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Klinické hodnoceni a ochrana osobnich uda

nové upozornéni SUKL

Problematika ochrany osobnich udaji podle obecného
nafizeni o ochrané osobnich Udaji (,nafizeni GDPR")
v oblasti klinického hodnoceni je vysoce diskutovanym
tématem. Tim vice, Ze absentuje konkrétni zakonné usta-
noveni nebo alespori relevantni metodika pro tuto oblast.
Statni Gstav pro kontrolu 1é&iv (,SUKL®) nyni vydal upo-
zornéni pro zadavatele klinickych studii v souvislosti
s nafizenim GDPR, ve kterém zadavatele upozornil, aby
spolu s Zadosti o povoleni/ohlaseni klinického hodnoceni
nepredkladali dokumenty tykajici se zpracovani a zajisténi
ochrany osobnich udaja. | pfes toto prohlaseni viak v této
oblasti ztistava mnoho nezodpovézenych otazek, zejména
potom pravni zaklad a bliz§i pravni vymezeni predavani
osobnich adaju subjekt( klinického hodnoceni mezi zkou-
Sejicimi a zadavatelem.

Upozornéni SUKL pro zadavatele klinickych hodnoceni

Dne 30. 7. 2018 SUKL na svych strankach zvefejnil upozor-
néni', aby zadavatelé spolu s zadosti o povoleni/ohlaseni
klinického hodnoceni nepredkladali dokumenty tykajici se
zpracovani a zajisténi ochrany osobnich Gdajd. Tyto SUKL
posuzovat nebude.

Statni ustav pro kontrolu Iéciv publikoval upo-
zornéni pro zadavatele klinickych hodnoceni, ve
kterém uvadi, Ze zadavatelé klinickych hodnoceni
nemaji spolu s Zadosti o povoleni/ohlaseni klinic-
kého hodnoceni pfedkladat dokumenty tykajici se
zpracovani a zajisténi ochrany osobnich udaju a Ze
tyto nebude posuzovat.

Etickym komisim a subjektiim Udaju maji byt dokumenty
tykajici se zpracovani a zajisténi ochrany osobnich udaju
predany jako samostatné dokumenty. Etickym komisim je
navic nutno zvlast predlozit také prohlaseni, ze pfi pfe-
davani dat bude zajisténa ochrana osobnich udaji poza-
dovana nafizenim GDPR. Etické komise se v3ak k témto
dokumenttm vyjadfovat nebudou.
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Upozornéni v kontextu vyjadreni
Uradu pro ochranu osobnich Gdaju

V tomto sméru jiZ v kvétnu tohoto roku Urad pro ochranu
osobnich udaj (,UOOU*) publikoval prohlageni, Ze ,nelze
smésovat souhlas k provedeni klinické studie na paci-
entech nebo zdravych dobrovolnicich a souhlas ke zpra-
covani osobnich udaji” a Ze zpracovani osobnich udaja
podle platné legislativy je odpovédnosti spravce.

Pokud v3ak jde o mozZnost zpracovavat v ramci klinického
hodnoceni osobni Udaje i bez souhlasu pro védecké ucely
(srov. &l. 9 odst. 2 pism. j) nafizeni GDPR), UOOU na svych
strankach pouze uvadi, Ze tato otazka zUstava zcela nevy-
jasnéna, a odkazuje na pfipravovanou adaptacni legislativu
(tedy na Parlamentem projednavany navrh zakona o zpraco-
vani osobnich udajl), ktera by méla pfinést jasnéjsi odpovédi.

Pravni zaklad zpracovani

PrestoZe je na strankach SUKL uvedeno, Ze pro inspek-
tory spravné klinické praxe (GCP) nebude rozhodny obsah
souhlasu se zpracovanim osobnich udajl, ale skute¢nost,
Ze subjektu hodnoceni byla pfedana informace o pravnim
zakladu zpracovani osobnich tdaju, je na webu SUKL také
zminéno, Ze samotna zakonnost zpracovani mlze pravdé-
podobné vychazet zejména z ¢l. 6 odst. 1 pism. c), €) nebo
f) nafizeni GDPR (pInéni pravni povinnosti, tkolu provadé-
ného ve vefejném zajmu nebo pro Ucely opravnénych zajma
v pfipadé obecného zpracovani osobnich udaju) ve spojeni
s €l. 9 odst. 2 pism. i) nebo j) nafizeni GDPR (zpracovani
zvlastnich kategorii osobnich Udajd je nezbytné z duvodu
vefejného zajmu v oblasti vefejného zdravi anebo pro ucely
védeckého vyzkumu).

Osobni udaje tak v klinickych hodnocenich Ize zpracovavat
nejen vyluéné z titulu souhlasu subjektu udaju, ale je mozné
uzit, s ohledem na konkrétni zpracovani, vSech vySe uve-
denych pravnich tituld. Vybér pravniho titulu se nicméné
ponechava na odpovédnosti spravce osobnich udaju. Jeho
jednoznaéné ur€eni je vSak nutné.
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Nejasny vyklad pfi predavani osobnich udaji

| po upFesfiujicim upozornéni ze strany SUKL tak stale
zUstava nezodpovézena otazka predavani osobnich udaju
mezi zkousejicimi a zadavatelem, kdy? SUKL ani UOOU
nenabizeji blizSi argumentaci, ktery z vySe zminénych prav-
nich zakladu a za jakych okolnosti &i pfi splnéni kterych pod-
minek by byl pro ¢eské dozorové organy akceptovatelny.

Evropska lékova agentura (,EMA") v tomto sméru sice jiz
dfive publikovala nazor?, ve kterém upozornila, Ze pfi pre-
davani osobnich udajli mezi zkouSejicim a zadavatelem je
nutno respektovat ochranu osobnich Gdaji subjektd klinic-
kého hodnoceni, avSak ani EMA nestanovuje &i pfikladem
nenaznacuje, na jakém zakladé ma takové predani probi-
hat. Pouze odkazuje na vnitrostatni predpisy v pfislusnych
glenskych statech. Ceska legislativa vak v tomto ohledu
konkrétni odpovédi nenabizi.

Klinické hodnoceni v élenskych statech EU

Otazka zpracovani osobnich tdajl pfi klinickém hodnoceni
je diskutovana napfic celou Evropskou unii. A je patrné, ze
nazory se mezi ¢lenskymi staty EU rlzni, coZ ma pochopi-
telné negativni dopad na multicentricka klinicka hodnoceni
provadéna paralelné v rliznych ¢lenskych statech.

PFikladem muze byt srovnani Velké Britanie, Nizozemska
a Némecka. Nizozemsko i Némecko se v sou¢asné dobé
priklané&ji spiSe k varianté, kdy je i v ramci klinického hod-
noceni nutné pro zpracovani osobnich udaju vzdy ziskat od
subjektl udaju souhlas se zpracovanim.
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Naproti tomu ve Velké Britanii aktualné pfevlada nazor, ze
v tomto pFipadé neni souhlas nejlepsi volbou a Ze pfi zpra-
covani zvlastnich kategorii osobnich udaja je vhodnégjsi
vyuzit jako zaklad zpracovani nezbytné z divodu vefej-
ného zajmu v oblasti vefejného zdravi anebo pro ucely
védeckého vyzkumu.

Zavér

Zavérem je vhodné dodat, Ze publikované upozornéni
SUKL predstavuje dlouho o&ekavané vyjadreni ze strany
Ceskych statnich organ(, avSak pres vycet moznych usta-
noveni aplikovatelnych v pfipadé zpracovani osobnich
Udaju v souvislosti s klinickym hodnocenim neposkytuje
zadna konkrétni voditka, jak tento vybér provést, a SUKL
ani UOOU se kzadné znabizenych variant vyslovné
nepfiklangji.

| pfes uvedeni ¢l. 9 odst. 2 pism. i) aj) nafizeni GDPR
(britska varianta) ve vy&tu SUKL se tak zfejmé i nadale
z dlvodu vys$Si pravni jistoty zadavatelu a zkouSejicich
budeme setkavat se ziskavanim souhlasu od pacientu, byt
tim automaticky narazime na mozné negativni nasledky
¢i nefesitelné situace v pfipadé, kdy pacient sv(j souhlas
odvola, aniz by sou¢asné pozadal o ukonceni ucasti v Kli-
nické studii. Pozitivni zpravou by tak mohlo byt alespon to,
e SUKL nebude posuzovat soulad dokumentt s poZa-
davky nafizeni GDPR, coz by mohlo SUKL usnadnit praci,
a cely proces tim urychlit.

2 Srov. zde: http.//www.ema.europa.eu/ema/index.jsp ?curl=pages/regulation/q_and_a/q_and_a_detail_000016.jsp&mid=WC0b01ac05800296¢5.
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