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Analogie

GDPR a Zakon o
pozarni ochrané ?
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FILOSOFIE

= Kazdy, kdo spravuje nebo zpracovava osobni udaje musi mit

od pocCatku promysleno k Cemu tyto osobni data potrebuje a
jak je bude chranit

= Zakonnost, korektnost a transparentnost zpracovani osobnich
udaju

= Duraz na zachovani integrity a duvérnosti dat

= Klade se velky duraz na samoregulaci uvnitf instituce

= Nejvetsi problém — instituce musi vest zaznam o tom, ze

tato pravidla dodrzuje (protokol, data management plan
etc.)
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GDPR a klinicka hodnoceni?

= 156 - Zpracovani OU pro vé&decké udely by mélo byt
v souladu i s dalSimi pravnimi predpisy,

= 161 - Pro ucCely vysloveni souhlasu s ucasti ve vedeckem

vyzkumu v klinickych hodnocenich by mela platit narizeni
EU €. 536/2014
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Neni informovany souhlas jako informovany souhlas

GDPR Narizeni o klin. hodn.

= jakykoli svobodny, konkretni, . io
informovany a jednoznacny _ o J
projev vdle vnitrostatni povahy

= Aby se zajistilo, ze souhlas . .
bude informovany, mél by Infor,mo,var,]y Souhlas
subjekt znat alespori totoZnost musi byt pisemny

spravce a ucely zpracovani

= Pisemne, elektronicky nebo
ustne
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Rozdilna pravidla pro zpracovani OU

Primarni
zpracovani dat
pacientU
ucastnicich se KH

Sekundarni
zpracovani dat
pacientU
ucastnicich se KH

Sekundarni data
pacientu
neucastnicich se
KH (epidemiologie)

Zpracovani
anonymizovanych
dat
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Sekundarni zpracovani dat pacientu pro védecky
vyzkum

4 . . e ory N )
GDPR - Vyzkum jako legitimni ucel i u zvlastnich kategorii
(citlivych dat) a dalSi zpracovani pro ucely archivace ve

\vefejném zajmu, pro ucely vedeckého vyzkumu ,

« ZZS — Pravo pristupovat do zdravotnické dokumentace pri hodnoceni
spravného postupu pri poskytovani zdravotnich sluzeb,

» OZ - Bez souhlasu oSetfovaného muze poskytovatel sdélit udaje o ném
v anonymizované podobé k ucelum védeckeho nebo statistického
Setfeni tykajiciho se zdravotniho stavu obyvatelstva a jeho skupin,




Sekundarni data pacientu KH
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GDPR

Casto neni mozné v dobé
shromazdovani osobnich udaju
v plném rozsahu stanovit ucel
Zzpracovani pro ucely vyzkumu
postacCi souhlas ohledne:

urCitych oblasti védeckého
vyzkumu

pro nekteré oblasti vyzkumu nebo
casti vyzkumnych projektu

Narizeni o klinickych
hodnocenich

vysoke skoly a vyzkumné
instituce maji byt za urcitych
okolnosti, schopny
shromazdovat udaje z klin.
hodnoceni, pro budouci vyzkum

nutné, aby subjekt hodnoceni
poskytl souhlas k pouziti svych
udaju mimo protokol klinického
hodnoceni a mel pravo tento
souhlas kdykoli odvolat.
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Dalsi dobré zpravy z GDPR

= Za jistych okolnosti neni potreba ziskat souhlas nebo
informovat subjekty o sekundarnim zpracovani dat (rec. 62)

= \yjimka z prava byt zapomenut (rec. 65)
= VetsSi benevolence pri predavani do zahranici (rec. 113)

= Zdravotni registry jsou v principu v poradku a zadouci (rec.
157)
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Avsak pozor

= Vé&decky vyzkum je o zpracovanim OU!
= Zpracovani osobnich udaju pro ucely védeckého
vyzkumu nebo pro statistické ucely by melo podlehat

vhodnym zarukam tykajicim se prav a svobod subjektu
udaju podle tohoto nafizeni.

= Pseudonymni neni anonymni
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Uéelové omezeni
Nezpracovavat data k
jinému ucelu

Minimalizace dat

Rozsah sbiranych dat
musi odpovidat ucelu
\_ J \_ J
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Casové omezeni

Data se musi po
splnéni ucelu smazat
X nebo anonymizovat )
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SHRNUTI: GDPR UMOZNUJE
VYZKUMNIKUM VYMENIT PLNENI
DILCICH POVINNOSTI ZA VHODNE
ZARUKY OCHRANY ZPRACOVANI
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Citace obrazku

= Max PixelFire, Hydrant, Water, Emergency, Safety,
Protection. Archives in the category
"Architecture/Buildings”, http://maxpixel.freegreatpictur
e.com/Protection-Emergency-Fire-Safety-Water-Hydrant-
2653211



http://maxpixel.freegreatpicture.com/buildings

