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Shrnuti stanoviska evropského inspektora ochrany tdaji k pozménénému ndvrhu smérnice
o prithlednosti opatfeni upravujicich ceny humdnnich 1é¢ivych p¥ipravkd a jejich zaclenéni do
oblasti piisobnosti vefejnych systémii zdravotniho pojisténi, ktery pfedklidd Komise

(Uplné znéni tohoto stanoviska je k dispozici v anglicting, francouzstiné a néméiné na webovych strdnkdch evropského
inspektora ochrany tdajii na adrese http://www.edps.europa.eu)

(2014/C 32/09)

1. Uvod
1.1 Konzultace evropského inspektora ochrany tidajii (EIOU)

1. Dne 18. bfezna 2013 pfijala Komise pozménény ndvrh tykajici se smérnice o prithlednosti opateni
upravujicich ceny humdannich 1é¢ivych piipravka a jejich zaclenéni do oblasti ptisobnosti vefejnych systéma
zdravotntho pojisténi (ddle jen navrhovand smérnice) (!). Tento ndvrh byl dne 19. bfezna 2013 zasldn
evropskému inspektorovi ochrany tudaji ke konzultaci.

2. Evropsky inspektor ochrany tdaja vitd, Ze s nim Komise ndvrh konzultuje a Ze je do preambule
tohoto néstroje zafazen odkaz na toto stanovisko. Evropsky inspektor ochrany tdaji viak lituje skute¢nosti,
ze nebyl Komisi konzultovdn v pribéhu piiprav nebo alespon po pfijeti ptivodniho navrhu ze dne 1. bfezna
2012 ().

1.2 Cile a rozsah piisobnosti ndvrhu

3.V davodové zpravé k navrhované smérnici Komise uvadi, ze ¢lenské stity jsou odpovédné za orga-
nizaci svého systému zdravotnictvi a za poskytovéani sluzeb zdravotnictvi a zdravotni péce, véetné rozdé-
lovani na né vyclenénych zdroji. V tomto rdmci mize kazdy clensky stit piijimat opatfeni pro fizeni
spotteby 1é¢ivych piipravkd, regulovani jejich cen ¢i urovani podminek jejich vefejného financovéni. Lécivy
piipravek registrovany v souladu s pravnimi predpisy EU na zdkladé svého profilu jakosti, bezpe¢nosti
a u¢innosti proto muze podléhat dodate¢nym pravnim pozadavkiim na drovni clenského stitu, nezli je
mozné jej uvést na trh nebo poddvat pacientim v rdmci systému vefejného zdravotniho pojisténi.

4. Didle Komise vysvétluje, Ze smérnice 89/105/EHS (}) byla pfijata, aby subjektim trhu umozZnila
ovéfovat si, Ze vnitrostatni opatfeni upravujici tvorbu cen a thrady lé¢ivych piipravki neporusuji zdsadu
volného pohybu zboZi. Proto smérnice 89/105/EHS stanovi sérii procesnich pozadavkil s cilem zajistit
prahlednost opatfeni o tvorbé cen a thradach pfijatych clenskymi stity. Od pfijeti této smérnice se
podminky na trhu zdsadnim zptisobem zménily, naptiklad piichodem generik, kterd zajistuji méné ndkladné
verze stdvajicich pfipravkid, nebo vyvojem stile inovativnéjsich (pfestoZze casto ndkladnych) lécivych
piipravkd vychdzejicich z vyzkumu. Soubézné stdly rast vefejnych vydaji na 1é¢ivé piipravky v poslednich
desetiletich postupné povzbudil ¢lenské stity k vypracovéni slozitéjsich a inovativngjsich systémd tvorby cen
a thrad.

5. Névrh smérnice, kterou se zruSuje smérnice 89/105/EHS, byl pfijat Komisi dne 1. bfezna 2012.
Komise uvddi, Ze jedndn{ v rdmci Pracovni skupiny Rady pro 1é¢iva a zdravotnické prostiedky se vzhledem
k politicky citlivému charakteru dokumentu ukdzala jako slozita.

6.  Evropsky parlament pfijal svijj postoj v prvnim ¢teni dne 6. tnora 2013. S ohledem na vysledky
hlasovani Parlamentu na plendrnim zaseddni a na postoj clenskych stitéi v Radé se Komise rozhodla svij
ndvrh zménit pfijetim navrhované smérnice a konzultovat EIOU.

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

(%) COM(2012) 84 final.

(®) Smérnice Rady 89/105/EHS ze dne 21. prosince 1988 o prithlednosti opatieni upravujicich tvorbu cen u humannich
lécivych pripravkil a jejich zaclenéni do oblasti psobnosti vnitrostitnich systémil zdravotniho pojisténi (UF. vést.
L 40, 11.2.1989, s. 8).
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1.3 Cil stanoviska EIOU

7.
pouzitelnost pravnich ptedpisti o ochrané tidaji, zvefejiiovani osobnich ddaji odbornikt a ¢lent urcitych
subjektd, pifpadné zpracovani ddajii o zdravi pacientd prostiednictvim piistupu k Gdajim o registraci
a navrhovand moznost vytvofeni databdzi na Grovni EU/¢lenskych statd.

Stanovisko se zaméii na tyto aspekty navrhované smérnice tykajici se ochrany osobnich tdaji:

3. Zavéry

Evropsky ochrdnce osobnich tidaji doporucuje:

— vlozit odkazy na pouzitelné pravni ptedpisy o ochrané tdaji do samostatného ¢lanku navrhované

smérnice. Takovy odkaz by mél stanovit jako obecné pravidlo, Ze se na zpracovani osobnich tdajt
v ramci navrhované smérnice vztahuji smérnice 95/46/ES a naifzeni (ES) ¢ 45/2001. EIOU dale
navrhuje, Ze by odkaz na smérnici 95/46/ES mél upfesnit, Ze se ustanoveni pouZziji v souladu s vnitros-
taitnimi pravnimi pfedpisy, které provadéji smérnici 95/46/ES,

posoudit, zda je nutné navrhovat systém popsany v ¢lanku 16 navrhované smérnice tykajici se povin-
ného zvefejiovani jmen a prohldSeni o zdjmech odbornikd, ¢lenti rozhodovacich orgint a clent
subjektt odpovédnych za postupy pro uplatnéni opravnych prostfedkd, a ovéfit, zda povinné zvetej-
flovani nepfesahuje to, co je nezbytné k dosazeni sledovaného cile vefejného zdjmu, a zda k dosazeni
stejného cile existuji jind, méné omezujici opatfeni. Bude-li vysledek tohoto ptezkumu proporcionality
kladny, musi byt povinné zvefejiiovani v kazdém piipadé doplnéno odpovidajicimi ochrannymi opatfe-
nimi, kterd zajisti bezvyhradné dodrzovani prdv dotéenych osob, bezpecnost a vérnost udaji a jejich
odstranéni po uplynuti pfiméfené lhaty,

vlozit do ¢ldnku 13 navrhované smérnice tykajictho se pfistupu k tdajoim o registraci, maji-li byt
zpracovany osobni udaje o zdravi, odkaz na ¢ldnek 8 smérnice 95/46[ES, a vlozit do navrhované
smérnice ustanoveni, které jasné definuje, v jakych situacich a na zdkladé jakych ochrannych opatfeni
se budou tdaje o zdravi pacientll zpracovévat,

zaClenit do ¢lanku 13 navrhované smérnice pozadavek na plnou anonymizaci vSech ddaji o zdravi
pacienti zahrnutych do ddaji o registraci pfedtim, nez jsou tyto tdaje pieddny piislusnému orgdnu
k jakémukoli dalsimu zpracovani za Gcelem rozhodnuti tykajicich se tvorby cen a dhrad,

provést posouzeni dopadi na ochranu udaji pfedtim, nez budou ucinény dalsi kroky vedouci ke
spusténi jakékoli nové databaze.

V Bruselu dne 30. kvétna 2013.

Giovanni BUTTARELLI

zdstupce evropského inspektora ochrany idajii
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