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AUTORIDADE EUROPEIA PARA A PROTECAO DE
DADOS

Sintese do parecer da Autoridade Europeia para a Prote¢io de Dados sobre as propostas da

Comissio para um Regulamento relativo aos dispositivos médicos e que altera a Diretiva

2001/83/CE, o Regulamento (CE) n.° 178/2002 e o Regulamento (CE) n.° 1223/2009, e um
Regulamento relativo aos dispositivos médicos para diagndstico in vitro

(O texto integral do presente parecer estd disponivel em EN, FR e DE no sitio Web da AEPD em http://www.edps.
europa.eu)

(2013/C 358/07)

1. Introdugio
1.1. Consulta da AEPD

1. Em 26 de setembro de 2012, a Comissdo adotou duas propostas de regulamento: um Regulamento
relativo aos dispositivos médicos («a proposta de regulamento DM») (!), e um Regulamento relativo aos
dispositivos médicos para diagndstico in vitro («a proposta de regulamento DIV») (). Estas propostas foram
enviadas a AEPD para consulta em 2 de outubro de 2012.

2. A AEPD congratula-se com o facto de ter sido consultada pela Comissio e recomenda que seja
incluida uma referéncia a consulta nos predmbulos dos regulamentos propostos.

1.2. Objetivos e dmbito de aplicagio dos regulamentos propostos

3. Os regulamentos propostos visam garantir a seguranca dos dispositivos médicos (<DM») (}) e dos
dispositivos médicos para diagndstico in vitro («DIV») (%) e a sua livre circulacdo no mercado interno. Alteram
e clarificam o ambito da legislagdo atual para que tenha em conta os progressos cientificos e tecnoldgicos.
Os regulamentos propostos contém quadros juridicos para a utilizacio de uma base de dados eletrénica
existente (base de dados Eudamed) (°) ao nivel da UE, tendo em vista facilitar a coordenagdo entre as
autoridades a fim de garantir respostas rdpidas e coerentes a questdes de seguranca, aumentar a rastreabi-
lidade dos dispositivos ao longo do circuito e clarificar as obrigagdes e responsabilidades dos fabricantes,
importadores e distribuidores. Os regulamentos refor¢am ainda os diferentes niveis de supervisdo, através da
clarificagio e do reforco da posicio e dos poderes das autoridades publicas em relagio aos agentes
econdmicos.

1.3. Objetivo do parecer da AEPD

4. Os regulamentos propostos afetardo os direitos das pessoas singulares relativamente ao tratamento dos
seus dados pessoais. Entre outras questdes, abordam o tratamento de dados sensiveis (dados clinicos), uma
base de dados central a nivel da UE que inclui dados pessoais, a fiscalizacio do mercado (°) e a conservacio
de registos.

5. A AEPD congratula-se com o facto de a Comissdo ter feito um esforco para garantir a correta
aplicagdo das regras da UE em matéria de protecio dos dados pessoais nos regulamentos propostos.
Contudo, a AEPD considera necessdrio proceder a alguns esclarecimentos, nomeadamente no que respeita
aos dados sensiveis e em especial no que toca ao tratamento e a conservacdo desta categoria de dados

(1) COM(2012) 542 final.

(2) COM(2012) 541 final.

(%) Os dispositivos médicos incluem produtos tais como adesivos, lentes de contacto, material de obturagdo dentdria,
mdquinas de raio-X, estimuladores cardiacos (pacemakers), implantes mamadrios ou préteses de substitui¢io total da
anca.

Os dispositivos médicos para diagndstico in vitro incluem produtos tais como dispositivos utilizados para garantir a
seguranca das transfusdes de sangue (por exemplo, para determinacdo do grupo sanguineo), detetar doengas infec-
ciosas (por exemplo, VIH), monitorizar doencas (por exemplo, diabetes) e realizar andlises quimicas ao sangue (por
exemplo, medicdo do nivel de colesterol).

Instituida pela Decisio 2010/227/UE (JO L 102 de 23.4.2010, p. 45).

Por exemplo, no que respeita ao plano de fiscalizagdo do mercado («plano de vigilancia pds-comercializa¢do»), os
fabricantes devem instituir e manter atualizado um procedimento sistemdtico para recolher e analisar a experiéncia
adquirida com os seus dispositivos colocados no mercado. Este procedimento deve abranger a recolha, o registo e a
investigacdo de queixas ¢ notificagdes provenientes dos profissionais de satde, dos doentes ou dos utilizadores sobre
suspeitas de incidentes relacionados com um dispositivo.
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pessoais na base de dados sugerida pelos regulamentos propostos. Com efeito, a AEPD identificou algumas
ambiguidades e inconsisténcias na forma como os regulamentos propostos abordam a questdo de saber se
os dados pessoais poderdo ser processados e quais seriam essas categorias de dados, em especial nos casos
em que possam ser processados e conservados dados sensiveis.

3. Conclusdes

40.

A AEPD congratula-se com o facto de os regulamentos propostos terem dedicado especial atengdo a

protecio de dados, mas identificou dreas em que é possivel introduzir melhorias.

41.

A AEPD formula as seguintes recomendagdes:

o artigo 85.° da proposta de regulamento DM e o artigo 81.° da proposta de regulamento DIV devem
clarificar a referéncia & Diretiva 95/46/CE, especificando que as disposicdes serdo aplicadas de acordo
com as regras nacionais que executam a Diretiva 95/46/CE;

introduzir no artigo 85.° da proposta de regulamento DM e no artigo 81.° da proposta de regulamento
DIV uma referéncia explicita ao artigo 8.° da Diretiva 95/46/CE e ao artigo 10.° do Regulamento (CE)
n.° 45/2001;

aditar no artigo 25.° da proposta de regulamento DIV ntimeros com disposi¢des semelhantes as do
artigo 27.° da proposta de regulamento DM, no que respeita as finalidades do tratamento de dados, aos
direitos da pessoa em causa e aos periodos de conservagdo de dados, com as alteragdes propostas no
presente parecer;

incluir uma defini¢do do termo «sujeito» nos regulamentos propostos;

evitar de forma inequivoca a inclusdo de todos os dados clinicos dos doentes no médulo de investiga-
¢Oes clinicas da base de dados Eudamed;

aditar disposicdes nos dois regulamentos propostos que definam com mais clareza em que situagdes e
com que garantias as informacdes que contenham dados clinicos de doentes serdo processadas e
conservadas na base de dados Eudamed relativamente a fiscalizagdo do mercado e a vigilancia pds-
-comercializac¢do. Em especial, os regulamentos propostos devem exigir a realizacdo de uma avaliagdo de
riscos pela Comissdo antes do tratamento e conservagdo de quaisquer dados clinicos dos doentes na base
de dados Eudamed;

incluir um considerando nos dois regulamentos propostos que estabeleca que as medidas de execucio a
adotar no ambito dos regulamentos propostos devem especificar as implicacdes das caracteristicas
funcionais e técnicas da base de dados Eudamed relativamente a prote¢io de dados e que a AEPD
deve ser consultada;

mencionar explicitamente que as notificacdes periddicas referidas no artigo 61.° da proposta de regu-
lamento DM e no artigo 59.° da proposta de regulamento DIV devem utilizar exclusivamente dados
anénimos;

aditar a seguinte frase ao artigo 8.°, n.° 6, dos dois regulamentos propostos: «Antes de qualquer
tratamento de dados relativos a satide dos doentes, os fabricantes devem obter o consentimento explicito
da pessoa em causa em conformidade com o disposto no artigo 8.° n.° 2, alinea a), da Diretiva
95/46/CE»;

aditar disposi¢des nos regulamentos propostos que regulamentem a forma como os dados pessoais
devem ser geridos no que respeita a fiscalizacdo pelas autoridades competentes;
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— introduzir um periodo de conservacdo mdximo para os dados pessoais ao abrigo dos regulamentos
propostos. O periodo escolhido deve ser necessario e proporcionado a prossecugio da finalidade para
que sdo recolhidos e processados os dados;

— consultar a AEPD em relacdo a qualquer ato delegado ou de execugdo adotado em conformidade com os
regulamentos propostos que possa ter um impacto no tratamento de dados pessoais.
Feito em Bruxelas, em 8 de fevereiro de 2013.

Giovanni BUTTARELLI
Autoridade Adjunta Europeia para a Protegdo de Dados
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