23.7.2019

Vezméte, prosime, na védomi, ze text ¢lanku odpovida platné pravni uprave ke dni publikace.

Zpracovani osobnich udaju v klinickych
hodnocenich podle GDPR, aneb je treba
souhlasu?

Nezbytnou soucasti vyvoje nového 1éciva je provedeni jeho klinického hodnoceni za tcasti clovéka.
ProtozZe pri takovém lékarském experimentu dochazi k vyznamnym zasahum do osobnostnich prav, je
nutné dostate¢nym zpusobem zajistit pravni regulaci takovych zasaht, a to véetné ochrany osobnich
udaji castnika takovych klinickych studii.[1]

Velmi diskutovanym problémem soucasnosti je aplikace obecného natrizeni EU o ochrané osobnich
udaju (narizeni EU 2016/679; déle jen ,GDPR") na zpracovani osobnich udaju v ramci klinickych
hodnoceni, nebot GDPR neobsahuje vyslovna ustanoveni pro tuto oblast.[2] Nejasnosti se tykaji
predev$im samotného pravniho zakladu zpracovani osobnich tdaji ucastniku klinického hodnoceni.
Neni totiz zrejmé, zda je pro takové zpracovani nezbytné ziskat souhlas subjektu hodnoceni, nebo
zda lze zpracovani osobnich udaji oduvodnit verejnym zdjmem v oblasti verejného zdravi anebo
védeckym vyzkumem. Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv (dale jen ,SUKL*) sice ve svém aktualizovaném
pokynu KLH-22 ve verzi 4 s platnosti od 14. 11. 2018 upresnil pozadavky na text informaci pro
subjekty hodnoceni, ale k zadné z variant ohledné zékladu pro zpracovéani osobnich udaju se
vyslovné nepriklonil.

W/ VEJMELKA&WUNSCH
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Stanovisko Evropské komise

Dne 10. dubna 2019 Generalni reditelstvi pro zdravi a bezpecnost potravin Evropské komise (dale
jen ,EK”) po konzultaci s Evropskym sborem pro ochranu osobnich udaji[3] zvetejnilo na svych
strankach formou otazek a odpovédi dokument, jehoz cilem je podat vyklad ke vztahu nového
narizeni ¢. 536/2014 o klinickych hodnocenich huménnich 1é¢ivych pripravku, jehoz Gcinnost se
oCekava v prubéhu roku 2020, a GDPR; uvedeny dokument poskytuje odpovéd na radu dosud
nevyjasnénych otazek.

Pravni zdklad zpracovdni osobnich tdaji

EK predné zduraziuje, ze informovany souhlas k provedeni klinického hodnoceni nelze zaménovat se
souhlasem ke zpracovani osobnich tdaju. Informovany souhlas je nezbytnym predpokladem pro
ucast subjektu hodnoceni v klinickém hodnoceni a predchazi mu podani podrobnych informaci o
povaze, vyznamu, dopadech a rizicich klinického hodnoceni. Informovany souhlas slouzi k zajisténi
ochrany préva na lidskou dustojnost a prava na nedotknutelnost fyzickych osob, ale sam o sobé neni
pravnim titulem pro zpracovéni osobnich tdaju ve smyslu GDPR.

Zde je treba pripomenout, Zze GDPR vychéazi ze zasady zdkonnosti, podle niz zpracovani osobnich
udaji musi vzdy probihat na zakladé alespon jednoho z pravnich titult (divoda) vyjmenovanych v ¢l.
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6 odst. 1 GDPR. Pravni titul je podminka, bez které neni zpracovani v zadném pripadé mozné, resp.
je od pocCatku nezakonné. Souhlas se zpracovanim osobnich udaju je jednim z téchto tituld,[4] jehoz
vyznam se vSak podle GDPR podstatné zménil. Zatimco v predchozi pravni Gpravé i praxi se jednalo
o dominantni pravni titul, podle GDPR by mél byt vyuzivan spiSe doplikové, pokud spravce osobnich
udaji nebude mit moznost vyuzit jiného pravniho titulu.[5] Témito dal$imi pravnimi tituly pro
zpracovani osobnich tdaju jsou zejména plnéni smlouvy, jejiz smluvni stranou je subjekt tdaju,
plnéni pravnich povinnosti spravce osobnich udajii, nebo opravnény zajem spravce osobnich udaju.
Vzhledem k tomu, Ze v ramci klinickych hodnoceni jsou navic zpracovavany i zvlastni kategorie
(citlivych) osobnich tdaji, jako jsou udaje o zdravotnim stavu, musi byt jejich zpracovani realizovano
za splnéni alespon jedné ze specifickych podminek v ¢l. 9 odst. 2 GDPR.

Pro ucely stanoveni vhodného pravniho titulu rozliSuje EK ve svém dokumentu mezi zpracovanim
osobnich tdaji v ramci klinickych hodnoceni, jehoz cilem je 1é¢ebny prinos pro subjekty hodnoceni,
resp. ovéreni bezpecnosti 1é¢ivych pripravki, a zpracovanim tdaju, jehoz ucelem je vyluéné dosazeni
védeckych poznatku.

V pripadé zpracovani Gdaju[6] s predpokladanym preventivnim nebo léCebnym prinosem je podle EK
odpovidajicim pravnim titulem pro zpracovani osobnich udaju plnéni pravni povinnosti podle Cl. 6
odst. 1 pism. ¢) GDPR s tim, Ze pro zpracovani citlivych osobnich udaju je timto pravnim titulem ¢l. 9
odst. 2 pism. i) GDPR, tedy zpracovani z divodu verejného zajmu v oblasti verejného zdravi.

Pokud jde o operace zpracovani, jejichz cilem je pouhé dosazeni védeckych poznatku, zastava EK
stanovisko, ze zpracovani udaju v téchto pripadech jiz nelze podradit pod plnéni pravni povinnosti
zadavatell klinickych hodnoceni. Podle EK vSak mize jako pravni titul pro zpracovani udaju
prichazet v ivahu verejny zajem ve smyslu Cl. 6 odst. 1 pism. e) ve spojeni s ¢l. 9 odst. 2 pism. i)
nebo j) GDPR, které umoziuji zpracovani citlivych osobnich tdaji z duvodu verejného zdjmu
v oblasti verejného zdravi, resp. zpracovani pro ucely védeckého vyzkumu. Alternativné se mohou
zadavatelé klinickych hodnoceni odvolavat pri zpracovani osobnich udaju pro vyzkumné tucely na
svlj opravnény zajem podle Cl. 6 odst. 1 pism. f) GDPR, ktery je jednim z nejflexibilngjSich pravnich
tituld, a to pripadné ve spojeni s ¢l. 9 odst. 2 pism. j) GDPR, ktery umoziuje zpracovani citlivych
osobnich udajl pro védecky vyzkum.

Na druhé strané EK ve svém stanovisku dospiva k zavéru, ze souhlas subjektu hodnoceni se
zpracovanim osobnich udaju nebude zpravidla mozné povazovat za vhodny pravni zéklad zpracovani.
Souhlas se zpracovanim osobnich udaju je v GDPR[7] definovan jako svobodny, konkrétni,
informovany a jednoznac¢ny projev vile, kterym subjekt Gdaji dava svoleni ke zpracovani svych
osobnich tudaju. Ve vztazich mezi zadavatelem klinického hodnoceni a jeho ucastnikem se vSak
projevuje vyrazné slabsi postaveni subjektu hodnoceni a nelze tak dost dobre hovorit o svobodé
udileného souhlasu. Zadavatelé klinickych studii by tedy méli vyuzivat jiného pravniho
titulu. Nevhodnost souhlasu v téchto pripadech jesté vice vynikne, pokud uvazime, ze souhlas se
zpracovanim osobnich udaju musi byt vzdy odvolatelny.[8] Neni totiz zfejmé, jak by zadavatel
klinického hodnoceni fesil v praxi situaci odvolani souhlasu se zpracovanim osobnich udaju u téch
ucastniku, kteri by souc¢asné neodstoupili od ucasti v klinickém hodnoceni.

Zpracovdni osobnich tdaji za jinym tcelem

EK se ve svém stanovisku dale zabyva tzv. druhotnym zpracovanim osobnich udaju subjektu
hodnoceni, tj. zpracovanim, které neni predvidano protokolem klinického hodnoceni.[9] EK nejprve
pripoming, ze bude-li zadavatel zpracovavat osobni udaje za jinym ucelem, nez ktery je uveden
v protokolu, musi mit i pro tento ucel k dispozici odpovidajici pravni titul. V této souvislosti pak EK
upozornuje zadavatele klinickych studii na moznost vyuziti domnénky slucitelnosti obsazené v ¢l. 5
odst. 1 pism. b) GDPR, podle které je mozné zpracovavat osobni udaje i za jinym tucelem, nez za



kterym byly ptuvodné shroméazdény, pokud se jednd o zpracovéni pro ucely védeckého vyzkumu.
V zasadé tedy bude vzdy mozné, aby zadavatel vyuzil osobni idaje pro védecké ucely, nebot se bude
jednat o vyjimku z obecného pravidla, podle néhoz mohou byt osobni Gdaje zpracovavany pouze za
tim ucelem, ke kterému byly shromazdény. I v téchto pripadech se samozrejmé uplatni dalsi zasady
zpracovani osobnich udaji, jako je napriklad zdsada presnosti osobnich udaju, jejich minimalizace Ci
omezené doby uloZeni.

Zpracovdni osobnich tdajii u zdchrannych klinickych hodnoceni

EK se ve svém stanovisku rovnéz vénuje zpracovani osobnich udaju v naléhavych situacich, kdy
dotCena osoba neni schopna poskytnout svij souhlas s ucasti v klinickém hodnoceni (napr. osoby
v bezvédomi). Podle EK je i v téchto pripadech pravnim titulem ke zpracovani osobnich udajli verejny
zajem podle Cl. 6 odst. 1 pism. e) GDPR, popr. opravnény zajem zadavatele klinické studie ve smyslu
¢l. 6 odst. 1 pism. f) GDPR. Prvotni zpracovéani osobnich udaju u téchto fyzicky nezpusobilych osob
muze byt také ospravedlnéno ochranou jejich zivotné dulezitych zajmu ve smyslu ¢l. 6 odst. 1 pism.
d) GDPR ve spojeni s €l. 9 odst. 2 pism. ¢) GDPR, ktery umoznuje zpracovani citlivych udaja, je-li to
nutné pro zdchranu zivota ¢i zdravi subjektu udaju.

Ptisobnost GDPR na zadavatele usazené mimo oblast EU

Za ucelem zajisténi ochrany subjektt udaju se GDPR v nékterych pripadech vztahuje i na spravce,
kteti nejsou usazeni na uzemi Evropské unie, pokud je jejich ¢innost zacilena na fyzické osoby v EU.
Ze stanoviska vyplyvd, ze EK dovozuje osobni pusobnost GDPR i na zadavatele klinickych hodnoceni
usazené mimo oblast EU, nebot tyto spolec¢nosti (zpravidla vyrobci 1éciv) pri realizaci klinickych
hodnoceni v rdmci EU monitoruji osoby (pacienty nebo zdravé dobrovolniky), které se nachazeji
v EU, nebo pripadné nabizi témto osobam zbozi a sluzby ve smyslu ¢l. 3 GDPR.

Informacni povinnost vii¢i subjektiim hodnocenit

Podle EK ma tucastnik klinické studie vzdy pravo na informace od spravce udaju, tj. zadavatele
klinického hodnoceni, a to v souladu s informacni povinnosti spravce obsazenou v ¢l. 13 GDPR. Podle
tohoto ¢lanku je spravce povinen sdélit subjektu tdaju svou totoznost a kontaktni udaje, ucel a
pravni zéklad zpracovani, kategorie prijemct osobnich tdaju, informace o zamysleném predavani
udaji do zemi mimo EU a dal$i informace pro zajiSténi transparentniho zpracovani.

Na rozdil od pokynu SUKL oznaceného jako KLH-22 verze 4 vSak EK nestanovi pozadavek, aby
takové informace byly predany subjektim hodnoceni ve formé samostatného dokumentu. Uvedeny
pozadavek SUKL je dle mého nazoru vyrazem prepjatého formalismu. Z Zddného obecné zévazného
pravniho predpisu totiz nevyplyva povinnost zadavatele klinického hodnoceni predkladat informace
k ochrané osobnich tdaju subjektim hodnoceni formou samostatného dokumentu, tedy mimo
formulat informovaného souhlasu. PoZadavek SUKL obsazeny v pokynu KLH-22, ktery neni nikterak
oduvodnén, tak predstavuje nepripustnou libovuli. Prestoze podle GDPR je spravce osobnich udaju,
tj. i zadavatel klinické studie, povinen poskytnout informace subjektu tdaju ohledné zpracovani
osobnich udaji, které se tohoto subjektu tykaji, z zddného ustanoveni GDPR nevyplyvd, ze by tato
informac¢ni povinnost méla (¢i snad dokonce musela) byt splnéna umisténim informaci
v samostatném dokumentu. Z GDPR pouze vyplyva, ze poskytovani informaci musi byt provedeno
stru¢nou a srozumitelnou formou, snadno pristupnym zplsobem a za pouziti jasnych a jednoduchych
jazykovych prostredki. Tedy tak, aby byla naplnéna zasada spravedlivého a transparentniho
zpracovani. Poskytovani informaci se tedy bude dit zpravidla pisemné nebo jinymi vhodnymi
prostredky (napr. elektronicky). GDPR vsSak nevylucuje ani poskytnuti informaci Gstné, prestoze
v takovém pripadé muze byt pro spravce osobnich tdaju obtizné prokéazat splnéni této informacni
povinnosti.



S ohledem na uvedené tedy nepovazuji pozadavek SUKL na predkladdni samostatného dokumentu
k ochrané osobnich udaji subjektim hodnoceni za vécné opodstatnény. Navic existuje realné riziko,
ze etické komise,[10] které se zpravidla do nejmensich detailt pridrzuji doporuceni obsazenych
v pokynech SUKL, budou podminovat vydani souhlasného stanoviska ke klinickému hodnoceni
predlozenim informaci ke zpracovani osobnich udaju ve formé samostatného dokumentu, prestoze
pro takovy pozadavek neni dan zadny zakonny davod.

Dopad GDPR na probihajici klinickd hodnoceni

Pokud jde o aplikaci GDPR na klinickd hodnoceni, ktera byla zahdjena pred nabytim ucinnosti GDPR
a nebyla dosud ukoncena, resp. nadale v nich dochézi ke zpracovani osobnich udaji, nabada EK
zadavatele téchto studii k tomu, aby provérili, zda neni nezbytné poskytnout subjektim hodnoceni
doplnujici informace v souladu s informacni povinnosti podle GDPR. Dale stanovisko EK upozornuje,
ze pokud byl u probihajicich klinickych hodnoceni pravnim zakladem ke zpracovani osobnich udaju
souhlas dot¢enych subjekt hodnoceni, je zapotrebi posoudit, zda tyto puvodni souhlasy odpovidaji
podminkdm pro udéleni souhlasu obsazenym v GDPR, a pripadné obstarat souhlasy nové. Tato
posléze uvedena doporuceni EK vnimdm pomeérné kriticky, jako jdouci nad rdmec povinnosti
vyplyvajicich z GDPR. Uvedené obecné narizeni totizZ neobsahuje zadna prechodna ustanoveni a
podle mého nézoru tak i GDPR musi s ohledem na préavni jistotu dotéenych subjektt fungovat na
principu zpétné neucinnosti. Jinak vyjadreno, povinnosti plynouci z GDPR by dle mého nazoru méli
spravci plnit pouze ve vztahu ke zpracovanim osobnich tdaju zahdjenym az po nabyti ucinnosti
tohoto narizeni, tedy od 25. kvétna 2018.

Zaver

Publikovany dokument EK predstavuje dlouho o¢ekavanou vykladovou pomicku pro interpretaci
nékterych problémovych otazek zpracovani osobnich tdaju v rdmci klinickych studii. Pozitivné
vnimam zejména stanovisko EK, podle néhoz je vhodné pro zpracovani osobnich udaji vyuzit jiné
pravni tituly, nez je souhlas subjekti hodnoceni. Mély by tak odpadnout nere$itelné situace
v pripadé, kdy pacient odvola svij souhlas ke zpracovani osobnich tdajl, aniz by soucasné odstoupil
z klinické studie. I po upresnujicim stanovisku EK vSak nadale zlstavaji nezodpovézeny nékteré
podstatné otézky, jako je napriklad postaveni zkousejicich 1ékaru[11] z hlediska GDPR, tj. zda méa byt
na zkousejici nahliZzeno jako na spravce ¢i zpracovatele osobnich tdajl, anebo problematika
predéavéni osobnich daji mezi zkouSejicim a zadavatelem studie. Je tedy patrné, Ze vyklad ochrany
osobnich udaju pri klinickém hodnoceni by mél byt nadale stfedem pozornosti kontrolnich
uradu.

Mgr. Tomas Fiala, Ph.D.,
advokat, clen Ceské asociace pro soutézni pravo

Vejmelka & Wiinsch, s.r.o.

Italska 27
120 00 Praha 2

Tel.: 4420222 253 050
e-mail: prague@vejwun.cz

[1] Z&kladni pravni ramec pro realizaci klinickych hodnoceni tvori zékon 378/2007 Sb., o 1éCivech, v
platném znéni. Prislusna ustanoveni tohoto zédkona jsou pak doplnéna provadéci vyhlaskou
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226/2008 Sh., o spravné klinické praxi a blizSich podminkach klinického hodnoceni 1é¢ivych
pripravku.

[2] GDPR ¢ini odkaz na pravni upravu klinickych hodnoceni pouze v recitalech 156 a 161.

[3] Jedna se o nezavisly subjekt zrizeny GDPR za ucelem jednotného uplatiovani pravidel ochrany
osobnich udaju v celé Evropské unii.

[4] Viz ¢l. 6 odst. 1 pism. a) GDPR.

[5] Tak Nulicek, M., Donat, J., Nonnemann, F., Lichnovsky, B., Tomisek, J. GDPR. Obecné narizeni o
ochrané osobnich tdajt. Prakticky komentar. Praha: Wolters Kluwer CR, 2017.

[6] Napriklad se bude jednat o zpracovani osobnich udaju za GiCelem vypracovani zprav o
bezpecnosti, archivaci zdrojové dokumentace nebo zpristupnéni idaju kontrolnim Gradiim nebo
povérenym osobam vazanym povinnou mlcenlivosti.

[7] Viz Cl. 4 odst. 11 GDPR.

[8] Podle ¢l. 7 odst. 3 GDPR ma subjekt tidaju pravo svij souhlas kdykoli odvolat. Odvolat souhlas
pritom musi byt stejné snadné jako jeho poskytnuti.

[9] Protokol je dokumentem, ktery popisuje zejména cil, usporadani, metodiku a organizaci
klinického hodnoceni.

[10] Eticka komise je nezavisly organ, ktery posuzuje klinické hodnoceni po strance védecké, eticke
a lékarské. Jeji hlavni odpovédnosti je chranit prava, bezpecnost a zdravi testovanych osob.
Souhlasné stanovisko etické komise je nezbytnym predpokladem zahdjeni klinického hodnoceni.
[11] ZkouSejicim je 1ékar, ktery odpovida za prubéh klinického hodnoceni v daném misté hodnoceni.
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