Stanovisko €. 3/2019 tykajtice sa otazok a odpovedi
0 vzajomnom posobeni medzi nariadenim o klinickom
skasani (CTR) a vSeobecnym nariadenim o ochrane udajov
(GDPR) [podla clanku 70 ods. 1 pism. b)]

Prijaté 23. januara 2019



Obsah

TR UV [OOSR 3
2 Pravny zaklad pre spracuvanie osobnych udajov v rdmci protokolu klinického skdsania (primarne
[oTo YU A1 4= SR UUPURPE 4
2.1 Spracovatelské operacie, ktorych ucelom je zabezpedit spolahlivost a bezpecnost.............. 4
2.2 Spracovatelské operacie stvisiace vyluéne s vyskumnymi €innostami.......c.cceceeveeeeeereenneenn. 5

3 Sekundarne pouzitie Udajov z klinického skudsania mimo protokolu klinického skusania na
(VLo 1Yol T VT 1Y USRS 8

A ZAVEI oo 9



Eurdpsky vybor pre ochranu udajov

so zretelom na ¢ldnok 70 ods.1 pism.b) nariadenia Eurdpskeho parlamentu aRady 2016/679/EU
z 27. aprila 2016 o ochrane fyzickych os6b pri spractvani osobnych Udajov a o volnom pohybe takychto
Udajov, ktorym sa zrusuje smernica 95/46/ES (dalej len ,,vSeobecné nariadenie o ochrane tdajov),

so zretelom na Dohodu o EHP, a najma na jej prilohu XI a protokol 37, ktoré boli zmenené rozhodnutim
Spolo¢ného vyboru EHP ¢. 154/2018 zo 6. jula 2018,

so zretelom na ¢lanky 12 a 22 svojho rokovacieho poriadku z 25. maja 2018,

PRUUAL TOTO STANOVISKO:

1 UvOD

Eurdpska komisia (GR SANTE) 8. oktébra 2018 predloZila EDPB Ziadost o konzultaciu podla ¢lanku 70
vSeobecného nariadenia o ochrane udajov, ktord sa tyka dokumentu , Otazky a odpovede o vzajomnom
pdsobeni medzi nariadenim o klinickom skdsani (CTR)! avSeobecnym nariadenim o ochrane Gdajov
(GDPR)?“ (dalej len ,,otazky a odpovede®).

Zatial' ¢o vSeobecné nariadenie o ochrane Udajov zabezpecuje ochranu fyzickych oséb pri spractvani
osobnych Udajov aharmonizované pravidld volného pohybu takychto udajov, cielom nariadenia
o klinickom skdsani je zabezpedit vy$Siu Uroven harmonizacie pravidiel vykondvania klinickych skdsok
v celej EU. Zavadza sa nim najmi postup povolovania na zaklade jediného podania prostrednictvom
jednotného portalu EU, postup posudzovania veduci k jednotnému rozhodnutiu, pravidla tykajuce sa
ochrany fyzickych osbb, ako aj poZiadavky v stvislosti s informovanym sthlasom a transparentnostou.
Treba pripomenut, Ze nariadenie o klinickom skusani nadobudlo udinnost 16.juna 2014, jeho
uplatriovanie viak bolo odloZené, kedze zavisi od vyvoja plne funkéného portalu a databazy EU pre
klinické skdsanie. Nariadenie o klinickom skisani sa zaéne napokon uplatfiovat po vykonani nezavislého
auditu a uplynuti Siestich mesiacov od ozndmenia o potvrdeni, ktoré uverejni Eurdpska komisia. Na
zéklade uvedeného sa v suc¢asnosti odhaduje, Ze toto nariadenie nadobudne Géinnost v roku 2020.

Okrem toho je potrebné poznamenat, Ze v ¢lanku 93 nariadenia o klinickom skusani sa stanovuje, Ze
»Clenské Staty uplatriujd smernicu 95/46/ES [momentalne zrusenu vSeobecnym nariadenim o ochrane
udajov] na spracuvanie osobnych Udajov vykonavané v ¢lenskych statoch podla tohto nariadenia“ a Ze
,hariadenie (ES) ¢. 45/2001 [zruSené nariadenim 2018/1725] sa uplatiiuje na spractivanie osobnych
Udajov vykondvané Komisiou aagentirou podla tohto nariadenia.” Aj vo vSeobecnom nariadeni
o ochrane Udajov sa uvadzaju vyslovné odkazy na prislu$né pravne predpisy upravujuce klinické skusanie®.
Ztoho vyplyva, Ze oba prdvne predpisy sa uplatiuju sucasne aZe nariadenie o klinickom skusani
predstavuje odvetvovy pravny predpis, ktory obsahuje osobitné ustanovenia relevantné z hladiska
ochrany udajov, avsak Ziadne vynimky zo vSeobecného nariadenia o ochrane tdajov.

! Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 536/2014 zo 16. aprila 2014 o klinickom skudsani
liekov na huménne pouZitie, ktorym sa zruduje smernica 2001/20/ES (U. v. EU L 158, 27.5.2014, s. 1).
2 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane fyzickych osdb

pri spracuvani osobnych uUdajov a o volnom pohybe takychto Udajov, ktorym sa zruSuje smernica
95/46/ES (véeobecné nariadenie o ochrane tdajov) (U. v. EU L 119, 4.5.2016, s. 1).
3 Pozri odévodnenie 156 a odévodnenie 161 vSseobecného nariadenia o ochrane udajov.
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S ciefom poskytnat usmernenie vzaujme jednotného pristupu k ochrane uUdajov vramci klinického
skugania v EU, sa Eurépska komisia vo svojich otazkach a odpovediach zaoberd mnozstvom tém, ktoré —
s vynimkou otdazky ¢. 11, v ktorej sa ozrejmuje platny stav podla smernice o klinickych pokusoch — budu
relevantnejSie, ked sa nariadenie o klinickom skdsani stane uplatnitefnym. Ide napr. otieto témy:
primerany pravny zaklad, informovany suhlas ajeho odvolanie, informacie o dotknutych osobach,
prenosy a sekundarne pouZzitie. Hoci nariadenie o klinickom skdsani zatial nie je uplatnitelné, informacie
poskytnuté v tychto casto kladenych otdzkach st dobrym zdkladom pre klinické skdsanie, ktoré bude
v stllade so vSeobecnym nariadenim o ochrane Udajov.

EDPB chape naliehavu potrebu ozrejmenia, a to najma po nadobudnuti i¢innosti vSeobecného nariadenia
o ochrane udajov, a vo svojich pripomienkach k navrhu otazok a odpovedi sa rozhodol zamerat na otazku
vhodného pravneho zakladu pre spracuvanie osobnych Udajov v suvislosti s klinickym skusanim (primarne
poufZitie) a na sekundarne vyuzivanie Udajov z klinického skusania na iné vedecké uUcely.

2 PRAVNY ZAKLAD PRE SPRACUVANIE OSOBNYCH UDAJOV V RAMC
PROTOKOLU KLINICKEHO SKUSANIA (PRIMARNE POUZITIE)

EDPB zastava v kontexte tohto stanoviska nazor, Ze primarnym pouzitim Udajov z klinického skusania su
vSetky spracovatelské operacie suvisiace s konkrétnym protokolom klinického skdsania pocas celého jeho
Zivotného cyklu od zadiatku skisok aZ po vymaz na konci archivaéného obdobia*. EDPB sa viak domnieva,
Ze nie vsetky spracovatelské operacie tykajuce sa takéhoto ,primarneho poufZitia“ Udajov z klinického
skusania sleduju tie isté Ucely a spadaju pod ten isty pravny zaklad.

Celkovym cielom nariadenia o klinickom skdsani je dosiahnut harmonizovany vndtorny trh, pokial ide
o klinické skusania a lieky na humanne poufitie, ktorého zakladom bude vysoka Uroven ochrany zdravia,
pri stanoveni vysokej Urovne kvality abezpecnosti liekov, ato tak, Zze sa zabezpeli hodnovernost
a spolahlivost udajov ziskanych pri klinickom skisani®.

Pri diskusii o otazke pravneho zékladu pre spracuvanie osobnych Udajov pocas celého Zivotného cyklu
klinického skdsania povazuje EDPB za dolezité rozliSovat dve hlavné kategdrie spracovatelskych ¢innosti.
Spracovatelské operacie, ktoré suvisia vyluéne s vyskumnymi ¢innostami, treba konkrétne odlisovat od
spracovatelskych operacii stvisiacich s i¢elmi ochrany zdravia, pricom sa zarover musia stanovit normy
kvality a bezpecnosti liekov na zdklade generovania spolahlivych a robustnych uUdajov (Ucely spolahlivosti
a bezpecnosti); tieto dve hlavné kategdrie Cinnosti spracuvania patria pod rézne pravne zéklady.

2.1 Spracovatelské operacie, ktorych ucelom je zabezpecit spolahlivost a bezpecnost
EDPB zastava nazor, Ze spracovatelské operacie vyslovne stanovené v nariadeni o klinickom skusani
a prislusnych vnutrostatnych ustanoveniach, ktoré suvisia s Géelom spolahlivosti a bezpecnosti, mozno
povazovat za operacie patriace pod ,zakonnu povinnost (zakonné povinnosti) prevadzkovatela” podla
¢lanku 6 ods. 1 pism. c) vSeobecného nariadenia o ochrane udajov.

Je potrebné poznamenat, Ze tento Siroky vyklad primarneho poufZitia Udajov sa lisi od koncepcie
primarneho pouZitia obsiahnutej v stanovisku ¢. 03/2013 WP29 k obmedzeniu Géelu z 3. aprila 2013,
dokument WP 203, s. 21, v ktorom sa uvadza, Ze Uplne prva spracovatelska operdcia, t. j. zber Udajov,
je primarne pouZitie a kazdé spraclivanie po zbere sa musi povaZovat za , dalsie spractivanie”.
Odévodnenie 82 nariadenia o klinickom skusani a ¢lanok 3 pism. b) nariadenia o klinickom skusani.
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WP29° prediskutovala, za akych podmienok méze byt tento pravny zéklad uplatnitelny: povinnost musi
byt ulozena pravnym predpisom; pravny predpis musi spifiat vietky prisluéné podmienky, aby ulozena
povinnost bola platna a zavazna; pravny predpis musi byt v stlade s pravnymi predpismi o ochrane tdajov
vratane poziadavky nevyhnutnosti, primeranosti a obmedzenia Ucelu; samotna zdkonna povinnost musi
byt dostatocne jasna, pokial ide o spractvanie osobnych Gdajov, ktoré sa fiou vyZzaduje; prevadzkovatel by
nemal mat neprimerand mieru volnej Gvahy, pokial ide o to, ako splnit danud zakonnu povinnost. EDPB sa
domnieva, Ze ide najma o pripad povinnosti tykajucich sa poddvania sprav o bezpecnosti podla ¢lankov 41
aZ 43 nariadenia o klinickom skusani a povinnosti tykajucich sa archivovania hlavného suboru klinického
skusania (podla ¢ldnku 58 nariadenia o klinickom skusani sa takéto subory archivuju 25 rokov)
a zdravotnych zaznamov ucastnikov (ktoré podla toho istého ustanovenia urcuju vnutrostatne pravne
predpisy). To isté plati pre kazdé spristupnenie Udajov z klinického skusania prislusnym vnutrostatnym
organom v priebehu inSpekcie v sulade s prislusSnymi vnutrostatnymi pravidlami (pozri ¢lanky 77 — 79
nariadenia o klinickom skusani).

Spracuvanie osobnych Udajov v suvislosti s podavanim sprav o bezpecnosti alebo v suvislosti s inSpekciou
zo strany prislusSného vnutrostatneho organu, resp. uchovavanie Udajov z klinického skudsania v sulade
s povinnostami v oblasti archivcie stanovenymi v nariadeni o klinickom skusani alebo pripadne
v prislusnych vnuatrostatnych pravnych predpisoch, sa preto musia povazovat za nevyhnutné na plnenie
zdkonnych povinnosti zadavatela a/alebo skusajuceho.

Prislusna primerana podmienka pre zakonné spractivanie osobitnych kategdrii idajov v kontexte tychto
povinnosti je ¢lanok 9 ods. 2 pism. i): ,,spracuvanie je nevyhnutné z dévodov verejného zdujmu v oblasti
verejného zdravia, ako je [...] zabezpecenie vysokej trovne kvality a bezpecnosti zdravotnej starostlivosti
a liekov alebo zdravotnickych pomécok, na zdklade prdva Unie alebo prdva &lenského stdtu, ktorym sa
stanovuju vhodné a konkrétne opatrenia na ochranu prdv a slobéd dotknutej osoby, najmd profesijné
tajomstvo.”

2.2 Spracovatelské operacie suvisiace vylu¢ne s vyskumnymi ¢innostami’

Spracovatelské operacie, ktoré stvisia vyluéne s vyskumnymi ¢innostami v kontexte klinického skdsania,
véak nemézZu byt odvodené zo zdkonnej povinnosti. V zavislosti od vsetkych okolnosti skusania
a konkrétnej ¢innosti spracivania Gdajov mozu ¢innosti stvisiace s vyskumom spadat bud’ pod vyslovny
suhlas dotknutej osoby [¢lanok 6 ods. 1 pism. a) v spojeni s cldnkom 9 ods. 2 pism. a)], alebo do kategdrie
ulohy realizovanej vo verejnom zaujme [Clanok 6 ods. 1 pism. e)], resp. do kategdrie opravnenych
zaujmov, ktoré sleduje prevadzkovatel [¢lanok 6 ods. 1 pism. f)] v spojeni s clankom 9 ods. 2 pism. i) alebo
j)] vSeobecného nariadenia o ochrane Udajov.

Stuhlas — vyslovny stuhlas

Ako sa spravne uvadza vbode 4 otdazok aodpovedi, informovany suhlas predpokladany v nariadeni
o klinickom skdsani sa nesmie zamienat s pojmom suhlas ako pravnym zikladom pre spracuvanie
osobnych udajov podla vSeobecného nariadenia o ochrane udajov.

Stanovisko €. 06/2014 k pojmu legitimne zaujmy prevadzkovatela podla ¢lanku 7 smernice 95/46/ES,
prijaté 9. aprila 2014, dokument WP 217, s. 19.

7 V usmerneniach WP29 k sthlasu podla nariadenia 2016/679 z 10. aprila 2018, s. 27, sa uvadza, ze
pojem vedecky vyskum sa nesmie rozsirovat tak, aby presiahol svoj beiny vyznam, aze ,vedecky
vyskum“ v tejto suvislosti znamena vyskumny projekt vytvoreny v sulade s prisluSnymi metodickymi
a etickymi normami pre dané odvetvie, a to v sulade s osved¢enymi postupmi.
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Ustanovenia kapitoly V nariadenia o klinickom skusani upravujlce problematiku informovaného suhlasu,
najma clanok 28, su predovsetkym reakciou na zakladné etické poZiadavky na projekty vyskumu na
[udoch, ktoré vyplyvaju z Helsinskej deklaracie. Povinnost ziskat informovany suhlas Gc€astnikov na
klinickom skdsani je v prvom rade opatrenim na zabezpecenie ochrany prava na fudsku dostojnost a prava
na nedotknutelnost osdb podla ¢ldankov 1 a3 Charty zikladnych prav EU; tato povinnost nie je
koncipovana ako nastroj na zabezpecenie suladu s predpismi na ochranu tdajov.

Podla vSeobecného nariadenia o ochrane uUdajov musi byt suhlas poskytnuty slobodne amusi byt
konkrétny, informovany, jednoznacny, pricom vyslovny suhlas sa vyzaduje, ak ide o spractvanie
osobitnych kategdrii Udajov, napriklad Udajov o zdravi [¢ldnok 9 ods. 2 pism. a) vSeobecného nariadenia
o ochrane udajov]. S ciefom posudit, ¢i vyslovny sthlas jednotlivca moze byt platnym pravnym zakladom
pre spractvanie citlivych Gdajov v priebehu klinického skdsania, by prevadzkovatelia mali riadne zohladnit
usmernenia WP29 k suhlasu a overit, ¢i je za osobitnych okolnosti daného skdsania mozné splnit vSetky
podmienky pre platny suhlas®.

EDPB sa domnieva, Ze prevadzkovatelia by mali venovat osobitnl pozornost podmienke ,slobodne
poskytnutého” suhlasu. Ako sa uvddza vusmerneniach WP29 ksuhlasu, tento prvok znamend, Ze
dotknuté osoby maju skutocny vyber a kontrolu. Sthlas by okrem toho nemal poskytovat platny pravny
zaklad pre spracuvanie osobnych Gdajov v konkrétnom pripade, ked’ existuje jasna nerovnovaha medzi
dotknutou osobou a prevadzkovatefom?®.

V zévislosti od okolnosti klinického skisania sa mozu vyskytndt situacie nerovnovahy v sile postavenia
medzi zadavatelom/skusajucim a ucastnikmi. Nariadenie o klinickom skdsani vyslovne riesi tieto rizika
a vyZaduje od skusajuceho, aby zohladnil vietky relevantné okolnosti, najma to, ¢i potencidlny ucastnik
patri do ekonomicky alebo socidlne znevyhodnenej skupiny alebo ¢i sa nachadza v situdcii institucionalnej
alebo hierarchickej zavislosti, ¢o by mohlo neprimerane ovplyvnit jeho rozhodnutie zi¢astnit sa'°.

Treba v3ak mat na pamati, Ze aj ked sa naplnia podmienky pre informovany suhlas podla nariadenia
o klinickom skusani, jasna nerovnovaha medzi silou postavenia U€astnika a zadavatela/skusajuceho bude
znamenat, Ze suhlas nie je ,slobodne poskytnuty” v zmysle vSeobecného nariadenia o ochrane udajov.
EDPB sa domnieva, Ze tomu tak bude napriklad v pripade, ked ucastnik nie je vdobrom zdravotnom
stave, ak Ucastnici patria do ekonomicky alebo socidlne znevyhodnenej skupiny alebo sa nachadzaju
v akejkolvek situdcii instituciondlnej alebo hierarchickej zavislosti. Preto, ako sa uvadza v usmerneniach
WP29 k suihlasu, sthlas nebude vo viésine pripadov vhodnym pravnym zékladom a treba teda vychadzat
z inych pravnych zakladov, nez je suhlas (pozri alternativne pravne zaklady dalej).

EDPB sa preto domnieva, Ze prevadzkovatelia by mali mimoriadne dékladne preskimat okolnosti
klinického skusania skor, ako sa opru o suhlas jednotlivcov ako pravny zaklad pre spracuvanie osobnych
udajov na ucely vyskumnych cinnosti v rdmci tohto skusania.

Odvolanie suhlasu

Na zaklade podmienok suhlasu podla oboch predpisov sa EDPB domnieva, Ze odvolanie informovaného
suhlasu podla ¢lanku 28 ods. 3 nariadenia o klinickom skisani sa nesmie zamienat s odvolanim suthlasu
podla vSeobecného nariadenia o ochrane udajov. V prvom pripade je vyslovne stanovené, Zze odvolanie
informovaného suhlasu, ktoré nemd vplyv na uz vykonané cinnosti a na vyuZivanie udajov uz ziskanych na

8 Usmernenia WP29 k suhlasu podla nariadenia 2016/679 z 10. aprila 2018, ktoré EDPB schvalil 25. maja
2018.
Tamze, s. 6. Pozri aj odovodnenie 43 vSeobecného nariadenia o ochrane Udajov.

10 0Odbvodnenie 31 nariadenia o klinickom skusani.
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zaklade informovaného suhlasu pred jeho odvolanim, je ,[blez toho, aby bola dotknutd smernica
95/46/ES” (v sucasnosti vseobecné nariadenie o ochrane udajov).

Podla vSeobecného nariadenia oochrane Udajov musia mat fyzické osoby v pripade, Ze pravnym
zédkladom pre spracuvanie je suhlas, moznost kedykolvek tento suhlas odvolat (¢lanok 7 ods. 3), pricom
neexistuje Ziadna vynimka z tejto poZiadavky pre vedecky vyskum!. Vo vieobecnosti plati, Ze ak bol
suhlas odvolany, vSetky spracovatelské operacie vychadzajice ztohto suhlasu zostavaju podla
vSeobecného nariadenia o ochrane udajov zakonné (Clanok 7 ods. 3); prevadzkovatel vSak musi dotknuté
spracovatelské operdcie zastavit — a ak neexistuje iny pravny zaklad, ktory by odévodrioval uchovéavanie
Udajov na Ucely dalSieho spractvania, prevadzkovatel by ich mal vymazat [pozri ¢lanok 17 ods. 1 pism. b)
a ¢lanok 17 ods. 3 vseobecného nariadenia o ochrane tdajov].

Odvolanie suhlasu so spracivanim osobnych ddajov na vyskumné ucely vsulade sclankom 7
vseobecného nariadenia o ochrane Gdajov sa preto musi uplatriovat s prihliadnutim na iné Gcely
spracuvania na zaklade inych pravnych dévodov. V kontexte klinického skisania sa suhlas dotknutej osoby
obmedzuje na spracovatelské operacie, ktoré suvisia vyluéne s vyskumnymi ¢innostami. To znamena, Ze
ak urcita osoba odvold suhlas, musia sa zastavit vSetky vyskumné cinnosti vykonavané s udajmi
z klinického skusania, ktoré sa vztahuju na tuto osobu. Odvolanie suhlasu vsak nema vplyv na
spracovatelské operacie, ktoré su zaloZené na inych pravnych dévodoch, najméa zakonnych povinnostiach
zadavatela/skusajuceho, napriklad tych, ktoré suvisia s i¢elmi bezpecnosti (pozri bod 1.1).

Ulohy realizované vo verejnom zdujme alebo na ucely oprdvnenych zdujmov, ktoré sleduje
prevddzkovatel’

EDPB sa domnieva, Ze ako alternativa suhlasu dotknutej osoby su vhodnejsSou alternativou pravne dévody
na spraclvanie uvedené v ¢lanku 6 ods. 1 pism. e) alebo ¢lanku 6 ods. 1 pism. f).

Spractvanie osobnych Udajov prevadzkovatelmi by sa mohlo povaZovat za ,,nevyhnutné na spinenie tlohy
realizovanej vo verejnom zdujme* podla ¢lanku 6 ods. 1 pism. e) vSeobecného nariadenia o ochrane
udajov.

V ¢lanku 6 ods. 3 vSeobecného nariadenia o ochrane Udajov sa dalej stanovuje, Ze tento zaklad sa stanovi
v pravnych predpisoch Unie alebo ¢lenského §tatu a Ze v uvedenom pravnom zéklade sa stanovi Gcel
spracUvania. Spractvanie osobnych Udajov v suvislosti s klinickym skisanim sa tak mdze povazovat za
nevyhnutné na splnenie Ulohy realizovanej vo verejnom zaujme, ak vykonavanie klinického skusania
priamo spada do mandatu, poslania a uloh zverenych verejnému alebo sikromnému subjektu na zaklade
vnutrostatneho prava??.

V pripade vSetkych ostatnych situacii, ked’ vykonavanie klinického skusania nemozno povazovat za
nevyhnutné na plnenie dloh vo verejnom zaujme zverenych prevadzkovatelovi na zaklade pravnych
predpisov, EDPB bude povazovat spractvanie osobnych Udajov za ,nevyhnutné na ucely oprdvnenych
zdujmov, ktoré sleduje prevddzkovatel alebo tretia strana, svynimkou pripadov, ked' nad takymito
zdujmami prevazuju zaujmy alebo zdkladné prdva a slobody dotknutej osoby” podla ¢lanku 6 ods. 1 pism.
f) vSéeobecného nariadenia o ochrane udajov.

n Usmernenia WP29 k sthlasu podla nariadenia 2016/679 z 28. novembra 2017, dokument WP 259.

12 V odbvodneni 45 vSeobecného nariadenia o ochrane Udajov sa uvadza, Ze sa nevyzaduje osobitny
pravny predpis pre kazdé jednotlivé spracuvanie (t. j. pre kazdé klinické skusanie). Postacujuci mbze
byt pravny predpis ako zadklad pre viaceré spracovatelské operacie zalozené na plneni Ulohy
realizovanej vo verejnom zaujme. Pozri tiez stanovisko €. 06/2014 k pojmu opravnené zaujmy
prevadzkovatela podla élanku 7 smernice 95/46/ES, prijaté 9. aprila 2014, dokument WP 217, s. 21 —
22.



28.

29.

30.

31.

32.

Pri spractvani osobitnych kategdrii idajov sa pravny zaklad urceny podla ¢lanku 6 uplatriuje len vtedy, ak
¢lanok 9 vseobecného nariadenia o ochrane Udajov stanovuje osobitnd vynimku zo vSeobecného zakazu
spracuvat osobitné kategdrie Udajov. EDPB sa domnieva, Ze v zavislosti od osobitnych okolnosti
prislusného klinického skusania by primeranou podmienkou podla ¢lanku 9 pre vsetky spracovatelské
operacie citlivych Udajov vyluéne na vyskumné Géely mohli byt bud', dévody verejného zdujmu v oblasti
verejného zdravia [...] na zdklade prdva cElenského stdatu” [Eldnok 9 ods. 2 pism. i)] alebo ,ucely
vedeckého... podla ¢ldnku 89 ods. 1 na zdklade préva Unie alebo préva ¢lenského stdatu” [€lanok 9 ods. 2

pism. j)].

3 SEKUNDARNE POUZITIE UDAJOV ZKLINICKEHO SKUSANIA MIMO
PROTOKOLU KLINICKEHO SKUSANIA NA VEDECKE UCELY

Nariadenie o klinickom skusani sa osobitne zaobera otazkou sekundarneho pouzitia vo svojom clanku 28
ods. 2 s osobitnym zameranim na sthlas. Tyka sa vyhradne situacii, ked zadavatel méze chciet spractvat
Udaje Ucastnika klinického skusania ,,mimo rozsahu pésobnosti protokolu®, ale len — a ,vylu¢ne” — na
vedecké ucely. V nariadeni o klinickom skudsani sa stanovuje, Ze suhlas dotknutej osoby alebo jej zdkonom
uréeného zastupcu so spracivanim na tento osobitny Ucel treba Ziadat vcéase podania Ziadosti
o informovany suhlas s Géastou na klinickom skusani. Ako sa v3ak uvadza v predchadzajicom texte, pokial
ide o ustanovenia kapitoly V nariadenia o klinickom skdsani o informovanom suhlase, suhlas uvedeny
v ¢lanku 28 ods. 2 nariadenia o klinickom skusani nie je ten isty suhlas, ktory sa uvadza vo vSeobecnom
nariadeni o ochrane Udajov ako jeden z pravnych zakladov pre spractvanie osobnych tdajov, bez ohladu
na to, Ci je, alebo nie je pravnym zdkladom pre prvotné spracovanie.

Preto, ako Eurdpska komisia uvadza vo svojich otazkach a odpovediach, konkrétne v otazke 7, ak by
zadavatel alebo skusajuci chceli dalej pouZivat zhromazdené osobné (daje na akékolvek iné vedecké
Ucely iné ako tie, ktoré su vymedzené v protokole klinického skusania, vyZadovalo by si to iny osobitny
pravny zaklad nez ten, ktory bol pouzity na primarny Ucel. Zvoleny pravny zaklad sa mézZze alebo nemusi
li$it od pravneho zakladu primarneho poufzitia.

EDPB sa vsak domnieva, Ze tento pristup za kazdych okolnosti vyluCuje uplatnitelnost takzvaného
predpokladu zlucitelnosti podla ¢lanku 5 ods. 1 pism. b) vSeobecného nariadenia o ochrane Udajov.
V uvedenom clanku sa stanovuje, Ze ak sa Udaje dalej spractvaju na ucely archivacie vo verejnom zaujme,
na Ucely vedeckého alebo historického vyskumu ¢i Statistické Ucely, toto dalSie spractvanie sa a priori
nepovazuje za nezlucitelné s pévodnym ucelom, pod podmienkou, Ze je v sulade s ustanoveniami ¢lanku
89, v ktorom sa stanovuju osobitné primerané zaruky a vynimky v tychto pripadoch. V takom pripade by
prevadzkovatel mohol mat za uréitych podmienok moznost dalej spractvat Gdaje bez potreby nového
pravneho zakladu®®. Tieto podmienky si z dévodu svojej horizontalnej a komplexnej povahy v buddcnosti
vyZiadaju osobitnl pozornost a usmernenie zo strany EDPB. V sucasnosti by predpoklad zluéitelnosti, za
podmienok stanovenych v ¢lanku 89, nemal byt vyliceny, za kazdych okolnosti, v pripade druhotného
pouzitia Udajov z klinického skdsania mimo protokolu klinického skusania na iné vedecké ucely.

V kazdom pripade, aj ked sa predpoklad zlucitelnosti bude uplatriovat, vedecky vyskum, pri ktorom sa
vyuzivaju udaje mimo protokolu klinického skusania, sa musi vykonavat v stlade so vsetkymi ostatnymi
prislusSnymi platnymi ustanoveniami o ochrane udajov uvedenymi vclanku 28 ods. 2 nariadenia
o klinickom skusani. Prevadzkovatel sa preto nepovazuje za prevadzkovatela oslobodeného od ostatnych
povinnosti podla pravnych predpisov o ochrane Udajov, napriklad pokial ide o spravodlivost, zdkonnost

13 Odévodnenie 50 vSseobecného nariadenia o ochrane udajov.
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(t.j. vsulade s platnymi pravnymi predpismi EU a vnutro$tatnymi pravnymi predpismi), nevyhnutnost
a primeranost, ako aj kvalitu dajov.

4 7ZAVER

EDPB zaverom odporuca upravit otazky aodpovede v suvislosti s diskusiou o pravnych dévodoch
spracuvania tak, aby sa odlisili spracovatel'ské ¢innosti suvisiace so spolahlivostou a bezpeénostou, ktoré
mozno priamo odvodit zo zdkonnych povinnosti prevadzkovatela a ktoré patria do pravneho zakladu
¢lanku 6 ods. 1 pism. c) v spojeni s ¢lankom 9 ods. 1 pism. i) vSeobecného nariadenia o ochrane tdajov.

V pripade vsetkych ostatnych spracovatelskych cinnosti, ktoré sa vtomto stanovisku oznacuju ako
spracovatelské operacie, ktoré suvisia vyluéne s vyskumnymi ¢innostami, by sa otazky a odpovede mali
upravit tak, aby sa v nich zohladnili tri alternativne pravne zdklady, v zavislosti od vsetkych okolnosti
spojenych s konkrétnym klinickym skdsanim:

—  Uloha realizovana vo verejnom zaujme podla ¢lanku 6 ods. 1 pism. e) v spojeni s ¢ldankom 9 ods. 2
pism. i) alebo j) vSeobecného nariadenia o ochrane udajov, alebo

— opravnené zaujmy, ktoré sleduje prevadzkovatel, podla ¢lanku 6 ods. 1 pism. f) vspojeni
s ¢lankom 9 ods. 2 pism. j) vSeobecného nariadenia o ochrane udajov, alebo

—  za osobitnych okolnosti, ked su splnené vsetky podmienky, vyslovny suhlas dotknutej osoby
podla ¢lanku 6 ods. 1 pism. a) aclanku 9 ods. 2 pism. a) vSeobecného nariadenia o ochrane
udajov.

Za Eurdpsky vybor pre ochranu udajov
predsednicka

Andrea Jelinek



