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KONTROLLUR EWROPEW GHALL-PROTEZZJONI TAD-
DATA

Sommarju EZekuttiv tal-Opinjoni tal-Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data fuq il-proposti

tal-Kummissjoni ghal Regolament dwar l-apparat mediku, li jemenda d-Direttiva 2001/83/KE, ir-

Regolament (KE) Nru 178/2002 u r-Regolament (KE) Nru 1223/2009 u Regolament dwar apparat
mediku dijanjostiku in vitro

(It-test shih ta’ din I-Opinjoni huwa disponibbli bI-EN, FR u DE fuq il-websajt tal-KEPD http:/[www.edps.europa.eu)
(2013/C 358/07)

1. Introduzzjoni
1.1. Konsultazzjoni tal-KEPD

1. Fis-26 ta’ Settembru 2012, il-Kummissjoni adottat zewg proposti ghal Regolament dwar l-apparat
mediku (“ir-Regolament propost dwar 1-MD”) (1), u Regolament dwar apparat mediku dijanjostiku in vitro
(“ir-Regolament propost dwar I-IVD”) (3. Dawn il-proposti ntbaghtu lill-KKEPD ghal konsultazzjoni fit-2 ta’
Ottubru 2012.

2. II-KEPD jilqa’ I-fatt li huwa kkonsultat mill-Kummissjoni u jirrakkomanda li tiddahhal referenza ghall-
konsultazzjoni fil-preamboli tar-Regolamenti proposti.

1.2. Ghanijiet u kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament propost

3. Ir-Regoalmenti proposti ghandhom l-ghan li jizguraw is-sikurezza tal-apparat mediku (“MDs”) (}) u
apparat mediku dijanjostiku in vitro (‘IVDs”) (¥) u ¢-¢irkolazzjoni libera taghhom fi hdan is-suq intern.
Jemendaw u jiccaraw il-kamp ta’ applikazzjoni tal-legizlazzjoni ezistenti, sabiex jittiched fkunsiderazzjoni
l-progress xjentifiku u teknologiku. Ir-Regolamenti proposti fihom oqgfsa legali biex tintuza database elett-
ronika ezistenti (database ta’ Eudamed) (%) fil-livell tal-UE biex tithaffef il-koordinazzjoni bejn l-awtoritajiet
halli jigu zgurati risponsi mghaggla u konsistenti ghal kwistjonijiet ta’ sikurezza, tizdied it-traccabilita tal-
apparat fi hdan il-katina tal-provvista u jigu c¢carati l-obbligi u r-responsabilitajiet tal-manifatturi, l-impor-
taturi u d-distributuri. Barra minn hekk, isahhu l-livelli differenti tas-supervizjoni billi jigu ¢carati u msahha
l-pozizzjoni u s-setghat tal-awtoritajiet pubblici fir-rigward tal-atturi ekonomici.

1.3. Ghan tal-Opinjoni tal-KEPD

4. Ir-Regolamenti proposti ser jaffettwaw id-drittijiet tal-individwi relatati mal-ipprocessar tad-dejta perso-
nali taghhom. Fost kwistjonijiet ohrajn, jindirizzaw l-ipprocessar ta’ dejta sensittiva ohra (dejta dwar is-sahha)
database centrali fil-livell tal-UE li tinkludi dejta personali, sorveljanza tas-suq (°) u zamma tar-rekords.

5. II-KEPD jilqa’ Ifatt li -Kummissjoni ghamlet sforz biex tiggarantixxi l-applikazzjoni korretta tar-regoli
tal-UE dwar il-protezzjoni tad-dejta personali fir-Regolamenti proposti. Madankollu, il-KEPD jara li hemm
bzonn li jsiru xi kjarifiki b'enfasi partikolari fuq id-dejta sensittiva, spe¢jalment meta din il-kategorija ta’ dejta

() COM(2012) 542 finali.

(2) COM(2012) 541 finali.

(*) L-apparat mediku jinkludi prodotti bhal pjastrini li jehlu, lenti ta” kuntatt, materjali ghall-mili tas-snien, makkinarji b’x-
ray, pacemakers, impjanti tas-sider jew protezi totali ta’ genb il-koxxa.

(%) Apparat mediku dijanjostiku in vitro jinkludi prodotti bhal apparat uzat biex tigi zZgurata s-sikurezza tat-trasfuzjoni tad-
demm (ez. ragruppament tad-demm), jinqgabad mard li jittiehed (ez. HIV), jigi ssorveljat mard (ez. dijabete) u jsiru
testijiet kimici tad-demm (ez. kejl tal-kolesterol).

(%) Stabbilita mid-Decizjoni tal-Kummissjoni 2010/227/UE, GU L 102, 23.4.2010, p. 45.

(%) Perezempju dwar il-pjan ta’ sorveljanza tas-suq, fejn il-manifatturi jintalbu jdahhlu fis-sehh procedura sistematika u
jzommuha aggornata sabiex jigbru u janalizzaw l-esperjenza miksuba mill-apparat li jiddahhal fis-suq. Dan ikun
jinvolvi 1-gbir, ir-registrazzjoni u l-investigazzjoni ta’ ilmenti u rapporti minn professjonisti fil-qasam tal-kura tas-
sahha, il-pazjenti jew l-utenti fuq incidenti suspettuzi relatati mal-apparat.
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personali tasal fil-fazi tal-ipprocessar u l-hzin fid-database ssuggerita mir-Regolamenti proposti. Tabilhaqg, il-
KEPD identifika certi ambigwitajiet u inkonsistenzi bil-mod li bih ir-Regolamenti jindirizzaw il-kwistjoni ta’
jekk hijiex sejra tigi pprocessata dejta personali u liema kategoriji minnha, b'mod partikolari meta tinhazen u
tigi pprocessata d-dejta sensittiva dwar is-sahha.

3. Konkluzjonijiet

40. I-KEPD jilga' l-attenzjoni moghtija b'mod specifiku ghall-protezzjoni tad-dejta fir-Regolamenti
proposti, izda sab lok ghal iktar titjib.

41.  I-KEPD jirrakkomanda li:

— l-Artikolu 85 tar-Regolament propost dwar I-MD u l-Artikolu 81 tar-Regolament propost dwar 1-IVD
jiccaraw ir-referenza ghad-Direttiva 95/46/KE billi jispecifika li d-dispozizzjonijiet japplikaw skont ir-
regoli nazzjonali li jimplimentaw id-Direttiva 95/46/KE.

— fl-Artikolu 85 tar-Regolament propost dwar I-MD u fl-Artikolu 81 tar-Regolament propost dwar 1-IVD
tiddahhal referenza esplicita ghall-Artikolu 8 tad-Direttiva 95/46/KE u I-Artikolu 10 tar-Regolament (KE)
Nru 45/2001.

— jiddahhlu paragrafi simili dwar l-iskopijiet ghall-ipprocessar tad-dejta, id-drittijiet tas-suggetti tad-dejta u
I-perjodi ta’ zamma tad-dejta bhal fl-Artikolu 27 tar-Regolament propost dwar I-MD fl-Artikolu 25 tar-
Regolament propost dwar I-IVD, soggetti ghall-modifiki ssuggeriti fdin 1-Opinjoni.

— tiddahhal definizzjoni tat-terminu “suggett” fir-Regolamenti proposti.

— tigi evitata b’'mod car l-inkluzjoni tad-dejta dwar is-sahha tal-pazjenti kollha fil-modulu tal-investigazz-
jonijiet klini¢i tad-database tal-Eudamed.

— jiddahhlu dispozizzjonijiet fir-Regolament propost dwar -MD u r-Regolament propost dwar 1-IVD li
jiddefinixxu bi¢-car fliema sitwazzjonijiet u soggetti ghal liema salvagwardji ser ischhu l-ipprocessar u I-
hzin ta’ informazzjoni li fiha dejta dwar is-sahha tal-pazjenti fid-database tal-Eudamed dwar il-vigilanza u
s-sorveljanza ta’ wara l-kummer¢jalizzazzjoni. B'mod partikolari, ir-Regolament propost ghandu jkun
jehtieg li I-Kummissjoni twettaq valutazzjoni tar-riskju qabel l-ipprocessar u l-hzin ta’ kwalunkwe dejta
dwar is-sahha tal-pazjenti fid-database tal-Eudamed.

— fi Premessa taz-zewg Regolamenti proposti, jigi inkluz li kwalunkwe mizura ta’ implimentazzjoni li tkun
ser tigi adottata skont ir-Regolamenti proposti ghandha tispecifika fid-dettall l-implikazzjonijiet ghall-
protezzjoni tad-dejta tal-karatteristici funzjonali u teknici tad-database tal-Eudamed u I-KEPD ghandu jigi
kkonsultat.

— jigi ddikjarat b'mod esplicitu li r-rapporti perjodici fl-Artikolu 61 tar-Regolament propost dwar I-MD u I-
Artikolu 59 tar-Regolament propost dwar 1-IVD ghandhom juzaw biss dejta anonima.

— tizdied is-sentenza li gejja mal-Artikolu 8(6) taz-zewg Regolamenti proposti: “Qabel ma jsehh
kwalunkwe pprocessar ta’ dejta dwar is-sahha tal-pazjenti, il-manifatturi ghandhom jiksbu kunsens
esplicitu mis-suggett tad-dejta skont l-Artikolu 8(2)(a) tad-Direttiva 95/46KE”.

— jiddahhlu dispozizzjonijiet li jirregolaw kif ghandha tigi kkontrollata d-dejta personali fir-rigward tas-
sorveljanza mill-awtoritajiet kompetenti fir-Regolamenti proposti.
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— jiddahhal perjodu massimu ta’ zamma ghad-dejta personali skont ir-Regolamenti proposti. Il-perjodu
maghzul ghandu jkun necessarju u proporzjonat ghall-iskopijiet li ghalihom tingabar u tigi pprocessata
dejta personali.

— jigi kkonsultat il-KEPD fir-rigward ta’ kwalunkwe att iddelegat jew ta’ implimentazzjoni adottat skont ir-
Regolamenti proposti li jista’ jhalli impatt fuq l-ipprocessar ta’ dejta personali.

Maghmul fi Brussell, it-8 ta’ Frar 2013.

Giovanni BUTTARELLI
Assistent Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data
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