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Sazetak

Europska komisija objavila je 16. prosinca 2025. Prijedlog europskog akta o biotehnologiji’ o
uspostavi okvira mjera za jaCanje sektora biotehnologije i bioproizvodnje Europske unije te
izmjeni niza propisa Europske unije (EU) u podrucju zdravlja (,Prijedlog”).

EDPB i EDPS podrzavaju opéi cilj Prijedloga, odnosno ja¢anje konkurentnosti EU-a u
sektorima biotehnologije i bioproizvodnje te svladavanje odredenih poteskoc¢a koje se odnose
na dosljednu primjenu Uredbe o kliniCkim ispitivanjima ((EU) 536/2014) (,CTR”), radi
djelotvorne primjene relevantnih pravila. Ti su ciljevi u skladu s Helsinskom izjavom EDPB-a,
u kojoj se EDPB obvezao pokrenuti inicijative za lakSe uskladivanje s OUZP-om? i vecéu
dosljednost®. EDPB i EDPS naglasavaju da je vazno da se predloZenim pojednostavnjenjima
pojasne obveze i doprinese pravnoj sigurnosti, ali da se zadrzi visoka razina zaStite
predvidena OUZP-om i EUDPR-om za obradu osobnih podataka koji se odnose na zdravlje.

Izmjene povezane s Uredbom o klini€kim ispitivanjima

EDPB i EDPS podupiru cilj Prijedloga da se u cijelom EGP-u uskladi nacin na koji bi naruditelji
ispitivanja i ispitivaci trebali obradivati osobne podatke u kontekstu klini¢kih ispitivanja. Stoga
podrzavaiju cilj Prijedloga da se uspostavi jedna pravna osnova za obradu osobnih podataka
koju u kontekstu klini¢kih ispitivanja provode naruditelji ispitivanja i ispitivaci. To ¢e pridonijeti
rieSavanju postojeée fragmentacije regulatornog okvira te povecati pravnu jasno¢u. U ovom
Zajednickom misljenju EDPB i EDPS iznose konkretne preporuke o tome kako dodatno
unaprijediti jasno¢u i predvidljivost pravne obveze obrade osobnih podataka u skladu s
predlozenim ¢lankom 93. stavcima 1.i 2. CTR-a.

Osim toga, izrazavaju zadovoljstvo zbog uvodenja dodatnih zastitnih mjera za zastitu

pojedinaca Ciji ¢e se osobni podaci obradivati. U tom pogledu iznose niz preporuka za
povecanje pravne sigurnosti te dodatno jaCanje zastite prava i sloboda ispitanika:

- Kvalifikacija narucitelja ispitivanja i ispitivaca kao voditelja obrade. EDPB i EDPS
podrzavaju to $to se Prijedlogom jasno utvrduju subjekti koji djeluju kao voditelji obrade.
Medutim, preporu€uju da se pojasne uloge naruditelja ispitivanja i ispitivaCa kao
samostalnih ili zajednickih voditelja obrade te da se pritom uzmu u obzir svrhe obrade iz
predlozenog Clanka 93. stavaka 1.i 2. CTR-a.

- Razdoblje zadrzavanja osobnih podataka. EDPB i EDPS preporucuju da se pojasni da
se minimalno razdoblje zadrZzavanja od 25 godina primjenjuje isklju€ivo na osobne podatke
koji se nalaze u glavnoj datoteci kliniCkog ispitivanja.

"Prijedlog uredbe Europskog parlamenta i Vijeca o uspostavi okvira mjera za jacanje sektora biotehnologije i bioproizvodnje Unije,
posebno u podru¢ju zdravlja, i o izmjeni uredaba (EZ) br. 178/2002, (EZ) br. 1394/2007, (EU) br. 536/2014, (EU)2019/6,
(EU) 2024/795 i (EU) 2024/1938 (Europski akt o biotehnologiji), COM(2025) 1022 final.

2 Uredba (EU) 2016/679 Europskog parlamenta i Vije¢a od 27. travnja 2016. o zastiti pojedinaca u vezi s obradom osobnih
podataka i o slobodnom kretanju takvih podataka te o stavljanju izvan snage Direktive 95/46/EZ (Opc¢a uredba o zastiti podataka),
SL L 119, 4.5.2016., str. 1.

3 Helsinska izjava EDPB-a o vecoj jasnodi, potpori i angazmanu, Pristup inovacijama i konkurentnosti koji se temelji na temeljnim
pravima, donesena 2. srpnja 2025.
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Daljnja obrada za druga klinicka ispitivanja ili znanstveno istrazivanje. EDPB i EDPS
razumiju da bi cilj predloZzenog ¢lanka 93. stavka 6. CTR-a bio propisati pravnu osnovu na
temelju prava Unije za daljnju obradu osobnih podataka koju provodi isti voditelj obrade te
preporucuju da se taj cilj jasnije navede u Prijedlogu. Preporu€uju da se pojasni da bi
predlozeni ¢lanak 93. stavak 6. CTR-a sluzio kao pravna osnova za daljnju obradu u
skladu s ¢lankom 6. stavkom 1. tockom (e) OUZP-a (osim ako se podaci iz klini¢kog
ispitivanja dalje obraduju na temelju predloZzenog ¢lanka 93. stavaka 1. ili 2. CTR-a, u
kojem bi se slu¢aju primjenjivao ¢lanak 6. stavak 1. tocka (c) OUZP-a). Osim toga,
preporucuju da se jasnije odrede svrhe daljnje obrade, kao i relevantne zastitne mjere.

Odgovarajuée tehnic¢ke i organizacijske mjere. EDPB i EDPS preporu€uju da se
predlozenim ¢lankom 93. stavkom 8. CTR-a propiSe upotreba pseudonimizacije u svim
sluCajevima kad nije nuZzno obradivati izravno prepoznatljive osobne podatke. Preporucuju
i da se u Prilogu I. dijelu I. toCki D CTR-u uputi na sve tehnicke i organizacijske mjere
navedene u uvodnoj izjavi 151. posljednjoj re€enici Prijedloga.

Kad je rije€ o moguénosti pristupa nadleznih tijela i Komisije osobnim podacima, u skladu s
predlozenim ¢lankom 93. stavkom 3. CTR-a, EDPB i EDPS preporuCuju da se pristup
nadleznih tijela ili Komisije osobnim podacima sudionika klini¢kog ispitivanja izri€ito ogranici
na opseg nuzan za obavljanje njihovih zadaca te u pseudonimiziranom obliku kad god pristup
izravno prepoznatljivim osobnim podacima nije nuZzan. Dodatno preporucuju da se u uvodnu
izjavu uklju€e primjeri slu€ajeva u kojima nadlezna tijela ili Komisija mogu trebati pristup
osobnim podacima radi obavljanja svojih zadaca.

Nadalje, iznose vise preporuka u vezi s drugim predloZzenim izmjenama Uredbe o klini¢kim
ispitivanjima:

Zahtjevi za provjeru uskladenosti s OUZP-om iz predlozenog €lanka 7. stavka 1.
tocke (d) CTR-a. Kako bi se postupak ocjene uskladenosti klini¢kih ispitivanja s OUZP-
om u drzavama ¢lanicama dodatno uskladio, EDPB i EDPS pozivaju suzakonodavce da
razmotre mogucnost da se EDPB izri¢ito ovlasti za dono3enje smjernica o nacinu
provedbe tih ocjena.

Informirani pristanak i moguénost njegova elektroni¢kog davanja u skladu s
Uredbom (EU) br. 910/2014 ili istovjetnim standardima. EDPB i EDPS preporucuju da
se pojasni da je upotreba europske lisnice za digitalni identitet dobrovoljna te da davanje
informiranog pristanka i dalje mora biti moguée drugim postojec¢im sredstvima identifikacije
i autentikacije.

Moguénost uspostave regulatornih izoliranih okruzenja na razini EU-a za klini¢ka
ispitivanja. Uz to Sto EDPB i EDPS podsje¢aju na to da ¢e OUZP i EUDPR i dalje u
potpunosti biti primjenjivi, preporucuju da se provedbenim aktom Komisije utvrdi
relevantna pravna osnova, kao i odstupanje iz Clanka 9. stavka 2. OUZP-a koje bi se
primjenjivalo na obradu koja se provodi u kontekstu tog izoliranog okruzenja. Osim toga,
trebalo bi podsjetiti i na savjetodavnu ulogu EDPB-a i EDPS-a u osiguravanju dosljednosti
aspekata zastite podataka te na njihovu ulogu nadzora nad tim regulatornim izoliranim
okruzenjima.

Uvodenje obveza za narucitelje ispitivanja kad namjeravaju koristiti Ul modele ili
sustave u kontekstu klini¢kog ispitivanja. EDPB i EDPS preporuéuju da se pojasni da
Ce se te obveze pridodati obvezama koje se vec¢ primjenjuju na temelju Ul akta. Osim toga,
preporucuju uvodenje obveze suradnje Europske agencije za lijekove (,EMA”) s EDPB-
om u izradi relevantnih smjernica u dijelu koji se odnosi na zastitu osobnih podataka.
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Izmjene povezane s umjetnom _inteligencijom i podacima kao pokretac¢ima
biotehnologije

EDPB i EDPS podrzavaju moguénost da EMA savjetuje druga relevantna tijela na nacionalnoj
i europskoj razini radi izrade i azuriranja neobvezujucih smjernica o razvoju i primjeni sustava
koji se temelje na naprednim tehnologijama, uklju€ujuci Ul, u Zivotnom ciklusu razvoja lijekova.
U tom kontekstu EMA moze konzultirati EDPB kako bi se te smijernice uskladile sa
zakonodavstvom o zastiti podataka.

Sliéno tomu, Komisija ili nadlezno tijelo na nacionalnoj razini trebali bi, prema potrebi,
konzultirati nadzorna tijela na temelju OUZP-a pri ocjeni uskladenosti strateskih projekata
zdravstvene biotehnologije velikog u€inka s relevantnim zakonodavstvom ako oni obuhvaéaju
obradu osobnih podataka.

Nadalje, kad je rije€ o strateskim projektima zdravstvene biotehnologije velikog u€inka u obliku
akceleratora kvalitete biotehnoloskih podataka, EDPB i EDPS podupiru to $to bi se nacini
obrade osobnih podataka utvrdivali provedbenim aktima Komisije, ali u Zajedni¢kom misljenju
iznose vise preporuka radi osiguravanja pravne sigurnosti i zakonitosti te obrade.

Izmjene povezane s requlatornim instrumentima za nove proizvode zdravstvene
biotehnologije, Uredbom o propisima o hrani te Uredbom (EU) 2024/1938

EDPB i EDPS razumiju da se Prijedlogom izri€ito ne predvida obrada osobnih podataka, pa
mu nije cilj za nju predvidjeti pravnu osnovu u kontekstu (i) regulatornih izoliranih okruzenja
za ispitivanje i razvoj proizvoda zdravstvene biotehnologije koji nisu obuhvaceni drugim
regulatornim izoliranim okruzenjima u zakonodavstvu Unije u zdravstvenom sektoru, (ii)
regulatornih izoliranih okruzenja za specifi¢ne inovacije u podrucju hrane te (iii) regulatornih
izoliranih okruZenja za razvoj i ispitivanje inovativnih proizvoda, usluga, procesa ili tvari u
podrucju tvari ljudskog podrijetla (,SoHO”). Svaka obrada osobnih podataka u tim kontekstima
trebala bi imati valjanu pravnu osnovu na temelju OUZP-a.

Izmjene povezane s bioloSkom obradom i spreavanjem zlouporabe biotehnologije

Radi provjere legitimne potrebe za zabrinjavajué¢im biotehnoloskim proizvodima EDPB i EDPS
preporucuju da se utvrde podaci potrebni za dokaz o identitetu potencijalnog kupca te pojasni
pojam ,relevantni ¢imbenici” u okviru definicije sumnijivih transakcija, koje su gospodarski
subjekti duzni prijaviti nacionalnim kontaktnim to¢kama.
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Europski odbor za zastitu podataka i Europski nadzornik za zastitu
podataka

uzimajuci u obzir ¢lanak 42. stavak 2. Uredbe (EU) 2018/1725 od 23. listopada 2018. o zastiti
pojedinaca u vezi s obradom osobnih podataka u institucijama, tijelima, uredima i agencijama
Unije i o slobodnom kretanju takvih podataka te o stavljanju izvan snage Uredbe (EZ)
br. 45/2001 i Odluke br. 1247/2002/EZ*,

donijeli su sljedeée zajednicko misljenje
1. KONTEKST

Europska komisija (,Komisija”) izdala je 16. prosinca 2025. Prijedlog uredbe o uspostavi
okvira mjera za jaCanje sektora biotehnologije i bioproizvodnje Unije, posebno u podrucju
zdravlja, i o izmjeni uredaba (EZ)br. 178/2002, (EZ) br. 1394/2007, (EU) br. 536/2014,
(EU) 2019/6, (EU) 2024/795 i (EU) 2024/1938 (,Europski akt o biotehnologiji” ili ,Prijedlog”).
Sluzbeno se savjetovala s EDPB-om i EDPS-om 18. prosinca 2025. u skladu s ¢lankom 42.
stavkom 2. Uredbe (EU) 2018/1725 (,EUDPR”).

Cilj je tog prijedloga (i) poboljSati funkcioniranje unutarnjeg trziSta uspostavom okvira za
jaCanje konkurentnosti sektora zdravstvene biotehnologije, (ii) stvoriti uvjete za razvoj i
pravodobno stavljanje na trziste Europske unije (,EU”) biotehnoloskih inovacija, proizvoda i
usluga, (iii) uz o6uvanje visokih sigurnosnih standarda. Prijedlogom se u tu svrhu utvrduju
mjere za jaCanje biotehnoloSkog sektora EU-a stvaranjem strateSkih projekata EU-a,
poboljSanjem pristupa ulaganjima EU-a, promicanjem upotrebe umjetne inteligencije (,Ul”) u
proizvodnji biotehnologije i zdravstvenih tehnologija, spre€avanjem zlouporabe biotehnologije
i jaCanjem bioloSke obrane te azuriranjem zakonodavstva EU-a u podrucjima kao Sto su
klinicka ispitivanja, veterinarski lijekovi te sigurnost hrane i hrane za Zivotinje®.

Cilj ovog Zajedni¢kog misljenja nije dati ocjenu svih predloZenih izmjena, nego razmotriti
najrelevantnije aspekte Prijedloga koji su od posebne vaznosti za zastitu prava i sloboda
pojedinaca u podrucju obrade osobnih podataka.

4SL L 295, 21.11.2018., str. 39.
5 Vidjeti COM(2025) 1022 final/2, str. 10-11 u ObrazloZenju uz Prijedlog.
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2. OPCE NAPOMENE

EDPB i EDPS podrzavaju ciljeve Prijedloga koji se odnose na povecanje konkurentnosti
sektora biotehnologije i bioproizvodnje EU-a, posebno u podrucju zdravstvene biotehnologije,
smanjenjem fragmentacije i sloZzenosti vazeteg regulatornog okvira EU-a te promicanjem
odgovorne upotrebe umjetne inteligencije i podataka u zdravstvenom sektoru®. Ti su ciljevi u
skladu s angaziranoSéu EDPB-a oko pokretanja inicijativa za olakSavanje i povecanje
uskladenosti s OUZP-om? radi jacanja odgovornih inovacija i konkurentnosti u Europi, kako je
utvrdio u Helsinkoj izjavi.

Naime, EDPB i EDPS podrzavaju cilj Prijedloga da se u okviru Uredbe (EU) br. 536/20148
(,Uredba o klini¢kim ispitivanjima” ili ,CTR”) uskladi nacin na koji bi narugitelji ispitivanja i
ispitivaCi trebali obradivati osobne podatke u kontekstu klini¢kih ispitivanja u EGP-u, u skladu
s Op¢éom uredbom o zastiti podataka (,OUZP”)°. Prijedlogom se nastoji rijeSiti problem
regulatorne fragmentacije klini¢kih ispitivanja u razli¢itim drzavama ¢lanicama EU-a.

EDPB i EDPS prepoznaju da je poticajno regulatorno okruzenje za klini¢ka ispitivanja vazno
za ubrzavanje pristupa trzistu za nove lijekove. Medutim, naglasSavaju da pojednostavnjenje
ciljeva iz Prijedloga ne bi smjelo dovesti do smanjenja razine zastite temeljnog prava sudionika
kliniCkih ispitivanja na zastitu osobnih podataka, s obzirom na osobito osjetljivu prirodu
osobnih podataka koji se uobic¢ajeno obraduju tijekom klinickih ispitivanja°.

EDPB i EDPS napominju da se u nekoliko odredaba Prijedloga upucuje na potrebu da se
osigura dosljedna primjena Prijedloga s Uredbom (EU) 2024/1689"" (,Ul akt”)'2. lako se u
Prijedlogu navodi da bi se primjenjivao ne dovodeéi u pitanje Ul akt'®, EDPB i EDPS
preporucuju da se u Prijedlogu dodatno pojasni u kojoj bi mjeri odredbe Prijedloga koje se
odnose na istrazivacke aktivnosti utjecale na Ul akt, s obzirom na to da se on ne primjenjuje
na aktivnosti istraZivanja, testiranja ili razvoja Ul sustava ili Ul modela prije njihova stavljanja
na trziste ili u upotrebu.

3. [IZMJENE UREDBE (EU) BR. 536/2014 (,,UREDBA O
KLINICKIM ISPITIVANJIMA” ILI ,,CTR”) (CLANAK 58.
PRIJEDLOGA)

8 Vidjeti COM(2025) 1022 final/2, str. 1, 3 i 10 Obrazlozenja uz Prijedlog.

" Helsinska izjava EDPB-a o vecoj jasnodi, potpori i angazmanu, Pristup inovacijama i konkurentnosti koji se temelji na temeljnim
pravima, donesena 2. srpnja 2025.

8 Uredba (EU) br. 536/2014 Europskog parlamenta i Vije¢a od 16. travnja 2014. o klinickim ispitivanjima lijekova za primjenu kod
ljudi te o stavljanju izvan snage Direktive 2001/20/EZ, SL L 158, 27.5.2014., str. 1.

% Uredba (EU) 2016/679 Europskog parlamenta i Vijeca od 27. travnja 2016. o zastiti pojedinaca u vezi s obradom osobnih
podataka i o slobodnom kretanju takvih podataka te o stavljanju izvan snage Direktive 95/46/EZ (Opc¢a uredba o zastiti podataka),
SL L 119, 4.5.2016., str. 1. Za obradu osobnih podataka u okviru vaze¢e Uredbe o klini¢kim ispitivanjima vidjeti Misljenje EDPB-
a 3/2019 o pitanjima i odgovorima o medudjelovanju Uredbe o klinickim ispitivanjima i Op¢e uredbe o zastiti podataka (GDPR)
(€lanak 70. stavak 1. to¢ka (b)), doneseno 23. sije¢nja 2019.

9 To ukljuéuje podatke koji se odnose na zdravlje i genetske podatke, koji se smatraju posebnim kategorijama podataka u smislu
€lanka 9. stavka 1. OUZP-a, pa se na njih primjenjuje poja¢ana zastita.

" Uredba (EU) 2024/1689 Europskog parlamenta i Vije¢éa od 13. lipnja 2024. o utvrdivanju uskladenih pravila o umjetnoj
inteligenciji i o izmjeni uredaba (EZ) br. 300/2008, (EU) br. 167/2013, (EU) br. 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 i (EU)
2019/2144 te direktiva 2014/90/EU, (EU) 2016/797 i (EU) 2020/1828 (Akt o umjetnoj inteligenciji) (SL L, 2024/1689, 12.7.2024,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j.

12 Vidjeti, primjerice, ¢lanak 31. stavak 1., ¢lanak 32. stavak 1. to¢ku (a) i ¢lanak 58. stavak 24. (¢lanak 27.d stavak 2. CTR-a)
Prijedloga.

'3 Vidjeti ¢lanak 1. stavak 6. i uvodnu izjavu 9. Prijedloga.

4 Clanak 2. stavak 8. Ul akta.
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11.
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3.1. Izmjene ¢lanka 93. CTR-a (,,Zastita podataka”)

3.1.1. Pravna osnova na temelju ¢lanka 6. OUZP-a te primjena ¢lanka 9. stavka 2.
tocaka (i) i (j) OUZP-a (predlozeni ¢lanak 93. stavci 1. i 2. CTR-a)

EDPB i EDPS podupiru predlozeni ¢lanak 93. stavke 1. i 2. CTR-a, kojima se nastoji
uspostaviti pravna obveza u smislu ¢lanka 6. stavka 1. tocke (c) OUZP-a za obradu osobnih
podataka koju provode naruditelji ispitivanja i ispitivaci u svrhe navedene u tim odredbama. Ti
bi stavci unaprijedili uskladivanje i pravnu sigurnost jer bi se narucitelji ispitivanja i ispitivaci za
obradu osobnih podataka u te svrhe mogli osloniti na jednu pravnu osnovu, odnosno ¢lanak 6.
stavak 1. tocku (c) OUZP-a'®.

EDPB i EDPS napominju da je, u skladu s ¢lankom 6. stavkom 3. OUZP-a, svrha obrade
utvrdena u provedbenim odredbama CTR-a. Osim toga, uvodnom izjavom 151. Prijedloga
utvrduje se cilj javnog interesa obveza propisanih u predloZzenom ¢lanku 93. stavcima 1. i 2.
CTR-a, odnosno ,jamé&enje sigurnosti i djelotvornosti lijekova”. Nadalje podsjeéaju na to da je,
prije odobrenja, plan klini¢kog ispitivanja iz Priloga I. dijela I. i tocke D CTR-a podlozan ocjeni,
ukljuéujuci i provjeru njegove uskladenosti s OUZP-om'®. Nakon tog odobrenja narucitel;
ispitivanja i ispitivaC bili bi izriito obvezni, na temelju predlozenog ¢lanka 93. stavka 1.
tocke (b) i ¢lanka 93. stavka 2. tocke (a) CTR-a, osigurati da se klini¢ko ispitivanje provodi u
skladu s planom koji su odobrila nacionalna nadlezna tijela u skladu s Prilogom I. dijelom I.
tockom D CTR-a. Naposljetku, EDPB i EDPS smatraju korisnim uvodenje dodatnih zastitnih
mjera u predlozenom ¢lanku 93. stavku 8. CTR-a'’, kojima je cilj u dostatnoj mjeri zajamditi
da ¢e se podaci pojedinaca na Cije osobne podatke obrada utjeCe ucinkovito zastititi od rizika
Zlouporabe.

Medutim, EDPB i EDPS smatraju da bi trebalo unijeti nekoliko pobolj8anja kako bi se dodatno
unaprijedila jasnoca i predvidljivost pravne obveze obrade osobnih podataka u skladu s
predlozenim ¢lankom 93. stavcima 1. i 2. CTR-a8,

Kao prvo, EDPB i EDPS preporucuju izmjenu predloZzenog &lanka 93. stavaka 1. i 2. CTR-a
kako bi se pojasnilo da su ispitivaci i narucitelji ispitivanja duzni obradivati osobne podatke
,ako je takva obrada nuzna” za svrhe navedene u tim stavcima. Osim toga, EDPB i EDPS
preporucuju da se popisu iz predlozenog ¢lanka 93. stavaka 1. i 2. CTR-a doda obrada koju
provode naruditelji ispitivanja te, prema potrebi, ispitivaci u svrhu praéenja klini¢kog ispitivanja
u skladu s ¢lankom 48. CTR-a.

Kad je rije€, konkretnije, o svrsi iz predlozenog ¢lanka 93. stavka 1. tocke (b) i ¢lanka 93.
stavka 2. toCke (a) CTR-a, preporu€uju zamjenu izraza ,provodenje istrazivackih aktivnosti”
izrazom ,provodenje znanstvenog istrazivanja”, radi uskladivanja s terminologijom koriStenom
u OUZP-u.

5 Kad je rije¢ o pravnim osnovama za obradu osobnih podataka u okviru vazeée Uredbe o klini¢kim ispitivanjima, vidjeti Misljenje
EDPB-a 3/2019 o pitanjima i odgovorima o medudjelovanju Uredbe o klini¢kim ispitivanjima i Opée uredbe o zastiti podataka
(GDPR) (¢lanak 70. stavak 1. tocka (b)), doneseno 23. sije¢nja 2019.

16 Clanak 7. stavak 1. to¢ka (d) CTR-a.

7 To ukljuduje razdoblje zadrzavanja podataka iz predlozenog ¢lanka 93. stavka 5. CTR-a te tehnitke i organizacijske mjere iz
predloZenog €lanka 93. stavka 8. CTR-a. Vidjeti preporuke EDPB-a i EDPS-a u vezi s tim odredbama u odjeljcima 3.1.4i 3.1.6.
8 U skladu s uvodnom izjavom 41. OUZP-a pravna osnova kojom se utvrduje zakonita osnova za obradu u smislu ¢lanka 6.
stavka 1. toaka (c) i (e) OUZP-a trebala bi biti jasna i precizna, a njezina primjena predvidljiva osobama na koje se primjenjuje.
Taj zahtjev proizlazi i iz €lanka 52. stavka 1. Povelje Europske unije o temeljnim pravima, u skladu s kojim svaki propis koji zadire
u temeljna prava zajamcena ¢lancima 7. i 8. Povelje mora sadrzavati jasna i precizna pravila kojima se ureduju opseg i primjena
predmetne mjere te propisuju minimalna jamstva, kako bi se zajam¢ila u€inkovita zastita od rizika zlouporabe podataka osoba
¢iji se osobni podaci obraduju. Vidjeti u tom pogledu presudu Suda od 1. kolovoza 2022., OT/Vyriausioji tarnybinés etikos
komisija, C-184/20, ECLI:EU:C:2022:601, t. 69.
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Osim toga, u predlozenom ¢lanku 93. stavku 1. tocki (b) i ¢lanku 93. stavku 2. toc¢ki (a) CTR-
a upuduje se na ,plan klinickog ispitivanja koji su odobrila nacionalna nadleZna tijela u skladu
s Prilogom |. dijelom I. to€kom D”. S tim u vezi EDPB i EDPS napominju da se u tom prilogu
dijelu I. toCki D podtocki (ak) CTR-a upucuje na ,opis mehanizama za uskladivanje s
primjenjivim pravilima o zastiti osobnih podataka”. EDPB i EDPS smatraju da bi taj opis trebao
ukljucivati elemente kojima se odreduje opseg postupaka obrade koje narucitelji ispitivanja i
ispitivaci moraju provesti pri provedbi znanstvenog istraZivanja u skladu s planom ispitivanja
iz Priloga |. dijela |. tocke D CTR-a. To uklju€uje, medu ostalim, postupke obrade, kategorije
osobnih podataka® i nuznost njihove obrade, kategorije ispitanika na koje se odnose, subjekte
kojima se osobni podaci mogu otkriti i svrhe u koje se mogu otkriti, kao i razdoblje zadrzavanja
tih osobnih podataka.

Nadalje, s obzirom na to da bi se obrada osobnih podataka na temelju predloZzenog ¢lanka 93.
stavaka 1. i 2. CTR-a temeljila na ¢lanku 6. stavku 1. to¢ki (c) OUZP-a, EDPB i EDPS pozivaju
suzakonodavce da razmotre uéinak te pravne osnove na prava ispitanika. Naime, EDPB i
EDPS napominju da bi se Prijedlogom uklonila posljednja re€enica postojeceg ¢lanka 28.
stavka 3. CTR-a, u skladu s kojom ,povlacenje informiranog pristanka ne utjeCe na aktivnosti
koje se veé provode i na koridtenje podataka dobivenih na temelju informiranog pristanka prije
njegova povlacenja”. EDPB i EDPS preporucuju da se u ¢lanku 28. CTR-a predvide uvjeti u
kojima se osobni podaci dobiveni prije povlagenja informiranog pristanka mogu i dalje koristiti
te da to ne utjeCe na rezultate ve¢ provedenog znanstvenog istraZivanja. Osim toga, ako
voditelji obrade zadrZe osobne podatke unato¢ takvom povlacenju, EDPB i EDPS preporucuju
da se predvide dodatne zastitne mjere za zastitu prava i sloboda ispitanika®. Isto pojasnjenje
i dodatne zastitne mjere bile bi relevantne i u situacijama u kojima sudionici sami nisu dali
informirani pristanak, kao $to su sudionici koji nisu bili u moguénosti dati informirani pristanak
(¢lanak 29. CTR-a), onesposobljeni ispitanici (¢lanak 31. CTR-a), maloljetnici (¢lanak 32.
CTR-a) ili ispitanici uklju€eni u hitnim situacijama (¢lanak 35. CTR-a).

Naposljetku, EDPB i EDPS podsjecaju na to da se u pravu Unije ili pravu drzave Clanice, kad
se njime predvida obrada posebnih kategorija osobnih podataka, mora predvidjeti da su
ispunjeni uvjeti iz ¢lanka 9. OUZP-a. Stoga izrazavaju zadovoljstvo zbog uvodne izjave 151.
Prijedloga, u kojoj se upucuje na primjenu ¢lanka 9. stavka 2. to¢aka (i) i (j) OUZP-a za obradu
posebnih kategorija osobnih podataka u kontekstu klini¢kih ispitivanja. 1z te uvodne izjave
razumiju i da je cilj predlozenog ¢lanka 93. stavka 8. CTR-a uspostaviti zastitne mjere kako bi
se moglo osloniti na ¢lanak 9. stavak 2. to¢ke (i) i (j) OUZP-a, pa upucuju na preporuke
iznesene u vezi s tom odredbom u odjeljku 3.1.6.

3.1.2. Dijeljenje osobnih podataka s nadleznim tijelima i Komisijom (predlozeni
¢lanak 93. stavak 3. CTR-a)

Predlozeni ¢lanak 93. stavak 3. CTR-a odnosi se na situacije u kojima su naruditelji ispitivanja
i ispitivaCi obvezni uciniti dostupnima osobne podatke, uklju€uju¢i genetske podatke ili
podatke koji se odnose na zdravlje, nadleznim tijelima drzava ¢lanica u svrhu nadzora
(uklju€ujuéi inspekcije) na temelju ¢lanka 78. CTR-a i Komisiji u svrhu kontrole na temelju
¢lanka 79. CTR-a. Osim toga, EDPB i EDPS napominju da se izmjene unose i u ¢lanke 78. i
79. CTR-a kako bi se dodatno razgranicile zadace nadleznih tijela drzava ¢lanica i Komisije
pri provodenju tih inspekcija i kontrola.

% U skladu s uvodnom izjavom 151. Prijedloga ,[k]ategorije osobnih podataka koji se prikupljaju i obraduju u kontekstu odredenog
klinickog ispitivanja trebale bi biti navedene u odobrenom planu ispitivanja”. Medutim, taj zahtjev nije predviden u elementima
koje plan ispitivanja treba sadrzavati u skladu s Prilogom I. dijelom I. to¢kom D CTR-a.

20 Primjerice, obvezivanjem voditelja obrade da objasne razloge zbog kojih se osobni podaci zadrzavaju unato¢ povlacenju
informiranog pristanka iz klini€kog ispitivanja.
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18.

19.

20.

21.

22.

23.

U kontekstu nacela smanjenja koli¢ine podataka EDPB i EDPS napominju da nadzor
uskladenosti s CTR-om ne mora uvijek podrazumijevati potrebu za obradom osobnih
podataka. Stoga EDPB i EDPS preporucuju da se pojasni da bi pristup nadleznih tijela drzava
¢lanica ili Komisije osobnim podacima sudionika klini¢kih ispitivanja trebalo ograniciti na opseg
nuzan za obavljanje njihovih zada¢a te da bi se osobni podaci trebali dijeliti u
pseudonimiziranom obliku kad god pristup izravno prepoznatljivim osobnim podacima nije
nuzan?'. Dodatno preporucuju da se u uvodnu izjavu ukljuc¢e primjeri slu¢ajeva u kojima
nadlezna tijela drzava Clanica ili Komisija mogu trebati pristup osobnim podacima radi
obavljanja svojih zadaca.

3.1.3. Kvalifikacija narucitelja ispitivanja i ispitivaca kao voditelja obrade u
smislu €lanka 4. stavka 7. OUZP-a (predlozeni ¢lanak 93. stavak 4. CTR-a)

U skladu s predloZenim ¢lankom 93. stavkom 4. CTR-a naruditelji ispitivanja i ispitivaci bili bi
voditelji obrade u smislu €lanka 4. stavka 7. OUZP-a ,za procjenu obrade na temelju koje se
odobravaju zahtjevi za klini¢ka ispitivanja i aktivnosti iz [¢lanka 93. CTR-a]”.

EDPB i EDPS podsje¢aju na to da se ¢lankom 4. stavkom 7. OUZP-a predvida da, kad su
svrhe i sredstva obrade odredeni pravom Unije ili drzave &lanice, voditelj obrade ili posebni
kriteriji za njegovo odredivanje mogu biti predvideni tim pravom.

U skladu sa sudskom praksom Suda Europske unije (,Sud”) kad je neki subjekt na temelju
prava imenovan voditeljem obrade, odredivanje svrha i sredstava obrade tim pravom moze
biti preSutno pod uvjetom da to odredivanje s dovoljnom sigurno$éu proizlazi iz uloge, zadacée
i ovlasti koje su dodijeljene tom subjektu. Taj je uvjet ispunjen ako te svrhe i sredstva u bithome
proizlaze iz odredbi prava koje ureduju djelatnost tog subjekta??.

S tim u vezi EDPB i EDPS uvazavaju to $to je identifikacija subjekata koji djeluju kao voditelji
obrade izravno utvrdena u normativhom dijelu Prijedloga.

EDPB i EDPS razumiju da je predloZeni ¢lanak 93. stavak 4. CTR-a predviden za utvrdivanje
narucitelja ispitivanja i ispitivaCa kao voditelja obrade u odnosu na sve postupke obrade iz
predlozenog ¢lanka 93. CTR-a. Napominju i da postoji znatno preklapanje izmedu svrha za
koje su narucitelji ispitivanja i ispitivaCi obvezni obradivati osobne podatke na temelju
predlozenog €lanka 93. stavaka 1. i 2. CTR-a. U predlozenom ¢lanku 93. stavku 4. CTR-a,
medutim, ne navodi se trebaju li se narucitelji ispitivanja i ispitiva¢i smatrati neovisnim
voditeljima obrade ili zajednic¢kim voditeljima obrade u odnosu na te postupke obrade.

U tom kontekstu EDPB i EDPS preporu€uju da se pojasne odgovaraju¢e uloge narucitelja
ispitivanja i ispitivata kao samostalnih ili zajedni¢kih voditelja obrade kako bi se pojasnile
njihove odgovornosti za uskladenost s obvezama iz OUZP-a u odnosu na svrhe obrade iz
predloZenog Clanka 93. stavaka 1. i 2. CTR-a. Ako narucitelji ispitivanja i ispitivaci zajednicki
odreduju svrhe i sredstva obrade, trebali bi se smatrati zajednickim voditeljima obrade?3.
Sliéno tomu, EDPB i EDPS preporucuju da se u predlozenom ¢lanku 93. stavku 4. CTR-a
pojasni da bi viSe narucitelja ispitivanja iz ¢lanka 72. CTR-a trebalo smatrati zajednickim
voditeljima obrade. Zakonsko utvrdivanje tih odgovornosti osiguralo bi veéu pravnu sigurnost
za viSe narucitelja ispitivanja i ispitivace, kao i za ispitanike pri ostvarivanju njihovih prava.

2! Vidjeti u tom pogledu Smjernice EDPB-a 01/2025 o pseudonimizaciji, donesene 16. sijetnja 2025. (verzija za javno
savjetovanije), t. 36.

2 Vidjeti presudu Suda od 27.veljace 2025., Amt der Tiroler Landesregierung v Datenschutzbehérde, C-638/23,
ECLI:EU:C:2025:127, t. 28. i 37. Presuda Suda od 11. sijenja 2024., Etat belge/Autorité de protection des données, C-231/22,
ECLI:EU:C:2024:7, t. 30.

2 U skladu s ¢lankom 4. stavkom 7. i ¢lankom 26. OUZP-a. Vidjeti i Smjernice 07/2020 EDPB-a o pojmovima voditelja i izvrsitelja
obrade u Opc¢oj uredbi o zastiti podataka, verzija 2.1, donesene 7. srpnja 2021., odjeljak 3.
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25.
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Osim toga, EDPB i EDPS napominju da bi naruditelje ispitivanja i ispitivace trebalo odrediti
voditeljima obrade ,za procjenu obrade na temelju koje se odobravaju zahtjevi za klinicka
ispitivanja”. Medutim, i dalje nije jasno koji su postupci obrade obuhvaceni predloZzenim
¢lankom 93. stavkom 4. prvom re¢enicom CTR-a. EDPB i EDPS stoga preporu€uju da se
dodatno pojasni pojam ,procjena obrade” iz predlozenog ¢lanka 93. stavka 4. CTR-a kako bi
se bolje utvrdili postupci obrade za koje bi narucitelji ispitivanja i ispitivaci bili voditelji obrade.

Naposljetku, napominju da je pojam ,ispitivac” definiran u Clanku 2. tocki 15. CTR-a kao
,pojedinac koji je odgovoran za provodenje klinickog ispitivanja na ispitivackom mjestu”?*. U
praksi su ispitivaci uglavnom lijecnici ili drugi ¢lanovi medicinskog osoblja koji djeluju u okviru
mjesta kliniCkog ispitivanja. Njihovo odredivanje kao voditelja obrade znadilo bi da su izravno
odgovorni za uskladenost s OUZP-om. EDPB i EDPS stoga pozivaju suzakonodavce da
razmotre moguénost dodjele tih uloga i odgovornosti organizaciji (tj. mjestu klini¢kog
ispitivanja) u okviru koje glavni ispitiva odnosno, prema potrebi, ispitiva¢ provodi klinicko
ispitivanje?.

3.1.4. Razdoblje zadrzavanja osobnih podataka, ukljuc¢ujuci genetske podatke ili
podatke koji se odnose na zdravlje (predlozeni €lanak 93. stavak 5. CTR-a)

Predlozenim ¢lankom 93. stavkom 5. CTR-a propisano je da se osobni podaci, ukljuujudi
genetske podatke ili podatke koji se odnose na zdravlje, Cuvaju onoliko dugo koliko je to
potrebno na temelju ¢lanka 58. CTR-a i u skladu s uvjetima utvrdenima u tom ¢lanku?. Radi
jasnoce i pravne sigurnosti EDPB i EDPS preporucuju da se izri€ito pojasni da se ta odredba
(a time i minimalno razdoblje zadrzavanja od 25 godina iz ¢lanka 58. CTR-a) primjenjuje samo
na osobne podatke koji se nalaze u glavnoj datoteci klini¢kog ispitivanja, a ne na sve osobne
podatke koji se obraduju u kontekstu klini¢kog ispitivanja.

Osim toga, EDPB i EDPS napominju da se ¢lankom 58. CTR-a predvida minimalno razdoblje
arhiviranja od ,barem 25 godina” za sadrzaj glavne datoteke kliniCkog ispitivanja. U tom
pogledu EDPB i EDPS podsjeéaju na to da bi voditelji obrade trebali pruZiti informacije o
razdoblju u kojem ¢e se osobni podaci Cuvati ili, ako to nije moguce, o kriterijima koji se koriste
za odredivanje tog razdoblja te da se nakon tog razdoblja od 25 godina osobni podaci ne smiju
¢uvati dulje nego $to je potrebno za svrhe u koje se obraduju?’.

3.1.5. Daljnja obrada za druga klini¢ka ispitivanja ili znanstveno istrazivanje
(predlozeni €lanak 93. stavak 6. CTR-a)

Predlozenim ¢&lankom 93. stavkom 6. CTR-a propisano je da osobne podatke koji se
prikupljaju i obraduju u skladu s CTR-om ,moze dalje obradivati isti voditelj obrade za potrebe
drugih klini¢kih ispitivanja koja se provode na temelju [CTR-a] ili za znanstveno istrazivanje
radi zaStite javnog zdravlja, poboljanja standarda skrbi i poticanja inovacijskih sposobnosti
europskog medicinskog istrazivanja”.

24 U Prijedlogu nije izmijenjena ta definicija.

% Smjernice 07/2020 EDPB-a o pojmovima voditelja i izvrsitelja obrade u Opcoj uredbi o zastiti podataka, verzija 2.1, donesene
7. srpnja 2021., odjeljak 2.1.1. Ako bi se status voditelja obrade dodijelio mjestu klini¢kog ispitivanja, EDPB i EDPS pozivaju
suzakonodavce da tu promjenu navedu u predlozenom ¢&lanku 93. CTR-a.

% Clanak 58. CTR-a (,Arhiviranje glavne datoteke klinigkog ispitivanja”) nije izmijenjen na temelju Prijedloga i glasi kako slijedi:
,0sim ako se drugim pravom Unije ne zahtijeva arhiviranje na duze razdoblje, narugitelj ispitivanja i ispitiva¢ pohranjuju sadrzaj
glavne datoteke klinickog ispitivanja barem 25 godina nakon zavrSetka klinickog ispitivanja. Medutim, medicinska se
dokumentacija ispitanika pohranjuje u skladu s nacionalnim pravom. [...].”

27U skladu s &lankom 5. stavkom 1. to¢kom (e) i Elankom 13. stavkom 2. to¢kom (a) OUZP-a.
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EDPB i EDPS razumiju da se tom odredbom nastoji predvidjeti posebna pravna osnova u
pravu Unije za daljnju obradu osobnih podataka koju provodi isti voditelj obrade kad se takva
daljnja obrada provodi u svrhe utvrdene tom odredbom. Radi pravne sigurnosti EDPB i EDPS
preporucuju da se u uvodnim izjavama Prijedloga jasnije navede cilj predvidanja pravne
osnove za daljnju obradu podataka u svrhe navedene u predlozenom ¢&lanku 93. stavku 6.
CTR-a. Konkretnije, preporucuju da se navede da bi predlozeni ¢lanak 93. stavak 6. CTR-a
sluzio kao pravna osnova za daljnju obradu na temelju ¢lanka 6. stavka 1. tocke (e) OUZP-a
(osim ako se podaci iz klini¢kog ispitivanja dalje obraduju na temelju predlozenog ¢lanka 93.
stavaka 1. ili 2. CTR-a, u kojem bi se slu¢aju primjenjivao ¢lanak 6. stavak 1. tocka (c) OUZP-
a u skladu s ¢lankom 93. stavcima 1. i 2. CTR-a).

Osim toga, EDPB i EDPS podsjecaju na to da, kako bi €inila pravnu osnovu za obradu u smislu
¢lanka 6. stavka 1. tocke (e) OUZP-a, ta pravna osnova treba biti u skladu sa zahtjevima iz
¢lanka 6. stavka 3. OUZP-a.

Kako bi se osiguralo da obrada koju provode voditelji obrade na temelju predloZzenog
¢lanka 93. stavka 6. CTR-a ostane razmjerna legitimnim cilievima koji se tom odredbom
nastoje postici, sli¢no svojoj preporuci u vezi s predlozenim ¢lankom 93. stavkom 1. CTR-a%,
EDPB i EDPS preporucuju da se prije rijeci ,za potrebe drugih klini¢kih ispitivanja koja se
provode na temelju ove Uredbe ili za znanstveno istrazivanje radi zastite javnog zdravlja,
poboljSanja standarda skrbi i poticanja inovacijskin sposobnosti europskog medicinskog
istraZivanja” dodaju rijeci ,ako je ta obrada nuzna”.

Osim toga, EDPB i EDPS napominju da je jasno odredivanje svrhe preduvjet za omogucivanje
voditelju obrade da procijeni koji su postupci obrade nuzni za uskladivanje sa zakonom ili za
obavljanje zadac¢e u javnom interesu?®. U tom je pogledu svrha provodenja znanstvenog
istraZivanja ,radi [...] poticanja inovacijskih sposobnosti europskog medicinskog istrazivanja”
preSiroka i moze se razlicito tumacditi. Stoga EDPB i EDPS preporu¢uju da se ta svrha
preciznije i restriktivnije definira.

Nadalje, EDPB i EDPS preporuCuju da se utvrde posebne zastitne mjere koje bi se
primjenjivale na daljnju obradu koju provodi isti voditelj obrade na temelju predloZzenog
¢lanka 93. stavka 6. CTR-a, osobito kad je rije¢ o daljnjoj obradi za znanstveno istrazivanje
radi zastite javnog zdravlja, poboljanja standarda skrbi i poticanja inovacijskih sposobnosti
europskog medicinskog istrazivanja. To je tim vaznije jer bi ta daljnja obrada obuhvacala
posebne kategorije osobnih podataka iz ¢lanka 9. OUZP-a, a pri obradi na temelju ¢lanka 9.
stavka 2. to€aka (i) ili (j) OUZP-a, koja se provodi na temelju prava drzave Clanice ili prava
Unije, u tom pravu moraju biti propisane odgovarajuc¢e i posebne mjere za za$titu prava i
sloboda ispitanika.

2 Vidjeti to¢ku 12. ovog Zajedni¢kog misljenja.

2 U skladu s nacelom ograni¢avanja svrhe iz ¢lanka 5. stavka 1. toke (b) OUZP-a ta svrha trebala bi biti posebna, izrigita i
zakonita. Vidjeti i presudu Suda od 24.veljace 2022., ,SS” SlIA/Valsts ienémumu dienests, predmet C-175/20,
ECLI:EU:C:2022:124,t. 72 — 74.
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S obzirom na to da bi se daljnja obrada na temelju predlozenog ¢lanka 93. stavka 6. CTR-a
mogla temeljiti na Cc&lanku 6. stavku 1. toc¢ki (e) OUZP-a, EDPB i EDPS pozivaju
suzakonodavce da razmotre ucinak te pravne osnove na prava ispitanika. Preporuc€uju da se
u skladu s ¢lankom 89. OUZP-a uklju¢e odgovaraju¢e zastitne mjere, kao Sto je obveza
povecane transparentnosti (uz zahtjeve iz OUZP-a) prema ispitanicima kad se njihovi osobni
podaci dalje upotrebljavaju, uklju¢ujuéi prava na prigovor i pravo na brisanje, pod uvjetima iz
Clanka 21. stavka 6. i ¢lanka 17. stavka 3. toCke (d) OUZP-a. PredlaZzu da se uvedu i druge
zastitne mjere, kao $to su pseudonimizacija podataka kad god pristup izravno prepoznatljivim
osobnim podacima nije nuzan, uspostava upravljackih struktura za nadzor obrade osobnih
podataka te obveze povijerljivosti za ispitivace i druge Clanove osoblja koji imaju pristup
osobnim podacima.

3.1.6. Odgovarajuce tehniCke i organizacijske mjere (predlozeni c¢lanak 93.
stavak 8. CTR-a)

U skladu s predlozenim c&lankom 93. stavkom 8. CTR-a voditelji obrade (tj. naruditelii
ispitivanja i ispitivaci) bili bi duzni provesti odgovarajuée tehnicke i organizacijske mjere kako
bi se zastitila prava i slobode ispitanika u kontekstu klini¢kih ispitivanja. To ukljuuje i dodatne
zastitne mjere koje su primjerene za konkretno Kklini¢ko ispitivanje, kako je predvideno u
Prilogu I. dijelu I. tocki D podto¢kama (ak), (al) i (am) CTR-a, te koje bi trebale biti opisane u
planu ispitivanja.

S tim u vezi EDPB i EDPS podsjeéaju na to da je ¢lankom 89. stavkom 1. OUZP-a propisano
da se na obradu u svrhe znanstvenog istrazivanja primjenjuju odgovarajuce zastitne mjere za
prava i slobode ispitanika. Te zastitne mjere podrazumijevaju da voditelj obrade utvrdi i
provede tehniCke i organizacijske mjere kojima se osigurava postovanje nacela smanjenja
koli¢ine podataka3°.

Jednom od mjera navedenih u predlozenom ¢&lanku 93. stavku 8. CTR-a propisano je da
voditelj obrade pribavi informirani pristanak ispitanika u skladu s ¢lankom 29. CTR-a3%'. lako
informirani pristanak u kontekstu klini¢kih ispitivanja nije primarno mjera za uskladenost sa
zastitom podataka, nego mjera kojom se jamd¢i zastita prava na ljudsko dostojanstvo i na
tielesni i psihicki integritet pojedinaca3?, informirani pristanak u okviru CTR-a mogao bi se
smatrati i zastitnom mjerom u podrudju zastite podataka u smislu ¢lanka 9. stavka 2. OUZP-
a3, Stoga EDPB i EDPS izrazavaju zadovoljstvo zbog njegova uklju¢ivanja u predlozeni
Clanak 93. stavak 8. CTR-a.

Osim mjera koje su veé navedene u predlozenom ¢lanku 93. stavku 8. CTR-a EDPB i EDPS
preporu¢uju da se njime propiSe obveza koriStenja pseudonimizacije kad god nije nuzno
obradivati izravno prepoznatljive osobne podatke34.

30 Te se zastitne mjere primjenjuju uz druge mjere koje su obvezne na temelju OUZP-a, medu ostalim na temelju ¢lanaka 5., 24.,
25.i32. OUZP-a.

31 U uvodnoj izjavi 151. Prijedloga takoder se upucuje na ,informirani pristanak” kao jednu od posebnih zastitnih mjera za obradu
osobnih podataka, uklju€ujuci genetske podatke ili podatke koji se odnose na zdravlje, u skladu s ¢lankom 9. stavkom 2. to¢kama
(i) i (j) OUZP-a.

32 EDPB-ovo Misljenje 3/2019 o pitanjima i odgovorima o medudjelovanju Uredbe o kliniékim ispitivanjima i Opée uredbe o zatiti
podataka (GDPR) (¢lanak 70. stavak 1. tocka (b)), doneseno 23. sije¢nja 2019., tocka 16.

33 EDPB-ove Smjernice 5/2020 o privoli na temelju Uredbe 2016/679, verzija 1.1., donesene 4. svibnja 2020., tocka 154.

3 U skladu s ¢lankom 5. stavkom 1. tockom (c) OUZP-a i nacelom smanjenja koli¢ine podataka, osobni podaci moraju biti
Lprimjereni, relevantni i ograni¢eni na ono $to je nuzno u odnosu na svrhe u koje se obraduju”.
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Nadalje, EDPB i EDPS preporucuju da se u Prilogu . dijelu I. to¢ki D CTR-a uputi na elemente
navedene u uvodnoj izjavi 151. posljednjoj reCenici Prijedloga, prema kojoj bi plan ispitivanja
trebao sadrzavati dodatne odgovarajuce zastitne mjere, kao $to su posebne tehnicke i
organizacijske mjere koje bi trebalo primijeniti, uklju€ujuéi pseudonimizaciju, mjere za kontrolu
cjelovitosti i povjerljivosti, enkripciju te ogranienja pristupa3®.

Naposljetku, kako bi se postigla dosljednost s terminologijom OUZP-a, EDPB i EDPS
preporuc€uju i da se u Prilogu I. dijelu I. to¢ki D podtocki (ak) CTR-a koristi izraz ,mjere”
umjesto ,mehanizmi”.

3.1.7. Primjerena prijelazna razdoblja

U skladu s ¢lankom 67. stavkom 2. Prijedloga Akt o biotehnologiji primjenjuje se od dana
stupanja na snagu, odnosno dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske
unije te se primjenjuje od istog dana.

Kad je rije€ o novim odredbama o zastiti podataka u klini¢kim ispitivanjima iz predloZzenog
¢lanka 93. CTR-a, EDPB i EDPS smatraju da bi za voditelje obrade mogla biti potrebna dulja
prijelazna razdoblja kako bi mogli ispuniti svoje nove obveze. Alternativho, moglo bi biti
dovoljno pojasniti da teku¢a odobrena klini¢ka ispitivanja nisu obuhvaéena novom uredbom.

3.2. Ostale izmjene Uredbe o klini€kim ispitivanjima

3.2.1. lzvjesée o ocjeni — aspekti obuhvaceni dijelom Il. dokumentacije u vezi sa
zahtjevom (predlozeni ¢lanak 7. CTR-a)

Na temelju predloZenog €lanka 7. stavka 1. tocke (d) CTR-a svaka drzava Clanica trebala bi
za svoje drzavno podrucje ocijeniti uskladenost s pravom o zastiti podatka zahtjeva za
odobrenje klinickog ispitivanja. EDPB i EDPS napominju da medu drzavama c&lanicama ne
postoji uskladen postupak za ocjenu uskladenosti s OUZP-om u okviru €lanka 7. stavka 1.
tocke (d) CTR-a3%. Kako bi se postigla doslijedna primjena te odredbe i olak§ao njezin
nadzor %7, EDPB i EDPS pozivaju suzakonodavce da razmotre moguénost izriCitog
ovlasS¢ivanja EDPB-a za donoSenje smjernica o nacinu na koji bi drzave Clanice trebale
provoditi te ocjene.

35 Konkretno bi voditelje obrade trebalo obvezati da poduzmu posebne mjere kako bi se pristup osobnim podacima ogranicio
isklju¢ivo na ovlasteno osoblje kojem su ti podaci potrebni za obavljanje zadaca.

% Prema informacijama koje je prikupio EDPB ¢ini se da u nekim drzavama ¢lanicama tu ocjenu provode eticka povjerenstva ili
nacionalna tijela, dok su u drugim drzavama ¢lanicama potrebne prethodne formalnosti pred nacionalnim nadzornim tijelima.

37 Predlozenim &lankom 79. stavkom 1. CTR-a predvida se mogucénost da Komisija provodi kontrole kako bi provjerila nadziru i
drzave ¢lanice ispravno uskladenost s CTR-om. U skladu s ¢lankom 79. stavkom 1. to¢kom (a) CTR-a to uklju€uje provjeru imaju
li nadlezna tijela i etiCka povjerenstva uspostavljene odgovarajuce i u€inkovite mehanizme za osiguravanje uskladenosti s CTR-
om, osobito kad je rije¢ o zahtjevima koji se odnose na znanstvenu i eticku reviziju iz ¢lanka 7. stavka 1. CTR-a. Pri provedbi
kontrola iz predlozenog ¢lanka 79. stavka 1. CTR-a Komisija mora slijediti relevantne najbolje primjere iz prakse (predlozeni
¢lanak 79. stavak 3. CTR-a).
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EDPB i EDPS izrazavaju zadovoljstvo zbog zamjene upuéivanja na Direktivu 95/46/EZ 3
upucivanjem na OUZP u predlozenom novom tekstu ¢lanka 7. stavka 1. tocke (d) CTR-a te
preporucuju da se upucivanja na relevantno zakonodavstvo o zastiti podataka azurira i u
drugim odredbama CTR-a jer se u nekima od njin®® i dalje upucuje na zakonodavstvo koje
viSe nije na snazi*.

3.2.2. Prikupljanje ,informiranog pristanka” elektronickim sredstvima
(predlozeni €lanak 2. tocka 21. i €lanak 29. stavak 1. CTR-a)

Clankom 58. stavkom 1. tokom (e) Prijedloga mijenja se, medu ostalim, definicija
.nformiranog pristanka” iz ¢lanka 2. toCke 21. CTR-a te se uvodi moguc¢nost davanja
informiranog pristanka na daljinu u okviru elektroni¢kih sustava, metoda i postupaka, kao i
njegova elektronickog potpisivanja u skladu s pravom Unije ili istovjetnim standardima“'. To
je vidljivo i u izmjenama ¢&lanka 29. stavka 1. CTR-a, u skladu s kojim evidencija o postupku
informiranog pristanka moze imati elektronicki oblik i potpisuje se pomocu sredstava
elektronic¢ke identifikacije u skladu s Uredbom (EU) br. 910/2014 (,Uredba elDAS”) ili
istovrijednim standardima“?.

EDPB i EDPS napominju da informirani pristanak iz ¢lanka 2. to¢ke 21. CTR-a predstavlja
osnovu za sudjelovanje ispitanika u klinickom ispitivanju te se ne smije mijeSati s privolom kao
pravnom osnovom za obradu osobnih podataka iz ¢lanka 6. stavka 1. tocke (a) OUZP-a*3.

EDPB i EDPS podrZzavaju moguénost da sudionici ispitivanja daju informirani pristanak
elektronic¢kim sredstvima u skladu s Uredbom eIDAS ili istovjetnim standardima. Medutim,
EDPB i EDPS podsje¢aju na to da je, u skladu s ¢lankom 5.a stavkom 15. Uredbe elDAS,
upotreba europskih lisnica za digitalni identitet dobrovoljna4*. Stoga preporucuju izmjenu
predlozenog Clanka 29. stavka 1. CTR-a kako bi se podsjetilo na to da je upotreba europskih
lisnica za digitalni identitet u tom kontekstu i dalje dobrovoljna. Nadalje, davanje informiranog
pristanka ni na koji na€in ne smije biti ograni¢eno niti dovesti do nepovoljnijeg polozaja
pojedinaca koji ne koriste ili ne mogu koristiti sredstva elektronicke identifikacije te mora i dalje
biti moguée pomocu drugih postojecih sredstava identifikacije i autentifikacije.

38 Direktiva 95/46/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 24. listopada 1995. o zastiti pojedinaca u vezi s obradom osobnih
podataka i o slobodnom protoku takvih podataka, SL L 281, 23.11.1995., str. 31.

% To je, primjerice, slu¢aj u vazecem ¢lanku 28. stavku 1. tocki (d), lanku 81. stavku 4. tocki (a) i élanku 81. stavku 10. CTR-a.
40 Uredba br. 45/2001 i Direktiva 95/46, koje su stavljene izvan snage te zamijenjene Uredbom 2018/1725 odnosno Uredbom
2016/679.

41 Clanak 58. stavak 1. totka (e) Prijedloga.

42 Clanak 58. stavak 26. Prijedloga. Osim toga, Prilog I. dio I. odjeljak D CTR-a izmijenjen je tako da uklju&uje potrebu da se u
planu ispitivanja navede ,opravdanje za uklju€ivanje ispitanika koji mogu dati informirani pristanak isklju¢ivo elektroni¢kim
sredstvima”. U Prilogu I. dio Il. odjeljak L CTR-a takoder se uvodi nova obveza za naruditelja ispitivanja da u slu€aju koristenja
elektroni¢kih sredstava za dobivanje informiranog pristanka osigura ,da sustavi koji se koriste imaju razmjernu razinu sigurnosti
te da su uspostavljene zastitne mjere za povjerljivost”.

43 EDPB-ovo Misljenje 3/2019 o pitanjima i odgovorima o medudjelovanju Uredbe o klini¢kim ispitivanjima i Opce uredbe o zastiti
podataka (GDPR) (¢lanak 70. stavak 1. tocka (b)), doneseno 23. sije¢nja 2019., tocka 15.

4 Uredba (EU) 2024/1183 Europskog parlamenta i Vijeca od 11. travnja 2024. o izmjeni Uredbe (EU) br. 910/2014 u pogledu
uspostave europskog okvira za digitalni identitet, SL L, 2024/1183, 30.4.2024., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1183/0j.
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3.2.3. Regulatorna izolirana okruzenja za klini€ka ispitivanja (predlozeni
¢lanak 27.d CTR-a)

Predlozenim ¢lankom 27.d CTR-a uvodi se moguénost da Komisija uspostavi i upravlja
regulatornim izoliranim okruZenjima na razini EU-a kako bi se u stvarnim uvjetima omogucilo
testiranje inovativnih pristupa u kliniCkim ispitivanjima ako potpuna primjena odredenih
zahtjeva iz CTR-a nije moguca ili primjerena te kad bi stoga mogle biti potrebne ,regulatorne
prilagodbe”#®. Spoznaje stecene u okviru tih izoliranih okruzenja trebale bi posluziti kao temelj
za buduce smijernice te, prema potrebi, zakonodavne izmjene*6.

Kao op¢u napomenu EDPB i EDPS navode da ,regulatorne prilagodbe” koje se odnose na
uskladenost s OUZP-om i EUDPR-om ne bi bile moguce bez donoSenja posebnih odstupanja
od tih uredaba. Stoga EDPB i EDPS preporucuju da se pojasni da ¢e se OUZP i EUDPR i
dalje u potpunosti primjenjivati na obradu osobnih podataka koja se provodi u okviru tih
izoliranih okruzenja.

Osim toga, EDPB i EDPS napominju da ¢e voditelji obrade, ovisno o zahtjevima iz CTR-a koji
su privremeno prilagodeni ili od kojih se odstupa u regulatornom izoliranom okruzenju*’,
morati ocijeniti mozZe li se pravna osnova iz predlozenog ¢lanka 93. stavaka 1. i 2. CTR-a, koja
bi se primjenjivala na klini¢ka ispitivanja u potpunosti u skladu sa zahtjevima CTR-a, primijeniti
i na obradu koja se provodi u izoliranom okruzenju. Za slu¢ajeve u kojima se voditelji obrade
ne mogu osloniti na tu pravnu osnovu EDPB i EDPS preporu€uju da se provedbenim aktom
Komisije predvidi pravna osnova, kao i odstupanje iz ¢lanka 9. stavka 2. OUZP-a koje bi se
primjenjivalo na obradu osobnih podataka (ako postoje) u kontekstu tih izoliranih okruzenja.
Provedbenim aktom trebali bi se u tim slu€ajevima utvrditi i naCini obrade osobnih podataka
(ukljuéujuéi kategorije osobnih podataka koje se mogu obradivati u regulatornom izoliranom
okruzenju) te odgovarajuce zastitne mjere za prava i slobode ispitanika.

U skladu s predlozenim &lankom 27.d stavkom 5. CTR-a, regulatorna izolirana okruzenja za
klini¢ka ispitivanja djeluju pod izravnim nadzorom nadlezZnih tijela u doti¢noj drzavi €lanici za
aktivnosti koje se odvijaju na njezinu drzavnom podrucju. Medutim, nije jasno kako ¢e se
odvijati suradnja medu nacionalnim nadleznim tijelima, osobito u kontekstu prekograni¢ne
obrade. EDPB i EDPS preporucuju da se pojasni da su, ako regulatorna izolirana okruzenja
za klini¢ka ispitivanja uklju€uju obradu osobnih podataka, za nadzor aspekata povezanih s
pravom o zastiti podataka i dalje nadleZna nacionalna tijela za zastitu podataka. U slu¢ajevima
kad bi viSe tijela za zaStitu podataka i EDPS bili uklju€eni u nadzor tih regulatornih izoliranih
okruZenja, EDPB i EDPS mogu imati savjetodavnu ulogu kako bi pomogli osigurati dosljednost
aspekata zastite podataka. Preporucuju da se u predlozenom ¢lanku 27.d CTR-a uputi na tu
savjetodavnu ulogu.

4 U skladu s predlozenim &lankom 27.d stavkom 2. CTR-a to moze obuhvacati pristupe odobravanju i provodenju klinickih
ispitivanja. Kao primjere, predloZeni ¢lanak 27.d stavak 3. CTR-a predvida da se te prilagodbe ili odstupanja mogu odnositi na
zahtjeve u pogledu podataka o izvorima i dokumentacije, na postupke pronalazenja ispitanika i postupke informiranog pristanka,
zahtjeve u pogledu pracenja i izvjeS€ivanja, pravila o planu ispitivanja, pravila o rukovanju s ispitivanim lijekovima, pravila o
izvjeSc¢ivanju o sigurnosti i zahtjeve u pogledu ispitivackog mjesta.

46 Uvodna izjava 149. Prijedloga.

47U skladu s predlozenim &lankom 27.d stavkom 3. CTR-a te se prilagodbe ili odstupanja ,mogu odnositi, prema potrebi, na
zahtjeve u pogledu podataka o izvorima i dokumentacije, na postupke pronalazenja ispitanika i postupke informiranog pristanka,
zahtjeve u pogledu pracenja i izvjeS€ivanja, pravila o planu ispitivanja, pravila o rukovanju s ispitivanim lijekovima, pravila o
izvjeSc¢ivanju o sigurnosti i zahtjeve u pogledu ispitivackog mjesta”.
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Naposljetku, EDPB i EDPS napominju da se, na temelju predlozenog ¢lanka 27.d stavka 2.
CTR-a, regulatorna izolirana okruzenja za klini¢ka ispitivanja mogu provoditi u koordinaciji i
sinergiji s regulatornim izoliranim okruZenjima uspostavljenima na temelju Ul akta, uz puno
sudjelovanje nadleznih tijela koja nadziru ta regulatorna izolirana okruzenja za Ul i u skladu s
relevantnim postupcima i pravilima za sudjelovanje u tim regulatornim izoliranim okruZenjima
za Ul. U tom pogledu EDPB i EDPS podsjecaju na svoje preporuke iz Zajedni¢kog misljenja
1/2026 o ulozi nadzornih tijela i EDPB-a u izoliranim okruzenjima za Ul.

3.2.4. Koristenje umjetne inteligencije u klini¢kim ispitivanjima (novi ¢lanak 27.e
CTR-a)

Predlozenim ¢lankom 27.e CTR-a uvode se obveze za naruditelje ispitivanja kad namjeravaju
koristiti Ul modele ili sustave u kontekstu klinickog ispitivanja. Medutim, nije jasno hoce li se
te obveze primjenjivati uz obveze iz Ul akta*®. Stoga EDPB i EDPS preporuc¢uju da se u
predlozenom d¢lanku 27.e CTR-a izri€ito pojasni da se obveze utvrdene tom odredbom
primjenjuju uz pravila utvrdena Ul aktom®°,

Na temelju predloZzenog €lanka 27.e stavka 1. CTR-a narucitelj ispitivanja procjenjuje koristi i
rizike u odnosu na sigurnost pacijenata i konzistentnost podataka koji proizlaze iz upotrebe
umjetne inteligencije u kontekstu odredenog klinickog ispitivanja. Nadalje, narucitel;i
ispitivanja dostavljaju informacije u planu ispitivanja o svrsi upotrebe Ul modela ili sustava te
opis postupka u kojem se upotrebljavaju u kontekstu odredenog klini¢kog ispitivanja®’.

Pri procjeni koristi i rizika u odnosu na sigurnost pacijenata i konzistentnost podataka u vezi s
upotrebom umjetne inteligencije u kontekstu klini¢kog ispitivanja narucitelj ispitivanja uzima u
obzir neobvezuju¢e smjernice koje je na temelju ¢lanka 31. Prijedloga®? izradila Europska
agencija za lijekove (,EMA”), u suradnji sa Skupinom za koordinaciju klini¢kih ispitivanja i
savjetovanje te, prema potrebi, Koordinacijskom skupinom za medicinske proizvode i Vije¢em
za umjetnu inteligenciju. S tim u vezi EDPB i EDPS napominju da upotreba Ul modela i
sustava u klini¢kim ispitivanjima moze uklju€ivati obradu osobnih podataka te imati znatne
posljedice za ispitanike®. Stoga preporucuju da se EMA-i uvede obveza suradnje s EDPB-
om pri izradi smjernica iz predlozenog ¢lanka 27.e stavka 4. CTR-a ako se one odnose na
zastitu osobnih podataka.

48 Zajednicko mislienje EDPB-a i EDPS-a 1/2026 o Prijedlogu uredbe o pojednostavnjenju provedbe uskladenih pravila o umjetnoj
inteligenciji (Prijedlog omnibusa o umijetnoj inteligenciji), doneseno 20. sijeé¢nja 2026., odjeljak 5. Konkretno, EDPB i EDPS
preporucili su da se u Ul aktu izravno uredi pitanje nadleznosti nadzornih tijela te njegova povezanost s mehanizmom suradnje
iz OUZP-a kako bi se izbjegla pravna nesigurnost (stavak 27.). Nadalje, EDPB i EDPS preporucili su da se izri€ito uputi na
savjetodavnu ulogu EDPB-a u osiguravanju dosljednosti aspekata zastite podataka te da se EDPB-u dodijeli status promatraca
u Europskom vije¢u za umjetnu inteligenciju (tocke 28 — 29).

4 U vezi s tim se u uvodnoj izjavi 157. samo navodi da je ,kljuéno [...] da [upotreba Ul alata] u klini¢kim ispitivanjima bude u
skladu s primjenjivim zakonodavstvom. To uklju€uje, prema potrebi, uskladenost s Uredbom (EU) 2024/1689, [...]".

%0 Vidjeti u tom pogledu to¢ku 7. ovog Zajedni¢kog misljenja.

5! Predlozeni ¢lanak 27.e stavak 2. CTR-a. Stoga se Prilog |. dio |. to¢ka D podtocka (aq) CTR-a mijenja tako da, ako narugitelj
ispitivanja koristi Ul alat, ukljuCuje ,jasno obrazloZenje specificne svrhe upotrebe tog alata te opis postupaka u kojima se on
koristi”. Ako je Ul alat certificiran u skladu s [Ul aktom], naruditelj ispitivanja dostavlja informacije navedene u certifikatu.

52 Predlozeni ¢lanak 27.e stavak 1. CTR-a odnosi se na ¢lanak 37. Prijedloga. Medutim, EDPB i EDPS razumiju da se radi o
urednickoj pogresci te da bi ta odredba umjesto toga trebala upucivati na ¢lanak 31. Prijedloga.

53 U uvodnoj izjavi 158. Prijedloga konkretno se navodi da ,neispitani [UI] sustavi mogu dovesti do rodnih i drugih pristranosti i
pogreSaka, $to pak moze uzrokovati nepouzdane ishode ili nemoguénost toénog tumacenja medicinskih podataka. Ti bi rizici
mogli dovesti do pogreSne dijagnoze, nepravilnog lijecenja ili pogreSnog odabira pacijenata, Sto je posebno opasno u opseznim
klinickim ispitivanjima s velikim brojem sudionika”.
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4. UMJETNA INTELIGENCIJA | PODACI KAO POKRETACI
BIOTEHNOLOGIJE (CLANCI OD 31. DO 40.
PRIJEDLOGA)

4.1. Smjernice o uvodenju i upotrebi sustava koji se temelje na
naprednim tehnologijama, ukljuc¢ujuci Ul, u zivotnom ciklusu
lijekova (€lanak 31. Prijedloga)

U skladu s ¢&lankom 31. Prijedloga EMA je obvezna objaviti neobvezujuée smijernice o
uvodenju i upotrebi sustava koji se temelje na naprednim tehnologijama, uklju€ujuci Ul, tijekom
Zivotnog ciklusa razvoja lijekova, medu ostalim tijekom pretklini¢kih istrazivanja, kliniCkog
razvoja i ispitivanja, proizvodnje i praéenja nakon izdavanja odobrenja. Te se smjernice
izraduju, azuriraju i objavljuju u suglasnosti s Komisijom, medu ostalim s Uredom za umjetnu
inteligenciju. Pri izradi i aZuriranju smjernica EMA se konzultira s relevantnim tijelima na
nacionalnoj i europskoj razini te prema potrebi s dionicima®*.

EDPB i EDPS izrazavaju zadovoljstvo zbog toga sto se ¢lankom 31. stavkom 2. Prijedloga
predvida izriCita mogucnost savjetovanja s drugim relevantnim tijelima na nacionalnoj i
europskoj razini, $to je vazno za promicanje koherentnog i dosljednog tumacenja prava Unije
te za osiguravanje pravne sigurnosti dionicima. Buduéi da upotreba umjetne inteligencije
tijekom Zivotnog ciklusa razvoja lijekova vjerojatno uklju€uje obradu osobnih podataka (npr.
tijekom klini¢kih ispitivanja), EDPB i EDPS smatraju da je izuzetno vazno osigurati
uskladenost s pravom EU-a o zastiti podataka. U tom kontekstu preporucuju da se u obliku
uvodne izjave izriCito predvidi moguénost savjetovanja s EDPB-om o aspektima zastite
podataka u smjernicama koje EMA treba izraditi kako bi se te smjernice uskladile s OUZP-
om.

4.2. Biotehnoloska testna okruzenja za napredne biotehnoloske
inovacije (€lanak 32. Prijedloga)

Clankom 32. Prijedloga ovlastilo bi se Komisiju da projekte smjestene u Uniji prizna kao
strateSke projekte zdravstvene biotehnologije velikog ucinka u obliku pouzdanih testnih
okruZenja za napredne inovacije zdravstvene biotehnologije ako Ul ili druge napredne
racunalne metode omogucuju, poboljSavaju ili u znatnoj mjeri podupiru takve inovacije i ako
takve inovacije ispunjavaju posebne kriterije. EDPB i EDPS napominju i da bi, u skladu s
¢lankom 32. stavkom 1. toCkom (a) Prijedloga, Komisija bila duzna ocijeniti uskladenost
projekata s relevantnim pravom Unije i nacionalnim zakonodavstvom5S.

EDPB i EDPS smatraju da se ne moze iskljuciti moguc¢nost da ¢e projekti uredeni ¢lankom 32.
Prijedloga uklju€ivati obradu osobnih podataka. U tim slu€ajevima nadzorna tijela osnovana
na temelju OUZP-a i EDPS bili bi nadlezni za nadzor uskladenosti projekata s OUZP-om i
EUDPR-om. U tom kontekstu EDPB i EDPS preporucuju da se doda upucivanje na moguc¢nost
da se imenovano tijelo na nacionalnoj razini ili Komisija, u okviru ocjene uskladenosti s
relevantnim pravom Unije i nacionalnim pravom, savjetuje s nadzornim tijelima na temelju
OUZP-a ili EDPS-om kad se ti projekti odnose na obradu osobnih podataka.

% Clanak 31. stavak 2. Prijedloga.
%5 U vezi s tim se i u ¢lanku 4. stavku 1. tocki (d) Prijedloga upucuje na ¢lanak 32. stavak 1. to¢ku (a) Prijedloga.
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4.3. Akceleratori kvalitete biotehnoloskih podataka (¢lanak 33.
Prijedloga)

Clanak 33. Prijedloga omoguéuje Komisiji da projekte koji se provode u Uniji prizna kao
strateSke projekte zdravstvene biotehnologije velikog u€inka u obliku akceleratora kvalitete
biotehnoloskih podataka. Osobni podaci koje obraduju subjekti koji zakonito posjeduju
relevantne skupove podataka i akceleratori kvalitete biotehnoloskih podataka obradivali bi se
u javnom interesu®’. Kako bi se projekt u obliku akceleratora kvalitete biotehnoloskih podataka
priznao kao strateski, Komisija bi donijela odluku u obliku provedbenog akta. Tom bi se
odlukom za svaki od tih projekata utvrdili i nacini obrade osobnih podataka koji su potrebni za
postizanje svrhe projekta®®. Naime, Komisija bi utvrdila kategorije podataka koji se obraduju,
uloge subjekata koji sudjeluju u projektu, kategorije subjekata koji mogu koristiti uredene
podatke te zastitne mjere.

EDPB i EDPS podrzavaju to $to bi Komisija u provedbenim aktima utvrdila nacine obrade
osobnih podataka koji su potrebni za postizanje svrhe projekata. Osim toga, pozivaju Komisiju
da pri izradi tih provedbenih akata uzme u obzir nacela iz ¢lanka 5. OUZP-a te da, ako bi
priznati projekt uklju€ivao obradu posebnih kategorija podataka (Sto bi vjerojatno bio slucaj),
predvidi odgovarajuce i posebne tehnitke i organizacijske mjere za zastitu prava i sloboda
ispitanika®®.

Nadalje, u skladu s ¢lankom 6. stavkom 3. OUZP-a, a radi vece pravne jasno¢e, EDPB i EDPS
predlazu da se u ¢lanku 33. stavku 4. prije rijeCi ,projekti akceleratora kvalitete biotehnolo$kih
podataka” doda formulacija ,radi provodenja” kako bi se pojasnilo da je ta odredba pravna
osnova isklju€ivo u kontekstu tih projekata. PredlaZu i da se u uvodnoj izjavi 68. Prijedloga
izriCito navede Clanak 6. stavak 1. to¢ka (e) OUZP-a kao upudivanje na pravnu osnovu na
temelju OUZP-a za obradu osobnih podataka u kontekstu ¢lanka 33. stavka 4. Prijedloga.

U istom smislu EDPB i EDPS preporu¢uju da se pojasni da se ¢lankom 33. stavkom 4.
Prijedloga Zeli predvidjeti pravha osnova za obradu osobnih podataka koju provode subjekti
koji zakonito posjeduju relevantne skupove podataka poboljSane kako je propisano u
Clanku 33. stavku 2. tocki (b) Prijedloga, i to isklju€ivo u svrhu poboljSanja kvalitete podataka,
standardizacije i drugih pobolj$anja tih podataka u skladu s ¢lankom 33. Prijedloga, a ne za
prvotno prikupljanje tih osobnih podataka koje provodi subjekt koji ve¢ posjeduje te podatke.
To bi se moglo postici koristenjem formulacije iz uvodne izjave 68. Prijedloga u skladu s kojom
»Subjekti koji zakonito pohranjuju relevantne podatke i akceleratori kvalitete biotehnoloskih
podataka u_kontekstu projekata akceleratora kvalitete biotehnoloSkih podataka osobne
podatke obraduju u javnom interesu”.

% Ti projekti mogu biti priznati samo ako ispunjavaju kriterije utvrdene u ¢lanku 4. stavku 1. Prijedloga i uvjete iz stavka 2. tog
¢lanka te znatno doprinose uredivanju, odrzavanju i odgovornoj upotrebi visokokvalitetnih i pravilno obiljezenih skupova podataka
provjerenog podrijetla koji su kljuéni za treniranje, validaciju i testiranje Ul sustava i modela koji se upotrebljavaju u primjenama
zdravstvene biotehnologije (€lanak 33. stavak 1. Prijedloga).

57 Clanak 33. stavak 4. Prijedloga.

% Clanak 33. stavak 7. Prijedloga.

% Clanak 9. stavak 2. to¢ka (g) i &lanak 9. stavak 2. togka (i) OUZP-a.
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4.4. Regulatorna izolirana okruzenja za nove proizvode
zdravstvene biotehnologije koji nisu obuhvaceni drugim
regulatornim izoliranim okruzenjima u zakonodavstvu Unije u
podrucéju zdravlja (¢lanak 40. Prijedloga)

Clankom 40. Prijedloga ovlastilo bi se Komisiju da na obrazloZeni zahtjev subjekata koji
razvijaju proizvod uspostavi regulatorno izolirano okruzenje koje omoguéuje kontrolirano
regulatorno okruZenje za testiranje i razvoj proizvoda zdravstvene biotehnologije koji nije
obuhvaéen drugim regulatornim izoliranim okruZenjima u zakonodavstvu Unije u podruéju
zdravlja. Subjekti koji razvijaju proizvod bili bi obvezni podnijeti zahtjev Komisiji za
sudjelovanje u regulatornom izoliranom okruZzenju. Aktivnosti testiranja i razvoja u
regulatornom izoliranom okruzenju provodile bi se u skladu s planom izoliranog okruzenja. Taj
bi se plan, medu ostalim, morao izraditi na temelju podataka koje dostavi subjekt koji razvija
predmetni proizvod zdravstvene biotehnologije te u savjetovanju s njim.

EDPB i EDPS razumiju da se ¢lankom 40. Prijedloga ne nastoji uspostaviti pravna osnova za
obradu osobnih podataka jer se za nove proizvode zdravstvene biotehnologije ne oCekuje
obrada osobnih podataka u kontekstu regulatornih izoliranih okruzenja. Medutim, ako bi se
osobni podaci obradivali, EDPB i EDPS podsjeéaju na to da se ta obrada mora temeljiti na
valjanoj pravnoj osnovi u skladu s OUZP-om. U tom kontekstu EDPB i EDPS preporucuju da
se u obliku uvodne izjave podsjeti na potrebu za pravhom osnovom, kao i iznimkom iz
¢lanka 9. stavka 2. OUZP-a koja bi se primjenjivala na obradu posebnih kategorija podataka
(ako ih ima) u izoliranim okruzenjima.

U slu€ajevima u kojima je predvidena obrada osobnih podataka EDPB i EDPS preporucuju
da se planom izoliranih okruzenja koji Komisija treba odobriti na temelju ¢lanka 40. stavka 5.
Prijedloga takoder utvrde opseg i nacCini obrade, uklju€ujuci kategorije osobnih podataka koji
se mogu obradivati u kontekstu izoliranog okruzenja te odgovarajuce zastitne mjere za zastitu
prava i sloboda pojedinaca u skladu s OUZP-om i EUDPR-om.

EDPB i EDPS preporucuju i da se izri¢ito predvidi moguénost da se prije uspostave i tijekom
funkcioniranja regulatornih izoliranih okruzenja na temelju ¢lanka 40. Prijedloga Komisija
savjetuje s nadleznim tijelima (uklju€ujuci, prema potrebi, nadzorna tijela osnovana na temelju
OUZP-a i EDPS). Svrha tih savjetovanja bila bi pruzanje savjeta Komisiji o uskladenosti
proizvoda zdravstvene biotehnologije koji se testira s primjenjivim pravom Unije ili pravom
drzave Clanice.

4.5. Provjera legitimne potrebe (¢lanak 44. Prijedloga)

Clankom 44. stavkom 2. Prijedloga utvrdene su informacije koje gospodarski subjekt mora
zatraziti od potencijalnog kupca prije isporuke odredenih zabrinjavajuéih biotehnoloskih
proizvoda. Informacije koje se moraju zatraziti od potencijalnog kupca ukljuCuju dokaz
identiteta te osobe®°.

S obzirom na to da potencijalni kupci mogu biti fizicke osobe, kao to je navedeno u uvodnoj
izjavi 92. Prijedloga, EDPB i EDPS preporuéuju da se pruze dodatne smjernice o tome koji se
podaci mogu prikupljati radi dokazivanja identiteta potencijalnog kupca, na primjer u
smjernicama iz Clanka 54. tocke (c) Prijedloga. Trazeni podaci trebaju biti primjereni,
relevantni i ograni¢eni na ono $to je nuzno za dokazivanje identiteta®’.

% Clanak 44. stavak 2. tocka (a) Prijedloga.
61 Clanak 5. stavak 1. tocka (c) OUZP-a.
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U skladu s ¢lankom 44. stavkom 5. Prijedloga gospodarski subjekti imaju obvezu prijaviti
nacionalnim kontaktnim tockama iz ¢lanka 46. stavka 3. Prijedloga svaku sumnjivu transakciju
ili pokuSaj sumnjive transakcije u skladu s &lankom 46. stavkom 5. Prijedloga. Sumnjiva
transakcija definirana je u ¢lanku 2. stavku 2. tocki (d) Prijedloga kao ,svaka transakcija koja
se odnosi na zabrinjavajuée biotehnoloSke proizvode za koju, uzimajuci u obzir sve relevantne
¢imbenike, postoje opravdani razlozi za sumnju u legitimnost namjera potencijalnog kupca”.
EDPB i EDPS preporucuju da se pojasni pojam ,relevantni €&imbenici”, na primjer upuéivanjem
na okolnosti navedene u ¢lanku 46. stavku 1. Prijedloga.

5. IZMJENE UREDBE (EZ) BR. 178/2002 (,,UREDBA O
PROPISIMA O HRANI”) (CLANAK 56. PRIJEDLOGA)

Clankom 56. stavkom 7. Prijedloga u Uredbu (EZ) br. 178/2002 62 uvelo bi se novo
poglavlje lll.A, ¢ime bi se drzavama Cclanicama omogucilo uspostavljanje regulatornih
izoliranih okruzenja za odredene prehrambene inovacije. Ako drZzava clanica smatra
primjerenim uspostaviti regulatorno izolirano okruzenje, duzna je Komisiji, Europskoj agenciji
za sigurnost hrane (EFSA) i drugim drzavama ¢lanicama dostaviti nacrt plana regulatornog
izoliranog okruzenja®s.

EDPB i EDPS razumiju da se ¢lankom 56. stavkom 7. Prijedloga ne nastoji uspostaviti pravna
osnova za obradu osobnih podataka jer se za nove proizvode zdravstvene biotehnologije ne
oCekuje obrada osobnih podataka u kontekstu regulatornih izoliranih okruzenja. Medutim, ako
bi se osobni podaci obradivali®*, EDPB i EDPS podsjec¢aju na to da se ta obrada mora temeljiti
na valjanoj pravnoj osnovi u skladu s OUZP-om. U tom kontekstu EDPB i EDPS preporucuju
da se u obliku uvodne izjave podsjeti na potrebu za pravhom osnovom, kao i iznimkom iz
Clanka 9. stavka 2. OUZP-a koja bi se primjenjivala na obradu posebnih kategorija podataka
(ako ih ima) u izoliranim okruzenjima.

U slu¢ajevima u kojima je predvidena obrada osobnih podataka EDPB i EDPS preporuduju
da se nacrtom plana regulatornog izoliranog okruzenja koji drzave ¢lanice trebaju izraditi i
odobriti utvrde nacini obrade osobnih podataka, uklju€ujuci kategorije osobnih podataka koji
se mogu obradivati u kontekstu izoliranog okruzenja te odgovarajuce zastitne mjere za zastitu
prava i sloboda pojedinaca u skladu s OUZP-om.

6. IZMJENE UREDBE (EU) 2024/1938 (,,SOHO”)
(CLANAK 61. PRIJEDLOGA)

62 Uredba (EZ) br. 178/2002 Europskog parlamenta i Vije¢a od 28. sije¢nja 2002. o utvrdivanju opc¢ih nadela i uvjeta zakona o
hrani, osnivanju Europske agencije za sigurnost hrane te utvrdivanju postupaka u podrudjima sigurnosti hrane,
SL L 31,1.2.2002., str. 1.

8 Clanak 56. stavak 7. Prijedloga, predloZeni novi &lanak 49.a stavak 1. i ¢lanak 49.b stavak 1. Uredbe (EZ) br. 178/2002.

84 Osobito osobni podaci potro$aca. Vidjeti u tom pogledu prediozeni novi lanak 49.a stavak 3. tocku (c) i €lanak 49.b stavak 1.
tocku (g) Uredbe (EZ) br. 178/2002 u ¢€lanku 56. stavku 7. Prijedloga.
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Clankom 61. Prijedloga uvode se izmjene Uredbe (EU) 2024/193885, kojima se posebno
uspostavljaju regulatorna izolirana okruzenja za razvoj i testiranje inovativnih proizvoda,
usluga, procesa ili tvari u podrucju tvari ljudskog podrijetla (,SoHO”). Plan izoliranog okruzenja
.temelji se na podacima koje su dostavili subjekti koji razvijaju doti¢ne inovacije i utvrduje se
nakon savjetovanja s njima” te se ,u njemu navode sudionici u regulatornom izoliranom
okruzeniju i njihove uloge”®®.

EDPB i EDPS razumiju da se ¢lankom 61. Prijedloga ne nastoji uspostaviti pravna osnova za
obradu osobnih podataka jer se za nove proizvode zdravstvene biotehnologije ne o¢ekuje
obrada osobnih podataka u kontekstu SoHO-a i preporucuju da se to navede u uvodnoj izjavi
Prijedloga. Medutim, ako bi se osobni podaci obradivali, EDPB i EDPS podsjecaju na to da se
ta obrada mora temeljiti na valjanoj pravnoj osnovi u skladu s OUZP-om. U tom kontekstu
EDPB i EDPS preporucuju da se u obliku uvodne izjave podsjeti na potrebu za pravnom
osnovom, kao i iznimkom iz &lanka 9. stavka 2. OUZP-a koja bi se primjenjivala na obradu
posebnih kategorija podataka (ako ih ima) u kontekstu izoliranih okruzenja SoHO-a.

U slu¢ajevima u kojima je predvidena obrada osobnih podataka EDPB i EDPS preporucuju
da se planom regulatornog izoliranog okruZenja utvrde nacini obrade osobnih podataka,
ukljuCujuéi kategorije osobnih podataka koji se mogu obradivati u kontekstu izoliranog
okruzenja te odgovarajuce zastitne mjere za zastitu prava i sloboda pojedinaca u skladu s
OUZP-om.

5 Uredba (EU) 2024/1938 Europskog parlamenta i Vije¢a od 13. lipnja 2024. o standardima kvalitete i sigurnosti za tvari ljudskog
podrijetla namijenjene primjeni kod ljudi i stavljanju izvan snage direktiva 2002/98/EZ i 2004/23/EZ, SL L, 17.7.2024., ELI:
http://data.europa.eul/eli/reg/2024/1938/0j.

% Clanak 61. stavak 4. Prijedloga.
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