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Avisdu Contréleur européen dela protection des données sur la proposition modifiée de directive
dela Commission relative a la transpar ence des mesur es r égissant la fixation des prix des
médicaments a usage humain et leur inclusion dansle champ d’application des systemes publicsd’
assurance-maladie.

L’ avis se concentre sur les aspects suivants de la directive proposée ayant trait a la protection des données
a caractére personnel:

Applicabilité de la Iégislation relative a la protection des données : une référence devrait prévoir, en
tant que régle générale, que la directive 95/46/CE et le réglement (CE) n° 45/2001 s appliquent au
traitement des données a caractére personnel dans le cadre de la directive proposee.

Publication de données concernant des experts et des membres de certains organismes : sur labase d’
évaluation de la proportionnalité, I’ obligation de publication devrait dans tous les cas étre soutenue par des
garanties adéquates telles que le droit d’ opposition des personnes concernées, la sécurité/l’ exactitude des
données, et leur suppression au terme d’ une période de conservation adéquate ;

Traitement potentiel des données relatives a la santé des patients gréace a I’accés aux données
relatives aux autorisations de mise sur le marché : de nouvelles dispositions devraient étre introduites
afinde:

e définir clairement les situations dans lesquelles des informations contenant des données sur la santé
des patients seront traitées ainsi que les garanties qui seront prises dans ce cadre ;

e prévoir |'obligation de rendre complétement anonymes les éventuelles données relatives aux
patients figurant dans les données concernant |es autorisations de mise sur le marché avant que ces
données ne soient transférées a |’ autorité compétente pour y faire I’ objet d’un nouveau traitement
aux fins de la prise de décision sur lafixation des prix et |e remboursement.

Création de bases de données a |’ échelon de I’ UE/des Etats membres : une évaluation d’ impact sur la
protection des données devrait étre réalisee avant d entreprendre quoi que ce soit en vue de lancer une
nouvelle base de données.
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