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ZAKONNE SPRACUVANIE OSOBNYCH UDAJOV
PRI KLINICKOM SKUSANI

Diia 23. janudra 2019, EDPB! prijal stanovisko? zaoberajuce sa vztahom nariadenia o klinickom
skasani® a vieobecného nariadenia o ochrane udajov*.

Napriek tomu, ze uplatiiovanie nariadenia o klinickom skusani sa odlozilo a predpoklada sa
zaciatok uplatiiovania az v roku 2020, v slovenskom pravnom poriadku je klinické ski$anie
upravené viacerymi zakonmi®, Urad sa stotoZiiuje s pravnymi zdkladmi spractivania osobnych
udajov na ucely klinického sktsania, ktoré sa v zmysle stanoviska maji uplatiovat’ bez ohl'adu
na to, ¢i sa uplatiiuje nariadenie o klinickom skusani.

Spracivanie osobnvch idajov na ti¢ely protokolu klinického sku$ania’

Podra stanoviska ide o primarne vyuzivanie udajov z klinického skiiSania. V tomto pripade sa
diferencuje medzi dvoma typmi spracovatel'skych Cinnosti, ktoré maju rozdielne pravne
zéklady:

1. SpracovatelPské operacie, i¢elom ktorych je zabezpe&it’ spoPahlivost’ a bezpecnost™®

Vhodnym pravnym zakladom spractivania osobnych tdajov na tento tcel je ¢l. 6 ods. 1 pism. c)
vSeobecného nariadenia o ochrane idajov — spracivanie nevyhnutné na splnenie zikonnej
povinnosti prevadzkovatela.

Pokial’ ide o splnenie podmienky pre zakonné spracuvanie osobitnej kategorie osobnych tidajov,
musi byt’ splnend podmienka v €l. 9 ods. 2 pism. 1) v§eobecného nariadenia o ochrane osobnych
udajov — spracuvanie je nevyhnutné z déovodov verejného zidujmu v oblasti verejného
zdravia, ako je ochrana proti zivaznym cezhranicnym ohrozeniam zdravia alebo
zabezpecenie vysokej urovne kvality a bezpec¢nosti zdravotnej starostlivosti a liekov alebo
zdravotnickych pomédcok, na ziklade priva Unie alebo prava ¢lenského §tatu, ktorym sa
stanovuju vhodné a konkrétne opatrenia na ochranu prav a slobéd dotknutej osoby,
najmai profesijné tajomstvo.

L Eurépsky vybor pre ochranu Gdajov, viac sa dozviete na https://edpb.europa.eu/edpb sk

2 Opinion 3/2019 concerning the Questions and Answers on the interplay between the Clinical Trials Regulation
(CTR) and the GDPR, dostupné momentalne len v anglickom jazyku na https://edpb.europa.eu/our-work-
tools/our-documents/opinion-art-70/opinion-32019-concerning-questions-and-answers-interplay _en

3 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 536/2014 zo 16. aprila 2014 o klinickom skisani liekov na
humdnne pouZitie, ktorym sa zruSuje smernica 2001/20/ES

4 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane fyzickych osdb pri
spracivani_osobnych udajov a o volnom pohybe takychto uUdajov, ktorym sa zruSuje smernica 95/46/ES
(vSeobecné nariadenie o ochrane udajov)

5 Bod 3 stanoviska

5 Napr. zakon ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov

7 Podrobnejsie informécie st uvedené v ¢asti 2 stanoviska

8 Podrobnejie informdcie su uvedené v ¢asti 2. 1 stanoviska
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2. Spracovatel’ské operacie tykajiice sa ¢isto vyskumnych &innosti’
Mozné pravne zaklady spracuvania:

a) Cl 6 ods. 1 pism. a) vieobecného nariadenia o ochrane osobnych tidajov — sthlas,
v spojeni s ¢l. 9 ods. 2 pism. a) vSeobecného nariadenia o ochrane osobnych udajov
pre spracuvanie osobitnej kategorie osobnych tidajov — vyslovny suhlas.

Informovany suhlas podl'a nariadenia o klinickom sktsani nie je mozné zamieniat’ s (vyslovnym)
sthlasom podl'a vS§eobecného nariadenia o ochrane udajov. Jedn4 sa o dva druhy suhlasov.
Pravny zaklad sthlasu v zmysle v§eobecného nariadenia o ochrane osobnych tdajov, ktory je
rozhodujuici pre spracuvanie osobnych udajov sa podla stanoviska nejavi ako najvhodnejsi,
nakol’ko je sporné, ¢i zadavatel, alebo skusajuci acastnik klinického skuSania nie st
v rovnakom postaveni, a teda sa moze javit, ze suhlas nebol slobodne poskytnuty.

b) Cl 6 ods. 1 pism. e) alebo f) vieobecného nariadenia o ochrane osobnych tidajov —
splnenie ulohy realizovanej vo verejnom zaujme alebo opravnené zaujmy
prevadzkovatela.

Tieto pravne zaklady sa podla stanoviska javia ako vhodnejsie v porovnani s vyssie uvedenou
moznostou. Spracivanie je vSak mozné, len pokial je splnend aj jedna z podmienok
pre spractuvanie osobitnej kategorie osobnych tidajov

i. ¢l. 9 ods. 2 pism. i) vSeobecného nariadenia o ochrane osobnych udajov —
spracuvanie je nevyhnutné z dévodov verejného zaujmu v oblasti verejného
zdravia, na ziklade prava Unie alebo prava ¢lenského tatu, alebo

i. ¢l. 9 ods. 2 pism. j) vSeobecného nariadenia o ochrane osobnych udajov —
spracivanie je nevyhnutné na ucely vedeckého vyskumu podl'a ¢lanku 89 ods.
1 na zaklade prava Unie alebo prava ¢lenského $tatu.

Spracuvanie na ucely neuvedené v protokole klinického skuSania, vvhradne na vedecké
cely!”

Nariadenie o klinickom sktSani v ¢l. 28 ods. 2 na tieto Ucely vyZaduje stihlas dotknutej osoby.
Opét’ zdoraziiujeme, ze informovany sthlas podl'a nariadenia o klinickom skuSani nie je to isté
ako (vyslovny) suhlas podla v§eobecného nariadenia o ochrane udajov.

9 Podrobnejie informdcie su uvedené v ¢asti 2. 2 stanoviska
10 podrobnejsie informacie s uvedené v &asti 3 stanoviska
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