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EUROPAI ADATVEDELMI BIZTOS

Az eurépai adatvédelmi biztos véleményének osszefoglaléja az orvostechnikai eszkozokrdl,

valamint a 2001/83/EK irdnyelv, a 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet

modositdsirél sz6lé rendeletre, valamint az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrdl
sz016 rendeletre irdnyul6 bizottsdgi javaslatokrol

(A vélemény teljes szovege angol, francia és német nyelven megtaldlhaté az eurdpai adatvédelmi biztos honlapjdn:
http:/ [www.edps.europa.eu)

(2013/C 358/07)

1. Bevezetés
1.1. Egyeztetés az eurdpai adatvédelmi biztossal

1. 2012. szeptember 26-dn a Bizottsdg két rendeletjavaslatot fogadott el: egyet az orvostechnikai eszko-
z0krdl (,MD-rendeletjavaslat”) ('), egyet pedig az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrél (,IVD-
rendeletjavaslat”) (). Ezeket a javaslatokat egyeztetés céljabol 2012. oktéber 2-dn elkiildték az eurdpai
adatvédelmi biztosnak.

2. Az eurépai adatvédelmi biztos 1idvozli, hogy a Bizottsdg egyeztetett vele, és azt ajanlja, hogy a
rendeletjavaslatok preambuluma hivatkozzon erre az egyeztetésre.

1.2. A rendeletjavaslat célkitizései és hatdlya

3. A rendeletjavaslatok célja az orvostechnikai eszk6zok (,MD-k”) () és az in vitro diagnosztikai orvos-
technikai eszkozok (,IVD orvostechnikai eszkozok”) (*) biztonsdgdnak, valamint a bels§ piacon val6 szabad
mozgdsanak biztositdsa. Modositjdk és egyértelmdsitik a meglévs jogszabalyok hatdlydt, figyelembe véve a
tudomdnyos és technoldgiai fejleményeket. A rendeletjavaslatok egy meglévd elektronikus adatbazis (Euda-
med-adatbdzis) (°) uniés szint(i hasznositdsdnak jogi keretét tartalmazzdk, ami elGsegiti a hatésdgok kozotti
koordindciét annak érdekében, hogy a biztonsdggal kapcsolatos kérdésekre gyors és kovetkezetes valaszok
sziilessenek, a forgalmazdi hdlézaton beliil az eszkozok nyomonkovethetsége novekedjen, tovabba egyér-
telmiivé tegyék a gyartok, import6rok és forgalmazék kotelezettségeit és felelGsségi korét. Ezenfeliil azéltal,

sz

hatdskorét, erdsitik a killonbozd szintd feliigyeletet.

1.3. Az eurdpai adatvédelmi biztos véleményének célja

4. A rendeletjavaslatok érintik az egyének személyes adataik feldolgozdsihoz f(iz6d6 jogait. Egyéb
kérdések mellett kiilonleges adatok (egészségiigyi vonatkozdst adatok) feldolgozdsaval, egy személyes
adatokat tartalmazo, unids szint(i, kozponti adatbdzissal, piacfeliigyelettel (°) és nyilvantartdsok vezetésével

foglalkoznak.

5. Az eurdpai adatvédelmi biztos widvozli, hogy a Bizottsig a rendeletjavaslatokban torekedett a
személyes adatok védelmével kapcsolatos unids szabalyok megfelel§ alkalmazdsanak garantdldsdra. Sziik-
ségét latja azonban bizonyos pontositdsoknak, kiilonos tekintettel a kiilonleges adatokra, elsGsorban ami az
e kategéridba tartozd adatoknak a rendeletjavaslatokban javasolt adatbdzisban torténd feldolgozdsat és
taroldsat illeti.

() COM(2012) 542 final.

() COM(2012) 541 final.

(%) Az orvostechnikai eszkozok kozé tartozd termékek pl. a ragtapasz, a kontaktlencse, a fogdszati tomdanyag, a
rontgengép, a pacemaker, a mellimplantdtum vagy a csipSprotézis.

(*) In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok pl. olyan eszkozok, amelyek garantdljdk a vérdtomlesztés biztonsdgos-
sdgat (pl. vércsoport-megallapitds), kimutatjdk a fert6z6 betegségeket (pl. a HIV-virust), figyelemmel kovetik a beteg-
ségeket (pl. a cukorbetegséget) és vérkémiai vizsgalatokat hajtanak végre (pl. koleszterinszint-mérés).

(°) A 2010/227/EU bizottsagi hatdrozat (HL L 102., 2010.4.23., 45. o.) hozta létre.

(%) Példdul a piacfeliigyeleti tervdokumentéciéval kapcsolatban, amelynek esetében a gyartok kotelesek folyamatosan
frissitett tartalomra alapuld eljdrast létrehozni arra, hogy Gsszegezzék és feliilvizsgdljak a forgalomba hozott eszkoze-
ikkel kapcsolatban szerzett tapasztalatokat. Ezzel egyiitt jir az eszkozzel kapcsolatos gyanithaté vdratlan eseményekre
vonatkozdan egészségiigyi szakemberektdl, betegektsl vagy felhaszndlokedl érkez8 panaszok és jelentések Osszegytij-
tése, rogzitése és kivizsgdldsa.
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Az eurépai adatvédelmi biztos val6jaban bizonyos félreérthet6 megfogalmazasokat és ellentmonddsokat
azonositott azzal kapcsolatban, ahogyan a rendeletjavaslatok azt a kérdést tdrgyaljdk, hogy sor keriil-e
személyes adatok feldolgozdsdra, és ha igen, a személyes adatok mely kategéridit dolgozzdk fel, kiilonosen
ha az egészséggel kapcsolatos kiilonleges adatok feldolgozdsara és taroldsdra is sor keriilhet.

3. Kovetkeztetések

40.

Az eurdpai adatvédelmi biztos tidvozli, hogy a rendeletjavaslatokban kiilén figyelmet forditottak az

adatvédelemre, ugyanakkor tovabbi javitdsokat is indokoltnak lat.

41.

Az eurdpai adatvédelmi biztos a kovetkez$ ajanldsokat teszi:

az MD-rendeletjavaslat 85. cikkének és az IVD-rendeletjavaslat 81. cikkének pontositania kell a
95/46/EK irdnyelvre val6 hivatkozdst annak meghatdrozdsaval, hogy a rendelkezések az emlitett irdny-
elvet végrehajté nemzeti szabdlyokkal osszhangban alkalmazandok,

az MD-rendeletjavaslat 85. cikkében és az IVD-rendeletjavaslat 81. cikkében kifejezetten utalni kell a
95/46/EK irdnyelv 8. cikkére és a 45/2001/EK rendelet 10. cikkére,

az adatfeldolgozds céljaival, az érintettek jogaival és az adatok meg6rzési idejével kapcsolatban az MD-
rendeletjavaslat 27. cikkében foglaltakhoz hasonlé bekezdéseket kell beilleszteni az IVD-rendeletjavaslat
25. cikkébe, az e véleményben javasolt médositasokra is figyelemmel,

meg kell hatdrozni az ,érintett” fogalmdt a rendeletjavaslatokban,

egyértelmtien meg kell akadalyozni, hogy az Osszes beteg egészségiigyi adatait felvegyék az Eudamed-
adatbazis klinikai vizsgélati moduljaba,

olyan rendelkezéseket kell beilleszteni az MD-rendeletjavaslatba és az IVD-rendeletjavaslatba, amelyek
egyértelmtien meghatdrozzdk, mely helyzetekben és milyen biztositékok mellett dolgoznak fel és
tarolnak betegek egészségiigyi adatait tartalmazd, vigilancidval és forgalomba hozatal utdni feliigyelettel
kapcsolatos informdcidkat az Eudamed-adatbdzisban. A rendeletjavaslatnak kifejezetten el kell irnia,
hogy a Bizottsignak kockdzatértékelést kell végeznie, miel6tt sor keriilne a betegek barmely egészségiigyi
adatdnak feldolgozdsira vagy tdroldsira az Eudamed-adatbdzisban,

mindkét rendeletjavaslatba preambulumbekezdést kell beilleszteni arrdl, hogy a rendeletjavaslatok értel-
mében alkalmazandé végrehajtasi intézkedéseknek minden esetben részletesen meg kell hatdrozniuk az
Eudamed-adatbdzis funkciondlis és technikai jellemzdinek adatvédelmi hatdsdt, és ezzel kapcsolatban
egyeztetni kell az eurdpai adatvédelmi biztossal,

kifejezetten meg kell emliteni, hogy az MD-rendeletjavaslat 61. cikkében és az IVD-rendeletjavaslat
59. cikkében szereplS idészakos jelentésekben kizdrélag anonim adatokat szabad felhaszndlni,

mindkét rendeletjavaslat 8. cikkének (6) bekezdését ki kell egésziteni a kovetkezd mondattal: ,Miel6tt a
betegek egészségével kapcsolatos adatok barmely feldolgozdsdra sor keriil, a gydrtoknak a 95/46/EK
irdnyelv 8. cikke (2) bekezdésének a) pontja szerint be kell szerezniiik az érintett kifejezett hozzdjaru-
ldsat.”,

olyan rendelkezéseket kell beilleszteni a rendeletjavaslatokba, amelyek szabdlyozzdk, hogy az illetékes
hatdsdgok altal végzett feliigyelet tekintetében hogyan kell kezelni a személyes adatokat,
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— szerepeltetni kell a szovegben a rendeletjavaslatok hatdlya ald tartozd személyes adatok maximadlis
megdrzési idejét. A valasztott idGtartamnak szitkségesnek és ardnyosnak kell lennie az adatok gyfijtése
és feldolgozdsa céljanak eléréséhez,

— egyeztetni kell az eurdpai adatvédelmi biztossal a rendeletjavaslatok szerint elfogadott minden olyan
felhatalmazdson alapulé jogi aktussal, illetve végrehajtdsi aktussal Osszefiiggésben, amely kihathat a
személyes adatok feldolgozdsara.

Kelt Briisszelben, 2013. februar 8-4n.

Giovanni BUTTARELLI
az eurdpai adatvédelmi biztos helyettese
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