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Resumen ejecutivo del dictamen del Supervisor Europeo de Proteccion de Datos relativo a las

propuestas de Reglamento sobre los productos sanitarios y por el que se modifican la Directiva

2001/83/CE, el Reglamento (CE) n® 178/2002 y el Reglamento (CE) n° 1223/2009, asi como de
Reglamento sobre los productos sanitarios para diagnéstico in vitro

(El texto completo del presente dictamen puede encontrarse en inglés, francés y alemdn en el sitio web del SEPD http://
www.edps.europa.eu)

(2013/C 358/07)

1. Introduccién
1.1. Consulta al Supervisor Europeo de Proteccion de Datos

1. El 26 de septiembre de 2012, la Comisién adoptd dos propuestas de Reglamento sobre los productos
sanitarios (en adelante, la «propuesta de Reglamento sobre productos sanitarios») (1), y de Reglamento sobre
los productos sanitarios para diagndstico in vitro (en adelante, la «propuesta de Reglamento sobre productos
de diagnéstico in vitro») (2). Dichas propuestas fueron trasladadas para consulta al SEPD el 2 de octubre de
2012.

2. El SEPD recibe con agrado el hecho de haber sido consultado por la Comisién y recomienda que se
incluya una referencia al presente dictamen en los predmbulos de los Reglamentos propuestos.

1.2. Objetivos y alcance de la propuesta de Reglamento

3. Las propuestas de Reglamento estin destinadas a garantizar la seguridad de los productos sanitarios
(en adelante, «PS») (%) y de los productos sanitarios para diagnéstico in vitro (en adelante, «PSDIV») (4), asi
como su libre circulacion en el mercado interior. Modifican y definen claramente el ambito de aplicacién de
la legislacion existente, para tener en cuenta el progreso cientifico y tecnoldgico. Las propuestas de Re-
glamento incluyen marcos juridicos sobre el uso de la base de datos electrénica existente (base de datos
Eudamed) (°) a nivel europeo para facilitar la coordinacion entre las autoridades a fin de garantizar respues-
tas rapidas y coherentes en las cuestiones de seguridad, aumentar la trazabilidad de los productos a lo largo
de toda la cadena de suministro y aclarar las obligaciones y las responsabilidades de los fabricantes,
importadores y distribuidores. Asimismo, refuerzan los diferentes niveles de supervision, aclarando y con-
solidando la posicion y las atribuciones de las autoridades publicas en relacion con los actores econdmicos.

1.3. Objetivo del dictamen del SEPD

4. Las propuestas de Reglamento afectardn a los derechos de las personas fisicas respecto del tratamiento
de sus datos personales. Entre otras cuestiones, se ocupan del tratamiento de los datos sensibles (datos sobre
salud), una base de datos central a nivel europeo que contiene datos personales, la vigilancia del mercado (°)
y los registros.

5. El SEPD recibe con agrado que la Comisién haya hecho un esfuerzo para garantizar la correcta
aplicacién de las normas europeas en materia de proteccién de datos personales en las propuestas de
Reglamento. Sin embargo, el SEPD observa la necesidad de realizar algunas aclaraciones relacionadas, en
particular, con los datos sensibles, especialmente cuando dicha categoria de datos personales se ve implicada

() COM(2012) 542 final.

() COM(2012) 541 final.

(%) Entre los productos sanitarios se cuentan los apdsitos adhesivos, las lentes de contacto, los materiales para obturacion
dental, las mdquinas de rayos X, los marcapasos, los implantes mamarios o las protesis de cadera.

(*) Los productos sanitarios para diagndstico in vitro incluyen productos como los productos destinados a garantizar la
seguridad de las transfusiones (por ejemplo, determinacién del grupo sanguineo), detectar enfermedades infecciosas
(como el VIH), controlar enfermedades (como la diabetes) y realizar andlisis de sangre (por ejemplo, medir el
colesterol).

(°) Establecidos por la Decision 2010/227|UE de la Comisién (DO L 102 de 23.4.2010, p. 45).

(%) Por ejemplo, respecto del plan de vigilancia del mercado, en el cual se exige a los fabricantes que creen y mantengan
un procedimiento sistematico para recabar y analizar la experiencia adquirida de los productos introducidos en el
mercado, que comportaria la recogida, el registro y el andlisis de las reclamaciones y los informes de los profesionales
de la salud, los pacientes o los usuarios sobre presuntos incidentes relacionados con los productos.
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en el tratamiento y el almacenamiento en la base de datos sugerida por las propuestas de Reglamento. De
hecho, el SEPD ha identificado ciertas ambigiiedades e incoherencias en el modo en que las propuestas de
Reglamento tratan la cuestién de si se tratardn datos personales, y en ese caso qué categorias, en particular
cuando puedan tratarse y almacenarse datos sensibles sobre salud.

3. Conclusiones

40.  El SEPD recibe con agrado la atencién que las propuestas de Reglamento prestan en especial a la
proteccién de datos, aunque identifica un cierto margen de mejora.

41.  El SEPD recomienda que:

— el articulo 85 de la propuesta de Reglamento sobre PS y el articulo 81 de la propuesta de Reglamento
sobre PSDIV aclaren la referencia a la Directiva 95/46/CE y especifiquen que las disposiciones se
aplicardn de acuerdo con las normas nacionales por las que se transpone dicha Directiva,

— se inserte en el articulo 85 de la propuesta de Reglamento sobre PS y en el articulo 81 de la propuesta
de Reglamento sobre PSDIV una referencia explicita al articulo 8 de la Directiva 95/46/CE y al articu-
lo 10 del Reglamento (CE) n°® 45/2001,

— se introduzcan en el articulo 25 del Reglamento sobre PSDIV pdrrafos similares a los del articulo 27 de
la propuesta de Reglamento sobre PS, respecto de los fines del tratamiento de datos, los interesados y los
periodos de conservacion de datos, sin perjuicio de las modificaciones sugeridas en el presente dictamen,

— se incluya una definicion del término «sujeto» en las propuestas de Reglamento,

— se evite de manera inequivoca la introduccién de los datos sobre salud de todos los pacientes en el
moédulo de ensayos clinicos de la base de datos Eudamed,

— se introduzcan disposiciones en la propuesta de Reglamento sobre PS y en la propuesta de Reglamento
sobre PSDIV que definan de forma clara en qué situaciones y con arreglo a qué garantias se tratard y
almacenard la informacion que contenga datos sobre salud de los pacientes en la base de datos Eudamed,
en relacién con la vigilancia y la vigilancia poscomercializacion. En particular, la propuesta de Regla-
mento deberfa exigir que la Comisién lleve a cabo una evaluacién del riesgo antes de proceder al
tratamiento y almacenamiento de cualquier dato sobre salud de los pacientes en la base de datos
Eudamed,

— ambas propuestas de Reglamento incluyan en un considerando que todas las medidas de ejecucion que
deben adoptarse con arreglo a las propuestas de Reglamento especifiquen detalladamente las repercu-
siones sobre la proteccién de datos de las caracteristicas funcionales y técnicas de la base de datos
Eudamed y que el SEPD deberd ser consultado,

— se mencione explicitamente que los informes periddicos del articulo 61 de la propuesta de Reglamento
sobre PS y el articulo 59 de la propuesta de Reglamento sobre PSDIV tinicamente deben utilizar datos
an6nimos,

— se aflada la siguiente frase al articulo 8, apartado 6, de ambas propuestas de Reglamento: «Antes de que
tenga lugar un tratamiento de datos sobre la salud de los pacientes, los fabricantes deberdn obtener el
consentimiento expreso del interesado, con arreglo a lo dispuesto en el articulo 8, apartado 2, letra a), de
la Directiva 95/46/CE>,

— se inserten disposiciones en las propuestas de Reglamento que regulen el modo en que deben gestio-
narse los datos personales respecto de la vigilancia por parte de las autoridades competentes,
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— se introduzca un periodo de conservacién maximo para los datos personales con arreglo a las propues-
tas de Reglamento. El periodo elegido deberd ser necesario y proporcionado a los fines para los que se
recopilan y se tratan los datos,

— se consulte al SEPD en relaciéon con cualquier acto delegado o de ejecucion adoptado en virtud de las
propuestas de Reglamento que puedan tener un impacto en el tratamiento de los datos personales.

Hecho en Bruselas, el 8 de febrero de 2013.

Giovanni BUTTARELLI

Supervisor Europeo de Proteccion de Datos Adjunto
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