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EUROOPAN TIETOSUOJAVALTUUTETTU

Tiivistelmid Euroopan tietosuojavaltuutetun lausunnosta, joka koskee komission ehdotusta

asetukseksi lidkinnallisistd laitteista seki direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja

asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta sekd ehdotusta asetukseksi in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetuista ladkinnallisistd laitteista

(Koko lausunto on luettavissa englanniksi, ranskaksi ja saksaksi Euroopan tietosuojavaltuutetun verkkosivuilla http://
www.edps.europa.eu)

(2013/C 358/07)

1. Johdanto
1.1 Euroopan tietosuojavaltuutetun kuuleminen

1. Komissio hyviksyi 26 paivand syyskuuta 2012 kaksi asetusehdotusta: ehdotuksen asetukseksi ldd-
kinnillisista laitteista (jaljempand "MD-asetusehdotus’) (') ja ehdotuksen asetukseksi in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetuista ladkinnallisista laitteista (jdljempana 'TVD-asetusehdotus’) (3). Ehdotukset toimitettiin 2 pdivind
lokakuuta 2012 Euroopan tietosuojavaltuutetulle lausuntoa varten.

2. Tietosuojavaltuutettu on tyytyviinen siihen, ettd komissio on pyytanyt haneltd lausuntoa, ja suosittelee,
ettd asetusehdotusten johdanto-osaan sisillytetddn viittaus tdhdn lausuntoon.

1.2 Asetusehdotusten tavoitteet ja soveltamisala

3. Asetusehdotusten tavoitteena on varmistaa lddkinnillisten laitteiden (°) ja in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden (%) turvallisuus ja vapaa liikkuvuus sisdimarkkinoilla. Niilli muutetaan
ja selkiytetadn voimassa olevan lainsddddnnon soveltamisalaa tieteen ja tekniikan kehityksen huomioon
ottamiseksi. Asetusehdotuksiin sisiltyvit lainsdddintokehykset mahdollistavat nykyisen elektronisen tieto-
kannan (Eudamed) (°) kdyton EU:n tasolla niin, ettd helpotetaan viranomaisten valistd koordinointia nopean
ja johdonmukaisen reagoinnin varmistamiseksi turvallisuuskysymyksissd, lisitddn laitteiden jéljitettavyyttd
koko toimitusketjussa sekd selkeytetdan valmistajien, maahantuojien ja jakelijoiden vastuuta ja velvoitteita.
Lisdksi uusilla sddnnoksilld tehostetaan valvontaa eri tasoilla selkeyttimalld ja vahvistamalla julkisten viran-
omaisten asemaa ja valtuuksia taloudellisiin toimijoiden nihden.

1.3 Tietosuojavaltuutetun lausunnon tavoitteet

4. Asetusehdotukset vaikuttavat yksiloiden oikeuksien suojeluun henkilétietojen kasittelyssd. Ehdotuksissa
sdadetddn muun muassa arkaluonteisten tietojen (terveystietojen) késittelystd, henkilotietoja sisaltavistd kes-
kitetystd eurooppalaisesta tietokannasta, markkinavalvonnasta (°) sekd rekisterin pitdmisesta.

5. Tietosuojavaltuutettu on tyytyvdinen siihen, ettd komission asetusehdotuksissa on pyritty turvaamaan
henkil6tietojen suojaa koskevien EU:n sddntojen asianmukainen soveltaminen. Tietosuojavaltuutettu kuiten-
kin katsoo, ettd joitakin arkaluonteisiin tietoihin liittyvid sddnnoksid olisi selvennettdva siltd osin kuin on
kyse tdhin ryhmain kuuluvien henkilStietojen kasittelystd ja tallennuksesta asetusehdotuksissa tarkoitettuun

(") COM(2012) 542 lopullinen.

() COM(2012) 541 lopullinen.

(*) Ladkinnallisiin laitteisiin kuuluvia tuotteita ovat esimerkiksi laastarit, piilolinssit, hammasladketieteellinen tdytemateri-
aali, rontgenlaitteet, sydimentahdistimet, rintaimplantit ja lonkkanivelproteesit.

() In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuihin laitteisiin kuuluu esimerkiksi tuotteita, joilla varmistetaan verensiirtojen tur-
vallisuus (esimerkiksi veriryhmien mddritys), havaitaan infektiotauteja (esimerkiksi HIV), suoritetaan tarkkailua (esimer-
kiksi diabetes) ja tutkitaan veren kemiaa (esimerkiksi kolesterolimittaukset).

(°) Perustettu komission péitokselld 2010/227/EU (EUVL L 102, 23.4.2010, s. 45).

(%) Esimerkiksi markkinoille saattamisen jélkeistd valvontaa koskeva suunnitelma, jonka yhteydessi valmistajien on pe-
rustettava ja pidettdvd ajan tasalla jirjestelmallinen menettely markkinoille saatetuista laitteista saatujen kokemusten
kerddmiseksi ja tarkastelemiseksi. Tihin sisdltyy terveydenhuollon ammattilaisilta, potilailta ja kayttdjiltd saatavien,
laitteeseen liittyvid epdilyjd koskevien valitusten ja raporttien kerddminen, kirjaaminen ja tutkiminen.
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tietokantaan. Tietosuojavaltuutettu on nimittdin todennut asetusehdotuksissa tiettyd monitulkintaisuutta ja
epdjohdonmukaisuutta siind, kasitellaanko jarjestelmissd henkil6tietoja ja mitkd ovat késiteltavit tietoryhmiit,
ja etenkin siind, missd arkaluonteisia terveystietoja kasitellddn ja mihin ne tallennetaan.

3. Paitelmiit

40.  Tietosuojavaltuutettu on tyytyvainen siihen, ettd asetusehdotuksissa on kiinnitetty erityistdi huomiota
tietosuojaan, mutta havaitsee niissd jonkin verran parannettavaa.

41.  Tietosuojavaltuutettu suosittelee seuraavaa:

— Selvennetddn MD-asetusehdotuksen 85 artiklan ja IVD-asetusehdotuksen 81 artiklan viittausta direktii-
viin 95/46/EY tdsmentdmalld, ettd sen sddnnoksid sovelletaan direktiivin 95/46/EY kansallisten tdytin-
toonpanosaanndsten mukaisesti.

— Lisdtddn MD-asetusehdotuksen 85 artiklaan ja IVD-asetusehdotuksen 81 artiklaan nimenomainen viittaus
direktiivin 95/46/EY 10 artiklaan ja asetuksen (EY) N:o 45/2001 10 artiklaan.

— Lisdtddn IVD-asetusehdotuksen 25 artiklaan samanlaiset tietojenkisittelyn tarkoitusta, rekisterdityjen
oikeuksia ja tietojen siilytysaikoja koskevat sddnnokset kuin MD-asetusehdotuksen 27 artiklassa (tdssd
lausunnossa ehdotettuine muutoksineen).

— Sisillytetddn asetusehdotuksiin “rekisteréidyn” méaritelma.

— Kielletdan yksiselitteisesti kaikkien potilaiden terveystietojen vieminen Eudamed-tietokannan kliinisen
tutkimuksen moduuliin.

— Lisdtddn MD-asetusehdotukseen ja [VD-asetusehdotukseen sddnnokset, joissa maritellddn selkedsti, missd
tilanteissa ja milld suojakeinoilla potilaiden terveystietoja kisitelldan ja tallennetaan Eudamed-tietokan-
nassa vaaratilannejdrjestelmain ja markkinavalvontaan liittyvissd tilanteissa. Asetusehdotuksissa olisi eri-
tyisesti velvoitettava komissio tekemdidn riskinarviointi ennen potilaiden terveystietojen kisittelyd ja
tallennusta Eudamed-tietokannassa.

— Madrdtdan kummankin asetusehdotuksen johdanto-osan perustelukappaleessa, ettd kaikissa asetusehdo-
tusten nojalla toteutettavissa tiytintdonpanotoimissa on maddriteltava yksityiskohtaisesti Eudamed-tieto-
kannan toiminnallisten ja teknisten ominaisuuksien vaikutukset tietosuojaan ja ettd niistd olisi kuultava
Euroopan tietosuojavaltuutettua.

— Mainitaan nimenomaisesti, ettd MD-asetusehdotuksen 61 artiklassa ja IVD-asetusehdotuksen 59 artiklassa
tarkoitetuissa sdannollisissd raporteissa on kédytettdvd ainoastaan anonyymeja tietoja.

— Lisdtddn kummankin asetusehdotuksen 8 artiklan 6 kohtaan seuraava virke: "Ennen potilaiden terveys-
tietojen kdsittelyd valmistajien on saatava kasittelyyn rekisterdidyn nimenomainen suostumus direktiivin
95/46/EY 8 artiklan 2 kohdan a alakohdan mukaisesti”.

— Lisdtddn asetusehdotuksiin sddnnokset siitd, kuinka henkilotietoja on késiteltivd toimivaltaisten viran-
omaisten suorittamassa valvonnassa.
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— Maidritetddn asetusehdotuksissa henkil6tietojen enimmaissiilytysaika. Valitun sdilytysajan tulisi olla tar-
peellinen ja oikeasuhteinen henkildtietojen keruun ja kisittelyn tarkoituksiin ndhden.

— Tietosuojavaltuutettua olisi kuultava kaikista sellaisista asetusehdotusten perusteella annettavista delegoi-
duista sdadoksistd tai tdytintoonpanosdadoksistd, jotka voivat vaikuttaa henkilotietojen kasittelyyn.

Tehty Brysselissd 8 péivind helmikuuta 2013.

Giovanni BUTTARELLI
Euroopan apulaistietosuojavaltuutettu
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