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Europejska Rada Ochrony Danych (EROD) oraz Europejski Inspektor Ochrony Danych

zdrowotnych

(EIOD) przyjeli wspdlna opinie dotyczaca propozycji Komisji Europejskiej w sprawie
Europejskiego Aktu Biotechnologicznego. Ma ona na celu wzmocnienie europejskiego
sektora biotechnologii i biomanufaktury, w szczego6lnosci w obszarze zdrowia, poprzez

usprawnienie ram regulacyjnych i aktualizacje zasad prowadzenia badan klinicznych.
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EROD i EIOD popieraja gtdwne zatozenie propozycji, jakim jest zwiekszenie
konkurencyjnosci UE oraz przeciwdziatanie istniejgcej fragmentacji w stosowaniu
Rozporzadzenia w sprawie badan klinicznych (CTR). W szczegdlnosci z zadowoleniem
przyjmuja dazenie do ustanowienia jednej podstawy prawnej dla przetwarzania danych
osobowych przez sponsoréw i badaczy, co znaczaco poprawi przejrzystos¢ prawna w catej
Europie. Jednoczes$nie obie instytucje podkreslaja, ze wrazliwos¢ danych zdrowotnych i
genetycznych przetwarzanych w kontekscie badan klinicznych wymaga wysokiego poziomu
ochrony. Wspoélna opinia zawiera szereg zalecen majacych zapewnic, ze proponowane

uproszczenia nie obniza poziomu ochrony uczestnikéw badan klinicznych.

-Konkurencyjny sektor biotechnologiczny w Europie wymaga przewidywalnego i
zharmonizowanego srodowiska prawnego. Z zadowoleniem przyjmujemy dazenie do
ustanowienia jednej podstawy prawnej dla badan klinicznych, co utatwi zgodnos¢ z RODO i
wzmocni spdjnos¢ w catej Unii. Jednak ta harmonizacja musi by¢ uzupemiona silnymi
zabezpieczeniami, w tym jasnym okresleniem rol i odpowiedzialnosci wszystkich
zaangazowanych podmiotéw, aby zapewnic zaufanie i odpowiedzialno$¢ w badaniach

naukowych - skomentowat Europejski Inspektor Ochrony Danych, Wojciech Wiewiorowski.

Kluczowe zalecenia
obejmuja:

Doprecyzowanie rol administratorow danych: propozycja powinna wskazywac, czy podmioty
zaangazowane w finansowanie i prowadzenie badan klinicznych dziataja jako samodzielni

czy wspolni administratorzy danych, aby zapewnic¢ jasny podzial odpowiedzialnosci.

-‘Ograniczenie okresu przechowywania danych: obowigzkowy minimalny 25-letni okres
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przechowywania powinien wyraznie dotyczy¢ jedynie gtownego pliku badania klinicznego
(clinical trial master file), a nie wszystkich danych osobowych przetwarzanych w trakcie

badania.

‘Dalsze przetwarzanie na potrzeby innych badan klinicznych lub badan naukowych:
poniewaz propozycja ma zapewni¢ podstawe prawng w prawie Unii dla dalszego
przetwarzania danych z badan przez tego samego administratora, akt biotechnologiczny

powinien jasno okresli¢ cele oraz konkretne zabezpieczenia dla takiego przetwarzania.

-Spojnos¢ z Aktem o sztucznej inteligencji (Al Act): promujac wykorzystanie Al w
biotechnologii, ustawa powinna zapewnic, ze obowigzki sponsoréw beda uzupeiac

istniejace wymogi wynikajace z Al Act, aby zagwarantowac¢ spdjne srodowisko regulacyjne.

‘Odpowiednie Srodki techniczne i organizacyjne: CTR powinno wprost wymagac stosowania
pseudonimizacjiwszedzie tam, gdzie nie jest konieczne przetwarzanie bezposrednio

identyfikowalnych danych osobowych.

Piaskownice regulacyjne: Jezeli to konieczne, akty wykonawcze Komisji dotyczace
piaskownic w specyficznym kontekscie badan klinicznych powinny przewidywaé podstawe
prawna przetwarzania danych osobowych oraz wyjatek na podstawie art. 9 ust. 2 dla
przetwarzania danych wrazliwych; w przypadku innych piaskownic przetwarzanie danych

osobowych powinno zawsze opierac sie na podstawie prawnej wynikajacej z RODO.

-Europejskie ambicje w zakresie innowacji medycznych musza iS¢ w parze z zaufaniem.
Nasza opinia zawiera rekomendacje dla wspotprawodawcdw, majace zapewnic, ze dazenie
do opracowywania nowych terapii bedzie respektowac¢ podstawowe prawa jednostek.
Pomoze to stworzy¢ ramy chronigce uczestnikow badan klinicznych oraz zapewni wieksza

pewnos¢ prawna dla badaczy - stwierdzita przewodniczaca EROD, Anu Talus.
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Zrédto:

Komunikat Europejskiej Rady Ochrony Danych: EDPB and EDPS support harmonisation of
clinical trials under European Biotech Act, but call for specific safeguards for sensitive

health data | European Data Protection Board
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