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EVROPSKY INSPEKTOR OCHRANY UDAJU

Shrnuti stanoviska evropského inspektora ochrany ddaji k ndvrhu nafizeni o zdravotnickych

prostiedcich a zméné smérnice 2001/83[ES, nafizeni (ES) & 178/2002 a nafizeni (ES)

¢ 12232009 a k ndvrhu nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, které
piedlozila Komise

(Uplné znéni tohoto stanoviska je k dispozici v anglictiné, francouzstiné a némciné na webovych strdnkdch evropského
inspektora ochrany tudajii na adrese http://www.edps.europa.eu)

(2013/C 358/07)

1. Uvod
1.1 Konzultace evropského inspektora ochrany tidajii (EIOU)

1. Dne 26. zaf{ 2012 ptijala Komise dva ndvrhy nafizeni, a to nafizeni o zdravotnickych prostiedcich
(dale jen ,navrhované nafizeni o ZP“) (') a nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro
(dédle jen ,navrhované nafizeni o DIV®) (3. Tyto ndvrhy byly dne 2. fijna 2012 zasliny evropskému
inspektorovi ochrany tdajti ke konzultaci.

2. Evropsky inspektor ochrany ddaji vitd, Ze je Komisi konzultovan, a doporucuje, aby byl odkaz na tuto
konzultaci zafazen do preambule navrhovanych nafizeni.

1.2 Cile a piisobnost navrhovanych natizeni

3. Cilem navrhovanych nafizeni je zajistit bezpe¢nost zdravotnickych prosttedkt (ZP) (%) a diagnostickych
zdravotnickych prostredkd in vitro (DIV) (%) a jejich volny pohyb v rdmci vnitfniho trhu. Méni se jimi
a vyjasiiuje pasobnost stdvajicich pravnich predpisti tak, aby zohlediiovala védecky a technologicky pokrok.
Navrhovand nafizeni zahrnuji prdvni rdmce pro vyuziti existujici elektronické databdze (databanky Euda-
med) (°) na drovni EU s cilem usnadnit koordinaci mezi jednotlivymi orgdny a zajiSfovat tak rychlou
a daslednou reakci na problémy souvisejici s bezpecnosti, zvysit sledovatelnost prostredkd v celém dodava-
telském Fetézci a vyjasnit prdva a povinnosti vyrobct, dovozct a distributortl. Déle posiluji rtizné drovné
dohledu tim, Ze vyjastiuji a rozsifuji postaveni a pravomoci vefejnych orgdnt vici hospodatskym aktérim.

1.3 Cil stanoviska EIOU

4. Navrhovand naffzen{ budou mit dopad na prdva jednotlivcii v souvislosti se zpracovavanim jejich
osobnich ddaji. Kromé jiného se zabyvaji zpracovanim citlivych Gdaji (Gdajii o zdravotnim stavu) v dstfedni
databazi na drovni EU, které zahrnuje osobni ddaje, dozor nad trhem (°) a uchovédvani zdznamd.

5. EIOU vitd, ze se Komise v navrhovanych nafizenich snazila zarudit nalezité uplatiiovani pravnich
pfedpisti EU tykajicich se ochrany osobnich tdaji. EIOU se nicméné domnivd, Ze je zapotiebi urcité
vyjasnéni, piedev§im co se tyce citlivych tdajl, zejména proto, Ze tato kategorie osobnich tdaji bude

() COM(2012) 542 final.

(2) COM(2012) 541 final.

(®) Mezi zdravotnické prostiedky pati{ vyrobky jako ndplasti, kontaktni ¢ocky, zubni vyplné, rentgenové piistroje,
kardiostimuldtory, prsni implantdty nebo nahrady kycelntho kloubu.

(%) Mezi diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro patii vyrobky pouzivané k zaji§téni bezpecnosti krevni transfize
(napf. v souvislosti s krevnimi skupinami), odhalovani infek¢nich onemocnéni (napf. HIV), sledovani prabéhu
onemocnéni (napf. cukrovky) a provadéni rozbort krve (napf. méfeni cholesterolu).

(°) Ztizena rozhodnutim Komise 2010/227[EU, (Uf. vést. L 102, 23.4.2010, s. 45).

() Co se tyce napiiklad plinu dozoru nad trhem, od vyrobct se vyzaduje, aby zavedli a udrzovali aktualizovany
systematicky postup pro shromazdovani a prezkum zkusenosti ziskanych v souvislosti s jejich prostfedky uvedenymi
na trh. Ten by zahrnoval shromazdovani, zdznam a posuzovéni stiznosti a zprdv od zdravotnickych pracovnikd,
pacientii nebo uzivatelt tykajicich se podezieni na nezddouci pithody v souvislosti s prostredkem.
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zpracovavana a uchovévana v databdzi uvedené v navrhovanych nafizenich. EIOU odhalil uréité nejedno-
znalnosti a nesrovnalosti ve zptisobu, jakym navrhovand nafizeni fe$i otdzku, zda a které kategorie osob-
nich ddaji budou zpracovavany, predevsim jednd-li se o zpracovavani a uchovavani citlivych tdaji tyka-
jicich se zdravotniho stavu.

3. Zavéry

40.  EIOU vitd zvldstni pozornost, jeZ je v navrhovanych nafizenich vénovana pfimo ochrané adaji, vidi
viak prostor pro dal$i zlepseni.

41.  EIOU doporucuje:

— v ¢lanku 85 navrhovaného nafizeni o ZP a v ¢ldnku 81 navrhovaného nafizeni o DIV vyjasnit odkaz na
smérnici 95/46[ES upfesnénim, Ze pfislusnd ustanoveni se pouZiji v souladu s vnitrostitnimi pfedpisy,
které provadéji smérnici 95/46/ES,

— vlozit do ¢lanku 85 navrhovaného nafizeni o ZP a do ¢lanku 81 navrhovaného nafizeni o DIV vyslovny
odkaz na ¢lanek 8 smérnice 95/46/ES a cldnek 10 nafizeni (ES) ¢. 45/2001.

— vlozit obdobné odstavce tykajici se tcelu zpracovani tdajii, prav subjektd ddaji a doby uchovavani
udajti, jaké jsou obsaZzeny v clanku 27 navrhovaného nafizeni o ZP, do clanku 35 navrhovaného
nafizeni o DIV, a to v souladu s dpravami navrzenymi v tomto stanovisku.

— zahrnout do navrhovanych nafizeni definici pojmu ,subjekt”.

— jednozna¢né z modulu databanky Eudamed pro klinické zkousky vyloucit zahrnuti veskerych tdaji
o zdravotnim stavu pacientt.

— vlozit do navrhovaného nafizeni o ZP a do navrhovaného nafizeni o DIV ustanoveni, kterd jasné
vymezi, za jakych situaci a s jakymi zdrukami budou informace obsahujici Gdaje o zdravotnim stavu
pacientl zpracovavany a uchovavany v databdzi Eudamed v souvislosti s vigilanci a dozorem po uvedeni
na trh. Navrhované nafizeni by mélo pfedevsim vyzadovat, aby Komise provedla posouzeni rizik, diive
nez budou v databazi Eudamed zpracovavany a uchovavany jakékoli tidaje o zdravotnim stavu pacientdl.

— uvést v samostatném bodé odtivodnéni k obéma navrhovanym nafizenim, Ze jakakoli provadéci opatieni
piijatd na zakladé navrhovanych naf{zeni by méla podrobné uvidét dusledky funkénich a technickych
charakteristik databaze Eudamed pro ochranu tidaji a ze by mél byt konzultovan EIOU.

— vyslovné uvést, Ze pravidelnd hldseni uvedend v ¢ldnku 61 navrhovaného nafizeni o ZP a v ¢ldnku 59
navrhovaného nafizeni o DIV by méla obsahovat pouze anonymni tddaje.

— doplnit do ¢l. 8 odst. 6 obou nafizeni nasledujici vétu: ,Nez dojde k jakémukoli zpracovani tdaji
tykajicich se zdravotnitho stavu pacientd, vyrobci od subjektu tdaji ziskaji vyslovny souhlas v souladu
s ¢l. 8 odst. 2 pism. a) smérnice 95/46/ES.”

— vlozit do navrhovanych nafizeni ustanoveni upravujici to, jak by mély byt osobni tdaje spravovany,
pokud jde o dozor vykondvany piislusnymi orgdny.
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— doplnit do navrhovanych naf{zeni maximalni lhiitu pro uchovdvani osobnich tdajti. Zvolend lhiita by
méla byt nezbytnd a pfiméfend Gcelu, za nimz jsou osobni Gdaje shromazdovany a zpracovavany.

— konzultovat EIOU v souvislosti jakymkoli aktem v prenesené pravomoci ¢i provadécim aktem pfijatym
v souladu s navrhovanymi nafizenimi, ktery by mohl mit dopad na zpracovani osobnich ddaj.

V Bruselu dne 8. tinora 2013.

Giovanni BUTTARELLI
zdstupce evropského inspektora ochrany iidajii
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