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EUROPOS DUOMENU APSAUGOS PRIEZIUROS
PAREIGUNAS

Europos duomeny apsaugos prieZiiros pareigino nuomonés dél Komisijos pasialymy dél

reglamento dél medicinos prietaisy ir i§ dalies kei¢iancio Direktyva 2001/83/EB, Reglamenty (EB)

Nr. 178/2009 ir Reglamenta (EB) Nr. 1223/2009, ir dél reglamento dél diagnostikos in vitro
medicinos prietaisy santrauka

(Visg Sios nuomonés tekstg angly, pranciizy ir vokieciy kalbomis galima rasti EDAPP interneto svetainéje http://www.
edps.europa.eu,)

(2013/C 358/07)

1. Ivadas
1.1. Konsultacijos su EDAPP

1. 2012 m. rugséjo 26 d. Komisija priémé du pasitlymus dél reglamento dél medicinos prietaisy (toliau —
sitlomas medicinos prietaisy reglamentas) (') ir dél reglamento dél diagnostikos in vitro medicinos prietaisy
(toliau — siilomas IVD medicinos prietaisy reglamentas) (3. Sie pasiiilymai EDAPP konsultacijai buvo
nusiysti 2012 m. spalio 2 d.

2. EDAPP teigiamai vertina tai, kad Komisija su juo konsultuojasi ir rekomenduoja sitilomy reglamenty
preambulése pateikti nuoroda i konsultacijas.

1.2. Sisilomo reglamento tikslai ir taikymo sritis

3. Sialomais reglamentais siekiama uZztikrinti medicinos prietaisy (}) ir diagnostikos in vitro medicinos
prietaisy (IVD medicinos prietaisai) (*) saugg ir laisva jy judéjima vidaus rinkoje. Siais reglamentais, atsizvel-
giant | mokslo ir technologijy pazanga, i§ dalies keiciami galiojantys teisés aktai ir paaiskinama jy taikymo
sritis. Sitilomuose reglamentuose numatytos teisinés sistemos, sudarysiancios salygas ES lygmeniu naudotis
veikiancia elektronine duomeny baze (Eudamed duomeny bazé) (°) ir palengvinsiancios institucijy veiklos
koordinavimg, kad bity uZtikrintas greitas ir nuoseklus saugos problemy sprendimas, padidintas prietaisy
atsekamumas visoje tiekimo grandinéje ir patikslinti gamintojy, importuotojy ir platintojy jsipareigojimai bei
atsakomybés sritys. Be to, paaiSkinant ir iSpleciant su ekonominés veiklos vykdytojais susijusias vieSojo
sektoriaus institucijy funkcijas ir igaliojimus, Siuose reglamentuose sugrieztinami skirtingi priezitros lygiai.

1.3. EDAPP nuomonés tikslas

4. Sitlomi reglamentai turés poveikj asmeny teiséms, susijusioms su jy asmens duomeny tvarkymu. Be
kita ko, juose yra nuostaty, susijusiy su neskelbtiny duomeny (asmens sveikatos duomeny) tvarkymu,
centralizuota ES lygmens duomeny baze, kurioje yra asmens duomenys, rinkos priezidra (®) ir jrasy laikymu.

5. EDAPP teigiamai vertina tai, kad Komisija siilomuose reglamentuose pasistengé uztikrinti teisinga ES
taisykliy, susijusiy su asmens duomeny apsauga, taikymg. Vis délto EDAPP mano, kad kai kuriuos aspektus
reikia paaiSkinti i$samiau, ypac tai pasakytina apie neskelbtinus duomenis, visy pirma tais atvejais, kai i
asmens duomeny kategorija tvarkoma ir saugoma pagal siilomus reglamentus numatytoje duomeny bazéje.

() COM(2012) 542 final.

(2) COM(2012) 541 final.

(*) Medicinos prietaisai apima tokius produktus kaip pleistrai, kontaktiniai lesiai, danty plombavimo medziagos, rentgeno
aparatai, Sirdies stimuliatoriai, krity implantai ar klubo sgnario pakaitalai.

(%) Diagnostikos in vitro medicinos prietaisai apima prietaisus, kurie naudojami kraujui saugiai perpilti (pvz., padedantys
nustatyti kraujo grupes), infekcinéms ligoms (pvz., ZIV) nustatyti, ligoms (pvz., diabetui) stebéti ir cheminei kraujo
analizei (pvz., cholesteroliui iSmatuoti) atlikti.

(°) Nustatyta Komisijos sprendimu 2010/227/ES (OL L 102, 2010 4 23, p. 45).

(%) Pavyzdziui, rinkos priezitiros plano atveju, kai reikalaujama, kad gamintojai numatyty ir nuolat atnaujinty sisteminga
procediirg, kuri leisty kaupti ir persvarstyti patirtj, igyta prietaisus pateikiant rinkai. Tai sudaryty sglygas rinkti,
registruoti ir tirti sveikatos prieZitiros specialisty, pacienty ar naudotojy skundus ir praneSimus apie su prietaisais
susijusius jtariamus incidentus.
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EDAPP nustaté, kad tam tikrais atzvilgiais sitilomuose reglamentuose dviprasmiskai ir nenuosekliai spren-
dziamas klausimas dél to, ar bus tvarkomi kokie nors asmens duomenys ir, jei taip, tai kokiy kategorijy
asmens duomenys bus tvarkomi. Tai labai svarbu atsizvelgiant | galima neskelbtiny asmens sveikatos
duomeny tvarkyma ir saugojima.

3. ISvados

40. EDAPP teigiamai vertina tai, kad siflomuose reglamentuose duomeny apsaugai skirtas ypatingas
démesys, taciau mano, kad tam tikras nuostatas dar galima Siek tiek patobulinti.

41.  EDAPP rekomenduoja:

— siilomo medicinos prietaisy reglamento 85 straipsnyje ir sitlomo IVD medicinos prietaisy reglamento
81 straipsnyje patikslinti nuoroda | Direktyva 95/46/EB ir konkreciai nurodyti, kad nuostatos bus
taikomos pagal nacionalines taisykles, kuriomis jgyvendinama Direktyva 95/46/EB,

— i sitlomo medicinos prietaisy reglamento 85 straipsnj ir siilomo IVD medicinos prietaisy reglamento 81
straipsnj jterpti nuoroda i Direktyvos 95/46/EB 8 straipsnj ir Reglamento (EB) Nr. 45/2001 10 straipsni,

— atsizvelgiant i Sioje nuomonéje pateiktus pakeitimus, i sitlomo IVD medicinos prietaisy reglamento 25
straipsnj jterpti panasias dalis, susijusias su duomeny tvarkymo tikslais, duomeny subjekty teisémis ir
duomeny saugojimo terminais, kaip tai nustatyta siilomo medicinos prietaisy reglamento 27 straipsnyje,

— | siilomus reglamentus jtraukti sgvokos ,subjektas“ apibrézti,

— vienareik§miskai uzkirsti kelig visy pacienty asmens sveikatos duomeny jtraukimui j Eudamed duomeny
bazés klinikiniy bandymy modulj,

— | sitlomg medicinos prietaisy reglamentg ir siiloma IVD medicinos prietaisy reglamenta jtraukti nuosta-
tas, aiSkiai apibréziancias atvejus, iskaitant taikytinas apsaugos priemones, kai informacija, kurioje yra
pacienty asmens sveikatos duomenys, bus tvarkoma ir saugoma Eudamed duomeny bazéje, susijusioje su
budrumu ir priezitira po pateikimo rinkai. Visy pirma siilomame reglamente turéty bati reikalaujama,
kad Komisija, prie§ pradédama Eudamed duomeny bazéje tvarkyti ir saugoti kokius nors paciento asmens
sveikatos duomenis, atlikty rizikos vertinima,

— abiejy sitilomy reglamenty konstatuojamojoje dalyje iterpti nuostata, kad visose jgyvendinimo priemo-
nése, kurios bus priimamos pagal sitlomus reglamentus, turéty bati aiskiai ir iSsamiai nurodomas
funkciniy ir techniniy Eudamed duomeny bazés charakteristiky poveikis duomeny apsaugai ir $iuo
klausimu turéty bati konsultuojamasi su EDAPP,

— aiskiai nurodyti, kad periodiniuose pranesimuose, teikiamuose pagal sitilomo medicinos prietaisy regla-
mento 61 straipsnj ir sitlomo IVD medicinos prietaisy reglamento 59 straipsnj, turéty bati naudojami
tik anoniminiai duomenys,

— abiejy sitlomy reglamenty 8 straipsnio 6 dalyje iterpti tokj sakinj: ,Prie§ pradédami tvarkyti kokius nors
su pacienty asmens sveikata susijusius duomenis, gamintojai gauna aisky duomeny subjekto sutikima
pagal Direktyvos 95/46/EB 8 straipsnio 2 dalies a punkta®,

— sialomuose reglamentuose jterpti nuostatas, susijusias su tuo, kaip kompetentingos institucijos turéty
tvarkyti asmens duomenis atlikdamos prieZitira,
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— nustatyti maksimaly asmens duomeny, tvarkomy pagal sitilomus reglamentus, saugojimo termina. Pasi-
rinktas terminas turéty bati bitinas ir proporcingas atsizvelgiant j tikslus, kuriais asmens duomenys
renkami ir tvarkomi,

— konsultuotis su EDAPP dél visy pagal sitilomus reglamentus priimamy deleguotyjy arba jgyvendinimo
akty, kai 3ie aktai galéty daryti poveikj asmens duomeny tvarkymui.
Priimta Briuselyje 2013 m. vasario 8 d.

Giovanni BUTTARELLI

Europos duomeny apsaugos prieziiiros pareigiino pavaduotojas
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