomon kovethetSség, az azonosithatésdg, az anonimitds,
valamint a bizalmas adatkezelés Osszefiiggéseit tdrgyalja
részletesen. Az azonosithatésig kulcsfontossagi fogalom
az adatvédelemre vonatkozé szabdlyozdsban (2!). Az adat-
védelmi szabélyok az azonositott vagy azonosithaté szemé-
lyekre vonatkozé adatokra alkalmazanddk (*2). Egy adott
személyhez kothetd adatok nyomon kovethetGsége az
azonosithat6sdg fogalomkorével rokonithatd. Az adatvéde-
lemre vonatkozé jogszabdlyokban az anonimitds az azono-
sithat6sdg, igy a nyomon kovethetéség ellentettje. Egy adat
csak akkor tekinthet§ anonimnak, ha lehetetlen megalla-
pitani (vagy visszavezetni), hogy a széban forgdé adat
pontosan melyik személyhez tartozik. Eppen ezért az
,anonimitds” fogalma eltér att6l, amit a koznapi életben
szoktunk dltalaban rajta érteni, nevezetesen azt, hogy az
egyén nem azonosithaté az adatai mint olyanok alapjin,
példaul azért, mert a nevét torolték. Ilyen koriilmények
kozott inkdbb az adatok titkossdgdrdl helyes beszélniink,
vagyis arrdl, hogy az informdci6 (teljes egészében) csak
azok szdmadra elérhetd, akik megfelel6 hozzaférési jogosult-
saggal rendelkeznek. A nyomon kovethetGség és az anoni-
mitds egymdst kizdr6 tényez8k, a nyomon kovethetSség és
a titkossdg viszont megfér egymds mellett.

A nyomon kovethetdség mellett mdasik érv is szélhat amel-
lett, hogy a betegek a farmakovigilanciai folyamat

egészében mindvégig azonosithatok maradjanak, ez pedig
a rendszer megfelel6 miikodése. Az eurdpai adatvédelmi
biztos érti, hogy az érintett illetékes hatdsdgoknak (jelesiil
az illetékes nemzeti hatésdgoknak és az Eurdpai Gyogyszer-
tigynokségnek) konnyebb figyelemmel kisérni és ellendrizni

Lasd az eurbpai adatvédelmi biztos véleményét; 11-28. pont.

Lasd a 95/46[EK irdnyelv 2. cikkének a) bekezdését, a 45/2001/EK
rendelet 3. cikkének a) bekezdését, valamint a 13. ldbjegyzetben
taldlhaté tovdbbi magyardzatot.
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informdcié azonosithatd, tehit egyedi személyhez kapcso-
16dik. Jollehet az eurdpai adatvédelmi biztos ltja az ilyen
jellegii ellendrzési mechanizmus sziikségességét, nincs arrél
meggy6z6dve, hogy ez onmagdban indokolnd azt, hogy az
adatok azonosithatok legyenek a farmakovigilanciai
folyamat valamennyi szakaszaban, de killonosen EudraVigi-
lance adatbdzisban. A jelentési rendszer jobb strukturdldsa
és koordindldsa révén — példdul egy olyan decentralizalt
rendszerrel, amelyet a 42. pontban részletesen is ismerte-
tink — a parhuzamossdg mdr nemzeti szinten elkeriilhet§
lenne.

Az eurbpai adatvédelmi biztos azt is elismeri, hogy bizo-
nyos koriilmények kozott az adatok anonimitdsa megold-
hatatlan. Ez a helyzet példdul, amikor egy adott gydgyszert
csak nagyon korldtozott szdmii személy szed. Ilyen esetekre
kiillon biztositékokat kell a rendszerbe épiteni annak érde-
kében, hogy az adatvédelmi jogszabalyokbdl ereds kotele-
zettségeknek eleget lehessen tenni.

Osszegezve az eur6pai adatvédelmi biztos komolyan
kétségbe vonja, hogy az azonosithaté betegekkel Ossze-
fiiggé adatok nyomon kovethet&sége vagy felhaszndldsa a
farmakovigilanciai folyamat minden egyes szakaszdban
valéban sziikséges lenne. Az eurdpai adatvédelmi biztos
tudatdban van annak, hogy az azonosithaté adatok feldol-
gozdsa valdszinileg nem zdrhaté ki minden fézisban, kiilo-
nosen nemzeti szinten, ahol a mellékhatdsokra vonatkozé
informdcié tulajdonképpeni gytijtése folyik. Mindamellett az
adatvédelmi szabdlyok megkovetelik, hogy az egészségiigyi
adatok feldolgozdsdra kizardlag akkor keriiljon sor, amikor
ez okvetlenill sziikséges. Az azonosithaté adatok felhaszna-
lasanak korét tehdt a lehetd legkisebbre kell lesztkiteni,
olyan esetekben pedig, ahol a feldolgozds sziikségessége
nem indokolt, a felhaszndldst a lehetd legkordbbi
szakaszban meg kell akadilyozni vagy le kell dllitani. Az
eurdpai adatvédelmi biztos tehdt arra szélitja fel a jogal-
kotét, hogy értékelje 4t az ilyen jellegli informécié mind
eurdpai, mind nemzeti szintl felhasznaldsdnak sziikséges-
ségét.

Megjegyzendd, hogy olyan esetekben, amikor valds sziikség
Iép fel az azonosithaté adatok feldolgozdsara, vagy amikor
az adatok nem tehet6k anonimmd (ldsd fent a 35. pontot),
kozelebbrsl is meg kell vizsgdlni az érintett kozvetett
azonositdsanak technikai lehet6ségeit, példaul az dlnevek
haszndlatinak bevezetését (23).

Az eurdpai adatvédelmi biztos ezért azt javasolja, hogy a
726/2004/EK rendelet és a 2001/83/EK irdnyelv 4j cikkel
egésziiljon ki, amely kinyilvanitja, hogy a 726/2004/EK
rendelet és a 2001/83/EK irdnyelv rendelkezései nem sértik
a 45/2001/EK rendelet, illetve a 95/46/EK irdnyelv rendel-
kezéseibl eredd jogokat és kotelezettségeket, konkrét
hivatkozdssal a 45/2001/EK rendelet 10. cikkére, illetve a
95/46[EK iranyelv 8. cikkére. Ennek a bizonyos cikknek ki
kell mondania, hogy azonosithaté egészségiigyi adatok

Az dlnevek haszndlata olyan megoldds, amely révén az adatalany

kiléte leplezhetd, ugyanakkor az adatok visszakovethet6k maradnak.
Erre kiilonféle technikai eljardsok léteznek, ilyen példdul a valds
személy és az dlnév kozotti kapcsolodasrdl készilt listdk bizton-
sdgos karbantartdsa, kétutas kriptogréfiai algoritmusok alkalmazdsa

stb.
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feldolgozdsara csak abban az esetben keriilhet sor, ha erre
kifejezetten szitkség van, tovabba az érintett feleknek a
farmakovigilanciai folyamat minden szakaszdban meg kell
vizsgdlniuk ennek szitkségességét.

IV. A JAVASLAT RESZLETES ELEMZESE

Noha a javasolt mddositdsok alig veszik figyelembe az adat-
védelem szempontjait, mégis tanulsigos a javaslat részlete-
sebb elemzése, hiszen a jelek szerint a tervezett viltozta-
tisok egy része noveli az adatvédelemre gyakorolt hatdst,
ezzel egyiitt pedig a kockdzatokat is.

A két javaslat dltalanos szdndéka, hogy javitsa a szabdlyok
osszhangjat, tisztdzza a felel@sségi koroket, egyszerdsitse a
jelentési rendszert és megerdsitse az EudraVigilance adatbd-
zist (>4).

A felelGsségek tisztdzdsa

A Bizottsdg a jelenlegi rendelkezés moédosité javaslattal
egyértelmtien torekedett a felel@sségi korok tisztazdsdra
oly mddon, hogy a jogszabily egyértelmibben fogal-
mazzon azzal kapcsolatban, hogy kinek mit is kell tennie.
Természetesen az érintett szereplSkre, illetve a szereplSk
mellékhatdsokrdl sz6l6 jelentésekkel kapcsolatos kotelezett-
ségeire vonatkozé vildgosabb fogalmazds javitja a rendszer
atlathatosdgdt, ezért az adatvédelem szempontjabdl is
pozitiv fejleménynek tekintendd. A betegeknek a jogszabaly
alapjan dltalanossdgban képet kell tudniuk alkotni arrdl,
hogy hogyan, mikor és ki dolgozza fel a személyes adata-
ikat. Ugyanakkor azonban a feladatokra és felel@sségekre
vonatkozé javasolt viligosabb megfogalmazdst egyértel-
men Osszhangba kell hozni az adatvédelmi szabalyozasbol
eredd feladatokkal és felelgsségekkel.

A jelentési rendszer egyszertisitése

A jelentési rendszer egyszeriisitését nemzeti gyogyszerbiz-
tonsdgi internetes portdlok révén kell megoldani, amelyek
az eurdpai gydgyszerbiztonsdgi internetes portdlhoz
kapcsolodnak majd (lasd a 2001/83/EK irdnyelv nemré-
giben javasolt 106. cikkét, valamint a 726/2004/EK
rendelet 26. cikkét). A nemzeti gyogyszerbiztonsagi inter-
netes portdlok nyilvinosan hozzéférhet§ formanyomtatva-
nyokat tartalmaznak, amelyeken az egészségiigyi szak-
emberek és a betegek bejelentést tehetnek a feltételezett
mellékhatdsokra vonatkozdan (lasd a 2001/83/EK irdnyelv
nemrégiben javasolt 106. cikkének (3) bekezdését, valamint
a 726/2004[EK rendelet 25. cikkét). Emellett az eurdpai
gyogyszerbiztonsagi internetes portdl is tartalmaz informa-
cidkat arra vonatkozdan, hogy miként kell bejelentést tenni,
tobbek kozott megtalalhaték lesznek itt azok a szabvanyos
formanyomtatvanyok, amelyek révén a betegek és az egész-
ségligyi szakemberek az interneten keresztiil bejelentést
tehetnek.

Az eurdpai adatvédelmi biztos ald kivdnja hiizni, hogy
ugyan az emlitett internetes portdlok és szabvanyositott
formanyomtatvinyok javitjdk majd a jelentési rendszer
hatékonysagat, ezzel egyidejiileg azonban a rendszer adat-
védelmi kockdzatait is novelik. Az eurdpai adatvédelmi
biztos ezért arra szélitja fel a jogalkotét, hogy a széban
forgd jelentési rendszer fejlesztését az adatvédelmi torvény
kovetelményeinek fényében végezze el. Amint azt mér
emlitettiik, ennek lényeges eleme, hogy a személyes adatok
feldolgozasanak sziikségességét a folyamat minden egyes

(**) Lésd az indokoldsok a 2-3. oldalit.

44,

45.

46.

47.

(ZS

pontjan megfeleléen megvizsgaljak. Ennek nemcsak a jelen-
tési rend nemzeti szint(i kialakitdsdban kell titkroz&dnie,
hanem abban is, ahogyan az informdciok az Eurépai
Gyodgyszeriigynokséghez, illetve az EudraVigilance adatba-
zisba keriilnek. Szélesebb értelemben véve az eurdpai adat-
védelmi biztos erételjesen ajanlja olyan egységes, nemzeti
szinti formanyomtatvanyok kidolgozdsat, amelyek elejét
veszik annak, hogy a kilonféle gyakorlatok eltér$ szinti
adatvédelemhez vezessenek.

A jelek szerint a tervezett rendszer magdban hordozza
annak lehet6ségét, hogy a betegek kozvetlenil is elkiildhetik
jelentéseiket az Eurdpai Gydgyszeriigynokségnek, vagy akar
magédba az EudraVigilance adatbézisba is. Ez azt jelentené,
hogy az EudraVigilance adatbazis jelenlegi alkalmazdsdban
az informdcié az EMEA portdljdra keriilne, amely — amint
azt mér fentebb, a 21-22. pontban részleteztiik — teljes
mértékben hozzaférhetd mind a Bizottsdg, mind az illetékes
nemzeti hatésdgok szdmdra.

Altalinossigban véve az eurépai adatvédelmi biztos hatd-
rozottan a decentralizdlt jelentési rendszert pdrtolja. Az
eurbpai internetes portdl felé irdnyulé kommunikdciét a
nemzeti internetes portdlok hasznalata révén kell koordi-
ndlni, amelyek pedig az illetékes nemzeti hatdsigok felelSs-
ségi korébe tartoznak. A betegek dltali kozvetett bejelentés-
ekre — azaz egészségligyi szakembereken keresztiil torténd
jelentésekre (az internetes portdl hasznalatdval vagy anélkiil)
— szintén szitkség van, és inkdbb ez volna a kovetendd,
nem pedig a betegek kozvetlen jelentési lehetGsége, kiilo-
nosen nem az EudraVigilance adatbazis felé.

Az internetes portdlokon keresztiil torténd bejelentés
mindenképpen szigori Dbiztonsdgi szabalyokat igényel.
Ebben az oOsszefiiggésben az eurdpai adatvédelmi biztos
szeretne visszautalni a hatdrokon atnytld egészségiigyi elld-
tasrol sz016 irdnyelvjavaslathoz flizott véleményére, kiilonos
tekintettel a tagallamokban meglévd adatbiztonsagrol, vala-
mint az e-egészségiigyi alkalmazdsok adatvédelmi vonatko-
zdsair6l szolo részre (). Az eurdpai adatvédelmi biztos
maér az emlitett véleményben is hangstlyozta, hogy az adat-
védelemnek és az adatbiztonsdgnak minden egyes e-egész-
ségiigyi alkalmazds tervezésénél és kiépitésénél jelen kell
lennie (,beépitett adatvédelem”) (26). Ugyanez a megfontolds
érvényes a tervezett internetes portdlokra is.

Az eurbpai adatvédelmi biztos ezért azt ajanlja, hogy a
726/2004/EK  rendelet Gjonnan javasolt 25. és
26. cikkébe, tovabbd a 2001/83/EK irdnyelv 106. cikkébe
— amelyek a mellékhatdsok internetes portdlokon keresztiil
torténd bejelentési rendjével foglalkoznak — keriiljon bele
az, hogy a megfelel§ adatvédelmi és adatbiztonsdgi intéz-
kedések foganatositdsa kotelez. A bizalmas adatkezelés,
adatintegritds, elszdmoltathatdsdg és hozzaférhetéség elveit
szintén a legf6bb biztonsdgi célkitlizések kozott volna
érdemes megemliteni, egydttal szavatolni kellene, hogy

Lasd az eurdpai adatvédelmi biztosnak a hatdrokon dtnydlé egész-

ségiigyi ellatasrol sz6lo iranyelvjavaslathoz fdzott, 7. ldbjegyzetben
hivatkozott véleményét; 32-34. pont.

(*6) Lasd e vélemény 32. pontjit.
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ezek az elvek minden tagallamban azonos mértékben érvé-
nyesiiljenek. A megfelel6 mdszaki szabvanyok és eszkozok
alkalmazdsa — példdul kodolds, hitelesités digitalis aldirds
utjan — szintén beemelhetd a javaslatokba.

Az EudraVigilance adatbdzis megerdsitése: jobb hozzdférés

A 726[/2004[EK rendelet nemrégiben javasolt 24. cikke az
EudraVigilance adatbédzissal foglalkozik. A cikk egyértel-
men tisztdzza, hogy az adatbdzis megerdsitése azzal jdr,
hogy a kilonb6z6 érintett felek nagyobb mértékben fogjak
hasznélni azt, azaz tobb informdcié keriil az adatbazisba,
ugyanakkor nagyobb mérvii adatlehivdsra kell szdmitani. A
24. cikkben két bekezdés érdemel kiilonos figyelmet.

A 24, cikk (2) bekezdése az adatbdzis elérhet8ségével
foglalkozik. Ez lépne a 726/2004[EK rendelet 57. cikke
(1) bekezdésének d) pontja helyébe, amely, mint mar emli-
tettiik, az egyetlen olyan rendelkezés, amely jelenleg utal az
adatvédelemre. Ugyan az adatvédelmi utalds megmaradt, az
adatvédelem hatdlya ald es6 szerepl6k szdma azonban
lecsokkent. A jelenlegi szoveg tigy sz6l, hogy az egészség-
tigyi szakembereknek, a forgalomba hozatali engedélyek
jogosultjainak, valamint a nyilvdnossignak a személyes
adatok védelmének biztositdisa mellett megfelel6 szintd
hozzéaférést kell biztositani az adatbizishoz, ezzel szemben
a Bizottsdg javaslata kivenné a forgalombahozatali engedély
jogosultjait ebbdl a korbél, és az adatvédelemre tett barmi-
lyen utalds nélkiil olyan mérték(i hozzaférést biztositana
szamukra, ,amekkora a farmakovigilanciai kotelezettségeik
ellitiséhoz sziikséges”. Ennek indokoltsdga az eurdpai adat-
védelmi biztos el6tt nem vildgos.

Ezen tdlmenGen a 24. cikk harmadik bekezdése az EBB-k-
hez valé hozziférés szabdlyait fekteti le. A nyilvanossdg
kérelmezheti a hozzaférést, amelyet 90 napon belill meg
is kell adni, ,hacsak az adatok kiaddsa nem veszélyezteti a
jelentésben szerepld alanyok anonimitdsit”. Az eurdpai
adatvédelmi biztos tdmogatja a rendelkezés mogott meghd-
z6d6 gondolatot, nevezetesen azt, hogy kizarélag anonim
adatok kozolhetSk. Mindemellett ald kivanja hiizni, hogy —
mint azt mar korabban is emlitettik — az anonimitds agy
értendd, hogy teljességgel lehetetlen megéllapitani a mellék-
hatdsrdl beszdmold személy kilétét (Idsd még a 53. pontot).

Az EudraVigilance rendszerhez valé hozzaférést tehat élta-
lanossagban djra kell értékelni az adatvédelmi szabalyok
fényében. Ez az EMEA dltal 2008 decemberében kozzétett,
és a 23. pontban mdr emlitett hozzaférési politika terve-
zetét is kozvetlenil érinti (?7). Mivel az EudraVigilance adat-
bazisban taldlhaté informécidk bizonyos mértékig sziikség-
szertien kapcsolddnak azonosithatd természetes szemé-
lyekhez, a széban forgd adatokhoz valé hozzaférésnek a
lehet legkorldtozottabbnak kell lennie.

Az eurdpai adatvédelmi biztos ezért egy olyan mondat
beemelését ajanlja a 726/2004/EK rendelet 24. cikkének
(2) bekezdésébe, amely kimondja, hogy az EudraVigilance
adatbazishoz valé hozzéférést az adatvédelemre vonatkozd
kozosségi jogszabalyokbdl eredé jogokkal és kotelezett-
ségekkel osszhangban kell szabalyozni.

(¥’) Lasd még a 15. ldbjegyzetet.

53.

54.

55.

56.

57.

Az érintett jogai

Az eurdpai adatvédelmi biztos ald kivdnja hizni, hogy
amennyiben azonosithaté adatok feldolgozdsira keriil sor,
a feldolgozdsért felel6s félnek az adatvédelemre vonatkozé
kozosségi jogszabalyok valamennyi kovetelményének eleget
kell tennie. Ez azt jelenti tobbek kozott, az érintett személyt
mindenre kiterjedSen tdjékoztattdk azzal kapcsolatban,
hogy pontosan mi torténik az adataival, ki fogja feldolgozni
azokat, illetve minden olyan egyéb sziikséges felvilagositdst
megkapott, amelyet a 45/2001/EK rendelet 11. cikke
és|vagy a 95[46[EK irdnyelv 10. cikke el6ir. Az érintett
személynek emellett lehetSséget kell biztositani arra, hogy
mind nemzeti, mind eurdpai szinten élhessen jogaival, azaz
a hozzdférés jogaval (a 95[46[EK irdnyelv 12. cikke és a
45/2001/EK rendelet 13. cikke alapjdn), a tiltakozds jogdval
(a 45/2001/EK rendelet 18. cikke és a 95/46[EK irdnyelv
14. cikke alapjan) stb.

Az eurdpai adatvédelmi biztos ezért azt ajanlja, hogy a
2001/83[EK irdnyelv javasolt 101. cikkébe egy olyan
bekezdés keriiljon, amely kimondja, hogy személyes adatok
feldolgozdsa esetén a 95/46[EK irdnyelv 10. cikkével 6ssz-
hangban megfelelGen tdjékoztatni kell az egyént.

Arrél, hogy valaki az EudraVigilance adatbazisban a hozzd,
tehdt sajit magdhoz f(iz6d6 informdciéhoz milyen mdédon
férhet hozzd, sem a jelenlegi, sem a javasolt jogszabaly nem
sz6l. Ki kell emelni, hogy olyan esetekben, amikor minden-
képpen sziikségesnek tiinik a személyes adatok tdroldsa az
adatbdzisban, akkor — mint mdr emlitettik — az érintett
betegnek lehetSséget kell biztositani arra, hogy a
45/2001/EK rendelet 13. cikkével osszhangban élhessen a
rd vonatkoz személyes adatokhoz vald hozzaférés jogaval.
Az eurdpai adatvédelmi biztos ezért azt ajnlja, hogy a
javasolt 24. cikkbe egy olyan bekezdés keriiljon, amely
kimondja, hogy olyan intézkedéseket kell hozni, amelyek
biztositjak azt, hogy az érintett a 45/2001/EK rendelet
13. cikkével Gsszhangban gyakorolhassa a rd vonatkozd
személyes adatokhoz valé hozzaférés jogat.

V. KOVETKEZTETES, AJANLASOK

Az eurdpai adatvédelmi biztos azon a véleményen van,
hogy a jelenlegi, a 726/2004/EK rendelet és a 2001/83/EK
irdnyelv altal kijelolt jogszabalyi keret egyik gyengesége a
farmakovigilancia adatvédelmi vonatkozdsainak hidnyos
felmérése. A 726/2004/EK rendelet és a 2001/83/EK
irdnyelv jelenlegi moddositdsa alkalmat teremt arra, hogy
az adatvédelem a farmakovigilancia teljes értékii és fontos
elemévé 1éphessen eld.

A megvilaszolandé dltaldnos kérdés ily médon az, hogy
vajon az egészségre vonatkoz6 személyes adatok feldolgo-
zdsa a farmakovigilanciai folyamat minden fdzisiban tény-
legesen szitkséges-e. Amint azt ebben a véleményben kifej-
tettitk, az eurdpai adatvédelmi biztos komolyan kétségbe
vonja ezt, és arra szolitja fel a jogalkot6t, hogy ismét
mérje fel a helyzetet a folyamat kiilonboz8 szakaszaiban.
Egyértelmd, hogy a farmakovigilancia céljai sok esetben
olyan mellékhatdsokrdl sz6l6 informacidk megosztasaval
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58.

59.

60.

is elérhet6k, amelyek az adatvédelmi jogszabdlyok klasz-
szikus értelmében is anonimek. A jelentések parhuzamos-
sdga pedig szintén elkeriilhet§, amennyiben mdr nemzeti
szinten megfelelden strukturdlt adattovébbitdsi eljardsok
mikodnek.

A javasolt médositdsok egyszerdsitett jelentési rendet és az
EudraVigilance adatbazis javitdsit irdnyozzdk el6. Az
eurépai adatvédelmi biztos a fentiekben Kkifejtette, miért
vezetnek a széban forgé maddositdsok fokozott adatvédelmi
kockdzatokhoz, kiilonosen abban az esetben, amikor a
betegek kozvetleniil az Eurdpai Gydgyszeriigynokséghez
vagy az EudraVigilance adatbdzisba kiildik bejelentéseiket.
Ebben a tekintetben az eurdpai adatvédelmi biztos hatd-
rozottan a decentralizdlt és kozvetett jelentési rendszert
partolja, amelyben az eurdpai internetes portél felé irdnyuld
adatforgalmat a nemzeti internetes portdlokon keresztiil
koordindljak. Az eurdpai adatvédelmi biztos ezen tiilme-
nden hangsilyozza, hogy az adatvédelmi és az adatbizton-
sagi szempontoknak minden egyes internetes portdlon
miikodd bejelentési rendszer tervezésénél és kiépitésénél
jelen kell lennie (,beépitett adatvédelem”).

Az eurbpai adatvédelmi biztos ald kivdnja hizni, hogy
amennyiben azonositott vagy azonosithaté természetes
személyek adatainak feldolgozdsdra keriil sor, a feldolgoza-
sért felels személynek az adatvédelemre vonatkozd kozos-
ségi jogszabalyok valamennyi kovetelményének eleget kell
tennie.

Az eurdpai adatvédelmi biztos konkrétan a kovetkezdSket
ajanlja:

— az itt megfogalmazott véleményre valé hivatkozas
mindkét javaslat preambulumaban keriiljon emlitésre,

— a 726/2004/EK rendeletbe és a 2001/83/EK irdnyelvbe
egyarant keriiljon bele egy olyan preambulumbekezdés,
amely az adatvédelem fontossigat nyilvanitja ki farma-
kovigilanciai osszeftiggésben, és hivatkozik a vonatkoz6
kozosségi jogszabalyokra,

— a 726/2004/EK rendeletbe és a 2001/83/EK irdnyelvbe
keriiljon altaldnos természetti cikk, amely kinyilvénitja a
kovetkezdSket:

— a 726[2004/EK rendelet és a 2001/83/EK irdnyelv
rendelkezései nem sértik a 45/2001/EK rendelet,

illetve a 95/46[EK irdnyelv rendelkezéseib8l eredd
jogokat és kotelezettségeket, konkrét hivatkozassal
a 45/2001/EK rendelet 10. cikkére, illetve a
95/46(EK iranyelv 8. cikkére,

— az azonosithaté egészségiigyi adatok feldolgozdsira
csak abban az esetben keriilhet sor, ha erre kifeje-
zetten szitkség van, tovabba az érintett feleknek a
farmakovigilanciai folyamat minden szakaszdban
meg kell vizsgalniuk ennek sziikségességét,

a 726/2004[EK rendelet 24. cikkének (2) bekezdésébe
olyan mondat keriilljon, amely kimondja, hogy az
EudraVigilance adatbazishoz valé hozziférést az adatvé-
delemre vonatkozé kozosségi jogszabalyokbdl eredd
jogokkal és kotelezettségekkel Gsszhangban kell szabd-
lyozni,

a javasolt 24. cikkbe egy olyan bekezdés keriiljon,
amely kimondja, hogy olyan intézkedéseket kell hozni,
amelyek biztositjdk azt, hogy az érintett a 45/2001/EK
rendelet 13. cikkével osszhangban gyakorolhassa a rd
vonatkozé személyes adatokhoz valé hozzaférés jogat,

a 2001/83[EK irdnyelv javasolt 101. cikkébe egy olyan
bekezdés keriiljon, amely kimondja, hogy személyes
adatok feldolgozdsa esetén a 95[/46/EK irdnyelv
10. cikkével 6sszhangban megfelelGen tdjékoztatni kell
az egyént,

a 726[2004[EK rendelet wjonnan javasolt 25. és
26. cikkébe, tovdbbd a 2001/83/EK irdnyelv
106. cikkébe — amelyek a mellékhatdsok internetes
portédlokon keresztill torténd bejelentési rendjével foglal-
koznak — keriiljon bele az, hogy minden tagdllamban
azonos szintdi, megfelel§ adatvédelmi és adatbiztonsagi
intézkedéseket kell hozni a bizalmas adatkezelés, az
adatintegritds, az elszdmoltathatdsdg, valamint a hozza-
férhetdség alapelveinek figyelembevétele mellett.

Kelt Brisszelben, 2009. aprilis 22-én.

Peter HUSTINX
eurdpai adatvédelmi biztos




