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Platna pravni Uprava

* Obecné narizeni o ochrané osobnich udaju (GDPR)
« Zakon €. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udaju

« Zakon ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach
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Platna pravni Uprava

* Absence zvlastni pravni Upravy sekundarniho zpracovani osobnich
udaju v CR

- Rada é&lenskych statli EU zvlastni pravni Upravu ma:

dokument Evropské komise ,Assessment of the EU Member States’
rules on health data in the light of GDPR", str. 57 a nasl. Odkaz:
https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-02/ms_rules health-
data_en_0.pdf



https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-02/ms_rules_health-data_en_0.pdf
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Platna pravni Uprava

 Pristup k primarnim datum ve zdravotnické dokumentaci pro ucely

veédeckovyzkumné cCinnosti

 Dle § 65 zakona o zdravotnich sluzbach nutny souhlas pacienta (vyzkum neni mezi
vyjimkami uveden).

« Zakon nestanovi formu — doporucuje se pisemna

* Lze pouzit | obecny souhlas pacienta s pristupem do zdravotnicke
dokumentace pro vedeckovyzkumnou cCinnost, udélovany zpravidla
pri prijeti do péce.
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Platna pravni Uprava

 ,Domnéenka slucCitelnosti® sekundarniho zpracovani dat pro ucely
védeckého vyzkumu — Cl. 5 odst. 1 pism. b) GDPR pri dodrzeni
vhodnych zaruk zabezpecé€eni udaju dle ¢l. 89 GDPR.

 Neznamena vyjimku z povinnosti dodrzovat dalsi zakladni zasady

zpracovani osobnich udaju dle €l. 5 GDPR:

« Zasada zakonnosti — nutno disponovat pravnim duvodem
Zasada ucCelového omezeni — nutno co nejpresneji mozno vymezit ucel

Zasada transparentnosti — nutno informovat subjekty udaju (nevyzaduje-li to nepfimérené
usili dle €l. 14 odst. 5 pism. b) GDPR)

Zasada minimalizace — pouze v nezbytném rozsahu
Zasada omezeni doby ulozeni — pouze po nezbytnou dobu
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Platna pravni Uprava

Zaruky dle cl. 89 GDPR jsou demonstrativhim vyCtem uvedeny v § 16
zakona o zpracovani osobnich udaju a mohou zahrnovat:

a) technicka a organizacni opatfeni zamérena na dusledné uplatnéni povinnosti podle
Cl. 5 odst. 1 pism. ¢c) GDPR — minimalizace udaju

c) informovani osob zpracovavajicich o. U. o povinnostech v oblasti ochrany o. u.,
d) jmenovani povérence,

e) zvlastni omezeni pristupu k osobnim udajum v ramci spravce nebo zpracovatele,
f) pseudonymizaci osobnich udaju

g) Sifrovani osobnich udaju,
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Zdravotnicky vyzkum — pravni diivody sekundarniho zpracovani

Mezi nejdulezite;Si aspekéy patri volba vhodneho pravniho titulu
spravcem. V uvahu pripada zejména:

* souhlas (Cl. 6 odst. 1 pism. a) + Cl. 9 odst. 2 pism. a) GDPR)

e opravneny zajem a provadeni vedeckého vyzkumu v souladu
s ¢l. 89 GDPR (CI. 6 odst. 1 pism. f) + Cl. 9 odst. 2 pism. j) GDPR)

. o((/arévnény Zajem a verejny zajem v oblasti verejného zdravi
(Cl. 6 odst. 1 pism. f) + Cl. 9 odst. 2 pism. i) GDPR)
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Zdravotnicky vyzkum — pravni diivody sekundarniho zpracovani

» Souhlas jako pravni davod — ,tradi¢ni“ pravni divod v CR (dfive
neupraven védecky vyzkum jako pravni duvod zpracovani)

« Souhlas Ize jako pravni duvod zpracovani dat pro vyzkum legitimné pouzit, avSak
nutno peclivé zvazit splnéni podminek pro jeho udéleni (svobodnost, uréitost,
Informovanost).

* Problematika urcitosti souhlasu se sekundarnim zpracovanim dat - v textu GDPR blize
neprovedeno, blizsi voditka (napf. pokyny Evropského sboru) prozatim chybi.

 V pfipadé odvolani souhlasu navic nastupuje nutnost vymazu osobnich udaju, neni-li
jiny duvod zpracovani (Cl. 17 odst. 1 a 3 GDPR).

« Sekundarni zpracovani pro zdravotnicky vyzkum bude v budoucnu v ¢im dal vétsi mire
postaveno na vyuziti ,velkych dat® ohledné vysokych tisicu pacientu (napf. sekvenacni
data) — ziskani souhlasu bude i prakticky obtizné.
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Zdravotnicky vyzkum — pravni diivody sekundarniho zpracovani

« V pfipadé verejnych poskytovatelll zdravotnich sluzeb zfizenych mj. pro ucely
provadeni vedeckovyzkumné cCinnosti (zrizovaci listina) lze uvazovat o vyuziti
pravniho duvodu opravnéného zajmu na provadéni védeckovyzkumné
cinnosti v souladu se zrizovaci listinou v kombinaci s ,,véedeckou vyjimkou*
dl Cl. 9 odst. 2 pism. J) GDPR.

« QOpravneny zajem vyzaduje provedeni tzv. balancniho testu — nutno posuzovat
vzdy vzhledem k ur€itému procesu zpracovani a duvodnému oCekavani subjektu
udaju.
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Iniciativy EU

« OcCekavano vydani stanoviska EDPB ke zpracovani zdravotnich dat
pro ucely vedeckeho vyzkumu

« Navrh Narizeni o sprave dat (Data Governance Act)
« Podminky pro opéetovné pouziti dat v ramci verejneho sektoru

» Datovy altruismus — souhlas s pouzitim dat bez naroku na odmenu pro cile obecného
zajmu — napr. vyzkum

« Navrn Narizeni o Evropském prostoru pro zdravotni udaje
(European Health Data Space)

« Stanoveni podminek pro sekundarni zpracovani elektronickych zdravotnich dat —
pfima povinnost vymezeného okruhu drzitell dat zpfistupnit tato data Zadatelum
na zakladé povoleni zvlastniho organu (health data access body) pro vymezené ucely
— mj. pro ucely zdravotnického vyzkumu
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