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Motivering till Europeiska datatillsynsmannens yttrande om kommissionens férslag till férordning

om medicinska produkter och om indring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 1782002

och forordning (EG) nr 1223/2009 och en férordning om medicintekniska produkter fér in vitro-
diagnostik

(Den fullstandiga texten till detta yttrande finns pd engelska, franska och tyska pd Europeiska datatillsynsmannens
webbplats http://www.edps.europa.eu)

(2013/C 358/07)

1. Inledning
1.1 Samrdd med Europeiska datatillsynsmannen

1. Den 26 september 2012 godkinde kommissionen tva forslag till forordningar om medicintekniska
produkter (nedan kallad den foreslagna forordningen om medicintekniska produkter) (') och en foérordning om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (nedan kallad den foreslagna forordningen om in vitro-dia-
gnostik) (3). Dessa forslag sindes till Europeiska datatillsynsmannen for samrdd den 2 oktober 2012.

2. Europeiska datatillsynsmannen vilkomnar att han tillfrdgats av kommissionen och rekommenderar att
en hanvisning till samrddet infors i ingressen till de foreslagna forordningarna.

1.2 Den foreslagna forordningens syfte och omfattning

3. Den foreslagna forordningen syftar till att trygga sikerheten for medicintekniska produkter (%) och
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik () samt deras fria rorlighet pa den inre marknaden.
Genom forordningarna dndras och klargors den befintliga lagstiftningens omfattning sd att den &dven
innefattar vetenskapliga och tekniska framsteg. De foreslagna forordningarna innehéller rittsliga ramar for
att utnyttja en befintlig elektronisk databas (databasen Eudamed) (°) pd EU-nivd som ska underldtta sam-
ordningen mellan myndigheter och snabbt och konsekvent kunna hantera sikerhetsfragor, 6ka sparbarheten
for medicinteknisk utrustning genom hela leverantorskedjan och klargora tillverkares, importorers och
distributorers skyldigheter. Forordningarna stirker ocksd de olika Gvervakningsnivderna genom att klargora
och forbittra de offentliga myndigheternas stillning och befogenhet gentemot de ekonomiska aktorerna.

1.3 Syftet med Europeiska datatillsynsmannens yttrande

4. De foreslagna forordningarna kommer att paverka enskilda personers rittigheter nir det galler be-
handling av deras personuppgifter. De tar bland annat upp behandling av kinsliga uppgifter (uppgifter om
hilsa), en central databas pd EU-nivd som innehdller personuppgifter, marknadskontroll (®) och registrering.

5. Europeiska datatillsynsmannen vialkomnar att kommissionen har forsokt garantera en korrekt till-
lampning av EU:s regler nir det galler att skydda personuppgifter i de foreslagna forordningarna. Datatill-
synsmannen anser emellertid att det krdvs ndgra klargranden framfor allt nir det giller kinsliga uppgifter,
och sdrskilt nar denna kategori av personuppgifter ska behandlas och lagras i den databas som foreslds i de

() COM(2012) 542 final.

(2) COM(2012) 541 final.

(®) Medicintekniska produkter omfattar produkter som pléster, kontaktlinser, tandfyllningsmaterial, rontgenapparater,
pacemakrar, brostimplantat eller hoftproteser.

(*) Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik innefattar produkter som utrustning for att trygga sikerheten vid
blodtransfusion (exempelvis blodgruppering), uppticka infektionssjukdomar (exempelvis hiv), overvaka sjukdomar
(exempelvis diabetes) och utfora blodprover (exempelvis mitning av kolesterol).

(°) Inrittad genom kommissionens férordning 2010/227/EU, EUT L 102, 23.4.2010, s. 45.

(%) Exempelvis ndr det giller planen for marknadskontroll dér tillverkare maste inritta och uppdatera ett systematiskt
forfarande for att samla in och se over erfarenheter av medicinteknisk utrustning som satts ut pd marknaden. Detta
medfér insamling, registrering och undersdkning av klagomal och rapporter frin sjukvardspersonal, patienter eller
anvindare om misstinkta incidenter i anslutning till utrustning.
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framlagda forordningarna. Datatillsynsmannen har noterat vissa tvetydigheter och inkonsekvenser i hur, och
i sd fall vilka, kategorier av personuppgifter som ska behandlas hanteras i forordningarna, framfor allt var
kinsliga uppgifter rorande hilsa kan behandlas eller lagras.

3. Slutsatser

40.  Europeiska datatillsynsmannen vilkomnar den uppmirksamhet som &dgnas &t uppgiftsskyddet i de
foreslagna forordningarna, men anser att det finns visst utrymme for ytterligare forbattringar.

41.  Datatillsynsmannen rekommenderar foljande:

— T artikel 85 i den foreslagna forordningen om medicinteknisk utrustning och artikel 81 i den foreslagna
forordningen om medicinteknisk in vitro-utrustning bor hinvisningen till direktiv 95/46/EG klargoras
genom att det anges att bestimmelserna kommer att gilla i enlighet med nationella regler f6r genom-
forande av direktiv 95/46/EG.

— En uttrycklig hinvisning till artikel 8 i direktiv 95/46/EG och artikel 10 i férordning (EG) nr 45/2001
bor inforas i artikel 85 i den foreslagna forordningen om medicinteknisk utrustning och i artikel 81 i
den foreslagna forordningen om medicinteknisk in vitro-utrustning.

— Liknande stycken rorande syftet med behandling av uppgifter, den registrerades rittigheter och uppgift-
slagringsperioder som i artikel 27 i den foreslagna forordningen om medicinteknisk utrustning bor
inforas i artikel 25 i den foreslagna forordningen om medicinteknisk in vitro-utrustning, i enlighet
med de dndringar som foreslds i detta yttrande.

— En definition av termen “den registrerade” bor ingd i de foreslagna forordningarna.

— Inférande av alla patienters hélsouppgifter i modulen for klinisk undersokning i databasen Eudamed
mdste otvetydigt férhindras.

— I den foreslagna forordningen om medicinteknisk utrustning och den féreslagna férordningen om
medicinteknisk in vitro-utrustning bor bestimmelser inforlivas som tydligt definierar i vilka situationer
och beroende pé vilka garantier information som innehaller patienters halsouppgifter behandlas och
lagras i databasen Eudamed, ndr det giller forsiktighet och Gvervakning efter det att produkten har
saluforts. I den foreslagna forordningen bor framfor allt finnas ett krav att kommissionen ska genomfora
en riskbedomning innan ndgra uppgifter om patienters halsa behandlas eller lagras i databasen Eudamed.

— Ett skal bor inforlivas i bdda forordningarna om att alla genomforandedtgarder som antas enligt de
foreslagna forordningarna ska innehélla en detaljerad beskrivning av foljderna for uppgiftsskyddet av
databasen Eudameds funktionella och tekniska egenskaper och att Europeiska datatillsynsmannen bor
radfrigas.

— Det bor uttryckligen framgéd att endast anonyma uppgifter fir anvindas i periodiska rapporter enligt
artikel 61 i den foreslagna forordningen om medicinteknisk utrustning och artikel 59 i den féreslagna
forordningen om medicinteknisk in vitro-utrustning.

— Foljande mening bor laggas till i artikel 8.6 i de bada foreslagna férordningarna: “innan négra uppgifter
om patienters hilsa behandlas ska tillverkarna erhélla den registrerades uttryckliga medgivande enligt
artikel 8.2 a i direktiv 95/46/EG”.

— Bestimmelser som reglerar hur personuppgifter ska hanteras ndr det giller behoriga myndigheters
overvakning bor inforlivas i de foreslagna forordningarna.
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— En lingsta tilldtna lagringsperiod for personuppgifter bor inforlivas i de foreslagna forordningarna. Den
valda perioden ska vara nodvindig och proportionerlig till syftena f6r insamling och behandling av
personuppgifterna.

— Europeiska datatillsynsmannen bor radfrdgas nir det giller alla delegerade akter eller genomférandeakter
som antas enligt de foreslagna forordningarna och som kan péverka behandlingen av personuppgifter.

Utfardat i Bryssel den 8 februari 2013.

Giovanni BUTTARELLI

Bitradande Europeisk datatillsynsman
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