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Streszczenie opinii Europejskiego Inspektora Ochrony Danych w sprawie wnioskéw Komisji

dotyczacych rozporzadzenia w sprawie wyrobéw medycznych zmieniajacego dyrektywe

2001/83/WE, rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenie (WE) nr 1223/2009 oraz
rozporzadzenia w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro

(Niniejsza opinia jest dostgpna w pelnym brzmieniu w jezykach angielskim, francuskim i niemieckim na stronie
internetowej EIOD: http://www.edps.europa.eu)

(2013/C 358/07)

1. Wprowadzenie
1.1. Konsultagie z EIOD

1. W dniu 26 wrzesnia 2012 r. Komisja przyjela dwa wnioski dotyczace rozporzadzenia w sprawie
wyrobéw medycznych (zwanego dalej ,proponowanym rozporzadzeniem w sprawie wyrobéw medycz-
nych”) (1) oraz rozporzadzenia w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro (zwanego dalej
,proponowanym rozporzadzeniem w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro”) (3). Wnioski te
przestano EIOD do konsultacji w dniu 2 pazdziernika 2012 r.

2. EIOD z zadowoleniem przyjmuje fakt przeprowadzenia z nim konsultacji przez Komisj¢ oraz zaleca
zamieszczenie odniesienia do konsultacji w preambutach proponowanych rozporzadzen.

1.2. Cele i zakres proponowanego rozporzgdzenia

3. Celem proponowanych rozporzadzen jest zapewnienie bezpieczefistwa wyrobéw medycznych (3)
i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro (*) oraz ich swobodnego przeplywu w ramach rynku
wewnetrznego. Rozporzadzenia te zmieniajg i usciSlaja zakres istniejacego prawodawstwa, aby uwzglednié
postep naukowo-techniczny. Proponowane rozporzadzenia tworzg ramy prawne dla wykorzystania istnie-
jacej elektronicznej bazy danych (bazy danych Eudamed) (°) na szczeblu UE, aby ulatwi¢ koordynacje
migdzy organami dla zapewnienia szybkiej i spdjnej reakcji na kwestie zwiazane z bezpieczenstwem,
zwigkszy¢ identyfikowalno$¢ wyrobow medycznych w lancuchu dostaw oraz doprecyzowaé zakres
obowiazkéw i odpowiedzialnosci producentéw, importeréw oraz dystrybutoréw. Wzmacniajg one ponadto
nadzor na réznych szczeblach poprzez doprecyzowanie i zwigkszenie roli oraz uprawnien organéw
publicznych wzgledem podmiotéw gospodarczych.

1.3. Cel opinii EIOD

4. Proponowane rozporzadzenia beda mialy wplyw na prawa oséb fizycznych zwigzane z przetwarza-
niem ich danych osobowych. Odnoszg si¢ one migdzy innymi do przetwarzania danych szczegdlnie
chronionych (danych dotyczacych zdrowia), centralnej bazy danych na szczeblu UE zawierajacej dane
osobowe, nadzoru rynku (°) i prowadzenia ewidencji.

5. EIOD z zadowoleniem przyjmuje wysitki Komisji zmierzajace do zagwarantowania w proponowanych
rozporzadzeniach prawidlowego stosowania przepisow UE dotyczacych ochrony danych osobowych.
Dostrzega jednak potrzebe pewnych wyjasnien, przede wszystkim w odniesieniu do danych szczegdlnie
chronionych, zwlaszcza gdy dane osobowe nalezace do tej kategorii sa przetwarzane i przechowywane
w bazie danych, ktérej utworzenie sugeruje si¢ w proponowanych rozporzadzeniach. EIOD zidentyfikowat

() COM(2012) 542 final.

() COM(2012) 541 final.

(%) Wyroby medyczne obejmuja takie produkty, jak plastry opatrunkowe, soczewki kontaktowe, materialy do wypeknien
dentystycznych, aparatura rentgenowska, rozruszniki serca, implanty piersi lub protezy stawu biodrowego.

(*) Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro obejmuja takie produkty, jak wyroby stosowane do zapewnienia bezpie-
czenstwa transfuzji krwi (np. oznaczanie grup krwi), wykrywania choréb zakaznych (np. wirusa HIV), monitorowania
choréb (np. cukrzycy) i wykonywania badan biochemicznych krwi (np. pomiar poziomu cholesterolu).

(°) Ustanowionej decyzja Komisji 2010/227/UE, Dz.U. L 102 z 23.4.2010, s. 45.

(%) Na przyktad w ramach planu nadzoru rynku, na mocy ktérego producenci majg obowigzek ustanowic i aktualizowaé
systematyczne procedury w celu gromadzenia i analizy do$wiadczen uzyskanych ze swoich wyrobéw wprowadzonych
do obrotu. Oznacza to gromadzenie, rejestrowanie i wyja$nianie skarg oraz zgloszen, ktore pochodzg od pracow-
nikéw stuzby zdrowia, pacjentéw lub uzytkownikéw i ktore dotycza podejrzewanych incydentéw odnoszacych si¢ do
wyrobow.
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pewne niejasnosci oraz niespdjnosci w sposobie okreslenia w proponowanych rozporzadzeniach, czy i jakie
dane osobowe beda przetwarzane, a w szczegdlnosci tego, gdzie mozna przetwarzaé oraz przechowywaé
dane szczegdlnie chronione dotyczace zdrowia.

3. Whnioski

40. EIOD z zadowoleniem przyjmuje fakt, Ze w proponowanych rozporzadzeniach uwzgledniono
ochrong danych, wskazuje jednak mozliwosci dalszych udoskonalen.

41. EIOD zaleca, aby:

— wyjasni¢ odniesienie do dyrektywy 95/46/WE w art. 85 proponowanego rozporzadzenia w sprawie
wyrob6w medycznych i w art. 81 proponowanego rozporzadzenia w sprawie wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro poprzez usciSlenie, ze przepisy bedg stosowane zgodnie z przepisami krajowymi
wdrazajacymi dyrektywe 95/46/WE,

— w art. 85 proponowanego rozporzadzenia w sprawie wyrobéw medycznych i w art. 81 proponowanego
rozporzadzenia w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro zawrzeé¢ wyrazne odniesienie
do art. 8 dyrektywy 95/46/WE i art. 10 rozporzadzenia (WE) nr 45/2001,

— zawrze¢ w art. 25 proponowanego rozporzadzenia w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in
vitro podobne ustepy jak w art. 27 proponowanego rozporzadzenia w sprawie wyrobéw medycznych
dotyczgce celow przetwarzania danych, praw osob, ktorych dane dotycza, oraz okreséw zatrzymywania
danych, z zastrzezeniem zmian zasugerowanych w niniejszej opinii,

— zdefiniowal pojecie ,uczestnika” w proponowanych rozporzadzeniach,

— jednoznacznie zapobiec wlaczeniu danych dotyczacych zdrowia wszystkich pacjentéw do modulu badan
klinicznych bazy danych Eudamed,

— zawrze¢ w proponowanym rozporzadzeniu w sprawie wyroboéw medycznych oraz w proponowanym
rozporzadzeniu w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro przepisy wyraznie okreslajace,
w jakich sytuacjach i pod warunkiem jakich zabezpieczen informacje zawierajace dane dotyczace
zdrowia pacjentow bedg przetwarzane i przechowywane w bazie danych Eudamed dotyczacej obserwacji
i nadzoru po wprowadzeniu do obrotu. W szczegdlnosci w proponowanym rozporzadzeniu nalezy
zawrze¢ wymaganie, aby Komisja przeprowadzita ocene ryzyka przed przetwarzaniem i przechowywa-
niem jakichkolwiek danych dotyczacych zdrowia pacjentéw w bazie danych Eudamed,

— zawrze¢ w motywach obydwu proponowanych rozporzadzen zapis, ze wszelkie $rodki wykonawcze,
ktére majg zostal przyjete na mocy proponowanych rozporzadzen, powinny szczegbtowo okreslaé
implikacje cech funkcjonalnych i technicznych bazy danych Eudamed dla ochrony danych, jak réwniez,
ze nalezy zasiggna¢ opinii EIOD,

— wyraznie wskazaé, ze okresowe zgloszenia, o ktérych mowa jest w art. 61 proponowanego rozporzg-
dzenia w sprawie wyrobow medycznych i w art. 59 proponowanego rozporzadzenia w sprawie
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, powinny wykorzystywal wylacznie dane anonimowe,

— doda¢ w art. 8 ust. 6 obydwu proponowanych rozporzadzen nastepujace zdanie: ,Przed przetwarzaniem
jakichkolwiek danych dotyczacych zdrowia pacjentéw producenci uzyskuja wyrazna zgode osoby, ktorej
dane dotycza, na mocy art. 8 ust. 2 lit. a) dyrektywy 95/46/WE”,

— zawrzeC w proponowanych rozporzadzeniach przepisy regulujace sposéb zarzgdzania danymi osobo-
wymi w odniesieniu do nadzoru przez wilasciwe organy,
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— okresli¢ maksymalny okres zatrzymywania danych osobowych na mocy proponowanych rozporzadzen.
Wybrany okres powinien by¢ niezbedny i proporcjonalny do celéw gromadzenia oraz przetwarzania
danych osobowych,

— zasiggal opinii EIOD w odniesieniu do kazdego aktu delegowanego lub wykonawczego przyjmowanego
na mocy proponowanych rozporzadzen, ktéry moze mie¢ wplyw na przetwarzanie danych osobowych.
Sporzadzono w Brukseli dnia 8 lutego 2013 r.

Giovanni BUTTARELLI
Zastepca Europejskiego Inspektora Ochrony Danych
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