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EIROPAS DATU AIZSARDZIBAS UZRAUDZITAJS

Eiropas Datu aizsardzibas uzraudzitaja atzinuma kopsavilkums par Komisijas priekslikumiem regulai
par medicinas iericém, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 un Regulu (EK)
Nr. 1223/2009, un regulai par in vitro diagnostikas medicinas iericém

(ST atzinuma pilns teksts anglu, francu un vacu valoda ir pieejams EDAU ftimekla vietné http:/fwww.edps.europa.eu)

(2013/C 358/07)

1. Ievads
1.1. ApsprieSanas ar EDAU

1. Komisija 2012. gada 26. septembri pienéma divus priekslikumus regulai par medicinas iericém (“ie-
rosinata MI regula’) (1) un regulai par in vitro diagnostikas medicinas iericém (“ierosinata IVD regula”) (3). Sos
priekslikumus 2012. gada 2. oktobri nositija EDAU atzinuma snieg$anai.

2. EDAU atzinigi noverté to, ka Komisija ar vinu apspriezas, un iesaka atsauci uz 3o atzinumu icklaut
ierosinato regulu preambulas.

1.2. Ierosinatas regulas merki un darbibas joma

3. lerosinato regulu mérkis ir nodrosinat medicinas iericu (“MI”) () un in vitro diagnostikas medicinas
iericu (“IVD”) (%) dro$ibu un to brivu izplatiSanu ieksgja tirghi. Ar tam groza un noskaidro eso$o tiesibu aktu
darbibas jomu, nemot véra zinatnes un tehnologiju attistibu. lerosinatas regulas ietver tiesiskos regulégjumus,
esosas elektroniskas datu bazes (Eudamed datu baze) (°) izmantoSanai ES limeni, atvieglojot saskano$anas
darbibas starp iestadém, lai nodro$inatu atru un konsekventu drosibas problému risinajumu, palielinatu
iericu izsekojamibu piegades kédé un noskaidrotu razotaju, importétaju un izplatitaju pienakumus un
atbildibu. Ar tam ari nostiprina dazadus uzraudzibas limenus, noskaidrojot un paaugstinot valsts iestazu
stavokli un pilnvaras attieciba pret ekonomikas dalibniekiem.

1.3. EDAU atzinuma merkis

4. lerosinatas regulas skars privatpersonu tiesibas attieciba uz vinu personas datu apstradi. Citu jautajumu
vida tas apliko sensitivu datu (veselibas datu) apstradi, centralo ES limena datu bazi, kura ietverti personas
dati, tirgus uzraudzibu (°) un uzskaiti.

5. EDAU atzinigi novérté to, ka Komisija ierosinatajas regulas ir centusies labot ES noteikumu piemeé-
rodanu attieciba uz personas datu aizsardzibu. Tatu EDAU uzskata, ka ir vajadzigi dazi skaidrojumi jo ipasi
par sensitiviem datiem, proti, kad $1 personas datu kategorija nonak lidz apstradei un uzglabasanai
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Pie medicinas iericém pieder tadi izstradajumi ka plaksteri, kontaktlécas, zobu pildisanas materiali, rentgena aparati,
elektrokardiostimulatori, kriisu implanti vai giZu protézes.

Pie in vitro diagnostikas medicinas iericém pieder tadi izstradajumi ka ierices, ko izmanto, lai nodrosinatu asins
parliesanas drosumu (pieméram, asins sadaliSanai pa sastavdalam), diagnosticétu infekcijas slimibas (pieméram, HIV),
uzraudzitu slimibu gaitu (pieméram, diabéta gadijumos) un noteiktu asins kimisko sastavu (pieméram, izmeéritu
holesterina [imeni).

Izveidota ar Komisijas Lémumu 2010/227/ES (OV L 102, 23.4.2010., 45. Ipp.).

Pieméram, attieciba uz tirgus uzraudzibas planu, kura razotajiem ir jaizstrada un jaatjaunina sistematiska procedira
pieredzes, kas iegiita saistiba ar tirgl laistajam iericém, apkopoSanai un parskatiSanai. Tas varétu bat saistits ar
veselibas aizsardzibas specialistu, pacientu vai lietotaju siidzibu un zinojumu par aizdomigiem starpgadijumiem saistiba
ar iericem apkopoanu, registréSanu un izskatiSanu.
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ierosinatajas regulas minétaja datu bazé. Tie$am EDAU ir konstatgjis dazas neskaidribas un nekonsekvences
veida, ka ierosinatajas regulas apliikoti jautajumi par to, vai un kadas personas datu kategorijas tiks apstra-
datas, jo pasi tad, ja varétu tikt apstradati un uzglabati sensitivi dati attieciba uz veselibu.

3. Secinajumi

40. EDAU atzinigi novérte uzmanibu, kas ierosinatajas regulas ipasi pievérsta datu aizsardzibai, bet ir
konstatéjis dazas jomas, kur vél vajadzigi uzlabojumi.

41.  EDPS sniedz sadus ieteikumus:

— ierosinatas MI regulas 85. pantd un ierosinatas IVD regulas 81. pantd skaidrot atsauci uz Direktivu
95/46/EK, noradot, ka noteikumus pieméro saskana ar valsts tiesibu normam, ar kuram isteno Direktivu
95/46/EK,

— ierosinatas MI regulas 85. panta un ierosinatas IVD regulas 81. panta ieklaut skaidru atsauci uz Direk-
tivas 95/46[EK 8. pantu un Regulas (EK) Nr. 45/2001 10. pantu,

— ierosinatas IVD regulas 25. panta ieklaut lidzigus punktus par datu apstrades, datu subjektu tiesibam un
datu uzglabasanas laikposmiem ka ierosinatas MI regulas 27. panta, veicot tajos $aja atzinuma ieteiktos
grozijumus,

— ierosinatajas regulas ieklaut termina “subjekts” definiciju,

— neparprotami noveérst visu pacientu veselibas datu icklausanu Eudamed datu bazes kliniskas izmeklésanas
moduli,

— ierosinataja MI regula un ierosinataja IVD regula ieklaut noteikumus, kuros skaidri noradits, kadas
situdcijas un attieciba uz kuriem aizsargpasakumiem informaciju, kas ietver pacientu veselibas datus,
apstrada un uzglaba Eudamed datu bazé saistiba ar piesardzibu un pécpardosanas uzraudzibu. Proti,
ierosinatajai regulai biitu janosaka, ka Komisija veic riska noveértéSanu pirms jebkadu pacientu veselibas
datu apstrades un uzglabasanas Eudamed datu bazg,

— abu ierosinato regulu apsvérumos minét, ka jebkados istenosanas pasakumos, ko pienem saskana ar
ierosinatajam regulam, siki norada Eudamed datu bazes funkcionalo un tehnisko parametru ietekmi uz
datu aizsardzibu, un par tiem bitu jaapspriezas ar EDAU,

— skaidri noradit, ka periodiskajos zinojumos, kas minéti ierosinatas MI regulas 61. panta un ierosinatas
IVD regulas 59. pantd, biitu jaizmanto vienigi anonimi dati,

— abu ierosinato regulu 8. panta 6. punkta pievienot $adu teikumu: “Saskana ar Direktivas 95/46/EK 8.
panta 2. punkta a) apak$punktu pirms jebkadas datu, kas saistiti ar pacientu veselibu, apstrades razotaji
sanem skaidru piekriSanu no datu subjekta”,

— ierosinatajas regulas ieklaut noteikumus, kas regulé, ka personas dati parvaldami saistiba ar kompetento
iestazu uzraudzibu,
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— {erosinatajas regulas ieklaut maksimalo personas datu uzglabasanas laikposmu. Izvélétajam laikposmam
jabut vajadzigam un proporcionalam tiem noliikiem, kadiem personas datus savac un apstrada,

— apspriesties ar EDAU par jebkuru delegéto vai istenosanas tiesibu aktu, kas piepemts saskapa ar iero-
sinatajam regulam un var ietekmét personas datu apstradi.

Briselé, 2013. gada 8. februari

Giovanni BUTTARELLI
Eiropas Datu aizsardzibas uzraudzitaja paligs
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