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Eiropas Datu aizsardzibas kolégija

Nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas 2016/679/ES (2016.gada 27.aprilis) par fizisku
personu aizsardzibu attieciba uz personas datu apstradi un Sadu datu brivu apriti un ar ko atce|
Direktivu 95/46/EK (turpmak tekstd — VDAR) 70. panta 1. punkta b) apak$punktu,

Nemot véra EEZ ligumu un jo Tpasi ta Xl pielikumu un 37. protokolu, kas grozits ar EEZ Apvienotas
komitejas 2018.gada 6.jalija Lemumu Nr. 154/2018,

Nemot véra tas 2018.gada 25.maija reglamenta 12. un 22. pantu,

IR PIENEMUSI SO ATZINUMU:

1 IEVADS

2018.gada 8.oktobri Eiropas Komisija (DG SANTE) iesniedza pieprasijumu EDAK par apspriesanos
saskana ar Visparigas datu aizsardzibas regulas 70.pantu par dokumentu ,Jautajumi un atbildes par
Klinisko parbauZu regulas (KPR)! un Visparigds datu aizsardzibas regulas (VDAR)? mijiedarbibu”
(turpmak teksta — J&A).

Neskatoties uz to, ka VDAR nodroSina personu aizsardzibu attieciba uz personas datu apstradi un
saskanotus noteikumus par $adu datu brivu apriti, KPR mérkis ir nodrosinat augstaku noteikumu
saskanosanas limeni visa ES klinisko parbauzu veikSanai. Jo Tpasi tas ievie$ atlauju pieskirsanas
procediru, kuras pamata ir viens iesniegums, izmantojot vienotu ES portalu, novértésanas
proceduru, ka rezultata tiek pienemts vienots [emums, noteikumi par personu aizsardzibu, ka ari
informétas piekriSanas un parredzamibas prasibas. Jo 1pasi tas ievie$ atlauju izsniegSanas proceddru,
ka pamata ir viens iesniegums, izmantojot vienotu ES portalu, novértéSanas proceddira, ka rezultata
tiek pienemts viens Iémums, noteikumi par personu aizsardzibu un informétas piekriSanas un
parredzamibas prasibas.

Jaatgadina, ka KPR stajas spéka 2014.gada 16.jlnija, tomér tas piemérosana ir atlikta, jo ta ir atkariga
no pilniba funkcionéjosa ES klinisko parbauzu portala un datu bazes izveides. Péc neatkarigas revizijas
veiksanas un seSu ménesu perioda, sakot no Eiropas Komisijas publicéta apstiprinajuma pazinojuma,
KPR beidzot kllst piemérojama. Tadéjadi, tiek lésts, ka Sis regulas piemérosana saksies 2020. gada.

Turklat ir jaievéro, ka KPR 93. panta ir noteikts, ka “personas datu apstradei, ko saskana ar $o regulu
veic dalibvalstis, tas pieméro Direktivu 95/46/EK (kura 3obrid ir atcelta ar VDAR)” un “personas datu
apstradei, ko saskana ar 3o regulu veic Komisija un Agentdra, pieméro Regulu (EK) Nr. 45/2001
(atcelta ar Regulu 2018/1725).” VDAR ari sniegtas skaidras norades uz attiecigajiem tiestbu aktiem,

! Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 536/2014 (2014. gada 16. aprilis) par cilvékiem paredzétu zaju
kliniskajam parbaudém un ar ko atce| Direktivu 2001/20/EK, ESOV L 158, 27.5.2014.

2 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2016/679 (2016. gada 27. aprilis) par fizisku personu aizsardzibu
attieciba uz personas datu apstradi un $adu datu brivu apriti un ar ko atce| Direktivu 95/46/EK (Vispariga datu
aizsardzibas regula), ESOV L 119, 4.5.2016.



kas piemérojami kliniskam parbaudém?. No t3 izriet, ka abi tiesibu akti tiek pieméroti vienlaicigi un ka
KPR ir nozares tiesibu akts, kas satur Tpasus noteikumus un, kas ir bdtiski no datu aizsardzibas
viedokla, tau neparedz atkapes no VDAR.

Lai sniegtu noradijumus konsekventai datu aizsardzibas pieejai kliniskajas parbaudés Eiropas
Savieniba, Eiropas Komisijas J&A pievérsas vairakam témam, kas, iznemot 11. jautajumu (kura tiek
skaidrota pasreizéja situacija Klinisko parbauzu direktivas ietvaros) klis batiskaki, piemérojot KPR.
Sadas témas ietver: atbilstosu juridisko pamatu, informétu piekrianu un tas atsauk$anu, informaciju
par datu subjektiem, nosGtiSanu un sekundaro lietojumu. Kaut arT KPR vél netiek piemérots, Sajos
bieZi uzdotajos jautajumos sniegta informacija ir labs pamats VDAR atbilstosai kliniskajai parbaudei.
EDAK saprot, ka steidzami ir nepiecieSams precizéjums, jo Tpasi péc VDAR stasanas spéka, un ir
nolémusi galvenokart vérst savas izstradata J&A piezimes atbilsto$a juridiska pamata personas datu
apstradei klinisko parbauzu (primara izmantoSana) un klinisko parbauzu datu otrreizéjas
izmantosSanas citiem zinatniskiem nollkiem konteksta.

2 JURIDISKAIS PAMATS PERSONAS DATU APSTRADEI KLINISKAS
PARBAUDES PROTOKOLA GAITA (PRIMARAIS LIETOJUMS)

Sa atzinuma konteksta EDAK uzskata, ka visas apstrades darbibas, kas saistitas ar konkrétu kliniskas
parbaudes protokolu visa ta dzives cikla, sakot no parbaudes sakuma lidz dzéSanai arhivésanas
perioda beigas, uzskatamas par kliniskas parbaudes datu primaro lietojumu®. Tomér EDAK uzskata, ka
ne visas apstrades darbibas, kas saistitas ar sadu klinisko parbauzu datu “primaro lietojumu”, kalpo
viena un ta pasa mérka sasniegSanai un ar to pat juridisko pamatu.

KPR visparéjais meérkis ir panakt saskanotu iekSéjo tirgu attieciba uz kliniskajam parbaudém un
cilvékiem paredzétam zalém, jau izejas punkta nodrosinot augstu veselibas aizsardzibas Ilimeni,
vienlaikus nosakot augstus zalu kvalitates un droSibas standartus, nodroSinot, ka kliniskajas
parbaudés ieghtie dati ir uzticami un stabili®.

ApsprieZot jautajumu par tiesisko pamatu personas datu apstradei visa kliniskas parbaudes dzives
cikla, EDAK uzskata, ka ir batiski noskirt divas galvenas apstrades darbibu kategorijas. Proti, ir janoskir
apstrades darbibas, kas saistitas tikai ar pétniecibas aktivitatém, no apstrades darbibam, kas saistitas
ar veselibas aizsardzibas mérkiem, vienlaikus nosakot zalu kvalitates un drosibas standartus, radot
uzticamus un stabilus datus (ar uzticamibu un droSibu saistitie mérki); Sim divam galvenajam
apstrades darbibu kategorijam ir piemérojami dazadi tiesiskie pamati.

2.1 Apstrades darbibas, kas saistitas ar uzticamibas un drosibas mérkiem

3VDAR 156. un 161. apsvérums.

4 Jaatzimé, ka $ada plada datu primara lietojuma interpretacija at$kiras no primara lietojuma jédziena 29. panta
darba grupas 2013. gada 3. aprila Atzinuma 03/2013 par mérka ierobezojumu, WP203, 21. Ipp., kura noteikts,
ka pirma apstrades darbiba, t. i., datu vaksana, ir primarais lietojums un jebkuru apstradi péc vaksanas uzskata
par “turpmaku apstradi”.

5> KPR 82. apsvérums un 3. panta b) apak$punkts.
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EDAK uzskata, ka apstrades darbibas, kas skaidri noteiktas KPR un attiecigajos valsts noteikumos un
kas ir saistitas ar uzticamibas un drosibas mérkiem, var uzskatit par atbilstosam “uz parzini
attiecinamam(-iem) juridiskam(-iem) pienakumam(-iem)” saskana ar VDAR 6. panta 1. punkta
c¢) apakSpunktu.

29. panta darba grupa® ir apspriedusi nosacijumus, saskana ar ko $o juridisko pamatu var piemérot:
pienakumam ir jabat noteiktam ar likumu; likumam jaatbilst visiem attiecigajiem nosacijumiem, lai
pienakums bitu spéka esoss un saistoss; likumam ir jaatbilst datu aizsardzibas tiesibu aktiem, tostarp
nepiecieSamibas, proporcionalitates un mérka ierobeZojuma prasibai; pasam juridiskajam
pienakumam ir jabat pietiekami skaidram attieciba uz tam nepiecieSamo personas datu apstradi;
datu parzinim nevajadzétu bat nepamatotai ricibas brivibai attieciba uz juridiska pienakuma izpildi.
EDAK uzskata, ka tas jo TpasSi attiecas uz pienakumiem, kas saistiti ar drosibas zinojumu sniegSanu
saskana ar KPR 41.[idz 43. pantu, un pienakumiem attieciba uz kliniskas parbaudes galvena
pamatdokumenta (25 gadi saskana ar KPR 58. pantu) un pétamo personu medicinisko lietu
arhivésanu (ko nosaka atbilstigi valsts tiesibu aktiem saskana ar to pasu noteikumu). Tas pats attiecas
uz jebkadu klinisko parbauzu datu izpauSanu valsts kompetentajam iestadém inspekcijas laika
saskana ar attiecigajiem valsts noteikumiem (skatit KPR 77.-79. pantu).

Tadel personas datu apstrade drosibas zinojumu konteksta vai valsts kompetentas iestades veiktas
inspekcijas konteksta vai klinisko parbauzu datu saglabasana saskana ar KPR noteiktajiem arhivéSanas
pienakumiem, vai attieciga gadijuma attiecigie valsts tiesibu akti, uzskatami par nepiecieSamiem, lai
izpilditu uz sponsoru un/vai pétnieku attiecinamus juridiskos pienakumus.

Attiecigais atbilstigais nosacijums TpaSu datu kategoriju likumigai apstradei saistiba ar Siem
pienakumiem ir 9. panta 2. punkta i) apakSpunkts: “apstrade ir vajadziga sabiedribas interesu dél
sabiedribas veselibas joma, pieméram, (..) augstu kvalitates un drosibas standartu nodrosinasanai,
cita starpa zalém vai mediciniskam iericém, pamatojoties uz Savienibas vai dalitbvalsts tiesibu aktiem,
kas paredz atbilstosus un konkrétus pasakumus datu subjekta tiestbu un brivibu, jo Tpasi dienesta
noslépuma, aizsardzibai.”

2.2 Apstrades darbibas, kas ir saistitas tikai ar pétniecibas aktivitatéem’

Tomeér apstrades darbibas, kas ir saistitas tikai ar pétniecibas aktivitatém kliniskas parbaudes
konteksta, nevar atvasinat no juridiska pienakuma. Atkariba no visiem parbaudes apstakliem un
konkrétas datu apstrades darbibas, ar pétniecibu saistitas aktivitates var ietilpt vai nu kategorija
"datu subjekta neparprotama piekrisana" (VDAR 6. panta 1. punkta a) apakSpunkts kopa ar 9. panta
2. punkta a) apaksSpunktu), vai kategorija "uzdevums, ko veic sabiedribas interesés" (6. panta
1. punkta e)apakSpunkts), vai kategorija "parzina legitimas intereses" (6.panta 1.punkta
f) apakspunkts kopa ar 9. panta 2. punkta i) vai j) apakSpunktu).

Piekrisana — neparprotama piekrisana

& Atzinums 06/2014 par datu parzina legitimo intere$u jédzienu saskana ar Direktivas 95/46/EK 7. pantu,
pienemts 2014. gada 9. aprili, WP 217, 19. Ipp.

729. panta darba grupa Vadlinijas par piekrisanu saskana ar 2018. gada 10. aprila Regulu 2016/679, 27. Ipp.,
pauz, ka zinatnisko pétijjumu jédzienu nevar paplasinat arpus ta visparpienemtas nozimes un saprast, ka
“zinatniskie pétijjumi” Saja konteksta nozimé pétniecibas projektu, kas izveidots saskana ar attiecigiem nozaru
metodiskajiem un étiskajiem standartiem, atbilstigi labai praksei.
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Ka pareizi noradits J&A 4, KPR paredzéto “informéto piekriSanu” nedrikst jaukt ar piekriSanas
jédzienu ka tiesisku pamatu personas datu apstradei saskana ar VDAR.

KPR V nodalas noteikumi par “informétu piekrisanu”, jo Tpasi 28. pants, pirmam kartam skar étiskas
pamatprasibas attieciba uz pétniecibas projektiem, kuros iesaistiti cilveki, kas izriet no Helsinku
deklaracijas. Pienakums iegtt kliniskas parbaudes dalibnieku “informétu piekrisanu” galvenokart ir
pasakums, lai nodrosinatu tiesibas uz cilvéka cienu un tiesibas uz personas neaizskaramibu saskana ar
ES Pamattiesibu hartas 1. un 3. pantu; tas nav uzskatams par instrumentu datu aizsardzibas
atbilstibas nodrosinasanai.

Saskana ar VDAR piekrisanai ir jabat brivai, konkrétai, informétai, viennozimigai, un nepdrprotama
piekrisana ir nepiecieSama, ja tiek apstradatas TpaSas datu kategorijas, pieméram, veselibas dati
(VDAR 9. panta 2. punkta a) apakSpunkts). Lai novértétu, vai personas nepdrprotama piekriSana var
bat derigs juridiskais pamats sensitivu datu apstradei kliniskas parbaudes gaita, datu parziniem batu
pienacigi janem véra 29. panta darba grupas Vadlinijas par piekriSanu un japarbauda, vai Sis kliniskas
parbaudes konkrétajos apstak|os var tikt izpilditi visi derigas piekri$anas iegti$anas nosacijumi.

EDAK uzskata, ka datu parziniem bdtu japievér$ 1pasa uzmaniba “brivi sniegtas” piekriSanas
nosacijumam. Ka noteikts 29. panta darba grupas Vadlinijas par piekrisanu, Sis elements norada uz
datu subjektiem nodrosinatu realu izvéli un kontroli. Turklat piekriSanai nevajadzétu kalpot par
derigu tiesisko pamatu personas datu apstradei konkréta gadijuma, kad datu subjekta un parzina
attiecibas pastav skaidra nevienlidziba®.

Atkariba no kliniskas parbaudes apstakliem var rasties spéku nevienlidzibas situacija starp
sponsoru/pétnieku un dalibniekiem. KPR skaidri pievérsas Siem riskiem un pieprasa, lai pétnieks
nemtu véra visus attiecigos apstaklus, jo Tpasi, vai potenciala pétama persona ir no ekonomiski vai
sociali nelabvéligas grupas vai atrodas institucionala vai hierarhiska atkariba, kas varétu neatbilstosi
ietekmét attiecigas personas lemumu piedalities parbaudé®.

Tomeér japatur prata, ka, lai gan tiek ieglti “informétas piekriSanas” nosacijumi saskana ar KPR,
acimredzama spéku nevienlidzibas situacija starp dalibnieku un sponsoru/pétnieku nozimes, ka
piekrisana nav ,brivi sniegta” VDAR nozimé. Pieméram, EDAK uzskata, ka tas bids gadijuma, kad
daltbnieka veselibas stavoklis nav labs, kad dalibnieki ir no ekonomiski vai sociali nelabvéligas grupas
vai atrodas jebkada institucionald vai hierarhiska atkariba. Tapéc, ka paskaidrots 29. panta darba
grupas Vadlinijas par piekrisanu, piekriSana vairuma gadijumu nebis piemérots tiesiskais pamats, un
ir jaizmanto citi tiesiskie pamati, kas nav piekrisana (skatit turpmak alternativus tiesiskos pamatus).
Lidz ar to EDAK uzskata, ka datu parziniem bdtu javeic Tpasi rapigs kliniskas parbaudes apstaklu
novértéjums, pirms izmantot personu piekriSanu ka tiesisko pamatu personas datu apstradei Sis
kliniskas parbaudes pétniecibas aktivitasu nollka.

Piekrisanas atsauksana

Kopa ar piekriSanas nosacijumiem abos tekstos EDAK uzskata, ka “informétdas piekriSanas”
atsauksanu saskana ar KPR 28. panta 3. punktu nedrikst jaukt ar piekriSsanas atsauksanu saskana ar
VDAR. Pirmaja ir skaidri paredzéts, ka “informétas piekriSanas” atsauksana, kas neietekmé jau veiktas
darbibas un tadu datu izmantoSanu, kas iegiti, pamatojoties uz informétu piekriSanu, pirms tas
atsauksanas, “neskar Direktivu 95/46/EK” (tagad — VDAR).

8 29. panta darba grupas Vadlinijas par piekrianu saskana ar 2018. gada 10. aprila Regulu 2016/679, ko EDAK
apstiprinaja 2018. gada 25. maija.

° Turpat, 6. Ipp. Skatit ari VDAR 43. apsvérumu.

10 KPR 31. apsvérums.
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Saskana ar VDAR, ja piekrisana tiek izmantota ka likumigs apstrades pamats, ir jabat iespéjai
personam jebkura laika atsaukt So piekriSanu (7. panta 3. punkts), un nav nekadu iznémumu attieciba
uz 30 prasibu zinatnisko pétijjumu kontekstd'!. Parasti, ja piekridana tiek atsaukta, visas datu
apstrades darbibas, kas balstitas uz piekrisanu, joprojam ir likumigas saskana ar VDAR (7. panta
3. punkts); tomér parzinis izbeidz attiecigas apstrades darbibas un, ja nav cita likumiga pamata, kas
attaisno saglabasanu turpmakai apstradei, parzinim dati bGtu jadzes (skatit VDAR 17. panta 1. punkta
b) apakspunktu un 3. punktu).

Lidz ar to, piekriSanas atsauksana saskana ar VDAR 7. pantu attieciba uz personas datu apstradi
pétniecibas nolldkos ir japieméro, nemot véra citus apstrades nolikus, kas balstas uz citiem
likumigiem pamatiem. Klinisko parbauzu konteksta datu subjekta piekriSana attiecas tikai uz
apstrades darbibam, kas ir saistitas tikai ar pétniecibas aktivitatém. Tas nozime, ka gadijuma, kad
persona atsauc savu piekriSanu, jebkadas pétniecibas aktivitates, kas veiktas ar kliniskas parbaudes
datiem attieciba uz So personu, ir japartrauc. Tomér piekrisanas atsaukSana neietekmé apstrades
darbibas, kas balstas uz citiem likumigiem pamatiem, jo 1pasi tadiem juridiskiem pienakumiem, kas
attiecas uz sponsoru/pétnieku, proti, tadiem, kas saistiti ar droSibas mérkiem (skatit ieprieks
1.1. punktu).

Uzdevums, kas veikts sabiedribas interesés vai parzina legitimas intereses

EDAK uzskata, ka 6. panta 1. punkta e) apakSpunkta vai 6. panta 1. punkta f) apakSpunkta paredzétie
likumigie apstrades pamati ir piemérotaki ka alternativa datu subjekta piekrisanai.
Personas datu apstradi, ko veic personas datu parzini, var uzskatit par “vajadzigu, lai izpilditu

SN

uzdevumu, ko veic sabiedribas interesés” saskana ar VDAR 6. panta 1. punkta e) apakSpunktu. VDAR
6. panta 3. punkta ir art noteikts, ka So pamatu nosaka Savienibas vai dalibvalsts tiesibu aktos un ka
apstrades noliks ir noteikts Saja juridiskaja pamata. Tadejadi var uzskatit, ka personas datu apstrade
saistiba ar kliniskam parbaudém ir nepiecieSama, lai izpilditu uzdevumu, ko veic sabiedribas
interesés, ja klinisko parbauzu veikSana tiesi atbilst pilnvaram, misijai un uzdevumiem, kas tiesibu
aktos uzticéti valsts vai privatai struktarail?.

Visas paréjas situacijas, kad klinisko parbauzu veikS§anu nevar uzskatit par nepiecieSamu tada
uzdevuma sabiedribas interesés izpildei, kas saskana ar tiesitbu aktiem uzticéts parzinim, EDAK
uzskatis, ka personas datu apstrade varétu bt ,vajadziga pdrzina vai tresds personas legitimo
interesu ievérosanai, iznemot, ja datu subjekta intereses vai pamattiesibas un pamatbrivibas (..) ir
svarigakas par sadam interesém” saskana ar VDAR 6. panta 1. punkta f) apakSpunktu.

Ipaso kategoriju datu apstradei 6. panta noteikto tiesisko pamatu pieméro tikai tad, ja VDAR 9. panta
paredzéta Tpasa atkape no visparéja aizlieguma apstradat Tpasas kategorijas personas datus. EDAK
uzskata, ka atkariba no kliniskas parbaudes konkrétajiem apstakliem atbilstoSais 9. panta nosacijums
attieciba uz visam sensitivu datu apstrades darbibam tikai pétniecibas nolikos varétu bat vai nu
“sabiedribas interesu dé| sabiedribas veselibas joma (..), pamatojoties uz dalibvalstu tiesibu aktiem”
(9. panta 2. punkta i) apakSpunkts), vai ari “zindatniskds (...) [pétniecibas] noliikos (...) saskana ar

' WP29, Vadlinijas par piekrisanu saskana ar Regulu 2016/679, 2017. gada 28. novembris, WP259.

12 \/DAR 45. apsvéruma noteikts, ka katrai atseviskai apstradei (t. i., katrai kliniskai parbaudei) nav nepiecie$ams
konkréts tiestbu akts. Likums var bit pamats vairakam apstrades darbitbam, kas balstitas tada uzdevuma izpildé,
ko veic sabiedribas interesés. Skatit art Atzinumu 06/2014 par datu parzina legitimo intereSu jédzienu saskana
ar Direktivas 95/46/EK 7. pantu, pienemts 2014. gada 9. aprili, WP 217, 21.-22. Ipp.
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89. panta 1. punktu, pamatojoties uz Savienibas vai dalibvalsts tiesibu aktiem” (9. panta 2. punkta
j) apakspunkts).

3 KLINISKO PARBAUZU DATU SEKUNDARAIS LIETOJUMS ARPUS
KLINISKAS PARBAUDES PROTOKOLA ZINATNISKIEM NOLUKIEM

KPR 28. panta 2. punkta konkréti pievérsSas sekundarajam lietojumam, Tpasu uzmanibu pievérsot
piekrisanai. Ta attiecas tikai uz gadijumiem, kad sponsors var véléties apstradat kliniskas parbaudes
pétamas personas datus “arpus protokola darbibas jomas”, bet vienigi un “tikai” zinatniskiem
nolGkiem. KPR pausts uzskats, ka piekrisana Sim konkrétajam apstrades nolikam b{tu jasanem no
datu subjekta vai vina/vinas likumigi pilnvarota parstavja bridi, kad tiek pieprasita informéta
piekriSana piedalities kliniskaja parbaudé. Tomér, ka minéts ieprieks attiecibda uz KPR V nodalas
noteikumiem par “informétu piekrisanu”, KPR 28. panta 2. punkta paredzéta piekrisana nav ta pati
piekrisana, kas minéta VDAR ka viens no personas datu apstrades tiesiskajiem pamatiem, neatkarigi
no ta, vai tas ir vai nav tiesiskais pamats, kas izmantots primaraja apstrade.

Tapéc, ka norada Eiropas Komisija sava J&A, proti, 7.jautajuma, ja sponsors vai pétnieks vélas
izmantot savaktos personas datus jebkadiem citiem zinatniskiem nolGkiem, kas nav tie pasi, kuri
noteikti kliniskas parbaudes protokola, butu vajadzigs cits konkréts tiesiskais pamats, nevis tas, ko
izmantoja galvenajam nollkam. lzvélétais tiesiskais pamats var atskirties no primara lietojuma
tiesiska pamata vai ari bat identisks.

Tomér EDAK uzskata, ka Sada pieeja katra zina izsledz ta sauktas savietojamibas prezumpcijas
piemérojamibu, kas paredzéta VDAR 5. panta 1. punkta b) apak$punkta. Saja panta paredzéts, ka, ja
datus turpmak apstrada arhivéSanas nolikos sabiedribas interesés, zinatniskas, véstures pétniecibas
nollkos vai statistikas noltkos, tos a priori neuzskata par nesavietojamiem ar sakotnéjo nollku, ja tas
notiek saskana ar 89. panta noteikumiem, kur Sajos gadijumos paredzéti Tpasi atbilstosi drosSibas
pasakumi un atkapes. Attiecigos gadijumos parzinis varétu noteiktos apstak|os turpinat apstradat
datus bez jauna juridiskd pamata nepiecie§amibas!®. Siem apstakliem, nemot véra to horizontalo un
sarezgito raksturu, nakotné bis javelta konkréta EDAK uzmaniba un noradijumi. Paslaik
savietojamibas prezumpciju, ievérojot 89. panta izklastitos nosacijumus, nevajadzétu visos gadijumos
izslegt no klinisko parbauZzu datu sekundara lietojuma arpus klinisko parbauzu protokola citiem
zinatniskiem nolukiem.

Jebkura gadijuma pat tad, ja tiks piemérota savietojamibas prezumpcija, zinatniskie pétijumi, kuros
izmanto personas datus arpus kliniskas parbaudes protokola, javeic saskana ar visiem paréjiem
attiecigajiem piemérojamajiem datu aizsardzibas noteikumiem, ka noteikts KPR 28. panta 2. punkta.
Tadejadi netiek uzskatits, ka parzinis ir atbrivots no citam datu aizsardzibas tiesibu aktu saistibam,
pieméram, attieciba uz godpratibu, likumibu (t.i., saskana ar piemérojamiem ES un valsts tiesibu
aktiem), nepiecieSamibu un samérigumu, ka art datu kvalitati.

4 NOBEIGUMS

Nobeiguma EDAK iesaka grozit J&A, kad tiek apspriests apstrades likumigais pamatojums, lai noskirtu
apstrades darbibas, kas saistitas ar uzticamibu un drosibu un kuras var tiesi atvasinat no datu parzina

13 VDAR 50. apsvérums.



juridiskajam saistibam, un kas ietilpst VDAR 6. panta 1. punkta c)apakSpunkta kopa ar 9. panta
1. punkta i) apakSpunktu paredzétaja juridiskaja pamata.

34. Attieciba uz visam paréjam apstrades darbibam, kuras $aja atzinuma noraditas ka apstrades darbibas,
kas ir saistitas tikai ar pétniecibas aktivitatém, J&A bltu jamaina, lai atspogulotu tris alternativus
tiesiskos pamatus, atkariba no visiem apstakliem, kas saistiti ar konkrétu klinisko parbaudi:

- uzdevums, ko veic sabiedribas interesés saskana ar VDAR 6. panta 1. punkta e) apakSpunktu
kopa ar 9. panta 2. punkta i) vai j) apakSpunktu; vai

- parzina legitimas intereses saskana ar VDAR 6. panta 1. punkta f)apakSpunktu kopa ar
9. panta 2. punkta j) apakspunktu; vai

- 1pasSos apstaklos, ja ir izpildtti visi nosacijumi, datu subjekta neparprotama piekrisana saskana
ar VDAR 6. panta 1. punkta a) apakSpunktu un 9. panta 2. punkta a) apakSpunktu.

Eiropas Datu aizsardzibas kolégijas varda —
Priekssédétaja

Andrea Jelinek



