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Eurdpsky vybor pre ochranu udajov

so zretefom na €lanok 70 ods. 1 pism. e) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679
z27. aprila 2016 o ochrane fyzickych os6b pri spracivani osobnych udajov a ovolnom pohybe
takychto udajov, ktorym sa zruSuje smernica 95/46/ES (dalej len ,vSeobecné nariadenie o ochrane
udajov”),

so zretelom na Dohodu o EHP, a najma na prilohu Xl a protokol 37 k tejto dohode, v zneni rozhodnutia
Spolo¢ného vyboru EHP ¢. 154/2018 zo 6. jula 2018,

so zretefom na ¢lanky 12 a 22 svojho rokovacieho poriadku,

PRUAL TIETO USMERNENIA

1 UvVOoD

V suvislosti s pandémiou COVID-19 v sucasnosti existuje velké Usilie v oblasti vedeckého vyskumu v
boji proti SARS-CoV-2 s ciefom ¢o najrychlejsie dosiahnut vysledky vyskumu.

Zaroven sa neprestajne vynaraju pravne otdzky v suvislosti s vyuzivanim Gdajov tykajucich sa zdravia
na vyskumné ucely v sulade s ¢lankom 4 ods. 15 vSseobecného nariadenia o ochrane udajov. Ciefom
tychto usmerneni je objasnit najnaliehavejsie otazky, ako je pravny zaklad, vykonavanie primeranych
zaruk vo vztahu k takémuto spractivaniu Gdajov tykajlcich sa zdravia a vykon prav dotknutej osoby.

Upozoriiujeme, Ze stcastou roéného pracovného planu EDPB je vypracovanie dalsich a podrobnejsich
usmerneni k spraclvaniu uUdajov tykajucich sa zdravia na ucely vedeckého vyskumu. Zaroven
upozoriujeme, Ze sucasné usmernenia sa netykaju spracivania osobnych Udajov na ucely
epidemiologického dohladu.

2 UPLATNOVANIE VSEOBECNEHO NARIADENIA O OCHRANE UDAJOV

Pravidla ochrany udajov (napriklad vSeobecné nariadenie o ochrane udajov) nebrania vykonavaniu
opatreni prijatych v boji proti pandémii COVID-19'. Vieobecné nariadenie o ochrane udajov je
rozsiahly pravny predpis, ktory obsahuje viacero ustanoveni umoznujicich spractvat osobné tdaje na
ucely vedeckého vyskumu spojeného s pandémiou COVID-19 v sulade so zdkladnymi pravami na
sukromie aochranu osobnych uUdajov?. Vo vieobecnom nariadeni o ochrane uUdajov sa takisto
stanovuje osobitna vynimka zo zdkazu spracuvania urcitych osobitnych kategorii osobnych tdajov, ako
su Udaje tykajuce sa zdravia, ak je to potrebné na Uéely vedeckého vyskumu. 3

Pri spraclivani Udajov tykajucich sa zdravia na ucely vedeckého vyskumu spojeného s pandémiou
COVID-19 sa musia uplatfiovat zékladné prava EU. Pravidla ochrany udajov nemaju prednost pred
slobodou vedeckého béadania podla ¢lanku 13 Charty zakladnych prav EU a naopak. Tieto prava

1 Pozri Vyhldsenie EDPB z 19. marca 2020 o vieobecnom spractvani osobnych Gdajov v suvislosti s vypuknutim
nakazy COVID-19, dostupné na stranke https://edpb.europa.eu/our-work-tools/our-
documents/other/statement-processing-personal-data-context-covid-19-outbreak en.

2 Pozri napriklad &ldnok 5 ods. 1 pism. b) a e), ¢ldnok 14 ods. 5 pism. b) a €¢ldnok 17 ods. 3 pism. d) véeobecného
nariadenia o ochrane udajov.

3 Pozri napriklad €lanok 9 ods. 2 pism. j) a ¢ldnok 89 ods. 2 vieobecného nariadenia o ochrane Udajov.
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10.

a slobody sa skor musia starostlivo posudzovat a vyvazovat, aby sa dosiahol vysledok, ktory respektuje
podstatu obidvoch.

3 VYMEDZENIE POJMOV

Je dolezité pochopit, na ktoré spracovatelské operacie sa vztahuje osobitny rezim stanoveny vo
vSeobecnom nariadeni o ochrane Udajov a rozpracovany v tychto usmerneniach. Preto treba vymedzit
pojmy ,Udaje tykajuce sa zdravia“, ,spracUvanie na ucely vedeckého vyskumu”, ako aj ,dalSie
spracuvanie” (uvadzané aj ako ,,primarne a sekundarne poufZitie Udajov tykajucich sa zdravia“).

3.1 ,Udaje tykajuce sa zdravia“

Podla ¢lanku 4 bodu 15 vSeobecného nariadenia o ochrane udajov ,Udaje tykajlce sa zdravia” su
,0sobné udaje tykajuce sa fyzického alebo dusevného zdravia fyzickej osoby, vrdtane udajov
o poskytovani sluZieb zdravotnej starostlivosti, ktorymi sa odhaluju informdcie o jej zdravotnom stave”.
Ako sa uvadza v odovodneni 53, idaje tykajuce sa zdravia si zasluhuju vyssiu ochranu, kedZe pouZivanie
takychto citlivych Udajov m6ze mat pre dotknuté osoby zavazné nepriaznivé dosledky. So zretelom na
tuto skutognost a prislusnu judikatiru Sidneho dvora Eurdpskej Gnie (dalej len ,SDEU“)* sa pojem
,Udaje tykajuce sa zdravia” musi vykladat Siroko.

Udaje tykajuce sa zdravia mozno ziskat z réznych zdrojov, napriklad:

1. informacie zhromaZdené poskytovatelom zdravotnej starostlivosti v zdravotnom zdzname
pacienta (napr. anamnéza a vysledky vysetreni a liecby);

2. informdcie, ktoré sa stanu Udajmi tykajucimi sa zdravia, kedZe na ne odkazuju iné udaje, ¢im
sa odhali zdravotny stav alebo zdravotné rizika (napr. predpoklad, Ze osoba ma vyssie riziko
infarktu v dosledku vysokého krvného tlaku meraného v istom ¢asovom obdobi);

3. informdacie poskytnuté na zadklade , samovysetrenia” v prieskume, v ktorom dotknuté osoby
odpovedaju na otdzky tykajlce sa ich zdravia (napriklad uvedenie symptémov);

4. informdcie, ktoré sa stanu Udajmi tykajucimi sa zdravia z dévodu ich poufZitia v Specifickom
kontexte (napriklad informacie o nedavnej ceste do oblasti alebo pritomnosti v oblasti
postihnutej nakazou COVID-19 spracivané zdravotnickym pracovnikom na uUcely stanovenia
diagndzy).

3.2 ,Spracuvanie na Ucely vedeckého vyskumu“

Clanok 4 vieobecného nariadenia o ochrane Gdajov neobsahuje vyslovné vymedzenie ,,spractvania na
ucely vedeckého vyskumu“. Ako sa uvadza v odévodneni 159, , spracuvanie osobnych udajov na tcely
vedeckého vyskumu [by sa] malo vykladat Siroko, aby zahrrialo napriklad technicky rozvoj
a demonstracné Cinnosti, zdkladny vyskum, aplikovany vyskum a vyskum financovany zo stkromnych
zdrojov. Okrem toho by malo zohladriovat ciel’ Unie stanoveny v ¢ldnku 179 ods. 1 ZFEU, ktorym je
vytvorenie eurépskeho vyskumného priestoru. Ucely vedeckého vyskumu by mali zahffiat aj Studie
v oblasti verejného zdravia uskutocriované vo verejnom zaujme.”

Byvala pracovna skupina zriadena podla ¢lanku 29 uz upozornila, Ze tento pojem sa nesmie vykladat
Siroko nad ramec svojho beZiného vyznamu, pricom podla jej chapania ,vedecky vyskum“ v tejto

4 Pozri napriklad rozsudok SDEU, pokial ide o smernicu 95/46/ES, vo veci C-101/01 (Lindquist) zo
6. novembra 2003, bod 50.
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suvislosti znamend ,pripravu vyskumného projektu podla prislusnych odvetvovych metodickych
a etickych noriem v sulade s osvedéenym postupom.

3.3, DalSie spractvanie”
Napokon, ked hovorime o ,spractvani Udajov tykajucich sa zdravia na ucely vedeckého vyskumu®,
existuju dva druhy poufZitia idajov:

1. vyskum osobnych (zdravotnych) udajov, ktory spociva v poufZiti Gdajov zozbieranych priamo
na Ucely vedeckych studii (,primarne pouzitie®);

2. vyskum osobnych (zdravotnych) udajov, ktory spociva v dalSom spracuvani Udajov pévodne
zhromazdenych na iné ucely (,,sekundarne pouzitie“).

Priklad 1: Na ucely vykonania klinického skusania na jedincoch podozrivych z ndkazy virusom SARS-
CoV-2 sa od nich zbieraju udaje tykajuce sa zdravia a pouZivaju sa dotazniky. V zmysle uvedeného
vymedzenia ide o ,,primarne pouzitie” Gdajov tykajucich sa zdravia.

Priklad 2: Dotknuta osoba konzultovala so svojim poskytovatelom zdravotnej starostlivosti symptémy
nakazy virusom SARS-CoV-2. Ak sa Udaje tykajlce sa zdravia zaznamenané poskytovatefom zdravotnej
starostlivosti neskor pouziju na ucely vedeckého vyskumu, toto pouzitie sa klasifikuje ako dalSie
spracivanie Udajov tykajucich sa zdravia (sekundarne poutzitie), ktoré sa zhromazdili na iny povodny
ucel.

Ako sa uvadza dalej, rozdiel medzi vedeckym vyskumom zaloZzenym na primarnom alebo sekundarnom
pouziti Udajov tykajucich sa zdravia bude obzvlast délezZity vo vztahu k pravnemu zakladu spracdvania,
informacnym povinnostiam a zasade obmedzenia ucelu podla ¢lanku 5 ods. 1 pism. b) vSeobecného
nariadenia o ochrane udajov.

4  PRAVNY ZAKLAD PRE SPRACUVANIE

Kazdé spractvanie osobnych Udajov tykajucich sa zdravia musi byt v silade so zasadami spractvania
stanovenymi v ¢lanku 5 vSeobecného nariadenia o ochrane udajov a s jednym z pravnych zakladov
a osobitnych vynimiek stanovenych v jeho ¢lanku 6 a v ¢lanku 9, o umozZni zakonné spracuvanie tejto
osobitnej kategdrie osobnych udajov®.

Pravne zdklady pre spracuvanie udajov tykajucich sa zdravia na ucely vedeckého vyskumu
a uplatnitelné vynimky sa uvadzaju v ¢lanku 6 a v ¢lanku 9. V dalSej ¢asti sa uvadzaju pravidla tykajuce
sa suhlasu a prislusné vnutrostatne pravne predpisy. Treba poznamenat, Ze vo vSeobecnom nariadeni
o ochrane udajov nie je stanovena hierarchia pravnych zakladov.

4.1 Suhlas

Pravny zaklad pre spraclivanie Udajov tykajlcich sa zdravia v kontexte COVID-19 mozZe poskytovat
suhlas dotknutej osoby ziskany podla ¢lanku 6 ods. 1 pism. a) a ¢lanku 9 ods. 2 pism. a) vSeobecného
nariadenia o ochrane udajov.

5> Pozri Usmernenia k suhlasu podla nariadenia 2016/679 byvalej pracovnej skupiny zriadenej podla &ldnku 29
z10. aprila 2018, WP259 rev.01, 17SK, strana 27 (schvédlené EDPB). Dostupné na webovom sidle:
https://ec.europa.eu/newsroom/article29/item-detail.cfm?item id=623051.

6 Pozri napriklad rozsudok SDEU, pokial ide o smernicu 95/46/ES, vo veci C-131/12 z 13. maja 2014 (Google
Spain), bod 71.
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Treba vSak poznamenat, Ze musia byt splnené vsetky podmienky vyslovného suhlasu, najma
podmienky uvedené v ¢lanku 4 ods. 11, ¢lanku 6 ods. 1 pism. a), ¢lanku 7 a ¢lanku 9 ods. 2 pism. a)
vseobecného nariadenia o ochrane udajov. Suhlas musi byt predovsetkym slobodne dany, konkrétny,
informovany ajednoznacny amusi sa poskytnit formou vyhldsenia alebo ,jednoznacéného
potvrdzujuceho ukonu”.

Ako sa uvadza v odévodneni 43, sthlas nemozZno povazovat za slobodne dany, ak medzi postavenim
dotknutej osoby a prevadzkovatela existuje znacny nepomer. Preto je doleZité, aby dotknutd osoba
nebola vystavena natlaku a znevyhodneniu, ak sa rozhodne suthlas neposkytnat. EDPB sa uz venoval
sthlasu v stvislosti s klinickym sku$anim’. Dal3ie usmernenie, najma pokial ide o vyslovny suhlas,
mozno najst v usmerneniach k sthlasu vypracovanych byvalou pracovnou skupinou zriadenou podla
¢lanku 298,

Priklad: Prieskum sa uskutocriuje ako stcast neintervencnej studie o urcitej populdcii, pricom sa
skimaju symptémy a vyvoj choroby. Na ucely spracuvania takychto Gdajov tykajucich sa zdravia m6zu
vyskumni pracovnici pozadovat suhlas dotknutej osoby za podmienok stanovenych v ¢lanku 7
vSeobecného nariadenia o ochrane udajov.

Podla nazoru EDPB sa uvedeny priklad nepovaZuje za pripad ,zna¢ného nepomeru postavenia”
uvedeny v odévodneni 43 a dotknutd osoba by mala mat moznost poskytnit vyskumnym pracovnikom
suhlas®. V tomto pripade dotknuté osoby nie su v situdcii zavislosti od vyskumnych pracovnikov, ktora
by mohla neprimerane ovplyvnit vykon ich slobodnej véble, aje takisto zrejmé, Ze odmietnutie
poskytnutia sihlasu nebude mat pre nich Ziadne nepriaznivé désledky.

Vyskumni pracovnici by vsak mali vediet, ze ak sa ako pravny zaklad na spractvanie pouzije suhlas,
podla ¢lanku 7 ods. 3 vSeobecného nariadenia o ochrane Udajov musia mat jednotlivci moznost
kedykolvek svoj sthlas odvolat. Ak sthlas odvolaju, vSetky spracovatelské operacie, ktoré boli zalozené
na suhlase, zostanu v sulade so vSeobecnym nariadenim o ochrane Udajov zakonné, ale prevadzkovatel
zastavi prislusné ukony spractvania a ak neexistuje Ziadny iny pravny zdaklad, ktory by opravinoval
uchovévanie na dalSie spractvanie, prevadzkovatel by mal idaje vymazat™®.

4.2 VnutroStatne pravne predpisy

Pravny zdklad pre spracuvanie osobnych Udajov (tykajucich sa zdravia) na ucely vedeckého vyskumu
moze poskytnut ¢ldnok 6 ods. 1 pism. e) alebo ¢lanok 6 ods. 1 pism. f) vieobecného nariadenia
o ochrane udajov v spojeni s vynimkami prijatymi podla ¢lanku 9 ods. 2 pism. j) alebo ¢lanku 9 ods. 2
pism. i) tohto nariadenia. Vybor uZ uvedené skuto&nosti objasnil v stvislosti s klinickym skasanim??.

Priklad: Velka populaénd studia uskutocnena na zaklade lekarskych zaznamov pacientov nakazenych
virusom COVID-19.

Ako sa uvdadza vyssie, EU aj vnutrostatny zakonodarca kazdého €lenského $tatu mézu podla €lanku 9
ods. 2 pism. j) alebo ¢lanku 9 ods. 2 pism. i) vSeobecného nariadenia o ochrane Udajov prijat osobitné

7 Pozri Stanovisko EDPB &.3/2019 z 23. janudra 2019 tykajuce sa otdzok a odpovedi o vzdjomnom pdsobeni
medzi nariadenim o klinickom skudsani (CTR) a vSeobecnym nariadenim o ochrane udajov (GDPR), ktoré je
k dispozicii na https://edpb.europa.eu/our-work-tools/our-documents/avis-art-70/opinion-32019-concerning-
questions-and-answers-interplay_sk.

8 Usmernenia k suhlasu podla nariadenia 2016/679 byvalej pracovnej skupiny zriadenej podla ¢ldnku 29
z 10. aprila 2018, WP259 rev.01, 17SK, strana 18 (schvalené EDPB).

% Za predpokladu, Ze dotknuta osoba nebude vystavenda natlaku alebo znevyhodneniu, ak neposkytne suhlas.

10 pozri &ldnok 17 ods. 1 pism. b) a €ldnok 17 ods. 3 véeobecného nariadenia o ochrane tdajov.

11 pozri Stanovisko EDPB €. 3/2019 z 23. januara 2019, strana 7.
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pravne predpisy poskytujuce pravny zaklad pre spracivanie Udajov tykajucich sa zdravia na ucely
vedeckého vyskumu. Podmienky a rozsah takéhoto spraclvania sa preto /iSia v zavislosti od platnych
pravnych predpisov konkrétneho clenského statu.

Ako sa uvadza v ¢lanku 9 ods. 2 pism. i) vSeobecného nariadenia o ochrane udajov, v tychto pravnych
predpisoch sa stanovuju ,vhodné a konkrétne opatrenia na ochranu prdv a slobéd dotknutej osoby,
najmd profesijné tajomstvo“. Ako sa dalej uvadza v ¢lanku 9 ods. 2 pism. j) vSeobecného nariadenia
o ochrane udajov, prijaté pravne predpisy maju byt ,,primerané vzhladom na sledovany ciel, respektuju
podstatu prdava na ochranu tdajov a urcuju vhodné a konkrétne opatrenia na zabezpecenie zdkladnych
prav a zdujmov dotknutej osoby”.

Takto prijaté pravne predpisy sa musia navyse vykladat so zretelom na zasady uvedené v ¢lanku 5
véeobecného nariadenia o ochrane udajov a judikatiru SDEU. Najma vynimky a obmedzenia tykajtce
sa ochrany Udajov stanovené v ¢lanku 9 ods. 2 pism. j) a v ¢lanku 89 vSseobecného nariadenia o ochrane
Udajov sa musia uplatfiovat iba v nevyhnutnom rozsahu'?.

5 ZASADY OCHRANY UDAJOV

Prevadzkovatel a sprostredkovatel musia dodrZiavat zdsady spractvania osobnych uUdajov podla
¢lanku 5 vSeobecného nariadenia o ochrane udajov, ato najma sohladom na to, Ze na Ucely
vedeckého vyskumu sa mdze spracuivat velké mnozstvo osobnych Gdajov. Vzhladom na kontext tychto
usmerneni sa v dalSej ¢asti uvadzaju najdolezitejSie aspekty uvedenych zdsad.

5.1 Transparentnost a informovanost dotknutych oséb

Zasada transparentnosti znamend, Ze osobné (daje sa vo vztahu k dotknutej osobe spracuvaju
spravodlivo atransparentne. Tato zasada je Uzko spojena sinformacénymi povinnostami podla
¢lanku 13 alebo ¢lanku 14 vSeobecného nariadenia o ochrane Udajov.

Vo vSeobecnosti musi byt dotknutd osoba individudlne informovana o spracovatelskej operacii
a o tom, Ze osobné udaje (tykajlce sa zdravia) sa spracuvaju na vedecké ucely. Poskytnuté informacie
by mali obsahovat vietky nalezitosti uvedené v ¢lanku 13 alebo v ¢lanku 14 vSeobecného nariadenia
o ochrane udajov.

Treba poznamenat, Ze vyskumni pracovnici ¢asto spractvaju Udaje tykajuce sa zdravia, ktoré neziskali
priamo od dotknutej osoby, ale vyuZivaju napriklad Udaje zo zaznamov pacientov alebo udaje od
pacientov v inych krajinach. Preto je tento oddiel zamerany na ¢lanok 14 vSeobecného nariadenia
o ochrane udajov, ktory sa tyka informacnych povinnosti v pripade, Ze osobné Udaje sa neziskavaju
priamo od dotknutej osoby.

5.1.1 Kedy musi byt dotknutd osoba informovana?

V ¢lanku 14 ods. 3 pism. a) vSeobecného nariadenia o ochrane Udajov sa stanovuje, Ze ak osobné Udaje
neboli ziskané od dotknutej osoby, prevadzkovatel poskytne informacie ,v primeranej lehote po ziskani
osobnych udajov, najneskér vsak do jedného mesiaca, pricom zohladni konkrétne okolnosti, za ktorych
sa osobné udaje spracuvaju“.

V st¢asnom kontexte treba zdoraznit ¢lanok 14 ods. 4 vSeobecného nariadenia o ochrane udajov,
podla ktorého, ak ma , prevddzkovatel' v umysle dalej spracuvat osobné tdaje na iny ucel ako ten, na

12 pozri napriklad rozsudok SDEU, pokial ide o smernicu 95/46/ES, vo veci C-345/17 (Buivids) zo
14. februara 2019, bod 64.
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34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

ktory boli osobné udaje ziskané, poskytne dotknutej osobe pred takymto dalSim spractuvanim
informdcie o tomto inom ucele”.

V pripade dalSieho spractivania Gdajov na vedecké ucely as prihliadnutim na citlivost spractivanych
udajov je primeranou zarukou podla ¢lanku 89 ods.1 dorucenie informacii dotknutej osobe
v primeranej lehote pred zaciatkom realizacie nového vyskumného projektu. To dotknutej osobe
umoziuje vopred sa zoznamit s vyskumnym projektom a uplatnit svoje prava.

5.1.2  Vynimky

V ¢lanku 14 ods. 5 vSeobecného nariadenia o ochrane uUdajov sa vSak stanovuju Styri vynimky
zinformacnej povinnosti. V sicasnom kontexte maju vynimky podla ¢lanku 14 ods.5 pism. b)
(,poskytovanie takychto informacii [sa] ukdZe ako nemoziné alebo by si vyZadovalo neprimerané
usilie) a c) (,,ziskanie alebo poskytnutie [sa] vyslovne stanovuje v prave Unie alebo v prave ¢lenského
statu“) vSeobecného nariadenia o ochrane udajov osobitny vyznam, najma pokial ide o informacnu
povinnost podla ¢lanku 14 ods. 4 tohto nariadenia.

5.1.2.1 Poskytovanie informdcii sa ukdZe ako nemozné

Byvald pracovna skupina zriadend podfa ¢ldnku 29 u? vo svojich usmerneniach k transparentnosti®3
uviedla, Ze ,situdcia, ked'sa poskytovanie informdcii ,ukdze ako nemozné‘podla ¢ldnku 14 ods. 5 pism.
b), je situdcia typu ,vSetko alebo nic*, pretoZe bud' je nieco nemozné, alebo nie je; neexistuju stupne
nemoznosti. CiZe ak sa prevddzkovatel chce opierat o tuto vynimku, musi preukdzat faktory, ktoré mu
skutocne brdnia v poskytovani predmetnych informdcii dotknutym osobdm. Ak po urcitom case uz
neexistuju faktory, ktoré spbésobili ,nemozZnost”, a dotknutym osobdm je mozZné poskytnut informdcie,
prevadzkovatel by tak mal okamZite urobit. V praxi nastane len velmi mdlo situdcii, ked prevadzkovatel
méZe preukdzat, Ze je skuto¢ne nemozZné poskytnut informdcie dotknutym osobdm.”

5.1.2.2 Neprimerané usilie

Pri urCovani toho, ¢o predstavuje neprimerané Usilie, sa v odévodneni 62 ako mozné indikativne
faktory uvadzaju pocet dotknutych osob, vek udajov a prijatie primeranych zaruk. V uvedenych
usmerneniach k transparentnosti* sa odporuda, aby prevddzkovatel vykonal porovnavaci test
[balancing exercise] s cielom posudit primeranost Usilia, ktoré treba vyvinut na poskytnutie informacii
dotknutym osobam, k vplyvu a tcinkom na dotknutu osobu, ak sa jej tieto informacie neposkytnu.

Priklad: Kontaktovanie velkého poctu dotknutych oséb, pri ktorych nie su k dispozicii Ziadne kontaktné
informacie, by sa mohlo povazovat za neprimerané Usilie o poskytnutie informacii.

5.1.2.3  Zdvazné staZenie dosiahnutia cielov

S cielom vyuzit tato vynimku musia prevadzkovatelia preukazat, Ze poskytnutie informacii uvedenych
v ¢lanku 14 ods. 1 by per se znemoinilo alebo zavainym spbsobom stazilo dosiahnutie cielov
spracuvania.

V pripadoch, ked sa uplatfiuje vynimka podla ¢lanku 14 ods.5 pism. b) vSeobecného nariadenia
o ochrane udajov, ,prijme prevddzkovatel vhodné opatrenia na ochranu prdv a slobéd a oprdvnenych
zdujmov dotknutej osoby vrdtane spristupnenia danych informdcii verejnosti“.

13 Pozri Usmernenia k transparentnosti podla nariadenia 2016/679 byvalej pracovnej skupiny zriadenej podla
¢lanku 29 z 11. aprila 2018, WP260 rev.01, 17/SK, strana 29 (schvalené EDPB). Dostupné na webovom sidle:
https://ec.europa.eu/newsroom/article29/item-detail.cfm?item id=622227.

14 Usmernenia k transparentnosti podla nariadenia 2016/679 byvalej pracovnej skupiny zriadenej podla &lanku
29z 11. aprila 2018, WP260 rev.01, 17/SK, strana 31 (schvalené EDPB).

Prijaté 9



41.

42.

43.

44,

45.

46.

5.1.2.4 Ziskanie alebo poskytnutie je vyslovne stanovené v prdvnych predpisoch Unie alebo &lenskych
Stdtov

Clanok 14 ods. 5 pism. c) véeobecného nariadenia o ochrane idajov umozfiuje vynimku z informa&nych
povinnosti podla ¢lanku 14 ods. 1, 2 a4, pokial sa ziskanie alebo poskytnutie osobnych udajov
,vyslovne stanovuje v prdve Unie alebo v prdve ¢lenského Stdtu, ktorému prevddzkovatel podlieha”.
Tato vynimka je podmienend tym, Ze sa v prisluSnom pravnom predpise stanovia ,primerané opatrenia
na ochranu oprdvnenych zdujmov dotknutej osoby”. Ako sa uvadza v uvedenych usmerneniach
k transparentnosti'®, takéto pravne predpisy sa musia tykat priamo prevadzkovatela a prislusné
ziskanie alebo poskytnutie by malo byt pre prevadzkovatela povinné. EDPB pripomina, Ze pri
odvolavani sa na tuto vynimku musi byt prevadzkovatel schopny preukazat, ako sa na nich prislusné
pravne predpisy vztahuju, a vyzaduje sa, aby prislusné osobné Gdaje bud'ziskali, alebo poskytli.

5.2 Obmedzenie UcCelu a predpoklad zlucitelnosti

Vo vseobecnosti plati, ze Udaje musia byt ,ziskavané na konkrétne urcené, vyslovne uvedené
a legitimne ucely a nesmu sa dalej spracuvat spésobom, ktory nie je zlucitelny s tymito ucelmi“, podla
¢lanku 5 ods. 1 pism. b) vSeobecného nariadenia o ochrane udajov.

Pokial vSak ide o ,predpoklad zlucitelnosti“ stanoveny v ¢lanku 5 ods. 1 pism. b) vSeobecného
nariadenia o ochrane Udajov, uvadza sa Ze , dalSie spracuvanie... na ucely vedeckého... vyskumu... sa
v sulade s ¢lankom 89 ods. 1 nepovaZuje za nezlucitelné s pévodnymi ucelmi“. Tato téma bude
vzhfadom na horizontdlnu akomplexnd povahu podrobnejSie rozpracovana v planovanych
usmerneniach EDPB k spractvaniu Udajov tykajucich sa zdravia na ucely vedeckého vyskumu.

V ¢lanku 89 ods. 1 vSeobecného nariadenia o ochrane Udajov sa stanovuje, Ze na spracuvanie Udajov
na vyskumné ucely sa , vztahuju primerané zdruky pre prdva a slobody dotknutej osoby”, ktorymi sa
»2aisti zavedenie technickych a organizacnych opatreni najmd s ciefom zabezpecit dodrZiavanie zdsady
minimalizdcie tudajov. Uvedené opatrenia méZu zahrriat pseudonymizdciu, pokial’ sa tymto sp6sobom
méZu dosiahnut uvedené ucely”.

V poZiadavkach stanovenych v ¢lanku 89 ods. 1 vSeobecného nariadenia o ochrane udajov sa
zdOraznuje vyznam zdasady minimalizacie Udajov azasady integrity a dbévernosti, ako aj zasady
Specificky navrhnutej a Standardnej ochrany Udajov [the principle of data protection by designh and by
default] (pozri dalej)!®. Sohladom na citlivd povahu udajov tykajucich sa zdravia arizikd ich
opakovaného pouzitia na Ucely vedeckého vyskumu sa musia prijat dékladné opatrenia, ktorymi sa
zabezpedi primerand uUroven bezpecnosti pozadovana v ¢lanku 32 ods. 1 vSeobecného nariadenia
o ochrane udajov.

5.3 Minimalizacia Udajov a minimalizacia uchovavania

V ramci vedeckého vyskumu moZno minimalizaciu Udajov dosiahnut pozadovanim, aby sa $pecifikovali
vyskumné otazky a posudil druh a mnoZstvo Udajov potrebnych na riadne zodpovedanie tychto
vyskumnych otazok. To, aké Udaje su potrebné, zavisi od ucelu vyskumu, ato aj v pripade, ked' je
vyskum prieskumnej povahy, a preto by vidy mali byt v stlade so zdsadou obmedzenia ucelu podla

15 Usmernenia k transparentnosti podla nariadenia 2016/679 byvalej pracovnej skupiny zriadenej podla &lanku
29z 11. aprila 2018, WP260 rev.01, 17/SK, strana 32 (schvalené EDPB).

16 Pozri aj Usmernenia EDPB ¢&. 4/2019 z 13. novembra 2019 o $pecificky navrhnutej a $tandardnej ochrane
Udajov [Data Protection by Design and by Default] (verzia na verejna konzultaciu), dostupné na stranke
https://edpb.europa.eu/our-work-tools/public-consultations-art-704/2019/guidelines-42019-article-25-data-
protection-design_en.
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50.

51.

52.

53.

54.

55.

¢lanku 5 ods. 1 pism. b) vieobecného nariadenia o ochrane Gdajov. Treba poznamenat, Zze ak mozno
vedecky vyskum realizovat s anonymizovanymi Gidajmi, daje musia byt anonymizované.

Zaroven sa musia stanovit primerané doby uchovavania. Podla ¢lanku 5 ods. 1 pism. e) sa osobné (daje
»mO6zZu uchovdvat dlhsie, pokial sa budu spracuvat vylucne na ucely archivdcie... na ucely vedeckého
alebo historického vyskumu... v sulade s ¢ldnkom 89 ods. 1 za predpokladu prijatia primeranych
technickych a organizacnych opatreni vyZadovanych tymto nariadenim na ochranu prdv a slobéd
dotknutych oséb“.

Pri stanoveni doby uchovavania (lehoty) by sa mali zohladnit také kritéria, ako je dizka a uéel vyskumu.
Treba poznamenat, Ze vo vnutrostatnych ustanoveniach sa mozu stanovit aj pravidla tykajuce sa doby
uchovdvania.

5.4 Integrita a dovernost
Ako uz bolo uvedené, citlivé Udaje, ako su Udaje tykajluce sa zdravia, si zasluhuju vyssiu ochranu,
pretoZe ich spractvanie mboze s vaésou pravdepodobnostou viest k negativnym Gc¢inkom na dotknuté
osoby. Osobitne to plati vo vztahu k vypuknutiu ndkazy COVID-19, pretoze predpokladané opakované
pouzitie Udajov tykajucich sa zdravia na vedecké ucely vedie k zvySeniu poctov a druhov subjektov,
ktoré takéto udaje spracuvaju.

Treba poznamenat, Ze zasada integrity a dOvernosti sa musi vykladat v spojeni s poziadavkami
¢lanku 32 ods. 1 a ¢lanku 89 ods. 1 vSeobecného nariadenia o ochrane Udajov. Citované ustanovenia
sa musia v plnej miere dodrzat. Vzhladom na uvedené rizika sa preto musia prijat aktualne a primerané
technické a organizacné opatrenia, ktoré zaistia dostatocnu uroven bezpecnosti.

Takéto opatrenia by mali pozostévat minimdine z pseudonymizdcie?’, Sifrovania, dohdd o ml¢anlivosti
a prisnej distribdcie uloh pristupu, obmedzeni pristupu a pristupovych protokolov. Treba poznamenat,
Ze vnutroStatne ustanovenia mdzu obsahovat konkrétne technické poZiadavky alebo iné zaruky,

napriklad dodrziavanie pravidiel sluZzobného tajomstva.

Podla ¢lanku 35 ods. 1 vSeobecného nariadenia o ochrane Gdajov sa navyse musi vykonat postdenie
vplyvu na ochranu Udajov, ak takéto spracovanie ,,pravdepodobne povedie k vysokému riziku pre prdva
a slobody fyzickych os6b”. Zohladnia sa zoznamy podla ¢lanku 35 ods. 4 a 5 vSeobecného nariadenia
o ochrane udajov.

EDPB v tejto suvislosti zd6razriuje ddleZitost zodpovednych osdb. V pripade potreby by sa spractvanie
udajov tykajucich sa zdravia na ucely vedeckého vyskumu v savislosti s vypuknutim nakazy COVID-19
malo konzultovat so zodpovednymi osobami.

Napokon, prijaté opatrenia na ochranu Udajov (vratane uUdajov pocas prenosov) by sa mali riadne
zdokumentovat v zazname o spracovatelskych c¢innostiach.

6 UPLATNENIE PRAV DOTKNUTYCH 0SOB

V situdciach, ako je aktudlne vypuknutie ndkazy COVID-19, sa v zadsade nepozastavuje ani neobmedzuje
moznost dotknutych osbb uplatriovat svoje prava podla ¢lankov 12 az 22 vseobecného nariadenia

7 Treba poznamenat, Ze osobné Gdaje (tykajlce sa zdravia), ktoré boli pseudonymizované, sa podla ¢lanku 4 ods.
1 veobecného nariadenia o ochrane Udajov stale povazuju za ,osobné Udaje“ anesmu sa zamienat
s ,anonymizovanymi Udajmi“, pri ktorych uz nie je mozné, aby ich ktokolvek spojil s jednotlivymi dotknutymi
osobami. Pozri napriklad odévodnenie 28.
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oochrane Udajov. V¢lanku89 ods. 2 vSeobecného nariadenia oochrane Udajov sa vsak
vnutro$tatnemu zakonodarcovi umozriuje obmedzit (niektoré) prava dotknutej osoby stanovené
v kapitole 3 nariadenia. Preto sa obmedzenia prdv dotknutych os6b méZu lisit v zavislosti od pravnych
predpisov uzakonenych v tom-ktorom ¢lenskom State.

Okrem toho, niektoré obmedzenia prav dotknutych oséb sa mozu zakladat priamo na nariadeni, ako
napriklad obmedzenie prava na pristup podla ¢lanku 15 ods. 4 alebo obmedzenie prava na vymazanie
podla €¢lanku 17 ods. 3 pism. d) vSeobecného nariadenia o ochrane udajov. Vynimky z povinnosti
poskytovat informéacie podla ¢lanku 14 ods. 5 vseobecného nariadenia o ochrane Udajov uz boli
opisané vyssie.

Treba poznamenat, 7e vzhladom na judikatiru SDEU sa vietky obmedzenia prav dotknutych osob
musia uplatfiovat iba v nevyhnutnom rozsahu®®,

7 MEDZINARODNE PRENOSY UDAJOV NA UCELY VEDECKEHO
VYSKUMU

V kontexte vyskumu a osobitne v suvislosti s pandémiou COVID-19 bude pravdepodobne potrebna
medzinarodna spolupraca, ktorda méze zahffat aj medzinarodné prenosy udajov tykajucich sa zdravia
na Ucely vedeckého vyskumu mimo EHP.

Ak sa osobné udaje prendasaju do krajiny, ktord nie je ¢lenom EHP alebo medzinarodnej organizacii,
okrem dodrZiavania pravidiel stanovenych vo véeobecnom nariadeni o ochrane udajov?®, najmé jeho
¢lanku 5 (zasady ochrany udajov), élanku 6 (zdkonnost) a ¢ldnku 9 (osobitné kategdrie udajov)?°, musi
vyvozca Udajov dodrZiavat aj pravidld stanovené v kapitole V (prenos Gdajov)?..

Okrem bezZnych poZiadaviek transparentnosti uvedenych na strane 7 tychto usmerneni je povinnostou
vyvozcu Udajov informovat dotknuté osoby, Ze ma v imysle preniest osobné Udaje do tretej krajiny
alebo medzinarodnej organizacii. lde aj oinformacie o existencii alebo neexistencii rozhodnutia
Eurdpskej komisie o primeranosti alebo o tom, ¢i sa prenos zaklada na vhodnej zaruke podla ¢lanku 46
alebo na vynimke podla ¢lanku 49 ods. 1. Tato povinnost existuje bez ohladu na to, ¢i boli osobné Gdaje
ziskané priamo od dotknutej osoby alebo nie.

Pri uvaZovani o spGsobe uplatnenia tychto podmienok prenosu osobnych Gdajov do tretich krajin alebo
medzinarodnym organizaciam by vyvozcovia Gdajov vo vseobecnosti pri kazdom prenose mali posudit
rizikd spojené s pravami aslobodami dotknutych oséb?? a uprednostnit riedenia, ktoré dotknutym
osobam zarudia nepretrzitu ochranu ich zakladnych prav a zaruk tykajucich sa spracudvania ich udajov,
a to aj po ich prenose. Tyka sa to prenosov do krajin, ktoré maju primeranu Grovef ochrany?, alebo

18 pozri napriklad rozsudok SDEU, pokial ide o smernicu 95/46/ES, vo veci C-345/17 (Buivids) zo
14. februara 2019, bod 64.

19 €lanok 44 véeobecného nariadenia o ochrane tdajov.

20 pozri oddiely 4 aZ 6 tychto usmerneni.

21 pozri Usmernenia EDPB &. 2/2018 z 25. méja 2018 o vynimkach podla ¢lanku 49 nariadenia (EU) 2016/679,
strana 3, tykajuce sa dvojstupriového testu, ktoré su k dispozicii na stranke https://edpb.europa.eu/our-work-
tools/our-documents/smjernice/guidelines-22018-derogations-article-49-under-regulation_sk.

22 Ako sa uvadza na strane 10 tychto usmerneni, medzindrodny prenos Gdajov méze byt rizikovym faktorom,
ktory by sa mal zohladnit pri vykonavani postidenia vplyvu na ochranu Gdajov.

23 Zoznam krajin, ktoré maju podla Eurdpskej komisie primerand uUrover ochrany, je dostupny na tomto
webovom sidle: https://ec.europa.eu/info/law/law-topic/data-protection/international-dimension-data-
protection/adequacy-decisions_en.
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pouzitia jednej z primeranych zaruk uvedenych v ¢lanku 46 vSeobecného nariadenia o ochrane
Udajov?, ato s cielom zabezpedit, aby dotknuté osoby mali k dispozicii vynutitelné prava a G¢inné
pravne prostriedky napravy.

Ak neexistuje rozhodnutie o primeranosti podla ¢lanku 45 ods. 3 alebo primerané zaruky podla
¢lanku 46 vSeobecného nariadenia o ochrane udajov, v ¢lanku 49 tohto nariadenia sa stanovuju urcité
osobitné situacie, za ktorych sa prenosy osobnych udajov mo6zu uskutoénit na zaklade vynimky.
Vynimky uvedené v ¢lanku 49 vSeobecného nariadenia o ochrane udajov su teda vynimkami zo
v3eobecného pravidla, a preto sa musia vykladat restriktivne a od pripadu k pripadu®. V kontexte
stcasnej krizy COVID-19 sa m6zu uplatnit vynimky uvedené v ¢lanku 49 ods. 1 pism. d) (,prenos
nevyhnutny z dolezZitych dévodov verejného zaujmu“) a pism. a) (,,vyslovny suhlas®).

Pandémia COVID-19 sp6sobuje mimoriadnu zdravotnicku krizu bezprecedentnej povahy a rozsahu.
V tejto suvislosti EDPB zastava nazor, ze EU a vadsina jej €lenskych $tatov povaZzuju boj proti COVID-19
za dolefity verejny zaujem?®, ktory si mdze vyZadovat naliehavé kroky v oblasti vedeckého vyskumu
(napriklad na identifikaciu liecby a/alebo vyvoj vakcin) a moze zahfniat aj prenosy do tretich krajin alebo
medzindrodnym organizaciam?’.

V sucasnom kontexte pandémie by orgdny verejnej moci, ale aj sukromné subjekty, ktoré pri
dosahovani tohto verejného zaujmu zohravaju svoju Ulohu (napriklad vyskumny dstav univerzity
spolupracujuci na vyvoji vakciny v rdmci medzindrodného partnerstva), mali mat moznost opriet sa
o uvedenu vynimku.

V urcitych situaciach, najma ak prenosy vykonavaju sukromné subjekty na ucely lekarskeho vyskumu
zameraného na boj proti pandémii COVID-19%, by sa takéto prenosy osobnych udajov mohli
alternativne uskutoénit aj na zéklade vyslovného suhlasu dotknutych osé6b?.

Organy verejnej moci a sukromné subjekty sa mozu v kontexte sucasnej pandémie, ked' nie je mozné
vyuzit rozhodnutie o primeranosti podla ¢lanku 45 ods. 3 alebo primerané zaruky podla ¢lanku 46,
opriet o uz uvedené uplatnitelné vynimky, ¢o by sa malo povazovat za doc¢asné opatrenie odévodnené
naliehavostou globalnej situacie v oblasti zdravia.

24 Napriklad $tandardné doloZky o ochrane Udajov podla &lanku 46 ods. 2 pism. c) alebo d), zmluvné ad hoc
dolozky podla ¢lanku 46 ods. 3 pism. a) alebo administrativne dojednania podla ¢lanku 46 ods. 3 pism. b)
véeobecného nariadenia o ochrane udajov.

2 Pozri Usmernenia €. 2/2018, strana 3.

26 v ¢lanku 168 Zmluvy o fungovani Eurdpskej Unie sa ako ddleZity ciel uzndva, Ze pri uskutoéiovani vietkych
politik a ¢innosti Unie sa zabezpedi vysokd Uroveri ochrany ludského zdravia. Na tomto zaklade Unia svojou
¢innostou podporuje vnatrostatne politiky zamerané na zlepsenie verejného zdravia vratane boja proti velkym
cezhranicnym zdravotnym pohromam a zavainym cezhrani¢cnym ohrozeniam zdravia, napriklad podporou
vyskumu ich pricin, prenosu a prevencie. Aj v odévodneniach 46 a 112 vSeobecného nariadenia o ochrane Udajov
sa spracuvanie vykonané v kontexte boja proti epidémiam uvddza ako priklad spracuvania vykondvaného zo
zévaznych dévodov verejného zaujmu. V suvislosti s pandémiou COVID-19 prijala EU stbor opatreni v mnohych
oblastiach (napr. financovanie systémov zdravotnej starostlivosti, podpora cezhrani¢nych pacientov a nasadenie
zdravotnickych pracovnikov, finan¢na pomoc najodkazanejsim osobam, doprava, zdravotnicke pomocky atd'),
a to na zaklade predpokladu, 7e EU Celi zdvaznej nidzovej situdcii v oblasti verejného zdravia, ktora si vyZzaduje
naliehavu reakciu.

27 EDPB zd6razfiuje, Ze v odévodneni 112 vieobecného nariadenia o ochrane Udajov sa ako priklad uplatnenia
tejto vynimky uvddza medzinarodna vymena udajov medzi Utvarmi zodpovednymi za verejné zdravie.

28 \/ stlade s &ldnkom 49 ods. 3 véeobecného nariadenia o ochrane tdajov sa sthlas nemdze pouzit na &innosti
vykondvané organmi verejnej moci pri vykone ich verejnych pravomoci.

29 pozri Usmernenia EDPB €. 2/2018, oddiel 2.1.
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67.

68.

69.

Ak povaha krizy COVID-19 moze v tejto suvislosti odévodnit pouZitie uplatnitelnych vynimiek na
pociatocné prenosy vykonavané na ucely vyskumu, pre opakované prenosy udajov do tretich krajin,
ktoré su sucastou dlhodobého vyskumného projektu, by bolo potrebné vytvorit ramec s primeranymi
zérukami v sulade s &ldankom 46 vieobecného nariadenia o ochrane Gdajov®’.

Napokon treba poznamenat, Ze pri kazdom takomto prenose sa s cielom uréit vhodné opatrenia na
vytvorenie ramca pre prenos bude musiet jednotlivo zohladnit prislusna uloha (prevadzkovatel,
sprostredkovatel, spolo¢ny prevddzkovatel) a suvisiace povinnosti zucastnenych stran (zaddvatel,
vySetrovatel).

& ZHRNUTIE

Hlavné zistenia tychto usmerneni su:

1.

Vo vSseobecnom nariadeni o ochrane Udajov sa stanovujui osobitné pravidla spractvania udajov
tykajucich sa zdravia na ucely vedeckého vyskumu, ktoré sa uplatiuji aj v suvislosti
s pandémiou COVID-19.

Vnutrostatny zakonodarca kazdého ¢lenského $tatu moze prijat osobitné pravne predpisy
podla ¢lanku 9 ods. 2 pism. i) a j) véeobecného nariadenia o ochrane Udajov s ciefom umoznit
spracuvanie Udajov tykajucich sa zdravia na ucely vedeckého vyskumu. Na spracuvanie Udajov
tykajucich sa zdravia na Ucely vedeckého vyskumu sa musi vztahovat aj jeden z pravnych
zakladov stanovenych v ¢lanku 6 ods. 1 vSseobecného nariadenia o ochrane Udajov. Podmienky
a rozsah takéhoto spracuvania sa preto liSia v zavislosti od platnych pravnych predpisov
konkrétneho ¢lenského statu.

Vsetky pravne predpisy prijaté na zadklade ¢lanku 9 ods. 2 pism. i) a j) vSeobecného nariadenia
o ochrane Udajov sa musia vykladat so zretelom na zdsady uvedené v ¢lanku 5 vieobecného
nariadenia o ochrane Udajov a judikattiru SDEU. Najma vynimky a obmedzenia tykajluce sa
ochrany udajov stanovené v ¢lanku 9 ods. 2 pism. j) a ¢lanku 89 ods. 2 vSeobecného nariadenia
o ochrane Gdajov sa musia uplatfiovat iba v nevyhnutnom rozsahu.

Vzhladom na rizika spractvania v suvislosti s vypuknutim nakazy COVID-19 sa musi klast velky
doraz na dodrziavanie ¢lanku 5 ods. 1 pism. f), ¢lanku 32 ods. 1 a ¢lanku 89 ods. 1 vSeobecného
nariadenia o ochrane Udajov. Podla ¢lanku 35 vSeobecného nariadenia o ochrane udajov sa
musi vykonat postdenie vplyvu na ochranu tdajov.

Musi sa stanovit primerana doba uchovavania (lehota). Pri stanoveni doby uchovavania by sa
mali zohladnit také kritéria, ako je dlzka a Géel vyskumu. Vo vnatrostatnych ustanoveniach
mozno stanovit pravidla tykajlce sa aj doby uchovavania, ktoré sa musia zohladnit.

V situdcidch, ako je aktualne vypuknutie ndkazy COVID-19, sa v zdsade nepozastavuje ani
neobmedzuje moznost dotknutych osdb uplatriovat svoje prava podla ¢lankov 12 az 22
vSeobecného nariadenia o ochrane Udajov. V ¢lanku 89 ods. 2 vSeobecného nariadenia
o ochrane Udajov sa vSak vnutrostatnemu zakonodarcovi umozriuje obmedzit (niektoré) prava
dotknutej osoby stanovené v kapitole 3 vSeobecného nariadenia o ochrane udajov. Preto sa
obmedzenia prav dotknutych os6b mézu Iisit v zavislosti od pravnych predpisov uzakonenych
v tom-ktorom ¢lenskom State.

Pokial ide o medzinarodné prenosy, organy verejnej moci a sukromné subjekty sa v pripade
neexistencie rozhodnutia o primeranosti podla ¢lanku 45 ods. 3 alebo primeranych zaruk
podla ¢lanku 46 mo6Zu odvoldvat na uplatnitelné vynimky podla ¢lanku 49 vieobecného
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nariadenia o ochrane udajov. Vynimky z ¢lanku 49 vSeobecného nariadenia o ochrane Udajov
vSak maju len vynimoc¢nu povahu.

Za Eurépsky vybor pre ochranu udajov
predsednicka

(Andrea Jelinek)
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