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Euroopa andmekaitseinspektori arvamuse kokkuvdte, milles kisitletakse komisjoni ettepanekut

votta vastu midrus, milles Kkisitletakse meditsiiniseadmeid ja millega muudetakse direktiivi

2001/83/EU, miirust (EU) nr 178/2002 ja miirust (EU) nr 12232009, ning ettepanekut vétta
vastu mdirus in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta

(Arvamuse tdistekst (inglise, prantsuse ja saksa keeles) on Euroopa andmekaitseinspektori veebilehel http://www.edps.
europa.eu)

(2013/C 358/07)

1. Sissejuhatus
1.1. Konsulteerimine Euroopa andmekaitseinspektoriga

1. 26. septembril 2012 vottis komisjon vastu kaks ettepanekut: votta vastu médrus meditsiiniseadmete
kohta (edaspidi ,meditsiiniseadmete mairus”) () ning mairus in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta
(edaspidi ,in vitro seadmete miidrus”) (3). Need ettepanekud saadeti 2. oktoobril 2012 Euroopa andmekait-
seinspektorile konsulteerimiseks.

2. Euroopa andmekaitseinspektoril on hea meel, et komisjon temaga konsulteerib, ning ta soovitab lisada
viite konsulteerimisele kavandatud méiruste preambulisse.

1.2. Kavandatud mddruste eesmdrgid ja reguleerimisala

3. Kavandatud mdiruste eesmirk on tagada meditsiiniseadmete (%) ja in vitro diagnostikameditsiinisead-
mete (*) ohutus ning nende vaba ringlus siseturul. Madrustega muudetakse ja selgitatakse kehtivate digus-
aktide reguleerimisala, et votta arvesse teaduslikku ja tehnoloogilist progressi. Kavandatud maarused sisal-
davad oigusraamistikke olemasoleva elektroonilise andmebaasi (Eudamedi andmebaas) (°) kasutamiseks ELi
tasandil, mis aitab holbustada asutustevahelist kooskolastamist, et tagada kiire ja jirjekindel reageerimine
ohutuskiisimustele, suurendada seadmete jalgitavust turustusahelas ning selgitada tootjate, importijate ja
levitajate kohustusi ja vastutust. Lisaks tugevdatakse nendega jarelevalve eri tasandeid, tipsustades ja paran-
dades ametiasutuste positsiooni ja volitusi ettevdtjate suhtes.

1.3. Euroopa andmekaitseinspektori arvamuse eesmark

4. Kavandatud maarused mojutavad iiksikisikute Sigusi seoses isikuandmete to6tlemisega. Teemadering
holmab tundlike andmete (terviseandmete) t66tlemist, isikuandmete ELi tasandi keskandmebaasi, turujire-
levalvet (°) ja andmete sdilitamist.

5. Euroopa andmekaitseinspektoril on hea meel, et komisjon on teinud jdupingutusi isikuandmete kaitse
ELi eeskirjade dige kohaldamise tagamiseks kavandatud maarustes. Siiski soovib Euroopa andmekaitseins-
pektor tdpsustada moningaid aspekte seoses tundlike andmetega, eriti juhul, kui sellist liiki isikuandmeid

(1) KOM(2012) 542 (loplik).

() KOM(2012) 541 (loplik).

(*) Meditsiiniseadmed holmavad selliseid tooteid nagu kleepplaastrid, kontaktlddtsed, hambatiidismaterjalid, rontgenisead-
med, tehisriitmurid, rinnaimplantaadid ja puusaliigese proteesid.

(*) In vitro diagnostikameditsiiniscadmed holmavad seadmeid, mida kasutatakse naiteks vereiilekande ohutuse tagamiseks
(nt veregrupi madramine), nakkushaiguste tuvastamiseks (nt HIV), haiguste jdlgimiseks (nt diabeet) ja verekeemia
analiiiisimiseks (nt kolesterooli mddtmine).

(°) Loodud komisjoni otsusega 2010/227/EL, (ELT L 102, 23.4.2010, lk 45).

(%) Naiteks turujdrelevalvekava, mille kohaselt peavad tootjad looma siistemaatilise menetluse turule lastud seadmete kohta
saadud kogemuste kogumiseks ja iilevaatamiseks ning seda ajakohastama. See hdlmaks tervishoiutdotajate, patsientide
ja kasutajate kaebuste ja seadmetega seotud vdimalike vahejuhtumite teadete kogumist, salvestamist ja uurimist.
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hakatakse tootlema ja sdilitama mairustes soovitatud andmebaasis. Euroopa andmekaitseinspektor tuvastas
kavandatud madrustes ka teatud mitmetdhenduslikkust ja ebaiihtlust seoses sellega, kas ja milliseid isiku-
andmete kategooriaid toodeldakse, eriti tundlike terviseandmete to6tlemise ja siilitamise osas.

3. Jireldused

40.  Euroopa andmekaitseinspektor tunneb heameelt tdhelepanu iile, mida mdiruste ettepanekutes
pooratakse andmekaitsele, kuid siiski on veel arenguruumi.

41.  Euroopa andmekaitseinspektor soovitab jargmist:

— selgitada kavandatud meditsiiniseadmete maaruse artiklis 85 ja kavandatud in vitro seadmete mairuse
artiklis 81 viidet direktiivile 95/46/EU, tipsustades, et satteid kohaldatakse kooskdlas direktiivi 95/46/EU
riiklike rakenduseeskirjadega;

— lisada kavandatud meditsiiniseadmete maéruse artiklisse 85 ja kavandatud in vitro seadmete mairuse
artiklisse 81 sonaselge viide direktiivi 95/46/EU artiklile 8 ja médruse (EU) nr 45/2001 artiklile 10;

— lisada kavandatud in vitro seadmete mddruse artiklisse 25 seoses andmete tootlemise, andmesubjektide
diguste ja andmesdilitusperioodidega sarnased punktid nagu kavandatud meditsiiniseadmete miidruse
artiklis 27, vottes arvesse kdesolevas arvamuses soovitatud muudatusi;

— lisada kavandatud midrustesse moiste ,subjekt” mdairatlus;

— vilistada tthemdtteliselt koikide patsientide terviseandmete lisamine Eudamedi andmebaasi kliiniliste
uuringute moodulisse;

— lisada seoses jdrelevalve ja turustamisjirgse jarelevalvega kavandatud meditsiiniseadmete mairusesse ja
kavandatud in vitro seadmete médrusesse sitted, milles médaratakse selgelt kindlaks, millistes olukordades
ja milliste kaitsemeetmete alusel toodeldakse ja siilitatakse patsiendi terviseandmeid sisaldavat teavet
Eudamedi andmebaasis. Eelkdige tuleks kavandatud midrustes nduda, et komisjon teostaks riskihinda-
mise, enne kui Eudamedi andmebaasis hakatakse tootlema ja sdilitama patsientide terviseandmeid;

— lisada kavandatud mairuste pdhjendustesse, et nende mairuste alusel vdetavates mis tahes rakendus-
meetmetes tuleks iiksikasjalikult tipsustada Eudamedi andmebaasi funktsionaalsete ja tehniliste omaduste
mdju andmekaitsele ning konsulteerida Euroopa andmekaitseinspektoriga;

— mirkida sdnaselgelt, et kavandatud meditsiiniseadmete maaruse artikli 61 ja kavandatud in vitro seadmete
artikli 59 kohased perioodilised aruanded peaks sisaldama iiksnes anoniiiimseid andmeid;

— lisada mdlema kavandatud méaruse artikli 8 Iikesse 6 jargmine lause: ,Enne patsientide terviseandmete
tootlemist peavad tootjad saama andmesubjektilt sonaselge ndusoleku vastavalt direktiivi 95/46/EU
artikli 8 16ike 2 punktile a”;

— lisada kavandatud mdédrustesse sdtted, millega reguleeritakse, kuidas tuleks hallata isikuandmeid seoses
padevate asutuste teostatava jirelevalvega;
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— lisada kavandatud mdirustesse isikuandmete maksimaalne siilitamisperiood. Valitud periood peaks
olema isikuandmete kogumise ja tootlemise eesmirkide suhtes vajalik ja proportsionaalne;

— konsulteerida Euroopa andmekaitseinspektoriga seoses mis tahes delegeeritud digusakti voi rakendus-
aktiga, mis vdetakse vastu kavandatud médruste alusel ning mis v6ib mdjutada isikuandmete tootlemist.

Briissel, 8. veebruar 2013

Euroopa andmekaitseinspektori asetditja
Giovanni BUTTARELLI
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