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Az Eurdpai Adatvédelmi Testiilet,

Tekintettel a természetes személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténd
védelmérdl és az ilyen adatok szabad aramlasardl, valamint a 95/46/EK iranyelv hatalyon kivil
helyezésérdl sz6l6, 2016. aprilis 27-i (EU) 2016/679 eurdpai parlamenti és tandacsi rendelet 70. cikke
(1) bekezdésének b) pontjara,

tekintettel az EGT-megallapodasra és kilondsen annak az EGT Vegyes Bizottsdg 2018. julius 6-i
154/2018 hatarozataval modositott XI. mellékletére és 37. jegyz6konyvére,

tekintettel a Testllet 2018. majus 25-i eljarasi szabdlyzatanak 12. és 22. cikkére,

A KOVETKEZO VELEMENYT FOGADTA EL:

1 BEVEZETES

2018. oktdber 8-an az Eurdpai Bizottsag (az Egészségiigyi és Elelmiszerbiztonsagi Féigazgatdsag) az
altaldnos adatvédelmi rendelet 70. cikke alapjan konzultacids kérelmet nyljtott be az Eurdpai
Adatvédelmi Testlilethez a kovetkez6 dokumentumrol: ,Kérdések és valaszok a klinikai vizsgalatokrél

III

52616 rendelet! és az altaldnos adatvédelmi rendelet? kozotti kapcsolatrdl ” (a tovabbiakban: kérdés—
valasz osszedllitas).

Mig az altaldnos adatvédelmi rendelet a személyes adatok kezelése és az ilyen adatok szabad
aramlasa harmonizalt szabdlyainak vonatkozdsdban biztosit védelmet az egyének szamara, a klinikai
vizsgalatokrél sz6ld rendelet célja, hogy nagyobb fokd harmonizaciét nyujtson az EU-ban végzett
klinikai vizsgalatokra vonatkozé szabalyok harmonizacidja terén. A jogszabdly bevezeti az egységes
unids portalon keresztiil torténd egyszeri benyujtason alapulé engedélyezési eljarast, az egyetlen
hatdrozathoz vezetd értékelési eljarast, az egyének védelmére vonatkozd szabalyokat, valamint a
tdjékoztatdson alapuld beleegyez6 nyilatkozatra és az atlathatdsagra vonatkozd kévetelményeket.
Emlékeztetni kell arra, hogy a klinikai vizsgalatokrél szélé rendelet 2014. junius 16-jén lépett
hatdlyba, azonban az alkalmazds kezd6napjat elhalasztottak, mivel egy minden tekintetben
m(ikod6képes unids klinikai vizsgalati portal és adatbazis kifejlesztése szlikséges hozza. Fliggetlen
ellendrzést és az Eurdpai Bizottsag megerdsitd kozleményének kozzétételétsl szamitott 6 hdnapot
kovetSen a klinikai vizsgalatokrdl szél6 rendelet végiil alkalmazhatéva valik. Ennek kévetkeztében a
rendelet alkalmazasanak kezdete jelenleg 2020-ra varhaté.

Emellett a klinikai vizsgdlatokrdl sz6lé rendelet 93. cikke értelmében a ,tagidllamok a személyes
adatok e rendelet értelmében torténd, a tagallamokban végzett feldolgozasa soran a 95/46/EK
irdnyelvet [az dltaldnos adatvédelmi rendelet altal hatalyon kivil helyezve] alkalmazzak”, valamint a
,45/2001/EK rendelet [az (EU) 2018/1725 rendelet altal hatadlyon kivll helyezve] alkalmazandd, a
személyes adatoknak a Bizottsdg és az Ugynokség 4&ltal e rendelet értelmében tdrténd

1 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 536/2014/EU rendelete (2014. aprilis 16.) az emberi felhasznalasra szant
gybgyszerek klinikai vizsgélatairdl és a 2001/20/EK iranyelv hatalyon kivil helyezésérél (HL L 158., 2014.5.27., 1.
0.).

2 Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2016/679 rendelete (2016. dprilis 27.) a természetes személyeknek a
személyes adatok kezelése tekintetében torténé védelmérdl és az ilyen adatok szabad dramlasardl, valamint a
95/46/EK irdnyelv hatalyon kivil helyezésérél (altalanos adatvédelmi rendelet) (HL L 119., 2016.5.4., 1. 0.).



feldolgozasara”. Az altalanos adatvédelmi rendelet is kifejezetten hivatkozik a klinikai vizsgalatokra
alkalmazandd relevadns jogszabalyra®. Ebbdl az kdvetkezik, hogy mindkét jogszabdly egyidejlleg
alkalmazandé, és hogy a klinikai vizsgdlatokrdl szdl6 rendelet dgazati jogszabdly, amely adatvédelmi
szempontbdl relevans, konkrét rendelkezéseket tartalmaz, de nem rendelkezik eltérésrél az altalanos
adatvédelmi rendelet tekintetében.

Annak érdekében, hogy irdnymutatdst nydjtson a klinikai vizsgdlatok egységes adatvédelmi
megkozelitéséhez az EU-ban, az Eurdpai Bizottsag kérdés—valasz 6sszeallitdsa szamos olyan témaval
foglalkozik, amelyek — a klinikai vizsgdlatokrdl sz6l6 irdnyelv szerinti jelenlegi helyzetet ismertet6 11.
kérdés kivételével — relevansabbd vdlnak, amikor a klinikai vizsgalatokrdl sz6lé rendelet
alkalmazandéva vdlik. E témadak kozé tartoznak a kovetkez6k: a megfelel6 jogalap, a beleegyez6
nyilatkozat és annak visszavondsa, az érintettek tajékoztatasa, a tovabbitds és a masodlagos
felhasznalas. Bar a klinikai vizsgalatokrdl szél6 rendelet még nem alkalmazandd, az emlitett gyakori
kérdésekben megadott informacidk jé alapot szolgaltatnak az altaldnos adatvédelmi rendeletnek
megfelel6 klinikai vizsgalatokhoz.

Az Eurdpai Adatvédelmi Testillet ugy véli, hogy silirg6sen sziikség van az egyértelmdsitésre,
kiilonosen az dltalanos adatvédelmi rendelet hatdlybalépését kovetben, és ugy dontott, hogy a
kérdés—valasz Osszeallitas tervezetével kapcsolatban megfogalmazott észrevételeiben leginkabb a
klinikai vizsgalatok (els6dleges felhasznalds), valamint a klinikai vizsgdlati adatok mas tudomanyos
célokra valé masodlagos felhasznaldsa tekintetében a személyes adatok kezelése megfelel6
jogalapjanak kérdésére koncentral.

2 A KLINIKAI VIZSGALATI TERV SORAN VEGZETT SZEMELYESADAT-
KEZELES JOGALAPJA (ELSODLEGES FELHASZNALAS)

E vélemény keretében az Eurdpai Adatvédelmi Testllet ugy véli, hogy a klinikai vizsgdlati adatok
elsédleges felhasznalasaként értendé minden, a klinikai vizsgalati tervhez kapcsolédd adatkezelési
m(ivelet annak teljes életciklusa soran, a vizsgalati idészak kezdetétdl az archivalasi id8szak végéig?.
Az Eurdpai Adatvédelmi Testiilet szerint azonban a klinikai vizsgalati adatok ilyen ,elsédleges
felhasznaldsara” vonatkozd adatkezelési miiveletek nem minden esetben ugyanazokat a célokat
szolgdljak, vagy tartoznak ugyanazon jogalap ala.

A klinikai vizsgdlatokrdl sz6l6 rendelet altalanos célkitlizése olyan harmonizalt belsé piac kialakitasa a
klinikai vizsgalatok és az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek tekintetében, amely az egészség
magas szint(i védelmét veszi alapul, ugyanakkor magas szintl min&ségi és biztonsagossagi elGirasokat
hataroz meg, a gydgyszerek esetében annak biztositasaval, hogy a klinikai vizsgalatok soran nyert
adatok megbizhatéak és megalapozottak legyenek®.

3 Az altaldnos adatvédelmi rendelet (156) és (161) preambulumbekezdése.

4 Meg kell jegyezni, hogy az elsédleges felhasznalds e tag értelmezése eltér az elsGdleges felhasznaldsnak a 29.
cikk szerinti munkacsoportnak a célhoz kotottségrél sz616, 2013. aprilis 3-i 03/2013 sz. véleményében (WP203,
21.0.) szerepldé fogalmatdl, amely kimondja, hogy a legelsé adatkezelési mlvelet, azaz az adatgydjtés
elsGdleges felhaszndlds, és az adatgy(jtést kovetd barmely tovabbi feldolgozast pedig , tovabbi kezelésnek” kell
mindsiteni.

5> A klinikai vizsgalatokrél sz6l6 rendelet (82) preambulumbekezdése és 3. cikkének b) pontja.
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Az Eurdpai Adatvédelmi Testilet véleménye szerint a személyes adatoknak a klinikai vizsgalat teljes
id6tartamdra vonatkozd kezelése jogalapjanak megvitatasa soran fontos kilonbséget tenni az
adatkezelési tevékenységek két f6 kategoridja kozott. Kilonbséget kell tenni kilonosen a kizardlag
kutatdsi tevékenységekhez kapcsolddd adatkezelési miveletek, valamint azon, egészségvédelmi célu
adatkezelési mlveletek kozott, amelyek soran meghizhaté és megalapozott adatok el&allitasa révén
a gyogyszerek minGségére és biztonsagossagara vonatkozd el6irdsok keriilnek meghatdrozasra
(megbizhatdsagi és biztonsagossagi célok); az adatkezelési tevékenységek e két f6 kategodridja
kiilonb6z6 jogalapok ala tartozik.

2.1  Megbizhatosagi és biztonsagossagi céllal kapcsolatos adatkezelési m(veletek

Az Eurdpai Adatvédelmi Testilet azon a véleményen van, hogy a klinikai vizsgalatokrdl szé6l6 rendelet
és a vonatkozd nemzeti rendelkezések altal kifejezetten elGirt, megbizhatésaghoz és
biztonsagossaghoz kapcsoldédd adatkezelési miiveletek az altalanos adatvédelmi rendelet 6. cikke (1)
bekezdése c) pontjanak értelmében ,az adatkezel6re vonatkozd jogi kotelezettségek” ald tartozénak
tekinthetdk.

A 29. szdmU munkacsoport® megvitatta azokat a feltételeket, amelyek alapjan ez a jogalap
alkalmazhatd: a kotelezettséget jogszabalyban kell el8irni; a jogszabalynak minden vonatkozé
feltételt teljesitenie kell ahhoz, hogy a kotelezettség érvényes és kotelez6 legyen; a jogszabdlynak
meg kell felelnie az adatvédelmi jogszabalyoknak, beleértve a szilikségesség, az aranyossag és a
célhoz kotottség kovetelményét; a jogi kotelezettségnek kell6en egyértelmiinek kell lennie a
személyes adatok daltala elGirt kezelése tekintetében; az adatkezel6 nem rendelkezhet indokolatlan
mérlegelési jogkorrel arra vonatkozdan, hogy hogyan kell eleget tenni a jogi kotelezettségnek. Az
Eurépai Adatvédelmi Testllet ugy véli, hogy ez kilénoésen érvényes az aldbbiakbdl fakadd
kotelezettségek esetében: a klinikai vizsgdlatokrdl sz6lé rendelet 41-43. cikke szerinti
biztonsagossagi jelentés teljesitéséhez kapcsolddd kotelezettségek, valamint a klinikai vizsgalatok
torzsdokumentdcidjanak archivalasara (a klinikai vizsgalatokrdl sz6l16 rendelet 58. cikke szerint 25 év),
tovdbbda a vizsgdlati alanyok orvosi iratanyaganak archivalasara (amelyet ugyanezen rendelkezés
szerint a nemzeti jog hatdroz meg) vonatkozd kotelezettségek. Ugyanez vonatkozik a klinikai
vizsgalati adatoknak az illetékes nemzeti hatdsdgok szamdara a vonatkozé nemzeti szabdlyoknak
megfeleld inspekcid soran torténé rendelkezésre bocsatdsara is (lasd a klinikai vizsgalatokrdl szdld
rendelet 77-79. cikkét).

Ezért ugy kell tekinteni, hogy a személyes adatoknak a biztonsagossagi jelentéssel 6sszefliggésben,
illetve az illetékes nemzeti hatdsag altal végzett ellendrzés keretében torténd kezelése vagy a klinikai
vizsgalati adatoknak a klinikai vizsgalatokrol sz6l6 rendelet, illetve adott esetben a vonatkozd nemzeti
jogszabalyok altal el6irt archivalasi kotelezettségekkel Gsszhangban all6 megérzése a megbizéra
és/vagy a vizsgalora vonatkozo jogi kotelezettségeknek vald megfeleléshez sziikséges.

E kotelezettségek Osszefliggésében a kiilonleges adatkategdriak jogszerl kezelésének megfelel6
feltétele a 9. cikk (2) bekezdésének i) pontja: ,az adatkezelés a népegészséqligy teriiletét érinté olyan
kézérdekbdl sziikséges, mint [...] az egészséqligyi elldtds, a gydgyszerek és az orvostechnikai eszk6zék
magas szinvonaldnak és biztonsdgdnak a biztositdsa, és az adatkezelés olyan unids jog alapjdn
torténik, amely megfelel6 és konkrét intézkedésekrél rendelkezik az érintett jogait és szabadsdgait
védd garancidkra és kiilbndsen a szakmai titoktartdsra vonatkozdan”.

6 6/2014. szdmu vélemény az adatkezel8 jogos érdekének a 95/46/EK irdnyelv 7. cikke szerinti fogalmardl
(elfogadas idGpontja: 2014. aprilis 9.), WP 217, 19. o.
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2.2 Akizardlag kutatdsi tevékenységekhez kapcsolédd adatkezelési mUiveletek’

A kizardlag kutatasi tevékenységekhez kapcsolddd, klinikai vizsgdlat keretében végzett adatkezelési
mUveletek azonban jogi kotelezettségekbdl nem szarmaztathatdk. A vizsgdlat és a konkrét
adatkezelési tevékenység koriilményeitdl fliggben a kutatdshoz kapcsolddd tevékenységek a
kovetkez6k hatdlya ala tartozhatnak: az érintett kifejezett hozzajarulasa (a 9. cikk (2) bekezdésének a)
pontjaval 6sszefliggésben értelmezett 6. cikk (1) bekezdésének a) pontja), kézérdekbdl elvégzendd
feladat (a 6. cikk (1) bekezdésének e) pontja) vagy az adatkezel6 jogos érdeke (az altalanos
adatvédelmi rendelet 9. cikke (2) bekezdésének i) és j) pontjaval 6sszefliggésben értelmezett 6. cikke
(1) bekezdésének f) pontja).

Hozzdjdrulds - kifejezett hozzdjdrulds

Amint arra a kérdés—valasz 0sszeallitads 4. pontja is rdmutatott, a klinikai vizsgalatokrdél sz6l6 rendelet
szerinti, tdjékoztatdson alapuld beleegyezd nyilatkozat nem keverendd Ossze a hozzdjarulds
fogalmaval, amely az altalanos adatvédelmi rendelet értelmében a személyes adatok kezelésének
jogi alapjaként szolgal.

A klinikai vizsgdlatokrdl szélé rendelet V. fejezetében szereplG, a tdjékoztatdson alapuld beleegyezé
nyilatkozatra vonatkozo rendelkezések, kiléndsen a 28. cikk, els6sorban az embereket érinté
kutatasi projektek alapvetd etikai kovetelményeire vonatkoznak, a Helsinki Nyilatkozat alapjan. A
klinikai vizsgalatban részt vevék tdjékoztatdson alapuld beleegyezd nyilatkozatdnak megszerzésére
irdnyuld kotelezettség elsGsorban olyan intézkedés, amely az Eurdpai Unié Alapjogi Chartajanak 3. és
1. cikk értelmében biztositja az emberi méltésaghoz vald jog, valamint az egyének személyi
sérthetetlenségének védelmét; nem az adatvédelmi szabalyoknak vald megfelelés eszkozeként
szolgal.

Az altaldnos adatvédelmi rendelet értelmében a hozzdjarulds o©nkéntes, konkrét, megfeleld
tdjékoztatdson alapuld, egyértelmi és kifejezett hozzdjdrulds abban az esetben, ha a személyes
adatok kilonleges kategdriai — példaul egészségligyi adatok — kezelésére keril sor (az altalanos
adatvédelmi rendelet 9. cikke (2) bekezdésének a) pontja). Annak felmérése érdekében, hogy az
egyeén kifejezett hozzdjdruldsa lehet-e érvényes jogalap a klinikai vizsgdlat soran az érzékeny adatok
kezeléséhez, az adatkezel6knek megfelelGen figyelembe kell vennilk a 29. cikk szerinti munkacsoport
hozzdjaruldsrol sz616 iranymutatasait, és ellendriznilk kell, hogy az érvényes hozzajarulas valamennyi
feltétele teljestiilhet-e a széban forgd vizsgalat sajatos korilményei kdzotte,

Az Eurdpai Adatvédelmi Testlilet agy véli, hogy az adatkezel6knek kiilonos figyelmet kell forditaniuk
az 6nkéntes hozzdjarulas feltételeire. Amint az a 29. cikk szerinti munkacsoport hozzajaruldsrél sz616
irdnymutatdsaiban is szerepel, ez az elem az érintettek szamara valddi valasztasi lehetfséget és
ellendrzést jelent. Emellett a hozzajarulds nem jelenthet érvényes jogalapot a személyes adatok

7 A 29. cikk szerinti munkacsoport 2018. aprilis 10-i, az (EU) 2016/679 rendelet szerinti hozzajaruldsrdl sz616
iranymutatasanak 27. pontja kimondja, hogy a tudomanyos kutatas fogalma nem terjesztheté a kézismert
jelentésén tulra, és értelmezése szerint ebben az 6sszefliggésben a ,,tudomdnyos kutatds” a relevans dgazattal
osszefligg6 modszertani és etikai normakkal 6sszhangban, a helyes gyakorlatnak megfelelen Iétrehozott
kutatasi projektet jelent.

8 A 29. cikk szerinti munkacsoport 2018. aprilis 10-i, az Eurdpai Adatvédelmi Testilet altal 2018. majus 25-én
jévahagyott irdnymutatasa az (EU) 2016/679 rendelet szerinti hozzéjarulasrol.
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kezelésére olyan konkrét esetekben, amikor az érintett és az adatkezel6 kozott egyértelm(ien
egyenl8tlen viszony &ll fenn®.

A klinikai vizsgalat korlilményeitdl fuggéen eléfordulhat, hogy a megbizd/vizsgald és a résztvevék
kozotti hatalmi egyensuly felborul. A klinikai vizsgalatokrdl szdl6 rendelet kifejezetten foglalkozik e
kockdzatokkal, és elGirja a vizsgdlonak, hogy vegyen figyelembe minden lényeges koriiményt,
kiilondsen azt, hogy a potencidlis vizsgdlati alany gazdasagi vagy tarsadalmi szempontbél hatranyos
helyzetl csoporthoz tartozik-e, vagy olyan intézményi vagy hierarchikus fligg&ségi helyzetben van-e,
amely nem megfelel6 mddon befolydsolhatja a részvételre vonatkozd déntését®,

Szem el6tt kell tartani azonban, hogy annak ellenére, hogy a klinikai vizsgdlatokrdl szél6 rendelet
értelmében rendelkezésre allnak a tdjékoztatdson alapulé beleegyezd nyilatkozathoz sziikséges
feltételek, a résztvev6k és a megbizd/vizsgald kozotti hatalmi egyensuly hidnyanak egyértelm(
helyzete azt jelenti, hogy a hozzdjarulds az 4ltaldnos adatvédelmi rendelet értelmében nem
,0nkéntes”.

Az Eurdpai Adatvédelmi Testiilet szerint ez az eset all fenn példaul akkor, ha a résztvev6 egészségi
allapota rossz, amikor a résztvev6k gazdasagilag vagy szocialisan hatranyos helyzetl csoporthoz
tartoznak, vagy az intézményi vagy hierarchikus fligg6ség barmely helyzete all fénn esetiikben. Ezért
és a 29. cikk szerinti munkacsoport hozzajarulasrdl szélé irdanymutatdsaiban kifejtettek szerint a
hozzajarulds a legtobb esetben nem lesz megfelelS jogalap, és a hozzajaruldstdl eltérd jogalapokra
kell tdmaszkodni (lasd az alabbi alternativ jogalapokat).

Kovetkezésképpen az Eurdpai Adatvédelmi Testilet Ggy véli, hogy az adatkezel6knek kilondsen
alaposan kell értékelnitk a klinikai vizsgdlat korilményeit, miel6tt az érintett személyek
beleegyezésére hagyatkozndnak a személyes adatoknak az adott vizsgalat keretében zajlé kutatdsi
tevékenységek céljabdl torténd kezelése tekintetében.

A hozzdjdrulds visszavondsa

A két szOveg szerinti hozzdjarulas, illetve beleegyezd nyilatkozat feltételei mellett az Eurdpai
Adatvédelmi Testilet ugy véli, hogy a tdjékoztatdson alapuld beleegyezé nyilatkozatnak a klinikai
vizsgalatokrél szélé rendelet 28. cikkének (3) bekezdése értelmében torténd visszavondsat nem
szabad Osszetéveszteni a hozzdjarulasnak az altalanos adatvédelmi rendelet szerinti visszavondsaval.
Az el6bbi kifejezetten eldirja, hogy a tdjékoztatdson alapulé beleegyezé nyilatkozat visszavonasa ,a
95/46/EK irdnyelv (jelenleg az altaldnos adatvédelmi rendelet) sérelme nélkil” torténjen, és nem
érinti a visszavonas el6tt a tajékoztatason alapuld beleegyez6 nyilatkozathoz kot6d6en mar kordbban
végrehajtott tevékenységeket és megszerzett adatok felhasznaldsat.

Az altalanos adatvédelmi rendelet értelmében, ha a hozzajarulast az adatkezelés jogszerU alapjaul
haszndljak, az érintettek szamara lehetévé kell tenni, hogy ezt a hozzajarulast barmikor visszavonjak
(7. cikk (3) bekezdése), és ez aldl a kdvetelmény aldl a tudomanyos kutatas esetében sincs kivétell,
FGszabalyként a hozzajarulas visszavonasa esetén a hozzajarulason alapuld adatkezelési miiveletek az
altalanos adatvédelmi rendelettel 6sszhangban jogszerliek maradnak (7. cikk (3) bekezdése); az
adatkezel6nek azonban le kell allitania az érintett adatkezelési intézkedéseket, és ha nincs mas
jogszerd alap, amely indokolnd az adatok tovabbi adatkezelés céljabdl valé meg6rzését, az

9 Ugyanott, 6. 0. Ldsd még az altaldnos adatvédelmi rendelet (43) preambulumbekezdését.

10 A klinikai vizsgalatokrdl sz616 rendelet (31) preambulumbekezdése.

11 A 29. cikk szerinti munkacsoport 2018. november 28-i, az (EU) 2016/679 rendelet szerinti hozzajarulasrdl
sz6l6 irdnymutatdsa, WP259.
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adatkezel6nek az adatokat tordlnie kell (lasd az altalanos adatvédelmi rendelet 17. cikke (1)
bekezdésének b) pontjat és (3) bekezdését).

Kovetkezésképpen a hozzajarulds visszavondsa — az altaldnos adatvédelmi rendelet 7. cikkével
O0sszhangban — a személyes adatok kutatas céljdbol torténé kezelésére is alkalmazandd, figyelembe
véve az adatkezelés mas jogszer(i indokokon alapuld egyéb céljait is. A klinikai vizsgalatok esetében
az érintett hozzdjaruldasa a kizdrdlag a kutatdsi tevékenységekhez kapcsolédé adatkezelési
m(iveletekre korlatozédik. Ez azt jelenti, hogy az egyén hozzajarulasdnak visszavondsa esetén
minden, az adott személlyel kapcsolatos klinikai vizsgdlati adatokkal végzett kutatdsi tevékenység
megszlinik. A hozzajarulds visszavondsa azonban nem érinti az olyan adatkezelési mdiveleteket,
amelyek mas jogszer( indokokon alapulnak, kiilonds tekintettel azokra a jogi kotelezettségekre,
amelyek a megbizd/vizsgald hataskorébe tartoznak, mint példaul a biztonsagossaggal kapcsolatos
kotelezettségek (lasd a fenti 1.1. pontot).

Koézérdekbél vagy az adatkezel6 jogos érdekébél végzett feladat

Az Eurdpai Adatvédelmi Testilet ugy véli, hogy az érintettek hozzajaruldsanak alternativajaként
megfelel6bb a 6. cikk (1) bekezdésének e) pontjara vagy a 6. cikke (1) bekezdésének f) pontjara
tdmaszkodni az adatkelezés jogos indokaként.

A személyes adatok adatkezel6k altali kezelése az dltaldnos adatvédelmi rendelet 6. cikke (1)
bekezdésének e) pontja szerint ,kézérdekli |[...] feladat végrehajtdsdhoz sziikséges” lehet.
Az altalanos adatvédelmi rendelet 6. cikkének (3) bekezdése tovabba uUgy rendelkezik, hogy ezt az
alapot az unids vagy tagdllami jog hatdrozza meg, és az adatkezelés céljat ez a jogalap allapitja meg.
igy a személyes adatok klinikai vizsgélatok keretében torténé kezelése sziikségesnek tekinthetd a
kozérdekbdl elvégzend6 feladat végrehajtdsahoz, amennyiben a klinikai vizsgalatok elvégzése
kozvetlenll a nemzeti jog altal valamely kozjogi vagy maganjogi szervre ruhdzott megbizatas,
kotelezettségvallalas vagy feladat gyakorlaséanak keretébe tartozik2.

Minden egyéb olyan esetben, amikor a klinikai vizsgalatok lefolytatasa nem tekinthetG szlikségesnek
az adatkezel6re a jog altal raruhdzott kozérdekl feladatok teljesitéséhez, az Eurdpai Adatvédelmi
Testilet értelmezése szerint a személyes adatok kezelése , az adatkezel6 vagy egy harmadik fél jogos
érdekeinek érvényesitéséhez sziikséges, kivéve, ha ezen érdekekkel szemben els6bbséget élveznek az
érintett olyan érdekei vagy alapvetd jogai és szabadsdgai, amelyek személyes adatok védelmét teszik
sziikségessé”, az altalanos adatvédelmi rendelet 6. cikke (1) bekezdésének f) pontja értelmében.

A kiuloénleges adatkategdriak kezelése tekintetében a 6. cikkben meghatarozott jogalap csak akkor
alkalmazandé, ha az altalanos adatvédelmi rendelet 9. cikke a kllénleges adatkategéridk kezelésére
vonatkozo altaldnos tilalomtdl vald egyedi eltérésrél rendelkezik. Az Eurdpai Adatvédelmi Testilet
ugy véli, hogy a klinikai vizsgdlat sajatos koriilményeitdl fliggéen a megfeleld, tisztan kutatasi célu
adatkezelési m(iveletekre vonatkozé, a 9. cikkben foglalt megfelelS feltétel vagy ,népegészségiigy
terliletét érinté [...] kzérdek [...] tagdllami jog alapjan ” (a 9. cikk (2) bekezdésének i) pontja), vagy ,a
89. cikk (1) bekezdésével 6sszhangban [...] tudomdnyos [...] célbdl sziikséges [...] unids vagy tagadllami
jog alapjdn [...]” (a 9. cikk (2) bekezdésének j) pontja).

12 Az 3ltaldnos adatvédelmi rendelet (45) preambulumbekezdése kimondja, hogy nem sziikséges, hogy minden
egyes adatkezelésre (azaz minden egyes klinikai vizsgalatra) kulon jogszabaly vonatkozzon. A kdzérdekbdl
végzett feladat végrehajtasan alapuld, szamos adatkezelési mivelet alapjaként elegend6 lehet egyetlen
jogszabdly. Lasd az adatkezel6 jogos érdekének a 95/46/EK iranyelv 7. cikke szerinti fogalmardl sz616 6/2014. sz.
véleményt (elfogadas idépontja: 2014. aprilis 9.), WP 217, 21. o.
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3 A KLINIKAI VIZSGALATI ADATOK TUDOMANYOS CELU, A KLINIKAI
VIZSGALATI TERVEN KIVULI, MASODLAGOS FELHASZNALASA

A klinikai vizsgalatokrdl sz6l6 rendelet 28. cikkének (2) bekezdése kifejezetten a masodlagos
felhasznalas kérdésével foglalkozik, kiilonds tekintettel a beleegyezd nyilatkozatra. Kizardélag azokra a
helyzetekre vonatkozik, amikor a megbizé ,a vizsgdlati terven kivil” kivanja felhasznalni a klinikai
vizsgalat adatait, kizarélag tudomdnyos célbdl. A klinikai vizsgalatokrél sz6l6 rendelet értelmében az
érintettnek vagy torvényes képviselGjének az e konkrét adatkezelési célhoz valé hozzdjarulasat a
klinikai vizsgdlatban vald részvételre vonatkozd, tdjékoztatdson alapuldé beleegyez6 nyilatkozat
kérelmezésének id6pontjaban kell kérni. Ugyanakkor, amint az a klinikai vizsgalatokrél szél6 rendelet
tdjékoztatdson alapuld beleegyezd nyilatkozatrdl szélé V. fejezetének rendelkezései tekintetében
mar kifejtésre keriilt, a klinikai vizsgalatokrol sz6l6 rendelet 28. cikkének (2) bekezdésében emlitett
beleegyez6 nyilatkozat nem az dltaldnos adatvédelmi rendeletben emlitett, a személyes adatok
kezelésének egyik jogalapjaul szolgdlé hozzajarulas, fliggetlendl attdl, hogy az elsédleges adatkezelés
jogalapjaul szolgal-e, vagy sem.

Ezért, amint arra az Eurdpai Bizottsdg kérdés—valasz Osszedllitdsa rdmutat, nevezetesen a 7.
kérdésben, ha a megbizé vagy a vizsgdld az Osszegylijtott személyes adatokat a klinikai vizsgdlati
tervben meghatarozottaktdl eltéré tudomanyos célra szeretné tovabb hasznalni, az els6dleges célra
haszndlt jogalaptdl elér6 jogalapra lenne sziiksége. El6fordulhat, hogy a valasztott jogalap eltér az
elsédleges felhasznalas jogalapjatdl.

Az Eurdpai Adatvédelmi Testiilet azonban Ugy véli, hogy ez a megkozelités minden korilmények
kozott kizarja az altalanos adatvédelmi rendelet 5. cikke (1) bekezdésének b) pontjaban foglalt
OsszeegyeztethetGség vélelmének alkalmazhatdsagat. Ez a cikk elSirja, hogy amennyiben az adatok
kezelésére kozérdekd archivalds céljabol, tudomdanyos, torténelmi kutatasi célbdl vagy statisztikai
célbdl keril sor, ezt nem tekintik eleve az eredeti céllal 6sszeegyeztethetetlennek, feltéve, hogy
mindez a 89. cikk rendelkezéseivel 6sszhangban torténik, amely az ilyen esetekben megfelel6
biztositékokrdl és eltérésekrél rendelkezik. llyen esetben az adatkezel6nek — bizonyos feltételek
mellett — lehet8sége van az adatok tovabbi kezelésére, anélkiil, hogy Uj jogalapra lenne sziiksége®®.
Ezek a feltételek — horizontalis és Osszetett jelleglik miatt — a jov6ben az Eurdpai Adatvédelmi
Testllet kilon figyelmét és irdnymutatdsat teszik sziikségessé. Jelenleg az OsszeegyeztethetGség
vélelme — a 89. cikkben meghatdrozott feltételekre is figyelemmel — nem zarhaté ki minden
koriilmények kozott a klinikai vizsgalati adatoknak a klinikai vizsgalati terven kivili, mas tudomanyos
célokra tortén6 masodlagos felhasznaldsa tekintetében.

Mindenesetre, még akkor is, ha az 6sszeegyeztethetGség vélelmezése alkalmazandd, az adatokat a
klinikai vizsgdlati terven kiviil felhaszndlé tudomanyos kutatast a klinikai vizsgalatokrél szé16 rendelet
28. cikkének (2) bekezdésében foglalt, az adatvédelemre vonatkozé egyéb relevans rendelkezésekkel
0sszhangban kell végezni. Ezért nem tekinthetd Ugy, hogy az adatkezel6 mentesil az adatvédelmi jog
szerinti egyéb kotelezettségek aldl, példaul a méltanyossagra, a jogszerliségre (azaz az alkalmazandd
unids és nemzeti joggal 6sszhangban valo fellépésre), a sziikségességre és aranyossdgra, valamint az
adatmindségre vonatkozdan.

13 Az 4ltaldnos adatvédelmi rendelet (50) preambulumbekezdése.
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4 KOVETKEZTETES

Végezetlil az Eurdpai Adatvédelmi Testlilet azt javasolja, hogy mddositsak a kérdés—valasz
Osszeallitdst az adatkezelés jogszerl indokainak megvitatasa tekintetében annak érdekében, hogy
meg lehessen kilonboztetni a megbizhatdsaggal és a biztonsaggal kapcsolatos azon adatkezelési
tevékenységeket, amelyek kozvetlenll az adatkezel6 jogi kotelezettségeib6l vezethetbk le, és
amelyek az altaldanos adatvédelmi rendelet 9. cikke (1) bekezdésének i) pontjaval osszefiiggésben
értelmezett 6. cikke (1) bekezdésének c) pontja szerinti jogalap hatdlya ala tartoznak.

Minden egyéb, ebben a véleményben kizardlag kutatasi tevékenységekhez kapcsolddd adatkezelési
m(iveletként azonositott adatkezelési tevékenység esetében a kérdés—valasz dsszedllitast a harom —
az adott klinikai vizsgdlathoz kapcsolédd korilményektdl fliggé — alternativ jogalap feltlintetésével
kell médositani:

- az altaldanos adatvédelmi rendelet 9. cikke (2) bekezdésének i) vagy j) pontjaval
osszefliggésben értelmezett 6. cikke (1) bekezdésének e) pontja szerinti, kozérdekbdl végzett
feladat; vagy

- az adatkezel6 jogos érdekei az altaldnos adatvédelmi rendelet 9. cikke (2) bekezdésének j)
pontjaval 6sszefliggésben értelmezett 6. cikke (1) bekezdésének f) pontja szerint; vagy

- bizonyos korilmények kozott, amennyiben valamennyi feltétel teljesil, az érintett kifejezett
hozzajaruldsa az altaldnos adatvédelmi rendelet 6. cikke (1) bekezdésének a) pontja és 9.
cikke (2) bekezdésének a) pontja értelmében.

Az Eurdpai Adatvédelmi Testllet részérdl

az elnok

Andrea Jelinek
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