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EUROPSKY DOZORNY URADNIK PRE OCHRANU
UDAJOV

Zhrnutie stanoviska eurdépskeho dozorného dradnika pre ochranu ddajov k ndvrhu Komisie

tykajicemu sa nariadenia o zdravotnickych pomdckach, ktorym sa meni a dopliia smernica

2001/83/ES, nariadenie (ES) ¢ 178/2002 a nariadenie (ES) ¢ 1223/2009 a nariadenia
o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro

(Uplné znenie tohto stanoviska sa nachddza v anglickom, francizskom a nemeckom jazyku na webovej strdnke
eurdpskeho dozorného iiradnika pre ochranu tidajov http://www.edps.europa.eu)

(2013/C 358/07)

1. Uvod
1.1. Konzultdcie s eurépskym dozornym tradnikom pre ochranu tidajov

1. Dna 26. septembra 2012 Komisia prijala dva ndvrhy nariadeni — ndvrh nariadenia o zdravotnickych
pomockach () a nariadenia o diagnostickych zdravotnickych pomoéckach in vitro (). Tieto ndvrhy sa
2. oktébra 2012 odoslali na konzulticie eurépskemu dozornému tdradnikovi pre ochranu ddajov.

2. Eurépsky dozorny dradnik pre ochranu tidajov vita skuto¢nost, Ze ho Komisia poziadala o konzultdciu,
a odporica, aby sa odkaz na tiito konzultdciu zahrnul do preambul navrhovanych nariadeni.

1.2. Ciele a rozsah navrhovaného nariadenia

3. Cielom navrhovanych nariadeni je zaistenie bezpe¢nosti zdravotnickych pomocok (3) a diagnostickych
zdravotnickych pomocok in vitro () a ich volného obehu na vnitornom trhu. Tieto navrhované nariadenia
menia a dopliaji a objasiuji rozsah existujicich prévnych predpisov s cielom zohladnit vedecky a tech-
nologicky pokrok. Navrhované nariadenia obsahuji prévne rdmce na vyuzitie ex1stu]uce) elektronickej
databazy (databanka Eudamed) (°) na drovni EU s ciefom umoznif koordindciu medzi orginmi na zabez-
pecenie rychlej a konzistentnej reakcie na bezpecnostné otdzky, zvySenie vysledovatelnosti pomocok
v celom dodévatelskom refazci a objasnenie povinnosti a zodpovednosti vyrobcov, dovozcov a distribtito-
rov. Okrem toho posiliiuji rozne drovne dohladu tak, Ze objasnuji a zlepSuji poziciu a pravomoci
verejnych orgdnov voci hospoddrskym subjektom.

1.3. Ciel stanoviska eurdpskeho dozorného tradnika pre ochranu tidajov

4. Navrhované nariadenia budi mat vplyv na priva jednotlivcov tykajiice sa spracovania ich osobnych
Gdajov. Popri daldich otdzkach sa zaoberaji aj spracovanim citlivych ddajov (zdravotnych ddajov),
centrdlnou databdzou na trovni EU obsahujicou osobné tidaje, dohladom nad trhom (6) a uchovévanim
zdznamov.

5. Eurbpsky dozorny tradnik pre ochranu tdajov vita skuto¢nost, Ze Komisia v navrhovanych nariade-
niach vynalozila Gsilie na zabezpecenie spravneho uplatiiovania predpisov EU tykajticich sa ochrany osob-
nych ddajov. Vidi vSak potrebu urcitej miery objasnenia, predovietkym so zretelom na citlivé tdaje, najma

() COM(2012) 542 final.

() COM(2012) 541 final.

(}) Zdravotnicke pomocky zahffiaji produkty, akymi st napriklad leukoplasty, kontaktné $osovky, dentdlne vypliové
materidly, rontgeny (pristroje), kardiostimuldtory, prsnikové implantéty alebo ndhrady bedrovych kibov.

() Medzi diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro patria produkty, akymi s napriklad pomocky na zaistenie bezped-

nosti transfazie krvi (napriklad na urCovanie krvnych skupin), na zistovanie infekénych ochoreni (napriklad HIV), na

monitorovanie ochoreni (napriklad cukrovky) a na ziskavanie krvného obrazu (napriklad na zistovanie hladiny

cholesterolu). o )

Zriadend rozhodnutim Komisie 2010/227/EU, U. v. EU L 102, 23.4.2010, s. 45.

Napriklad so zretefom na plan dohladu nad trhom, podla ktorého musia vyrobcovia zriadif a aktualizovat systema-

ticky postup na zhromazdovanie a preskiimavanie skiisenosti ziskanych pri pomockach uvedenych na trh. Zahfialo

by to zhromazdovanie, zaznamendvanie a presetrovanie staznosti a hldseni od zdravotnickych pracovnikov, pacientov

alebo pouzivatelov, pokial ide o podozrenia na nehody tykajiice sa pomocok.
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pokial ide o spracovanie a ukladanie tejto kategdrie osobnych tidajov v databdze, ako sa uvddza v navrho-
vanych nariadeniach. Eurépsky dozorny tradnik pre ochranu ddajov totiz zistil urcité nejasnosti a nezrov-
nalosti tykajiice sa toho, ako sa navrhované nariadenia zaoberajii otdzkou, ¢i a aké kategérie osobnych
tdajov budii spracované, predovietkym pokial by i$lo o spracovanie a ukladanie citlivych ddajov tykajicich
sa zdravia.

3. Zavery

40.  Eurdpsky dozorny dradnik pre ochranu tdajov vita, Ze v navrhovanych nariadeniach sa osobitnd
pozornost venuje ochrane tdajov, zistil vSak priestor na dalSie zlepSenia.

41.  Eurépsky dozorny tradnik pre ochranu ddajov odportica:

— aby sa v ¢clanku 85 navrhovaného nariadenia o zdravotnickych pomockach a v ¢lanku 81 navrhovaného
narjadenia o diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro objasnil odkaz na smernicu 95/46/ES
spresnenim, Ze ustanovenia sa budd uplatiiovat v sdlade s vnitrostatnymi pravnymi predpismi, ktorymi
sa vykondva smernica 95/46/ES,

— aby sa do clanku 85 navrhovaného nariadenia o zdravotnickych pomockach a do ¢lanku 81 navrho-
vaného nariadenia o diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro vlozil vyslovny odkaz na ¢ldnok
8 smernice 95/46/ES a ¢lanok 10 nariadenia (ES) ¢. 45/2001,

— aby sa do clanku 25 navrhovaného nariadenia o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro
vlozili podobné odseky tykajtice sa ticelu spracovania Gdajov, prav dotknutej osoby a dlzky uchovavania
udajov, ako je to v ¢lanku 27 navrhovaného nariadenia o zdravotnickych pomockach, v silade so
zmenami navrhovanymi v tomto stanovisku,

— aby sa do navrhovanych nariadeni zaclenilo vymedzenie pojmu ,subjekt”,

— aby sa v moduloch klinického skisania databdzy Eudamed jednoznacne predislo zaradovaniu vietkych
zdravotnych tidajov pacientov,

— aby sa do navrhovaného nariadenia o zdravotnickych pomockach a navrhovaného nariadenia o diagnos-
tickych zdravotnickych pomockach in vitro vlozili ustanovenia tykajiice sa vigilancie a dohladu po
uvedeni na trh, ktoré jasne definuju situdcie, v ktorych sa informdcie obsahujiice zdravotné tdaje
pacientov budii spractivat a ukladat v databdze Eudamed, a zdruky, ktorymi sa spractvanie a ukladanie
budi riadif. Konkrétne by sa v ramci navrhovaného nariadenia malo poZadovat, aby Komisia uskutoc-
nila postidenie rizika predtym, ako sa v databaze Eudamed budd spraciivat a ukladat akékolvek zdra-
votné udaje pacientov,

— aby sa v oddovodneni oboch navrhovanych nariadeni uviedla skuto¢nost, Ze akékolvek vykondvacie
opatrenia, ktoré sa prijmd podla navrhovanych nariadeni, by mali detailne opisovat dosledky funkénych
a technickych charakteristik databdzy Eudamed tykajiice sa ochrany tdajov a v tejto stvislosti by mal byt
eur6psky dozorny dradnik pre ochranu tidajov poziadany o konzultdciu,

— aby sa vyslovne uviedlo, Ze v pravidelnych spravach podla ¢ldnku 61 navrhovaného nariadenia o zdra-
votnickych pomockach a ¢lanku 59 navrhovaného nariadenia o diagnostickych zdravotnickych pomoc-
kach in vitro by sa mali pouzivat iba anonymné ddaje,

— aby sa do ¢lanku 8 odseku 6 oboch navrhovanych nariadeni pridala tito veta: ,Pred akymkolvek
spracovanim tdajov tykajicich sa zdravia pacientov by vyrobcovia mali ziskat vyslovny sihlas dotknutej
osoby podla ¢ldnku 8 ods. 2 pism. a) smernice 95/46/ES.%,

— aby sa do navrhovanych nariadeni pridali ustanovenia, ktorymi sa upravuje sposob, akym by sa mali
spravovat osobné udaje v stvislosti s dohladom prislusnych orgénov,
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— aby sa v navrhovanych nariadeniach stanovili maximdlne obdobia na uchovédvanie osobnych tudajov.

Stanovend lehota by mala byt nevyhnutnd a primerand ticelom, na ktoré sa osobné tdaje zhromazduji
a spracuvaja,

— aby uskuto¢nili konzultdcie s eurépskym dozornym tradnikom pre ochranu tidajov v stvislosti s akym-

kolvek delegovanym alebo vykondvacim aktom prijatym v stilade s navrhovanymi nariadeniami, ktory
by mohol mat vplyv na spracovanie osobnych tdajov.

V Bruseli 8. februdra 2013

Giovanni BUTTARELLI
asistent eurdpskeho dozorného tradnika pre ochranu tidajov
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