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Evropsky sbor pro ochranu osobnich udaju,

s ohledem na ¢l. 70 odst. 1 pism. b) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne
27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich Udaji a o volném
pohybu téchto Gdajl a o zruseni smérnice 95/46/ES (déle jen ,nafizeni GDPR"),

s ohledem na Dohodu o EHP, a zejména na pfilohu Xl a protokol 37 k této dohodé ve znéni rozhodnuti
SmiSeného vyboru EHP ¢. 154/2018 ze dne 6. Cervence 2018,

s ohledem na ¢lanky 12 a 22 svého jednaciho fadu ze dne 25. kvétna 2018,

PRIJAL NASLEDUJICi STANOVISKO:

1 UvVOoD

Dne 8. fijna 2018 podala Evropska komise (GR SANTE) podle ¢ldnku 70 nafizeni GDPR Evropskému
sboru pro ochranu osobnich Udaji Zadost o konzultaci, kterd se tykd dokumentu s otadzkami a
odpovédmi tykajicimi se vzajemného plsobeni nafizeni o klinickych hodnocenich! a nafizeni GDPR?
(Questions and Answers on the interplay between the Clinical Trials Regulation (CTR) and the General
Data Protection regulation (GDPR), ddle jen , otdzky a odpovédi“).

Zatimco GDPR zajistuje ochranu fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich Udaji a
harmonizovanymi pravidly tykajicimi se volného pohybu téchto udajli, nafizeni o klinickych
hodnocenich se zaméruje na zajiSténi lepsi harmonizace pravidel tykajicich se provadéni klinickych
hodnoceni v celé EU. Zavadi zejména povolovaci postup na zakladé jediného predloZzeni dokumentace
prostfednictvim jednotného portalu EU, postup posuzovani vedouci k jedinému rozhodnuti, pravidla
ochrany fyzickych osob, informovany souhlas a pozadavky na transparentnost.

Je tfeba pripomenout, Ze nafizeni o klinickych hodnocenich vstoupilo v platnost dne 16. ¢ervna 2014,
ale jeho ucinnost byla odloZena, protoZze zavisi na rozvoji plné funkéniho portalu EU pro klinicka
hodnoceni a databaze. Nafizeni o klinickych hodnocenich nakonec bude pouzitelné po nezavislém
auditu a uplynuti Sestimési¢niho obdobi, které zacind oznamenim o potvrzeni zvefejnénym Evropskou
komisi. V soucasnosti se tedy predpoklada, Ze toto nafizeni nabyde ucinnosti v roce 2020.

Kromé toho je tfeba poznamenat, ze ¢lanek 93 nafizeni o klinickych hodnocenich stanovi, Ze ,pfi
zpracovani osobnich Udajd podle tohoto nafizeni v ¢lenskych statech pouziji clenské staty smérnici
95/46/ES [nyni zrusend natizenim GDPR]“ a Ze ,pfi zpracovani osobnich Udaji podle tohoto nafizeni
Komisi a agenturou se pouzije nafizeni (ES) ¢. 45/2001 [zru$ené nafizenim 2018/1725]“. Natizeni GDPR
také vyslovné odkazuje na pFislusné pravni predpisy vztahujici se na klinickd hodnoceni®. Z toho
vyplyva, Ze oba pravni predpisy se pouZiji soucasné a Ze nafizeni o klinickych hodnocenich predstavuje

! Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) &. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych hodnocenich
humannich léc¢ivych pripravki a o zrudeni smérnice 2001/20/ES, U¥. vést. L 158, 27.5.2014.

2 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27.dubna 2016 o ochrané fyzickych osob
v souvislosti se zpracovanim osobnich Gdaji a o volném pohybu téchto Udajd a o zruseni smérnice 95/46/ES
(obecné nafizeni o ochrané osobnich tdaja), UF. vést. L 119, 4.5.2016.

3156. a 161. bod odivodnéni nafizeni GDPR.



odvétvovy pravni predpis, ktery obsahuje zvlastni, z hlediska ochrany Gdajd relevantni ustanoveni, ale
neobsahuje odchylky od natizeni GDPR.

Aby byly poskytnuty pokyny pro dosaZeni soudrzného pristupu k ochrané udaja tykajicich se klinickych
hodnoceni v EU, zaméruji se otazky a odpovédi Evropské komise na fadu témat, kterd — s vyjimkou
otazky 11, kterd vysvétluje soucasnou situaci podle smérnice o klinickych hodnocenich — se stanou
dalezitéjsimi, jakmile bude naftizeni o klinickych hodnocenich pouZitelné. Tato témata zahrnuiji: nalezity
pravni zaklad, informovany souhlas a jeho odvolani, informace subjektim Udajt, pfedavani a druhotné
vyuZiti Udaji. Dokud neni nafizeni o klinickych hodnocenich poufZitelné, predstavuji informace
poskytnuté v otazkach a odpovédich dobry zdklad pro klinické hodnoceni, které je v souladu s
nafizenim GDPR.

Evropsky sbor pro ochranu osobnich udajl ma za to, Ze je naléhavé zapotiebi podat objasnéni, zejména
po vstupu v platnost nafizeni GDPR, a rozhodl se zaméfit své ptripominky k navrhovanym otdzkam a
odpovédim na vhodny pravni zaklad, ktery se tyka zpracovani osobnich udajd v souvislosti s klinickymi
hodnocenimi (primarni vyuZiti) a druhotného vyuZziti dajd z klinickych hodnoceni pro jiné védecké
Ucely.

2 PRAVN[ ZAKLAD PRO ZPRACOVANI OSOBNICH UDAJU V RAMCI
PROTOKOLU KLINICKEHO HODNOCENT (PRIMARNI VYUZITI)

V souvislosti s timto stanoviskem je Evropsky sbor pro ochranu osobnich Udaji toho nazoru, Ze
primarnim vyuZzitim udajd z klinickych hodnoceni se rozumi veskeré operace zpracovani tykajici se
konkrétniho protokolu klinického hodnoceni béhem jeho celého Zivotniho cyklu, tedy od zahajeni
hodnoceni po odstranéni na konci obdobi archivace®*. Evropsky sbor pro ochranu osobnich Gdaja se ale
domniva, Ze ne vSechny operace zpracovani vztahujici se na takové ,primarni vyuziti“ udajd z klinickych
hodnoceni sleduji stejné cile a spadaji pod stejny pravni zaklad.

Celkovym cilem nafizeni o klinickych hodnocenich je dotvofeni harmonizovaného vnitiniho trhu,
pokud jde o klinickd hodnoceni a humanni IéCivé pfipravky, a jeho vychozim bodem je vysoka Uroven
ochrany zdravi, pficemz stanovi vysoké standardy kvality a bezpecnosti |éCivych pripravkd zajisténim
toho, aby byly Gdaje ziskané v klinickych hodnocenich spolehlivé a robustni®.

PFi projednavani otazky pravniho zakladu pro zpracovani osobnich Gdaji béhem celého Zivotniho cyklu
klinického hodnoceni Evropsky sbor pro ochranu osobnich Gdaji povaZuje za dlleZité rozliSovat dvé
hlavni kategorie ¢innosti zpracovani. Konkrétné je potifeba odlisit operace zpracovani, které se vztahuji
Cisté na vyzkumné ¢innosti, od operaci zpracovani, které se vztahuji k Uc¢eldm ochrany zdravi, pficemz
se stanovi standardy kvality a bezpecnosti éCivych pripravkl ziskavanim spolehlivych a robustnich
udajl (ucely souvisejici se spolehlivosti a bezpecnosti); tyto dvé hlavni kategorie Cinnosti zpracovani
spadaji pod odlisné pravni zaklady.

2.1  Operace zpracovani souvisejici s ucely spolehlivosti a bezpecnosti

4 Je tieba poznamenat, Ze tento Siroky vyklad primarniho vyuZiti idajd se odliuje od konceptu primérniho vyuZiti
ve stanovisku ¢. 3/2013 pracovni skupiny zfizené podle ¢lanku 29 o iéelovém omezeni ze dne 3. dubna 2013, WP
203, s. 21, které stanovi, Ze Uplné prvni operace zpracovani, napf. sbér udajd, je primarni vyuZiti a na jakékoliv
nasledné zpracovani je nahliZzeno jako na ,dalsi zpracovani®.

5 82. bod odlivodnéni nafizeni o klinickych hodnocenich a &l. 3 pism. b) uvedeného nafizeni.
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Evropsky sbor pro ochranu osobnich Gidajl je toho nazoru, Ze operace zpracovani vyslovné vyZzadované
nafizenim o klinickych hodnocenich a pfislusnymi vnitrostatnimi ustanovenimi, které souvisi s ucely
spolehlivosti a bezpecnostnimi Ucely, je moZné povaZovat za spadajici pod ,prdvni povinnost(i),
ktera(é) se na spravce vztahuje(i)“ podle ¢l. 6 odst. 1 pism. c) nafizeni GDPR.

Pracovni skupina podle ¢ldnku 29° projednala podminky, za kterych muzZe byt tento pravni zaklad
pouzitelny: povinnost musi byt uloZzena pravnim predpisem; aby tato povinnost byla platnd a zavazn3,
musi tento pravni predpis splfiovat vsechny relevantni podminky; dany pravni pfedpis musi byt rovnéz
v souladu s pravnimi predpisy v oblasti ochrany udaji véetné pozadavku nezbytnosti, pfimérenosti a
omezeni Ucelu; tato prdvni povinnost musi byt sama o sobé dostatecné jasnd z hlediska zpracovani
osobnich udaju, které vyzaduje; spravci by neméla byt pfi plnéni této pravni povinnosti poskytnuta
neprimérena autonomie. Evropsky sbor pro ochranu osobnich Udajl se domniva, Ze toto se tyka
zejména povinnosti souvisejicich s podavanim zprav o bezpecnosti podle ¢lankl 41 az 43 nafizeni o
klinickych hodnocenich a povinnosti tykajicich se archivace zdkladniho dokumentu klinického
hodnoceni (podle ¢lanku 58 nafizeni o klinickych hodnocenich 25 let) a zdravotni dokumentace
subjektd (ktera ma byt podle téhoZ ustanoveni stanovena vnitrostatnimi pravnimi predpisy). Totéz se
vztahuje na zpfistupnéni udaja z klinickych hodnoceni ptislusSnym vnitrostatnim organim v ramci
inspekce v souladu s pfislusnymi vnitrostatnimi pravidly (viz ¢lanky 77 az 79 naftizeni o klinickych
hodnocenich).

Zpracovani osobnich Udaja v souvislosti s podavanim zprav o bezpeclnosti Ci inspekci ze strany
pfislusného vnitrostatniho organu nebo uchovavani udaji z klinickych hodnoceni v souladu s
povinnostmi archivace stanovenymi natizenim o klinickych hodnocenich nebo pfipadné pfisluSnymi
vhitrostatnimi pravnimi predpisy musi byt proto povaZovano za nezbytné pro dosazeni souladu s
pravnimi povinnostmi, kterym zadavatel a/nebo zkousejici podléha.

Odpovidajici vhodnou podminkou pro zakonné zpracovani zvlastnich kategorii udaji v ramci téchto
povinnostije ¢l. 9 odst. 2 pism. i): ,zpracovadni je nezbytné z diivodi verejného zdjmu v oblasti verejného
zdravi, jako je [...] zajisténi prisnych norem kvality a bezpecnosti zdravotni péce a Iécivych pripravku
nebo zdravotnickych prostiedkl, na zdkladé prdava Unie nebo Clenského stdtu, které stanovi
odpovidajici a zvldstni opatreni pro zajisténi prdv a svobod subjektu udaji, zejména sluZebniho
tajemstvi”.

I

2.2 Operace zpracovani vztahujici se ¢isté na vyzkumné ¢innosti’

Operace zpracovani vztahujici se Cisté na vyzkumné ¢innosti v kontextu klinického hodnoceni ale z
pravni povinnosti odvodit nelze. V zavislosti na veskerych okolnostech hodnoceni a na konkrétni
¢innosti zpracovani Udaji mohou cinnosti tykajici se vyzkumu spadat bud pod vyslovny souhlas
subjektu Gdajd (¢l. 6 odst. 1 pism. a) ve spojeni s ¢l. 9 odst. 2 pism. a)), nebo pod ukol provadény ve
vefejném zajmu (¢l. 6 odst. 1 pism. e)), nebo pod opravnény zdjem spravce udajl (¢l. 6 odst. 1 pism. f)
ve spojeni s ¢l. 9 odst. 2 pism. i) nebo j) nafizeni GDPR).

6 Stanovisko ¢&. 6/2014 k pojmu opravnénych zajm0 spravce udaji podle &lanku 7 smérnice 95/46/ES pftijaté
9. dubna 2014, WP 217, s. 19.

7 Pracovni skupina podle ¢lanku 29 v Pokynech pro souhlas podle nafizeni 2016/679 ze dne 10. dubna 2018 na
s. 27 stanovi, Ze pojem védecky vyzkum nesmi byt rozsifovan nad rdmec svého bézného vyznamu, a je toho
nazoru, ze ,védeckym vyzkumem®“ se v této souvislosti rozumi vyzkumny projekt zfizeny v souladu s pfislusnymi
odvétvovymi metodickymi a etickymi normami a ve shodé s osvédcenymi postupy.



15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

Souhlas - vyslovny souhlas

Jak je spravné poznamendno v otazce a odpovédi €. 4, nesmi byt informovany souhlas podle nafizeni o
klinickych hodnocenich zaménovan s pojmem souhlasu jako pravniho divodu pro zpracovani osobnich
udajli podle natizeni GDPR.

Ustanoveni kapitoly V nafizeni o klinickych hodnocenich tykajici se informovaného souhlasu, zejména
¢lanek 28, reaguji predevsim na zakladni etické pozadavky vyzkumnych projekt( s Gcasti lidskych
subjektl, které vyplyvaji z helsinské deklarace. Povinnost ziskat informovany souhlas ucastniki
klinického hodnoceni je v prvé radé opatieni k zajisténi ochrany prava na lidskou ddstojnost a prava
na nedotknutelnost jednotlivcli podle ¢lankd 1 a 3 Listiny zakladnich prav EU; neni zamyslena jako
nastroj pro dodrzovani ochrany tudaja.

Souhlas podle GDPR musi byt svobodny, konkrétni, informovany a jednoznacny; vyslovny souhlas je
vyZzadovan, pokud se jednad o zpracovani zvlastnich kategorii osobnich Udajd, jako jsou Udaje o
zdravotnim stavu (Cl. 9 odst. 2 pism. a) natizeni GDPR). Za ucelem posouzeni, zda vyslovny souhlas
hodnocenim, by méli spravci udajli vzit fadné v potaz pokyny pro souhlas Pracovni skupiny podle ¢lanku
29 a méli by ovéfit, zda vSechny podminky pro platny souhlas mohou byt splnény za zvlastnich
okolnosti daného hodnoceni®.

Evropsky sbor pro ochranu osobnich udaji se domniva, Ze spravci Udaja by se méli zaméfit zejména na
podminky ,,svobodné udéleného” souhlasu. Jak je stanoveno v pokynech pro souhlas Pracovni skupiny
podle ¢lanku 29, predpoklada tento prvek skute¢nou volbu a kontrolu ze strany subjektd Gdajd. Kromé
toho by souhlas nemél predstavovat platny pravni diivod pro zpracovani osobnich udaji ve zvlastnim
ptipadé, kdy mezi subjektem Udajl a spravcem existuje jasnd nerovnovaha®.

V zavislosti na okolnostech klinického hodnoceni mohou nastat situace nerovnovahy sil mezi
zadavatelem/zkousejicim a Ucastniky. Natizeni o klinickych hodnocenich tato rizika vyslovné fesi a
pozaduje, aby zkousejici vzal v Uvahu vSechny relevantni okolnosti, zejména to, zda potencialni subjekt
hodnoceni patti do hospodarsky Ci socidlné znevyhodnéné skupiny nebo je v situaci institucionalni ¢i
hierarchické zavislosti, coz by mohlo nevhodné ovlivnit jeho rozhodnuti o G&asti®.

Je vSak tfeba myslet na to, Ze i pfi splnéni podminek pro informovany souhlas podle nafizeni o
klinickych hodnocenich, jasna situace nerovnovahy sil mezi G€astnikem a zadavatelem/zkousejicim
mplikuje, Ze  souhlas  neni ,svobodné  udélen” ve  smyslu nafizeni  GDPR.
Evropsky sbor pro ochranu osobnich Udaji se napfriklad domniva, Ze sem bude spadat pfipad, kdy
Ucastnik neni v dobrém zdravotnim stavu nebo kdy uUcastnici patfi do hospodafsky ¢i socidlné
znevyhodnéné skupiny nebo jsou v situaci instituciondlni ¢i hierarchické zavislosti. Jak je vysvétleno v
pokynech pro souhlas vypracovanych Pracovni skupinou podle ¢lanku 29, souhlas tedy ve vétsiné
pripadl nebude vhodnym pravnim zakladem a je potfeba opfit se o jiné pravni zaklady (viz alternativni
pravni zaklady nize).

Evropsky sbor pro ochranu osobnich udaju je tudizZ toho nazoru, Ze spravci Udaji by méli zejména radné
posoudit okolnosti klinického hodnoceni pfed tim, neZ se opfou o souhlas jednotlivcl jako o pravni
zaklad pro zpracovani osobnich udajd pro ucely vyzkumnych ¢innosti daného hodnoceni.

& Pracovni skupina podle &lanku 29, Pokyny pro souhlas podle nafizeni 2016/679 ze dne 10. dubna 2018,
schvélené Evropskym sborem pro ochranu osobnich Gdaji dne 25. kvétna 2018.

% Tamtéz, s. 6. Viz také 43. bod od{ivodnéni nafizeni GDPR.

1031, bod odtvodnéni nafizeni o klinickych hodnocenich.
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Odvolani souhlasu

Stejné jako u podminek pro souhlas podle obou textli se Evropsky sbor pro ochranu osobnich tdaju
domniva, Ze odvolani informovaného souhlasu podle ¢l. 28 odst. 3 nafizeni o klinickych hodnocenich
nesmi byt zaménovano s odvolanim souhlasu podle nafizeni GDPR. V prvnim z obou nafizeni je
vyslovné stanoveno, Ze odvolani informovaného souhlasu, které neovlivni jiz provedené Cinnosti ani
vyuziti idajl ziskanych na zakladé informovaného souhlasu pred jeho odvolanim, je provedeno, , [a]niZ
je dotéena smérnice 95/46/ES” (nyni nafizeni GDPR).

Pokud je souhlas vyuZivan jako pravni zaklad pro zpracovani udajl, musi mit podle natizeni GDPR
jednotlivci moznost souhlas kdykoli odvolat (¢l. 7 odst. 3) a neexistuje Zadna vyjimka pro védecky
vyzkum?t, Obecné plati, Ze pokud je souhlas odvoldn, viechny operace zpracovani udajl, jez byly na
souhlasu zaloZeny, zUstavaji zakonné v souladu s nafizenim GDPR (¢l. 7 odst. 3); spravce vsak musi
dotcené cinnosti zpracovani zastavit, a pokud neexistuje Zadny jiny pravni zaklad odUvodnujici
uchovavani pro ucely dalsiho zpracovani, udaje by mély byt spravcem vymazany (viz ¢l. 17 odst. 1 pism.
b) a ¢l. 17 odst. 3 nafizeni GDPR).

Odvolani souhlasu udéleného pro zpracovani osobnich Gdaji pro vyzkumné ucely musi byt tudiz
uplatnéno v souladu s ¢lankem 7 nafizeni GDPR, a to pti zohlednéni dalSich ucelli zpracovani na zakladé
jinych zakonnych dlvodu. V souvislosti s klinickymi hodnocenimi je souhlas subjektu Udajli omezen na
operace zpracovani vztahujici se Cisté na vyzkumné Cinnosti. To znamena, Ze v pfipadé, Ze jednotlivec
svlj souhlas odvol3, ustanou veskeré vyzkumné cinnosti, které byly provadény s udaji z klinickych
hodnoceni souvisejicimi s danym jednotlivcem. Odvolani souhlasu ale nema vliv na operace
zpracovani, které jsou zalozeny na jinych zakonnych dlvodech, zejména pravnich povinnostech,
kterym zadavatel/zkousejici podléh3, jako jsou ty souvisejici s bezpecnostnimi ucely (viz bod 1.1 vyse).

Ukol provddény ve verejném zdjmu nebo oprdvnéném zdjmu sprdvce

Evropsky sbor pro ochranu osobnich Gdajd se domniva, Ze zdkonné divody zpracovani uvedené v ¢l. 6
odst. 1 pism. e) a f) jsou jako alternativa k souhlasu subjektu udaji vhodnéjsi.

Zpracovani osobnich udaji sprévci Gdaji by mélo byt povazovano za ,nezbytné pro splnéni tkolu
provddéného ve verfejném zdjmu“ podle ¢l. 6 odst. 1 pism. e) natizeni GDPR.
Cl. 6 odst. 3 nafizeni GDPR dale stanovi, 7e tento zaklad musi byt stanoven pravem Unie nebo pravem
¢lenského statu a Ze Ucel zpracovani musi byt stanoven timto pravnim zakladem. Zpracovani osobnich
Udajd v souvislosti s klinickymi hodnocenimi mize byt tedy povaZovano za nutné pro splnéni tkolu
provadéného ve verejném zajmu, kdy provadéni klinického hodnoceni spada pfimo do mandatu, misi
a ukold, kterymi je vefejny nebo soukromy subjekt povéfen vnitrostatnimi pravnimi piedpisy??.

Pro vSechny ostatni situace, kdy provadéni klinickych hodnoceni nemizZe byt povazovano za nezbytné
pro splnéni ukoll ve verejném zajmu, kterym je spravce ze zakona povéren, bude mit Evropsky sbor
pro ochranu osobnich udajli za to, Ze zpracovani osobnich udaji by mohlo byt , nezbytné pro ucely
opravnénych zajmi prislusného sprdvce Ci treti strany, kromé pripadd, kdy pred témito zdjmy maji
prednost zdjmy nebo zdkladni prava a svobody subjektu udaji“ podle ¢l. 6 odst. 1 pism. f) nafizeni
GDPR.

11 pracovni skupina podle ¢lanku 29, Pokyny pro souhlas podle nafizeni 2016/679, 28. listopadu 2017, WP 259.
12 45, bod odtivodnéni nafizeni GDPR uvadi, Ze neni potfeba zvldstni pravni predpis pro kazdé jednotlivé
zpracovani (tj. pro kazdé klinické hodnoceni). MizZe byt dostacujici jeden pravni predpis jakoZto zéklad pro vice
operaci zpracovani Udajl zaloZzenych na splnéni dkolu ve vefejném zajmu. Viz také stanovisko ¢. 6/2014 k pojmu
opravnénych zajmu spravce Udaju podle ¢lanku 7 smérnice 95/46/ES pfijaté 9. dubna 2014, WP 217, s. 21-22.
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Pro zpracovani zvlastnich kategorii Udajl se pouZije pravni zaklad podle ¢lanku 6, jen pokud ¢lanek 9
nafrizeni GDPR stanovi konkrétni odchylku od obecného zdkazu zpracovani zvlastnich kategorii udaju.
Evropsky sbor pro ochranu osobnich udajli se domniva, Ze v zavislosti na konkrétnich okolnostech
klinického hodnoceni by mohly byt vhodnou podminkou podle ¢lanku 9 pro veskeré operace
zdravi [...] na zékladé prava [...] clenského statu” (€l. 9 odst. 2 pism. i)), nebo védecké , ucely v souladu
s ¢l. 89 odst. 1 na zdkladé prdva [...] ¢lenského statu” (¢l. 9 odst. 2 pism. j)).

3 DRUHOTNE VYUZITI UDAJU Z KLINICKYCH HODNOCENI MIMO
PROTOKOL KLINICKYCH HODNOCEN/{ PRO VEDECKE UCELY

Natizeni o klinickych hodnocenich se zabyva konkrétné otazkou druhotného vyuZiti ve svém ¢l. 28 odst.
2 se zvlastnim zamérenim na souhlas. Uvadi pouze situace, kdy zadavatel mlze chtit zpracovat udaje
subjektu klinického hodnoceni ,,mimo plsobnost protokolu”, ale jen — a ,vyhradné” — k védeckym
ucellim. Podle nafizeni o klinickych hodnocenich by mél byt souhlas pro tento konkrétni ucel
zpracovani ziskan od subjektu Gdajd nebo jeho zdkonné stanoveného zastupce v okamziku pozadavku
na informovany souhlas pro Ucast v klinickém hodnoceni. Jak vSak bylo zminéno vyse v souvislosti s
ustanovenimi kapitoly V nafizeni o klinickych hodnocenich ohledné informovaného souhlasu, souhlas
uvedeny v ¢l. 28 odst. 2 nafizeni o klinickych hodnocenich neni totozny se souhlasem podle natizeni
GDPR jako jeden z pravnich zakladl pro zpracovani osobnich Udajd, bez ohledu na to, jestli se jedna o
pravni divod pouZity pro primarni zpracovani, ¢i nikoli.

Z tohoto dlvodu, jak Evropska komise pfipomina ve svych otazkach a odpovédich, konkrétné v otazce
€. 7, pokud by zadavatel nebo zkousejici chtél dale vyuzit shromazdéné osobni idaje k jakymkoliv jinym
védeckym ucelim neZ tém, které jsou stanoveny protokolem klinického hodnoceni, byl by zapotfebi
jiny konkrétni pravni dlivod, nez jaky byl pouZit u primarniho Ucelu. Zvoleny pravni zaklad se m(ze, ale
nemusi liSit od pravniho zékladu primarniho vyuZiti.

Evropsky sbor pro ochranu osobnich Udaji se vsak domniva, Ze tento pfistup za vSech okolnosti
vylucuje pouZitelnost takzvané domnénky slucitelnosti uvedené v ¢l. 5 odst. 1 pism. b) nafizeni GDPR.
Tento ¢lanek stanovi, Ze pokud jsou Udaje dale zpracovavany pro ucely archivace ve verejném zajmu,
pro ucely védeckého ¢i historického vyzkumu nebo pro statistické ucely, neni toto zpracovani predem
povaZovano za neslucitelné s ptivodnim Ucelem za predpokladu, Ze se provadi v souladu s ustanovenimi
¢lanku 89, ktery predpoklada konkrétni vhodné zaruky a odchylky v téchto pfripadech. V takovém
pfipadé by spravce za urcitych podminek mohl Udaje dale zpracovavat, aniz by byl zapotirebi novy
pravni zdklad®3. Vzhledem ke své horizontéIni a komplexni povaze budou tyto podminky v budoucnu
vyZadovat zvlastni pozornost a pokyny ze strany Evropského sboru pro ochranu osobnich udaju.
Domnénka slucitelnosti, na kterou se vztahuji podminky uvedené v ¢lanku 89, by za vsech okolnosti
prozatim neméla byt vylouéena pro druhotné vyuziti idaji z klinickych hodnoceni mimo protokol
klinického hodnoceni pro jiné védecké ucely.

Kazdopadné, i kdyZz se domnénka slucitelnosti pouZije, musi byt védecky vyzkum, ktery vyuzZiva udaje
mimo protokol klinického hodnoceni, provadén v souladu se vSemi dalsimi relevantnimi pouzitelnymi
ustanovenimi o ochrané Udaj(, jak je uvedeno v ¢l. 28 odst. 2 natizeni o klinickych hodnocenich. Z
tohoto dlvodu spravce neni povazovan za osvobozeného od ostatnich povinnosti podle pravnich
predpisl v oblasti ochrany Gdajd, napf. s ohledem na korektnost, zakonnost (tj. soulad s pouZitelnymi

1350. bod odtGvodnéni nafizeni GDPR.
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pravnimi predpisy EU a vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy), nezbytnost a pfimérenost a také kvalitu
udaju.

4 7ZAVER

Zavérem Evropsky sbor pro ochranu osobnich (daji doporucuje upravit otazky a odpovédi pfi
projednavani zakonnych dlivodl pro zpracovani tdaja, aby byly odliseny ¢innosti zpracovani souvisejici
se spolehlivosti a bezpecnosti, které mohou byt pfimo odvozeny z pravnich povinnosti spravce a které
spadaji pod pravni zaklad podle €l. 6 odst. 1 pism. c) ve spojeni s ¢l. 9 odst. 1 pism. i) nafizeni GDPR.
Co se tyce vsech dalsSich ¢innosti zpracovani, které byly uvedeny v tomto stanovisku jako operace
zpracovani vztahujici se Cisté na vyzkumné Cinnosti, mély by byt otazky a odpovédi upraveny tak, aby
zohlednily tfi alternativni prévni zdklady v zavislosti na vSech okolnostech souvisejicich s konkrétnim
klinickym hodnocenim:

- Ukol provadény ve vefejném zdjmu podle €l. 6 odst. 1 pism. e) ve spojeni s ¢l. 9 odst. 2 pism. i)
nebo j) natizeni GDPR, nebo

- opravnéné zajmy spravce podle ¢l. 6 odst. 1 pism. f) ve spojeni s ¢l. 9 odst. 2 pism. j) natizeni
GDPR, nebo

- za zvlastnich okolnosti, a pokud jsou splnény vSechny podminky, vyslovny souhlas subjektu
Udajl podle ¢l. 6 odst. 1 pism. a) a ¢l. 9 odst. 2 pism. a) nafizeni GDPR.

Za Evropsky sbor pro ochranu osobnich udaj
predsedkyné

Andrea Jelinek



