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Zkratky

AntidZ Zakon €. 198/2009 Sb., o rovném zachazeni a o pravnich prostiedcich
ochrany pied diskriminaci a o zméné nékterych zakona

(antidiskrimina¢ni zakon), ve znéni pozdéjsich predpist

CIOMS The Council for International Organizations of Medical Sciences.
CLK Ceska lékatska komora

CR Ceska republika

CR Ceska republika

DPIA posouzeni vlivu na ochranu osobnich udaju (angl. Data Protection

Impact Assessment)

ES Evropskeé spoleCenstvi
ESLP Evropsky soud pro lidska prava
EU Evropska unie

Evropskda umluva o Umluva o ochrané lidskych prav a zakladnich svobod, sdéleni &.

ochrané LZPS 209/1992 Sb., ve znéni sdéleni ¢. 41/1996 Sb., ¢. 243/1998 Sb. a ¢.
48/2010 Sb. m. s.

Evropska umluva o Evropskou umluvu o zabranéni muceni a nelidskému ¢i ponizujicimu

zabranéni muceni a zachazeni nebo trestani piijala Rada Evropy dne 26.11.1987 ve

nelidskému & Strasburku. Umluva vstoupila v platnost pro Ceskou republiku dnem
ponizujicimu 1.1.1996 a byla publikovana ve Sbirce zakonta pod ¢. 9/1996 Sb.
zachazeni nebo

trestani

GCP Good Clinical Practice.

GDPR Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27.

dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim
osobnich udaju a o volném pohybu téchto udaji a o zruseni smérnice

95/46/ES (Obecné nafizeni o ochrané osobnich udaji)

GHTF Global Harmonization Task Force on Medical Devices
IMDRF International Medical Device Regulators Forum
Krizovy zikon Zakon ¢. 240/2000 Sb., krizovy zakon, ve znéni pozdéjsich predpisa
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LZPS

LZPS EU

MDCG

Mezinarodni pakt o
hospodarskych,
socialnich a kulturnich
pravech
Mezinarodni pakt o
obcanskych a

politickych pravech

Narizeni

OECD

OSN
OSPOD
0z

SDEU
SFEU
Smérnice 2001/20/ES

Usneseni & 2/1993 Sb., piedsednictva Ceské narodni rady o
vyhlageni LISTINY ZAKLADNICH PRAV A SVOBOD jako
soutasti ustavniho pofadku Ceské republiky

Listina zakladnich prav Evropské unie ze dne 7.12.2000 ve znéni
upraveném dne 12.12.2007 ve Strasburku stala aktem pravné
zavaznym, ktery ma stejnou pravni silu jako zakladaci smlouvy EU.
Medical Device Coordination Group

Vyhlaska ¢. 120/1976 Sb., ministra zahraniCnich véci o
Mezinarodnim paktu o obcanskych a politickych pravech a
Mezinarodnim paktu o hospodaiskych, socialnich a kulturnich
pravech.

Vyhlaska ¢. 120/1976 Sb., ministra zahraniCnich véci o
Mezinarodnim paktu o obcanskych a politickych pravech a
Mezinarodnim paktu o hospodaiskych, socialnich a kulturnich
pravech.

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 ze dne 16.
dubna 2014 o klinickych hodnocenich humannich 1é¢ivych piipravka
a o zruSeni smeérnice 2001/20/ES

Organizace pro hospodaiskou spolupraci a rozvoj (eng. Organisation
for Economic Co-operation and Development)

Organizace spojenych narodu

Organ socialné-pravni ochrany déti

Zakon ¢. 89/2012 Sb., obcansky zakonik, ve znéni pozdé€jSich
predpist

Soudni dvur Evropské unie

Smlouva o fungovani Evropské unie

Smeérnice Evropského parlamentu a Rady ¢. 2001/20/ES ze dne 4.
dubna 2001 o sblizovani pravnich a spravnich predpisu ¢lenskych
statu tykajicich se uplatfiovani spravné klinické praxe pii provadéni

klinickych hodnoceni humannich 1é¢ivych piipravka
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Smérnice 2015/1535

Smérnice 95/46/ES

SUKL
SUKL
TransplZ

TZ

Umluva o biomediciné

UoovU

US

Ustava CR

Vseobecna deklarace

lidskych prav

Vseobecna deklarace o
lidském genomu a
lidskych pravech
Vyhlaska o spravné
klinické praxi

WMA

Z.akon o lé¢ivech

Zikon o policii CR

Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne
9.9.2015 o postupu pii poskytovani informaci v oblasti technickych
predpist a predpisu pro sluzby informacni spole¢nosti.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 95/46/ES ze dne
24. fijna 1995 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim
osobnich udaji a 0 volném pohybu téchto udaju

Statni ustav pro kontrolu léciv

Statni ustav pro kontrolu léciv

Zakon €. 285/2002 Sb., o darovani, odbérech a transplantacich tkani
a organu, ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,transplantacni
zakon®).

Zakon ¢. 40/2009 Sb., trestni zakonik, ve znéni pozdéjSich piedpist
Umluvu na ochranu lidskych prav a distojnosti lidské bytosti v
souvislosti s aplikaci biologie a mediciny

Utad pro ochranu osobnich udaji

Ustavni soud Ceské republiky

Ustavni zakon & 1/1993 Sb., Ustava Ceské republiky

Vseobecna deklarace lidskych prav ze dne 10. prosince 1948

Vseobecna deklarace o lidském genomu a lidskych pravech ze dne

11.11.1997.

Vyhlaska ¢ 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a blizSich
podminkach klinického hodnoceni 1é¢ivych piipravku

Svétova zdravotnicka asociace (WMA) je mezinarodni nezavislou
konfederaci svobodnych lékarskych organizaci, zastupujicich 1ékare
z celého svéta. WMA byla oficialné zalozena 17. zaii 1947 v Parizi.
Zakon ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech, ve znéni pozdéjsich predpist
Zakon & 273/2008 Sb., o Policii Ceské republiky, ve znéni
pozdéjsich predpisu
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ZoDZP Zakon ¢. 268/2014 Sb., o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro, ve znéni pozdéjSich piedpisu

ZoNSIS Zakon ¢. 480/2004 Sb., o nékterych sluzbach informacni spolecnosti
a 0 zméné nékterych zakona (zakon o nékterych sluzbach informacni

spole¢nosti), ve znéni pozdéjsich predpist

ZoOU Zakon ¢. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich udaji a o zméné
nékterych zakont

Z0o0OVZ Zakon ¢. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a o zméné
nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjSich predpisu.

Z0Z0U Zakon ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich tdaju, v platném znéni

Z07ZS Zakon ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich
poskytovani (zakon o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjsich
predpist

7PVZpP Zakon ¢. 592/1992 Sb., o pojistném na vefejné zdravotni pojisténi, ve

znéni pozdéjSich predpisu

78578 Zakon €. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach, ve znéni
pozdéjsich predpisu.

P77 Zakon ¢. 95/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani odborné
zpusobilosti a specializované zpusobilosti k vykonu zdravotnického
povolani lékare, zubniho Iékafe a farmaceuta, ve znéni pozdé€jsich
predpist

ZPZZN Zakon ¢. 96/2004 Sb., o podminkach =ziskavani a uznavani
zpusobilosti k vykonu nelékaiskych zdravotnickych povolani a k
vykonu ¢innosti souvisejicich s poskytovanim zdravotni péCe a o

zméné nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdejsich predpisa
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1. Uvod

Svym zptsobem rok 2018 byl pro mnoha z nas pfelomovy, a pro nékoho se jednalo pouze o
dil¢i zmény. V této dobe se jako by cela Evropa zacala nové vénovat problematice osobnich udaju,
predevsim pak Evropska unie a dalsi evropské staty. To vSe souviselo s nabytim u¢innosti GDPR.
Utinnost natizeni GDPR byla stanovena na kvéten 2018 a v mnoha ohledech se mluvilo o velké
revoluci, zméné ve vnimani ochrany osobnich udaju a dalsi zasahy do sféry ochrany osobnich
udaju. Nutno dodat, Zze reakce spole¢nosti byla ponékud piehnana, a pokud vSichni spravci ¢i
zpracovatelé dodrzovali ustanoveni ohledné ochrany osobnich udaju, neméli duvod se ¢ehokoliv
obavat. V jistych ohledech sice doslo k jistym zménam, ale ne k takovym, aby si zaslouzily
pozornost, ktera jim byla vénovana prevazné v médiich. GDPR navazuje na pravni Upravu
Smeérnice 95/46/ES, ktera byla v souvislosti s vydanim GDPR zruSena. V souvislosti se starou
tpravou pak v CR upravoval bliZe ochranu osobnich udaji ZoOU. Spise, neZ o podstatnou zménu
v této souvislosti miazeme mluvit v rozdilu evropského pravniho ramce, kdy jiz zminénou Smérnici
95/46/ES nahradilo nafizeni GDPR, a to v tom sméru, Ze nafizeni je pravné zavazné a plati v celém
rozsahu v celé EU. Kdezto smérnice je pravnim aktem EU, ktery stanovuje cil, ktery museji
vSechny zemé EU splnit, ale je ponechano na jednotlivych zemich, jak formuluji pfislusné
vnitrostatni zakony a jak téchto cilti dosahnou.! Naopak je nutné piipomenout, ze GDPR nikterak
neméni zasady zpracovani osobnich tdaju ¢i dale neméni pojmy jako jsou osobni udaj, subjekt
0idaji, spravee &i zpracovatel, ale naopak zavadi znané sankce za poruseni ustanoveni GDPR.2

Vzhledem k tomu, Ze pouzivani GDPR nejenom v CR, ale i v dal$ich zemich budi stale
fadu nejasnosti, a to i skoro po 4 letech od jeho Gc¢innosti, je toto téma stale aktualni a v nékterych
piipadech se muzeme potkat se Spatnou implementaci GDPR. Bohuzel takové nejasnosti mizeme
nalézt 1 ve zdravotnictvi. V souvislosti s timto bych se chtél v této praci vénovat ochrané€ osobnich
udaju, a to pii medicinském vyzkumu, kdy dochazi ke zpracovani tzv. zvlastni kategorie osobnich
udaju, ale 1 proto ze v nékterych odbornych dokumentech muZeme nachazet pro pravniky
jednoduché chyby.

Pf1 tvorbeé této rigordzni prace jsem se inspiroval nejenom prameny uvedenymi, ale vychazel

jsem z né€kolika kvalifikac¢nich praci, které néktera témata zpracovaly velice kvalitné. Vzhledem

! Nafizeni, smémice a dalsi pravni akty [online]. Praha: Rada pro vyzkum, vyvoj a inovace, ©2011, Posledni zména
[19.2.2022]. Dostupné z: https://european-union.europa.eu/institutions-law-budget/law/types-legislation cs

2 Obdobné viz Zdkladni prirucka k ochrané iidajii. Dostupné z: https://www.uoou.cz/zakladni-prirucka-k-ochrane-
udaju/ds-4744/archiv=0&p1=1089, [19.10.2022].
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na obdobny obsah kvalifika¢nich praci se muze zdat, Ze se nékteré pasaze opakuji, nicméné timto
Cestné prohlasuji, ze podobnost je nékdy zcela nahodna nebo podobna z diivodu podobnosti daného
tématu. Béhem vyzkumu a sepisovani této prace se hodlam vénovat popisu historie vzniku ochrany
osobnich udaju ve svété, Evropé a nasledné na lokalni urovni. Vzhledem k tomu, ze pii
medicinském vyzkumu dochazi ke zpracovani taktéz zvlastni kategorie osobnich tdaju, je moji
povinnosti oziejmit 1 tuto problematiku, a predev§im zpusoby zpracovani téchto tdaja. Zaroven
bych se lehce dotknul tématu soukromi a prava na informacni sebeurceni, jelikoz pfi zpracovani
zvlastni kategorie osobnich udaji se dostavam do hloubky ke kazdému subjektu.

Dale bych poukazal na zakladni procesy zpracovani osobnich daja a tim souvisejici prava,
ktera nalezi kazdému subjektu udaju. Protoze se vénuji oblasti zdravotnictvi, vzal jsem si za cil
seznamit 1 se zaklady povinné mlcenlivosti a jednotlivymi pripady jejiho mozného prolomeni.
Posledni kapitola bude pak vénovana medicinskému vyzkumu jako samotnému. Od pravni
regulace, po historii az Clenéni. Dale jsem si vzal za ukol podrobné&ji popsat pouze 2 typy
medicinského vyzkumu. U¢inil jsem tak Cisté pro predstavu, co dany vyzkum obnasi a rozhodl
jsem se nepopisovat viechny typy mozného medicinského vyzkumu v CR.

Mym cilem v této praci je jednak shrnout a blize objasnit tuto problematiku, respektive
spojeni ochrany osobnich udaji a medicinského vyzkumu, ktery pravé s témito udaji nejvice
disponuje. Budu se urcit€ zabyvat vS§emi dostupnymi a sepsanymi materialy k dané problematice,
a kde by se jevilo, ze existuji prazdna mista, budu se snazit nékteré nejasnosti doplnit o vlastni
nazor a navrhovanou upravu. Rovnéz je mym cilem navrhnout nejvyhodnéjsi zpasob zpracovani

osobnich udaju pro medicinsky vyzkum.
2. Ochrana osobnich udaju

2.1. Mezinarodni pravo a ochrana osobnich udaju

20. stoleti bylo ve znameni rozvoje automatizovaného zpracovani osobnich udaju. Praveé
z tohoto divodu se zadala pripadnymi riziky zabyvat Rada Evropy’. Nasledné vybor ministrii Rady
Evropy vydal roku 1973 rezoluci s ¢islem 73/22 tykajici se ochrany osobnich tdaju upravujici
zékladni principy jejich ochrany v soukromém sektoru®, a v roce 1974 byla vydana rezoluce pod

¢islem 74/29 stanovujici zakladni principy ochrany osobnich tdajii ve vefejném sektoru.’ Bohuzel,

3 HONDIUS. F. W. Protection Medical and Genetic Data. European Journal of Health Law. 1997, Vol. 4, P. 363.
4 Resolution (73) 22 on the protection of privacy of individual vis-a-vis electionic data banks in the private sector.
3> Resolution (74) 29 on the protection of individual vis-a-vis electionic data banks in the public sector.
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se sice jednalo o rezoluce jiz v tehdejs$i dobé upravujici ochranu osobnich udaju, na druhou stranu
mély tyto pouze doporuéujici charakter.® V nasledujicich letech vydala OECD Pravidla pro
ochranu soukromi a preshrani¢ni toky osobnich tdaju. Tato pravidla méla bohuzel stejné jako
rezoluce pravné nezivazny charakter.” Nékteré staty presto nadale postupovaly v souladu s
vydanymi rezolucemi, pfiCemz ty se stavaly jednotlivé pravné zavaznymi, avsak ne pro vSechny
Clenské staty. Z tohoto duvodu vypracovala Rada Evropy novy, a konené pravné zavazny
dokument, s nazvem Umluva & 108 o ochrané osob se zietelem na automatizované zpracovani
osobnich dat z roku 1981. CR tuto umluvu ratifikovala v roce 2001. Umluva upravovala pouze
automatizované zpracovani osobnich udaju v soukromém 1 vefejném sektoru. Automatizovanym
zpracovanim osobnich udaji se rozumi zpracovani osobnich udaji, které je provadéno
prostiednictvim automatizovanych prostiedku, tj. vypocetni technikou jako je shromazdovani
udaju o zvycich nebo zajmech klientu v aplikaci Microsoft Office — Excel, kde jsou dle uréitych
parametri uspofadavany &i kategorizovany.® CR nasledné ratifikovala i jeji dodatkovy protokol
z 8.11.2001 pod ¢. 181 vyhlaseny pod ¢. 29/2005 Sb. m. s, ktery upravoval dozorové organy ve
vztahu k ochrané osobnich Gdaji a preshrani¢ni toky osobnich udaji.® CR se zaroveii piijetim
tohoto dodatkového protokolu zavazala, ze bude dodrzovat zasady stanovené v umluve ve vztahu
k osobnim tdajim, které nejsou zpracovavany automatizovang. '’

V ramci mezinarodniho prava a ochrany osobnich Gdajii bych dale zminil Umluvu o
biomediciné zroku 1997. Tato umluva je rovnéz soucasti naseho pravniho fadu, kdyz byla
zvefejnéna pod sdélenim & 96/2001 Sb.m.s. Umluva o biomedicing je specialni tim, Ze upravuje
prava na ochranu osobnich daji pacientu a pravo na informace o zdravotnim stavu pacienta.
Soucasti Umluvy o biomedicing jsou rovnéz dodatkové protokoly, a to jednak Dodatkovy protokol
o zakazu klonovani lidskych bytosti, o transplantacich organu a tkani lidského pavodu, o

biomedicinském vyzkumu a Dodatkovy protokol o genetickém testovani pro zdravotni ucely, ktery

6 MALENOVSKY, Jifi. Mezinarodni pravo veicjné: obecna ¢ast a pomér k jinym pravnim systémim. 6., upr. a dopl.
vyd. Brno: Doplnék, 2014, str. 189.

7 NOVAK, Daniel. Pfedmét upravy. In: NOVAK, Daniel. Zakon o ochrané osobnich udaji a piedpisy souvisejici:
Komentaf. Praha: Wolters Kluwer, 2014, xx, str. 10.

8 Cl 2 pism. ¢) Umluvy Rady Evropy & 108 ze dne 28.1.1981 o ochrané osob se zietelem na automatizované
zpracovani osobnich dat )

® NOVAK, Daniel. Pfedmét upravy. In: NOVAK, Daniel. Zakon o ochrané osobnich udaji a predpisy souvisejici:
Komentaf. Praha: Wolters Kluwer, 2014, xx, str. 9.

10 Obdobn¢ viz FAISTOVA HANYKOVA, Pavlina. Ochrana osobnich udajii ve zdravotnictvi. Diplomova prace.
Pravnicka fakulta Masarykovy Univerzity, 2018.
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byl podepsan CR dne 24.10.2017 a byl vyhlasen dne 2.8.2019 pod sdélenim & 41/2019 Sb.m.s.
RovnéZ jsou i tyto soudasti pravniho fadu CR."!
2.2. Unijni pravo a ochrana osobnich udaju

Vzhledem k tomu, e CR je &lenem EU, musime brat v potaz i tzv. unijni pravo.'> Pro
rozdéleni pravnich predpisu v ramci EU, musime tyto nejdiive délit na tzv. pravo primarni a pravo
sekundarni.'® Priméarni pravo se vyvijelo uz pii vzniku ES, nicméné ochrané osobnich udajii nebyla
ze zadatku vénovana nalezita pozornost. Primarni pravo upravuje predevsim EU a jeji fungovani.'*
Pravé v primarnim pravu EU je uvedeno, ze sekundarnim pravem EU jsou nafizeni, smérnice,
rozhodnuti, doporuceni a stanoviska organti ES."> Stejné jako v pfipadé primarniho prava, i
sekundarni pravo EU ma aplikacni prednost pred pravem Clenského statu. Tuto tapravu dovozujeme
primarné z judikatury SDEU ve véci Costa vs. E. N. E. L.'6 Na trovni sekundarniho prava nam tak
pronika vliv tykajici se upravy ochrany osobnich udaju ve zdravotnictvi. Prvnim takovym
impulzem bylo doporudeni ¢. 81/679/EHS'’, kdy ES vyzyvalo ¢lenské staty, aby pfistoupily k
Umluvé Rady Evropy & 108. Nasledn& doslo k vydani smérnice & 95/46/ES Evropského
parlamentu a Rady zabyvajici se ochranou jednotlivcu s ohledem na zpracovani jejich osobnich
dajl a o volném pohybu takovychto osobnich udaji.'® Clenskym statim tak vznikla povinnost ve
svych vnitrostatnich pravnich piedpisech upravit problematiku ochrany osobnich udaji a celkove
se vice této problematice vénovat. Tato nova smérnice nejdiive definovala pojmy jako napi. co to
je osobni udaj, spravce osobnich tdaju, zpracovatel osobnich udaju, ¢i pravé zpracovani osobnich
udaju. V nasledujicich letech doslo k navySeni poCtu pravnich predpisu upravujici ochranu
osobnich udaji. Nejdiive byla vydana smérnice ¢. 97/66/ES Evropského parlamentu a Rady, ktera

se vénovala ochrané soukromi a zpracovani osobnich udaji v oblasti telekomunikaci'®, dale bylo

' Obdobn¢ viz FAISTOVA HANYKOVA, Pavlina. Ochrana osobnich udajii ve zdravotnictvi. Diplomova prace.
Pravnicka fakulta Masarykovy Univerzity, 2018.

12 Viz ¢1. 288 Smlouvy o fungovani EU.

'3 TOMASEK, Michal, Vladimir TYC, Jiti MALENOVSKY, et al. Pravo Evropské unie. 2. aktualiz. vyd. Praha:
Leges, 2017, str. 99.

14 Primamé sem fadime Smlouvu o EU, Smlouvu o fungovani EU, &i jednotlivé piistupové smlouvy, jakoz i LZPS EU.
15 C1. 288 Smlouva o fungovani EU.

16 Rozsudek SDEU ze dne 15.7.1964 Flaminio Costa proti EN.E.L., véc 6-64.

17 Doporuéeni Komise 81/679/EHS ze dne 29.7,1981 o Umluvé Rady Evropy o ochrané osob pii automatizovaném
zpracovani osobnich udaju.

18 Smérice Evropského parlamentu a Rady 95/46/ES ze dne 24.10.1995 o ochran¢ fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich udaji a o volném pohybu téchto udaja.

19 Smémice Evropského parlamentu a Rady (ES) & 97/66/ES ze dne 15.12.1997 o zpracovani osobnich udajii a
ochran¢ soukromi v odvétvi telekomunikaci.
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vydano nafizeni ¢. 45/2001 Evropského parlamentu a Rady zabyvajici se ochranou jednotlivca s
ohledem na zpracovani jejich osobnich udaji organy Spoleenstvi a dal$imi institucemi a o volném
pohybu takovych osobnich 0daji®, ¢ smérnice & 2006/24/ES Evropského parlamentu a Rady
upravujici uchovavani osobnich tdaju zpracovavanych nebo vytvafenych v souvislosti s
poskytovanim vefejn€ dostupnych sluzeb elektronickych komunikaci ¢i vefejnych komunikacnich
siti?'. V ramci ochrany osobnich tidaj byla vydana mimo jiné i néktera rozhodnuti, jako napt.
rozhodnuti Rady 2000/641 z roku 200072, na jehoz zakladé byl ziizen sekretariat organy dohledu
v oblasti ochrany udaju, nebo rozhodnuti Evropského parlamentu, Rady a Komise ¢. 1247/2002/ES
zabyvajici se obecnymi podminkami vykonu funkce Evropského inspektora ochrany udaji.?* No a
konec¢né jako posledni vyznamny unijni pfedpis bylo vydano natizeni GDPR. Tento pravni predpis
slouzi jako velky strasak, ktery ma hrozit jednotlivym spravcim a zpracovatelum osobnich udaju,
pfitemz za poruseni podminek GDPR mohou byt udéleny vysoké sankce. Praxe je ale v CR spise
opaéna.?+?
2.3. GDPR a Zakon o zpracovani osobnich udaju

GDPR nabylo tc¢innosti dne 25.5.2018 a bylo u¢inné pro celou EU. Vzhledem k povaze
GDPR bylo zapotiebi nékteré dilci body upravit vnitrostatni Gpravou, a to konkrétné€ adaptacnim
Z0oZOU. Tento ZoZOU provadi uréita ustanoveni GDPR, jako je napf. postaveni a pravomoci
U0O0U, dale rovnéz dil&i zptisob nékterych prav subjektd udajt, vék ditéte pro udéleni souhlasu v
souvislosti s nabidkou sluzeb informacni spolecnosti a dale rozsah povinnosti jmenovat povéience

pro ochranu osobnich tdaju.

20 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 45/2001 ze dne 18.12.2000 o ochran¢ fyzickych osob v souvislosti
se zpracovanim osobnich udaji organy a institucemi SpoleCenstvi a o volném pohybu té€chto idaju.

2l SDEU vsak smérnici Evropského parlamentu a Rady 2006/24/ES ze dne 15.3.2006 o uchovavani Gidaji vytvafenych
nebo zpracovavanych v souvislosti s poskytovanim vefejné dostupnych shuzeb elektronickych komunikaci nebo
vefejnych komunikacnich siti a 0 zméné smérnice 2002/58/ES, zrusil v souvislosti s piipadem Digital Rights Ireland,
veéc C-293/12.

22 Rozhodnuti Rady 2000/641/SVV ze dne 17.10.2000, kterym se zfizuje sekretariat pro spole¢né kontrolni organy
povéiené ochranou udajii vytvotené Umluvou o zifzeni Evropského policejniho uiadu (Umluvou o Europolu),
Umluvou o pouZivani informaénich technologii pro celni acely a Umluvou k provedeni Schengenské dohody o
postupném odstratiovani kontrol na spole¢nych hranicich (Schengenskou tumluvou).

23 Rozhodnuti Evropského parlamentu, Rady a Komise ¢. 1247/2002/ES ze dne 1.7.2002 o tpravé a obecnych
podminkach vykonu funkce Evropského inspektora ochrany udaja.

2 Viz UOOU CR - Kontrola zpracovani osobnich tdaji politickou stranou se zaméfenim na cilené oslovovani
jednotlive pro politické ucely (TOP 09). Dostupné z: https://www.uoou.cz/kontrola-zpracovani-osobnich-udaju-
politickou-stranou-se-zamerenim-na-cilene-oslovovani-jednotlivcu-pro-politicke-ucely-top-09/ds-
5733/archiv=0&p1=1277, [24.4.2023].

25 Obdobné viz FAISTOVA HANYKOVA, Pavlina. Ochrana osobnich tdaji ve zdravotnictvi. Diplomova prace.
Pravnicka fakulta Masarykovy Univerzity, 2018.
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https://www.uoou.cz/kontrola-zpracovani-osobnich-udaiu-

Osobnimi udaji rozumime podle ¢l. 4 bodu 1 GDPR ,,veskeré informace o identifikované
nebo identifikovatelné fyzické osobé (dale jen ,,subjekt udajut ), identifikovatelnou fyzickou osobou
je fyzicka osoba, kterou lze primo ci neprimo identifikovat, zejména odkazem na urcity
identifikator, napr. jméno, identifikacni cislo, lokacni uidaje, sitovy identifikator nebo na jeden ci
vice zvilastnich prvki fyzické, fyziologické, genetické, psychické, ekonomické, kulturni nebo
spolecenské identity této fyzické osoby . Podstatné je tedy, Ze se jedna o jakykoliv udaj, ktery se
vztahuje k subjektu udaju. Muze se jednat napf. i o velikost bot fyzické osoby, objem hrudniku,
barvu ocCi, rodné Ccislo, jméno a piijmeni apod. Podstatné je tedy spojeni s konkrétni
identifikovatelnou fyzickou osobou. Pii zpracovani osobnich udaju leckdy néktefi spravci
postupuji automaticky, aniz by provedli patficné posouzeni a za osobni udaj povazuji i takovy udaj,
ktery ale nelze pfimo spojit s konkrétni identifikovatelnou fyzickou osobou.?® Proto je dilezité
zminit 1 to, Ze osobnimi daji nejsou ani anonymizované informace o subjektu udaju, které se ale
tykaji predmétu s jednotliveem uréitym zptisobem spojenym.?’ Pokud ale anonymni informace
doplnime dalSimi informacemi a dojde tak ktomu, Ze anonymizované udaje uz nebudou
anonymizované, uz by mohlo byt ohrozeno soukromi jednotlivého subjektu udaji a nové se na néj
bude vztahovat ochrana osobnich tidajt.?

Jako dal$i typ osobniho udaje rozliSujeme 1 citlivy udaj, ktery je podle recitalu 10 GDPR
., ... [oto narizeni rovnéz poskytuje clenskym statiim urcity prostor ke stanoveni viastnich pravidel,
véetné pravidel pro zpracovani zvlastich kategorii osobnich udajii (), citlivé osobni udaje “). V
tomto rozsahu narizeni nevylucuje, aby pravo clenského statu stanovilo okolnosti konkrémich
situaci, pri nichZ dochazi ke zpracovani, vcetné presnéjsiho urceni podminek, za nichz je
zpracovani osobnich tdajii zdkonné.“. ZoZOU ve svém ustanoveni § 66 odst. 6 zase definuje
citlivé udaje jako ,,0sobni udaj, ktery vypovida o rasovém nebo etnickém piivodu, politickych
nazorech, nabozZenském vyznani nebo filosofickéem presvédceni nebo clenstvi v odborove
organizaci, geneticky udaj, biometricky udaj zpracovavany za ucelem jedinecné identifikace
fyzické osoby, udaj o zdravotnim stavu, o sexualnim chovani, o sexualni orientaci a udaj tykajici

se rozsudkii v trestnich vécech a trestnych cinit nebo souvisejicich bezpecnostnich opatieni. “

26 BURESOVA, Radana, Zdetika KUSOVA, Tomas VAVRO, David ZAHUMENSKY a Andrej LOBOTKA. Jak se
pfipravit na GDPR v 5 krocich - ve zdravotnictvi. Praha: Verlag Dashofer, 2018. ISBN 978-80-87963-63-0, str. 10.

27 FIALOVA, Eva. Bezkontaktni Cipy a ochrana soukromi. Praha: Leges, 2016. Praktik (Leges). ISBN 978-80-7502-
150-2, str. 43.

28 Viz tamtéz.
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Obecné pravo na ochranu osobnich udaji v CR je primarné zakotveno jiz na ustavni urovni
v LZPS. Vzhledem k tomu, Ze mame k dispozici obecny pravni predpis a zvlastni pravni predpisy,
uplatni se zde tzv. princip subsidiarity, respektive situace, kdy aplikacni pfednost ma zvlastni
pravni piedpis pred obecnym pravnim piedpisem. V oblasti zdravotnického prava je pro nas tedy
nejvyznamnéjsi Gloha GDPR, ZoZOU, ZoZS, ktery upravuje jednak povinnou ml&enlivost,
zdravotnickou dokumentaci, poskytovani informaci o zdravotnim stavu pacienta a dalsi. Dale sem
fadime ZSZS, ktery upravuje napf. asistovanou reprodukci, kastraci, experimentalni medicinu,
posudkovou péci, pracovnélékarské sluzby, ochranné 1éCeni apod. Pro zdravotnictvi existuji dalsi
vyznamné pravni predpisy jako TransplZ, ZoOVZ, nebo Zakon o 1éCivech.

2.4. Zvlastni kategorie osobnich udaju

Zvlastni kategorii osobnich udaju, nebo rovnéz také citlivé udaje jsou vymezeny v souladu
s GDPR jako osobni udaje, které vypovidaji o rasovém ¢i etnickém puvodu, které vypovidaji o
politickych nazorech, nabozenském vyznani ¢i filozofickém presvédceni nebo Clenstvi v odborech,
genetické udaje, biometrické tdaje, pokud jsou zpracovany za ucelem jedinecné identifikace
fyzické osoby?® a tidaje o zdravotnim stavu &i o sexualnim Zivoté nebo sexualni orientaci fyzické
osoby.*

Této kategorii GDPR spoletné se ZoZOU priznava zvlastni pravni ochranu, coz je
oduvodnéno v recitalu 51, kde se pise, ze ,, osobni udaje, které jsou svou povahou obzviasté citlivé
z hlediska zakladnich prav a svobod, zasluhuji zvlastni ochranu, jelikoz by pri jejich zpracovani
mohla vzniknout zéavazna rizika pro zdkladni prav a svobody . Udaje tykajici se zdravotniho stavu
jsou rovnéz definovany v recitalu 35 GDPR, kdy mezi ,,os0bni tidaje o zdravotnim stavu by mély
byt zahrnuty veskeré udaje souvisejici se zdravotnim stavem subjektu udajii, které vypovidaji o
minulém, soucasném ci budoucim télesném nebo duSevnim zdravi subjektu udajii ““ a jako takové
,.zasluhuji vy3si stupefi ochrany“.>' Smérnice 95/46/ES se ZoOU pracovala s vymezenim citlivych
osobnich udaji ve spojeni s ustanovenim § 2 odst. 3 AntidZ. Toto ustanoveni hovoii o tom, ze v

piipadé primé diskriminace se rozumi takové jednani, vCetné opomenuti, kdy se s jednou osobou

29 Identifikaci se rozumi v piipadech, kdy je urcity biometricky udaj porovnavan vici databazi jinych biometrickych
udaju. Napf. v situaci, kdy je sejmut otisk prstu, ten je poté porovnavan s celou databazi jinych otiskl prstd a pocita se
procentualni shoda sejmutého otisku se vSemi otisky v databazi.

30 NULICEK, Michal, Josef DONAT, Frantick NONNEMANN, Bohuslav LICHNOVSKY, Jan TOMISEK a
Kristyna KOVARIKOVA. GDPR - obecné naiizeni o ochrané osobnich udaji. 2. vydani. Praha: Wolters Kluwer,
2018. Prakticky komentat. ISBN 978-80-7598-068-7, str. 171, a zaroveii viz €l. 9 odst. 1 GDPR.

31 Viz recital 53 GDPR.
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zachazi méné priznivé, nez se zachazi nebo zachazelo nebo by se zachazelo s jinou osobou ve
srovnatelné situaci, a to z duvodu rasy, etnického puvodu, narodnosti, pohlavi, sexualni orientace,
véku, zdravotniho postiZzeni, nabozenského vyznani, viry ¢i své€tového nazoru, a dale v pravnich
vztazich, ve kterych se uplatni pfimo pouzitelny piedpis EU z oblasti volného pohybu pracovniku,
1 z davodu statni pfisluSnosti. V souvislosti s timto vymezenim se tak k této definici nové pfidalo
vymezeni genetickych a biometrickych udaji.? ZoOU fadi mezi citlivé udaje biometrické udaje
v situaci, kdy ty se vyuzivaji pro identifikaci ¢i autentizaci®® subjektu udaji. Naopak GDPR pro
zafazeni mezi citlivé udaje pozaduje jejich vyuziti pouze pro identifikaci.**

UOO0U diive zastaval stanovisko®, podle kterého rozlisoval 2 varianty vyuziti biometriky.
Do prvni spadal systém, ktery biometrické tdaje v podobé napf. otisku prstd, po sejmuti
jednostranné a nevratné prevede na Ciselny kod a nevede se zadna evidence biometrickych dat.
Porovnavaji se vzdy 2 sady &iselnych udaji proti sobg, pficemz UOOU zastaval nazor, Ze se
zpracovavaji osobni, a nikoliv citlivé udaje. Naproti tomu jsou systémy, které biometrické udaje
uchovavaji a pouzivaji k prib&znému ovérovani, identifikaci &i autentizaci osob. Nové UOOU
vydal nové stanovisko?®, podle kterého nebude ptivodni stanovisko jiz vyuzivat z diivodu Géinnosti
GDPR, jelikoz takové systémy uchovavaji vySe uvedeny Ciselny otisk biometrickych udaji, kde
provadgji zpracovani citlivych osobnich tidajf.’

Bez ohledu na vySe nastinénou definici je nutné poznamenat, ze vyklad se muze nadale
vyvijet, to uz jenom s poukazem na ustanoveni ¢l. 4 odst. 14 GDPR, podle kterého se o osobnim

udaji mluvi jako o udaji, ktery umoziuje jak autentizaci, tak i identifikaci. V ¢l. 9 GDPR se zase

32 NULICEK. Michal, Josef DONAT, Frantiiek NONNEMANN, Bohuslav LICHNOVSKY, Jan TOMISEK a
Kristyna KOVARIKOVA. GDPR - obecné naiizeni o ochrané osobnich udaji. 2. vydani. Praha: Wolters Kluwer,
2018. Prakticky komentaf. ISBN 978-80-7598-068-7, str. 172.

33 Autentizaci se rozumi pouhé ovéfeni jiz jinym zplsobem tvrzené identity biometrickym wdajem, napf.
v dochazkovém systému, u kterého zaméstnanec nejprve zadanim jména Ci ptiloZzenim Cipové karty tvrdi svou identitu
a nasledn¢ ji oveéfi otiskem prstu. Toto zatfizeni pouze porovnava informace jiz ulozené v systému u konkrétniho
subjektu, nikoli neporovnava s dalsimi subjekty.

3 NULICEK. Michal, Josef DONAT, Frantiiek NONNEMANN, Bohuslav LICHNOVSKY, Jan TOMISEK a
Kristyna KOVARIKOVA. GDPR - obecné naiizeni o ochrané osobnich udaji. 2. vydani. Praha: Wolters Kluwer,
2018. Prakticky komentaf. ISBN 978-80-7598-068-7, str. 172.

3 Stanovisko UoouU & 3/2009 k biometrické identifikaci. Dostupné z:
https://www.uoou.cz/files/stanovisko_2009 _3.pdf, [24.4.2023].

36 Stanovisko UOOU ¢. 1/2017, biometricka identifikace nebo autentizace zaméstnancti. Dostupné z:
https://www.uoou.cz/upozorneni-na-zmenu-v-posuzovani-systemu-vyuzivajicich-biometricke-udaje-drive-quot-
stanovisko-c-1-2017-biometricka-identifikace-nebo-autentizace-zamestnancu-quot/d-29048, [24.4.2023].

37 NULICEK. Michal, Josef DONAT, Frantiiek NONNEMANN, Bohuslav LICHNOVSKY, Jan TOMISEK a
Kristyna KOVARIKOVA. GDPR - obecné naiizeni o ochrané osobnich udaji. 2. vydani. Praha: Wolters Kluwer,
2018. Prakticky komentaf. ISBN 978-80-7598-068-7, str. 172.
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biometricky tidaj povazuje ve spojitosti za ucelem jedinecné identifikace. GDPR tak pifinasi vetsi
zptisnéni podminek v situaci, kdy dochazi k identifikaci za pomoci biometrickych tidaji.*®

Jak je zvlastni kategorie osobnich tdaji chranéna muzeme konstatovat napt. z rozsudku L.L.
vs. Francie, ve které byla vyuzita 1ékaiska zprava jako dukazni prostfedek v fizeni o rozvodu
manzelstvi, pficemz ESLP se vyjadril tak, Ze tato 1ékaiska zprava byla pouzita neopravnéné z toho
davodu, Ze udaj o operaci ,, se vztahuje k soukromému zZivotu osoby, a to jako kazda informace, jez
ma osobni a citlivou povahu a primo se dotyka zdravi osoby...dotcena informace, ktera ma
zdravomi povahu, predstavuje osobni tidaj, jak je vymezeno v Umluvé ¢ 108.°%° S tim souvisi
prave skuteCnost, Ze za informaci o zdravotnim stavu pacienta je tedy nutné povazovat i napi. udaje,
které byly zjistény klinickym vySetfenim, informacemi o léCebném postupu ¢i o prevenci,
informaci o samotném diagnostickém, vysetfovacim a terapeutickém postupu, informace o povaze
onemocnéni, Grazu, progndze 1é¢by, anamnestické tidaje*® a informace o zvyklostech pacienta -
mysleno napf. pozivani alkoholu apod.*!

GDPR obsahuje dalsi pravidla, ktera jsou spojena se zpracovavanim citlivych udaju:

a) zpracovani citlivych osobnich udaju je vyznamnym faktorem v posouzeni slucitelnosti dle
¢L. 6 odst. 4 GDPR;

b) automatizované individualni rozhodovani ¢inéné na zakladé zpracovani citlivych udaju je
dle ¢l. 22 odst. 4 GDPR mozné pouze za splnéni zvlastnich podminek;

c) rozsahlé zpracovani citlivych tdaju znamena nemoznost uplatnéni vyjimky z povinnosti
jmenovat zastupce v EU dle ¢l. 27 GDPR a vyjimky z povinnosti vést zaznamy o ¢innosti
zpracovani dle ¢l. 30 GDPR; a

d) rozsahlé zpracovani citlivych udaja zaklada také povinnosti provést DPIA dle ¢l. 35 GDPR
a povinnost jmenovat povéfence pro ochranu osobnich udaji dle ¢l. 37 GDPR.*?

24.1. Vyslovny souhlas

3% NULICEK. Michal, Josef DONAT, Frantiiek NONNEMANN, Bohuslav LICHNOVSKY, Jan TOMISEK a
Kristyna KOVARIKOVA. GDPR - obecné naiizeni o ochrané osobnich udaji. 2. vydani. Praha: Wolters Kluwer,
2018. Prakticky komentat. ISBN 978-80-7598-068-7, str. 173.

3 Rozsudek ESLP ze dne 7.9.2021, L. L. v. Francie, stiznost &. 7508/02.

40 Tzv. udaje, které se zdravotnik dozvédél o osobach blizkych pacienta.

4l UHEREK, Pavel. Povinna mi¢enlivost v souvislosti s poskytovanim zdravotnich sluzeb. Praha: Wolters Kluwer,
2014. ISBN 978-80-7478-476-7., str. 36 a obdobn¢ viz FAISTOVA HANYKOVA, Pavlina. Ochrana osobnich tidajii
ve zdravotnictvi. Diplomova prace. Pravnickd fakulta Masarykovy Univerzity, 2018.

42 NULICEK, Michal, Josef DONAT, Frantisck NONNEMANN, Bohuslav LICHNOVSKY, Jan TOMISEK a
Kristyna KOVARIKOVA. GDPR - obecné naiizeni o ochrané osobnich udaji. 2. vydani. Praha: Wolters Kluwer,
2018. Prakticky komentat. ISBN 978-80-7598-068-7, str. 174.
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Zpracovani citlivych osobnich tdaji je mozné provadét pouze za splnéni specifickych
podminek uvedenych v ¢l. 9 odst. 2 GDPR, piicemz kazdy spravce musi vzdy zohlednit obecny
titul zpracovani podle ¢l. 6 odst. 1 GDPR. Prvnim takovym pfipadem je vyslovny souhlas subjektu
udaju podle ¢l. 9 odst. 2 pism. a) GDPR. K udéleni takového souhlasu je samoziejmé zapotiebi
splnit 1 zakladni podminky pro ziskani prostého souhlasu podle ¢l. 7 odst. 1 GDPR. Oproti
prostému souhlasu musi byt vyslovny souhlas udélen takovym zpusobem, ze subjekt udaju
explicitné prohlasi, Ze souhlasi se zpracovanim svych citlivych osobnich tdaju ke konkrétnimu
ucelu. V praxi si mizeme takovyto souhlas nejcastéji piedstavit aktivnim zaskrtnutim pole pro
souhlas se zpracovanim osobnich udaju ¢i odsouhlasenim vyskakovaciho okna se souhlasem
v aplikaci. Rovnéz tak v pfipadé, kdy subjekt udaju sdéluje své zdravotni udaje za Ucelem
poskytnuti zdravotni péCe. Bezpetnéjsim zpusobem se muze jevit 1 tzv. dvoufazové ovéfeni
prostiednictvim odkazu zaslaném v e-mailu ¢i opsanim kodu z SMS zpravy. Pravnim zakladem
dle ¢l. 6 odst. 1 GDPR muze byt téz jiny zaklad, nez je souhlas subjektu udaju dle ¢l. 6 odst. 1
pism. a) GDPR z divodu, ze plnéni smlouvy neni jednou z vyjimek piedvidanych v ¢l. 9 GDPR.
Napi. v pfipadé soukromopravnich spravcu je jednou z mala pouzitelnych podminek pro
zpracovani citlivych osobnich udaju dle ¢l. 9 GDPR souhlas subjektu udaji ve smyslu ¢l. 9 odst. 2
pism. a) GDPR. Tento souhlas se mize uplatnit napt. v ptipadech, kdy je jako pravni zaklad dle ¢l.
6 GDPR uzito plnéni smlouvy, a timto souhlasem bude mozné podminit uzavieni smlouvy*. 44
2.4.2, Plnéni povinnosti a vykon zvlastnich prav spravce nebo subjektu uidaju v oblasti

pracovniho prava a prava v oblasti socialniho zabezpeceni a socialni ochrany

Dalsi mozné zpracovani citlivych osobnich udaju je podle ¢l. 9 odst. 2 pism. b) GDPR tehdy,
pokud je takové zpracovani nezbytné pro ucely plnéni povinnosti a vykon zvlastnich prav spravce
nebo subjektu udaju v oblasti pracovniho prava a v oblasti socialniho zabezpeceni a socialni
ochrany. Takovéto zpracovani je mozné pouze v piipadé, pokud je povolené pravem EU, ¢lenskym
statem nebo kolektivni smlouvou mezi zaméstnavatelem a zaméstnanci podle prava daného
Clenského statu. Aby takové zpracovani bylo mozné, musi dany stat zaruCovat nalezitou ochranu

pro prava a svobody subjektu Gdaji. V nasem pravnim fadu nalezneme takovy ptiklad v situaci,

43 Srov. ¢l. 7 odst. 4 GDPR.

44 NULICEK., Michal, Josef DONAT, Franti%ek NONNEMANN, Bohuslav LICHNOVSKY, Jan TOMISEK a
Kristyna KOVARIKOVA. GDPR - obecné naiizeni o ochrané osobnich udaji. 2. vydani. Praha: Wolters Kluwer,
2018. Prakticky komentat. ISBN 978-80-7598-068-7, str. 174 az 175.
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kdy zaméstnavatel pfedava osobni udaje subjektu udaji zdravotni pojistovnam v souladu se
ZPVZP.®
24.3. Ochrana zivotné dulezitych zajmu

Tietim divodem pro zpracovani citlivych osobnich udaju je ochrana Zivotné dulezitych
zajmu v situacich, kdy subjekt udaju nebo jiné fyzické osoby nejsou schopny nebo zpusobilé udélit
souhlas s takovym zpracovanim podle ¢l. 9 odst. 2 pism. ¢) GDPR. Tato podminka se vyuzije
v situacich, kdy dochazi ke shromazd’'ovani osobnich tdaju v pfipadé hromadnych nestéstich se
zavaznymi ujmami na zdravi, pii kterych dotCené fyzické osoby nejsou schopny udélit souhlas, a
je to nezbytné pro zachranu jejich zivota ¢i zdravi. K této podmince se bude nejcastéji vazat pravni
titul zpracovani ochrany zivotné dulezitych zajmu subjektu udaju podle ¢l. 6 odst. 1 pism. d)
GDPR .*®
2.4.4. V ramci svych opravnénych c¢innosti a s vhodnymi zarukami nadace, sdruzeni

nebo jiny neziskovy subjekt, ktery sleduje politické, filozofické, nabozenské nebo
odborové cile

Dalsim duvodem je zpracovani citlivych osobnich udajia podle ¢l. 9 odst. 2 pism. d) GDPR
pi1 vhodnych zarukach v ramci opravnénych cCinnosti nadaci, sdruzeni a obecné€ neziskovych
subjektu sledwicich politické, filozofické, nabozenské nebo odborové cile, pokud jsou subjekty
udaju soucasni ¢i byvali Clenové €1 osoby udrzujici s organizaci pravidelné styky souvisejici
s jejimi cili. Pokud ale subjekt udaji neudéli souhlas, neni mozné bez ného zpfistupnovat tyto adaje
mimo danou organizaci. Tato podminka umoziuje zpracovavat takové udaje o ¢lenech odborovych
organizaci, politickych stranach ¢i hnuti, sdruzeni sledujici politické cile, cirkvi a nabozenskych
spole¢nosti.*’
2.4.5. Osobni udaje zjevné zverejnéné subjektem udaju

Dale se mohou zpracovavat citlivé osobni udaje podle ¢l. 9 odst. 2 pism. e) GDPR, pokud
jsou zjevné zveiejnéné subjektem udaju. Jedna se napi. o udaje zvefejnéné piimo subjektem udaju
na internetu nebo v tiSténych médiich jako udaje o politickych nazorech na blogu nebo v komentari

k ¢lanku na internetu. Neni nutné, aby tyto tidaje osobné zvetejnil subjekt udaji, postaci pouze

45 NULICEK., Michal, Josef DONAT, Frantiek NONNEMANN, Bohuslav LICHNOVSKY, Jan TOMISEK a
Kristyna KOVARIKOVA. GDPR - obecné naiizeni o ochrané osobnich udaji. 2. vydani. Praha: Wolters Kluwer,
2018. Prakticky komentat. ISBN 978-80-7598-068-7, str. 176.

46 Viz tamtéz, str. 176.

47 Viz tamtéz, str. 176 az 177.
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toliko i jeho souhlas. Rovnéz je nutné, aby se nezapomnélo na obecny titul zpracovani podle ¢l. 6
GDPR a posouzeni pozadavki podle ¢l. 5 GDPR.*
2.4.6. Uréeni, vykon nebo obhajoba pravnich naroku nebo pokud soudy jednaji v ramci
svych soudnich pravomoci

Dalsim piikladem zpracovani citlivych osobnich udaju je podle ¢l. 9 odst. 2 pism. f) GDPR
za Ucelem urCeni, vykonu nebo obhajoby pravnich naroku nebo v ramci vykonu soudnich
pravomoci. Napf. v situaci, kdy muaze byt zpracovani osobnich udaji o zdravotnim stavu
pojisStovnou pii feSeni pojistné udalosti nebo spravy pojistné smlouvy, prevence odhalovani
pojistnych podvodi, mimosoudnich a vykonavacich fizenich apod.*

Jesté bych se na chvili vratil k udajim o zdravotnim stavu, které podle ustanoveni § 53 odst.
2 ZoZS jsou napt. identifikacni udaje pacienta, dale pohlavi pacienta, identifikacni udaje
poskytovatele, zdravotnich sluzeb, informace o zdravotnim stavu pacienta, o prabéhu a vysledku
poskytovanych zdravotnich sluzeb a o dalSich vyznamnych okolnostech souvisejicich se
zdravotnim stavem pacienta a s postupem pi1 poskytovani zdravotnich sluzeb, udaje zjisténé z
rodinné, osobni a pracovni anamnézy pacienta, a je-li to divodné, téz udaje ze socialni anamnézy,
udaje vztahujici se k amrti pacienta, a dals$i Gdaje podle ZoZS nebo jinych pravnich predpisa
upravujicich zdravotni sluzby nebo poskytovani zdravotni péce. Podle recitalu 35 GDPR by mezi
udaje o zdravotnim stavu meély byt zafazeny veSkeré udaje souvisejici se zdravotnim stavem
subjektu udaju, které vypovidaji o minulém, sou¢asném ¢i budoucim télesném nebo dusevnim
zdravi subjektu udaja, napf. informace o dané fyzické osobé shromazdéné v prubéhu registrace pro
Gcely zdravotni péce a jejiho poskytovani dotéené fyzické osobé podle smérnice EU* &islo, symbol
nebo specificky udaj piifazeny fyzické osobé za ticelem jeji jedinecné identifikace pro zdravotnické
ucely, informace ziskané béhem provadéni testi nebo vySetfovani Casti téla nebo télesnych latek,
veetné z genetickych tdaji a biologickych vzorku, a jakékoliv informace napf. o nemoci, postizent,
riziku onemocnéni, anamnéze, klinické 1écbé nebo fyziologickém ¢i biomedicinském stavu

subjektu tdaju nezavisle na jejich puvodu, tedy bez ohledu na to, zda pochazeji napi. od lékaie

4 NULICEK. Michal, Josef DONAT, Frantisek NONNEMANN, Bohuslav LICHNOVSKY, Jan TOMISEK a
Kristyna KOVARIKOVA. GDPR - obecné naiizeni o ochrané osobnich udaji. 2. vydani. Praha: Wolters Kluwer,
2018. Prakticky komentat. ISBN 978-80-7598-068-7, str. 177.

49 Viz tamtéz, str. 178.

50 Smémice Evropského parlamentu a Rady 2011/24/EU ze dne 9.3.2011 o uplatfiovani prav pacientii v peshrani¢ni
zdravotni péci.
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nebo jiného zdravotnika, z nemocnice, ze zdravotnického prostiedku ¢i diagnostickych testd in
vitro.
2.4.7. Vyznamny verejny zajem na zakladé prava EU nebo ¢lenského statu

Dale je mozné zpracovavat citlivé osobni tdaje podle ¢l. 9 odst. 1 pism. g) GDPR pro piipad
ochrany vyznamného vefejného zajmu na zakladé unijniho nebo vnitrostatniho prava. Takové
zpracovani muze nastat ve chvili, kdy napi. dochazi ke zpracovani ve vefejném zajmu na zajisténi
bezpecnosti kritické infrastruktury podle Krizového zakona pii uzivani zafizeni na rozpoznavani
obliceje za uicelem ochrany objektu, kde je umistén prvek kritické infrastruktury.>!
2.4.8. Ugely preventivniho nebo pracovniho 1ékaistvi

Podle ¢l. 9 odst. 2 pism. h) GDPR je taktéz mozné zpracovavat osobni citlivé tidaje pro ucely
posuzovani pracovni zpusobilosti zaméstnance, nebo poskytovani zdravotni péce a 1écby>2,
poskytovani socialni péce, a fizeni systémil a sluzeb zdravotni nebo socialni péée’>. Pro zpracovani
takovychto osobnich dajt je stanovena podminka podle ¢l. 9 odst. 3 GDPR, tedy ze zpracovavané
osobni udaje museji byt zpracovavany pro ucely pracovnikem vazanym sluzebnim tajemstvim
nebo jeho odpovédnosti dle prava EU ¢i ¢lenského statu, nebo jinou osobou, na niz se rovnéz
vztahuje povinnost mlcenlivosti dle prava EU nebo ¢lenského statu. Toto ustanoveni se pii
praktickém zpracovani vyuziva ve spojeni se ZoZS pii poskytovani zdravotnich sluzeb zejména
v sounalezitosti se zdravotnickou dokumentaci®*.>
2.4.9. Verejny zajem v oblasti verrejného zdravi

Predposlednim divodem zpracovani osobnich udaja podle ¢l. 9 GDPR je vefejny zajem
v oblasti vefejného zdravi. Jedna se konkrétné o ustanoveni ¢l. 9 odst. 2 pism. 1) GDPR. Vetejné
zdravi musime chapat jako ,,veskeré prvky tykajici se zdravi, zejména zdravotni stav vcetné
nemocnosti a zdravomiho postizeni, determinanty ovliviwjici tento zdravotni stav, potreby

zdravomi péce, prostredky pridélené na zdravotni péci, poskytovani zdravotni péce a jeji vSeobecna

5! NULICEK. Michal, Josef DONAT, Frantiiek NONNEMANN, Bohuslav LICHNOVSKY, Jan TOMISEK a
Kristyna KOVARIKOVA. GDPR - obecné naiizeni o ochrané osobnich udaji. 2. vydani. Praha: Wolters Kluwer,
2018. Prakticky komentat. ISBN 978-80-7598-068-7, str. 179.

52 Vztahuje se i na preventivni nebo pracovni lékafstvi a Iékaiskou diagnostiku.

53 Musi se jednat o zpracovani na zakladé prava EU nebo ¢lenského statu nebo na zakladé smlouvy se zdravotnickym
pracovnikem.

> Viz § 53 a nasl. ZoZS.

55 NULICEK. Michal, Josef DONAT, Frantiiek NONNEMANN, Bohuslav LICHNOVSKY, Jan TOMISEK a
Kristyna KOVARIKOVA. GDPR - obecné naiizeni o ochrané osobnich udaji. 2. vydani. Praha: Wolters Kluwer,
2018. Prakticky komentat. ISBN 978-80-7598-068-7, str. 179.
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dostupnost, vydaje na zdravomi péci a jeji financovani a priciny iimrtnosti “>%. V &eském pravnim
fadu mame definici, ktera tika, ze vetejné zdravi ,,je zdravotni stav obyvatelstva a jeho skupin.
Tento zdravotni stav je urcovan souhrnem prirodnich, Zivotnich a pracovnich podminek a
zpiisobem Zivota“>’. Zpracovani osobnich udaji bude dochazet napt. organy ochrany vefejného
zdravi podle ustanoveni § 79 odst. 1 ZoOVZ. Toto ustanoveni je nam z praxe znamo piredevsim
z nedavné situace ohledné nemoci COVID-19. Jednalo se o zpracovavani osobnich udaju
tykajicich se zdravotniho stavu, v€etn€ onemocnéni nakazlivé nemoci. Organy ochrany vetfejného
zdravi zde vystupovaly v podobé krajskych hygienickych stanic, ministerstva zdravotnictvi, vnitra
a obrany. Ty byly opravnény pfijimat takova opatfeni, aby bylo mozné omezit dalS§imu Sifeni
nakazlivé nemoci, napf. informovani obyvatel prostiednictvim mobilnich komunikacnich siti,
typicky SMS zpravou. UOOU se v souvislosti se zpracovanim osobnich Gdaji podle tohoto titulu
dokonce vyjadrtil tak, ze ,,zakon stanovi postup pri zjisténi vyskytu infekcniho onemocnéni a dale
sbér a zpracovani osobnich udajii. Na tuto situaci je nutno aplikovat ¢l. 9 GDPR, ktery hovori o
zpracovani, jez je nezbymé z ditvodu verejného zajmu v oblasti verejného zdravi, jako je ochrana
pred vaznymi preshranicnimi zdravotmimi hrozbami. Jedna se zde o naléhavy veiejny zdjem. 58
Naopak zajimavé a dle mého nazoru zcela spravné se zachoval UOOU viéi Ministerstvu vnitra,
kdy mu ulozil pokutu ve vysi 975.000,- K¢ za prestupek, a to v souvislosti s aplikaci Karanténa a
shromazd’ovanim dat o osobach v izolaci Policii CR. Pokuta byla udélena Ministerstvu vnitra CR
na zéakladé Hlavy III. ZoZOU, protoze Policie CR nema pravni subjektivitu. Dochazelo zde k
neopravnénému zpracovani udajii o zdravotnim stavu osob Policii CR, kterym byla nafizena
izolace. Toto jednani bylo v rozporu s ustanovenim § 79 odst. 3 Zakona o policii CR, podle kterého
,,shromazdovat udaje o rasovéem nebo emickém pitvodu, nabozZenském, filosofickém nebo
politickem presvédceni, clenstvi v odborové organizaci, zdravotnim stavu, sexudlnim chovani nebo
sexualni orientaci Ize pouze tehdy, je-li to nezbytné pro ucely Setieni konkrétniho trestného cinu
nebo prestupku, nebo pri poskytovani ochrany osob. Plosnym zpracovanim osobnich udaju o

vsech osobach v izolaci Policie CR jednala tak v rozporu s timto ustanovenim.>’

56 Viz ¢&l. 3 pism. ¢) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1338/2008 ze dne 16.12.2008 o statistice
Spolecenstvi v oblasti vefejného zdravi a bezpeCnosti a ochrany zdravi pii praci.

37 Viz § 2 odst. 1 ZoOVZ.

58 JOOU ke zpracovani osobnich udaji v souvislosti s Sifenim koronaviru. Praha. 13.3.2020. Dostupné z:
https://www.uoou.cz/uoou-ke-zpracovani-osobnich-udaju-v-souvislosti-s-sirenim-koronaviru/d-40538, [4.9.2022].

5 Milibnovd pokuta za neopravnéné shromazdovani osobnich tdaji. Praha. 1.8.2022. Dostupné z
https://www.uoou.cz/milionova-pokuta-za-neopravnene-shromazdovani-osobnich-udaju/d-56444, [4.9.2022].
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2.4.10. Archivace ve verejném zajmu

Poslednim diavodem zpracovani citlivych osobnich udaju je mozné podle ¢l. 9 odst. 2 pism.
1) GDPR, tedy kdyz se jedna o zpracovani pro tcely archivace ve vefejném zajmu nebo védeckého
¢1 historického vyzkumu nebo pro statistické ucely. Takové zpracovani ovS§em musi probihat

v souladu s ¢l. 89 odst. 1 GDPR. Jedna se tak o situace, kdy dochazi ke sc¢itani obyvatelstva.
3. Pravo na soukromi a pravo na informacni sebeurcéeni

3.1. Pravo na soukromi

Jednim z nejdulezitéjSich prav kazdé fyzické osoby je jeji pravo na soukromi. O definovani
soukromi se v minulosti pokusil Samuel D. Warren a Louise Brandeise, ktefi ve svém clanku The
Right to Privacy publikovany v Harward Law Review, tvrdili, Ze pravo na soukromi je pravo na to
byt ponechan o samotg, tj. ,.right to be let alone.®° Dalsi definice pochazi od pravniho akademika
Tomase Sobka, ktery prohlasil, ze soukromi muzeme chapat jako vlastni kontrolu nad informacemi
o svych osobnich zalezitostech.®' Zde se jiz pracuje s pojmem informace, které je nutné chapat
Sifeji a mohou se tak tykat naseho soukromi. Dalsi vyznamnou osobou zabyvajici se soukromim
byl profesor lidskych prav Serge Gutwirth z Vrije Universiteit Brussel v Belgii, ktery se zaméfil
na vyklad tématu soukromi v urCitém kontextu, ktery je podminén spolecensky, historicky,
nabozensky ¢i kulturné. Podle ného je soukromi pevné spjato snasi zapadni civilizaci,
demokratickym pravnim statem a individualismem, a bez téchto vztaha a bez tohoto kontextu by
se o soukromi nedalo uvazovat.%?

Pro naSe pravni vnimani je predeviim dilezita judikatura US, ktery uvedl, e ,,prdvo na
neruSeny soukromy Zivot osoby pozZiva zcela zvlastni respekt a ochranu v liberalnich
demokratickych statech. “** NaSe judikatura ndm pravo na soukromi vymezila jako pravo
jednotlivce rozhodovat se dle svého uvazeni, zda a jakym zpasobem a v jakém rozsahu zpiistupni
skuteCnosti svého soukromim ostatnim. Podle judikatury je pravo na soukromi vymezeno jako
pravo jednotlivce se rozhodovat dle svého vlastniho uvazeni, zda a jakym zpusobem a v jakém

rozsahu zpfistupni skutecnosti o svém soukromi jinym. Takovému vymezeni fikame pozitivni

% WARREN, Samuel and Luis BRANDEIS. The Right to Privacy. Harward Law Review [online]. 1890, Vol. 6, No.
4, Pp. 193-220 [4.9.2022].

6! SOBEK, Tomas. Svoboda a soukromi. In: SIMICEK., Vojtéch, ed. Pravo na soukromi. Bmo: Masarykova univerzita,
Mezinarodni politologicky ustav, 2011. ISBN 978-80-210-5449-3, str. 41 a obdobné viz FAISTOVA HANYKOVA,
Pavlina. Ochrana osobnich udajii ve zdravotnictvi. Diplomova prace. Pravnicka fakulta Masarykovy Univerzity, 2018.
2 GUTWIRTH, Serge. Privacy and the Information Age. Oxford: Rowman and Littlefield Publishers, 2002, str. 29

63 Nalez Ustavniho soudu ze dne 2.11.2009, sp. zn. II. US 2048/01.
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vymezeni ¢i pozitivni slozka prava. Naopak negativni slozkou prava minime skutecnost, diky které
je fyzicka osoba opravnéna vzdorovat neopravnénym zasahum do této oblasti ze strany jiné osoby,
ktera ma ale rovnopravné postaveni.®* Rovnéz podle nazoru US musime v ramei respektovani
soukromého zivota zahrnovat do této oblasti 1 urCitou miru prava na vytvoreni a rozvoj vztahu
s dal§imi osobami. Do soukromého zivota fadime jednak rodinny zivot, kde se nam promitaji
vztahy s blizkymi pfibuznymi, ale téz moralni a socialni vztahy, jako 1 napf. vyzivovaci povinnosti
a dal§i.®® Ztohoto vseho nam vyplyva, Ze pravo na soukromi bychom méli vnimat spiSe
z extenzivniho vykladu, jelikoz se nemuzeme bavit pouze o nejuzsi Casti jedince, ale musime do
ného zahrnovat dalsi instituty jako jsou rodinné ¢i pratelské vztahy.

Pravni Gpravu prava na soukromi nalezneme mimo jiné v mezinarodnim pravu, evropském
ale i pravnich ptedpisech CR. Jednim z pramend je zejména Evropska tmluva o ochrané LZPS,
Vseobecna deklarace lidskych prav a Mezinarodni pakt o obcanskych a politickych pravech.
V ramci Ceského pravniho prostiedi je pravo na soukromi upraveno primarné v LZPS. Konkrétné
se jedna o ustanoveni ¢l. 10°. Nalezneme zde nékolik rtiznych zakladnich prav, jako je zaklad
lidstvi chranici lidskou duastojnost, osobni Cest, dobrou povést, jméno, soukromy Zivot, rodinny
zivot a osobni udaje. Nutno poznamenat, zZe se nejedna o jedinou upravu v ramci LZPS, ale patii
sem Uprava ustanoveni ¢l. 12 odst. 1 zabyvajici se nedotknutelnosti obydli®’, v &l. 13 listovni
tajemstvi a tajemstvi prepravovanych zprav®®, ¢l. 7 odst. 1 pravo na osobni integritu a osobni
soukromi® nebo &l. 32 odst. 4 pravo déti na rodi¢ovskou vychovu’®.

Rozdélenim prava na soukromi do jednotlivych ustanoveni v LZPS udajné zakonodarce
u¢inil z diivodu zachyceni prava na soukromi, které bylo v minulosti ¢asto porusovano.’! Piesto

musime mit na paméti, ze se nejedna o konecny vycet téchto prav tykajici se prava na soukromi,

64 Nalez Ustavniho soudu ze dne 22.12.2015, sp. zn. P1. US 3/14.

65 Nalez Ustavniho soudu ze dne 1.3.2000, sp. zn. IL. US 517/99.

% (1) Kazdy ma prdvo, aby byla zachovana jeho lidska distojnost, osobni Cest, dobra povést a chrdnéno jeho jméno.
(2) Kazdy ma prdavo na ochranu pred neoprdvnénym zasahovdnim do soukromého a rodinného Zivota. (3) Kazdy md
prdvo na ochranu pred neopravnénym shromazdovdnim, zverejiiovanim nebo jinym zneuzivdanim tidajit o své osobé.
7 (1) Obydli je nedotknutelné. Neni dovoleno do néj vstoupit bez souhlasu toho, kdo v ném byadli.

8 Nikdo nesmi porusit listovni tajemstvi ani tajemsivi jinych pisemnosti a zdznamil, at jiz uchovavanych v soukroms,
nebo zasilanych postou anebo jinym zpiisobem, s vyjimkou pripadit a zpiisobem, které stanovi zdkon. Stejné se zarucuje
tajemstvi zprdv podavanych telefonem, telegrafem nebo jinym podobnym zarizenim.

89 (1) Nedotknutelnost osoby a jejiho soukromi je zarucena. Omezena miiZe byt jen v pripadech stanovenych zdkonem.
0 (4) Péce o déti a jejich vychova je prdvem rodicii; déti maji prdvo na rodicovskou vychovu a péci. Prava rodicii
mohou byt omezena a nezletilé déti mohou byt od rodicit odlouceny proti jejich viili jen rozhodnutim soudu na zdkladé
zdkona.

7' WAGNEROVA, E. Cl. 10 Pravo na soukromi v $irsim smyslu. In: WAGNEROVA, E. a kol. Listina zakladnich
prav a svobod: komentat. Praha: Wolters Kluwer Ceska republika, 2012, xxv, str. 279.
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ale je tedy nutné mit na paméti kulturné-civilizacni charakteristiku, ktera se pravé opira o Cesky
Gistavni poradek.”? Pravo na soukromi je tedy zajisfovano mimo jiné jedinci a realizaci jejich
osobnosti, kterym je praveé pravo na soukromi garantovano. Takovato osoba muze tedy nasledné
rozhodovat o své samotné osobé, o svém zivoté, o své praci a dal§im.”® Z toho diivodu tak délime
soukromy zivot fyzické osoby na tzv. forum internum, kam fadime napf. osobni Cest, dobré jméno,
lidskou dustojnost apod., a forum externum zahrnujici napf. socialni, pracovni ¢i obchodni
aktivity.”*

Kromé narodni pravni upravy je pravo na soukromi upraveno 1 na mezinarodni Grovni, coz
je predstavovano Evropskou umluvou o ochrané LZPS. Evropska umluva o ochrané LZPS je
mezinarodni smlouvou o lidskych pravech, k jejiZ ratifikaci dal Parlament CR podle &l. 10 Ustavy
CR souhlas a jiZ je nasledné CR vézana, a tato umluva se tak stala soudasti pravniho fadu CR.
V této tmluvé je pravo na soukromi upraveno v &l. 8. Clanek 8 fesi celkové 4 oblasti prava na
soukromi, a to ochranu soukromého a rodinného zivota, obydli a korespondence. V ramci Rady
Evropy vznikla mimo jiné i Umluva o biomedicing. Dale byla v ramci OSN, ktera vznikla v roce
1945 v San Franciscu piijata VSeobecné deklarace lidskych prav Valnym shromazdénim OSN. Ve
svém c¢l. 12 uvadi, ze: ,, Nikdo nesmi byt vystaven svévolnému zasahovani do soukromého Zivota,
do rodiny, domova nebo korespondence, ani utokitm na svou cest a povest. Kazdy ma pravo na
zakonnou ochranu proti takovym zdasahiim nebo utokiim. “ Je nutné upozornit na to, ze tato
deklarace je pouze pravné nezavazny dokument, ktery ale neni souasti pravniho fadu CR a neni
tak ani mezinarodni smlouvou o lidskych pravech. Na druhou stranu ale US v nékterych svych
nalezech odkazoval na Vieobecnou deklaraci lidskych prav.” Dale bych rad zminil, Ze v ramci
OSN byl v roce 1966 vydan Mezinarodni pakt o obcanskych a politickych pravech, ktery fika, ze:
,»1) Nikdo nesmi byt vystaven svévolnému zasahovani do soukromého Zivota, do rodiny, domova
nebo korespondence ani uitokitm na svou cCest a povest; 2) Kazdy ma pravo na zakonnou ochranu
proti takovym zdsahitm nebo titokiim. “7® Pro bliz$i specifikaci ¢lanku 17 Mezinarodniho paktu o

obCanskych a politickych pravech odkazuji na rozhodnuti ve véci Coeriel a Aurik vs.

2 WAGNEROVA, Eligka. Kde ma byt svoboda, tam musi byt soukromi. In: SIMICEK, V. a kol. Pravo na soukromi.
Bmo: Masarykova univerzita, Mezinarodni politologicky ustav, 2011, str. 49-62.

73 WAGNEROVA, E. Cl. 10 Pravo na soukromi v $ir$im smyslu. In. WAGNEROVA, E. a kol. Listina zakladnich
prav a svobod: komentat. Praha: Wolters Kluwer Ceské republika, 2012, xxv, str. 281.

7 Viz tamté?.

75 Naptiklad nalez Ustavniho soudu ze dne 7.10.1998, sp. zn. II. US 285/97.

76 Viz €. 17 odst. 1 Mezinarodniho paktu o ob&anskych a politickych pravech.
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Nizozemsko”’, ve kterém bylo konstatovano Vyborem pro lidsk4 prava, ze soukromi je sféra
jednotlivce, v niz muze vyjadfit svoji identitu. Kazdy tak ma pravo na opravu ¢i vymaz informaci
o jedinci, které neodpovidaji tomu, jak sam sebe vnima.

Pravo na soukromi je rovné€z feSeno na urovni unijniho prava, a to konkrétné LZPS EU, ktera
se diky prijeti Lisabonské smlouvy v roce 2009 stala soucasti primarniho prava EU. LZPS EU
vymezuje ochranu soukromého a rodinného Zivota v &l. 778, pfi¢emz rovnéz obsahuje i samostatnou
ipravu ochrany osobnich tdajii v ¢l. 87°. Vzhledem k tomu, ze LZPS EU byla pfijata az v pozd&jsi
dobg, proto se da mluvit o pomérné modernim dokumentu, pravé s ohledem na specialni Gpravu
ochrany osobnich udajiu. OvSem ale LZPS EU neni mozné uplatiiovat v kazdé situaci s ohledem na
¢l. 51 odst. 1, kde se uvadi, ze: ,, Ustanoveni této listiny jsou pri dodrZeni zasady subsidiarity urcena
organum, institucim a jinym subjektiim Unie, a dale clenskym statim, vyhradné pokud uplatiuji
pravo Unie. Respektuji proto prava, dodrzuji zasady a podporuji jejich uplatnovani v souladu se
svymi pravomocemi, pri zachovani mezi pravomoci, které jsou Unii svéreny ve Smlouvach. *“ Staty
se tak ji mohou dovolavat pouze v situaci, kdy v dané véci jednaly podle prava EU. Pro upfesnéni
situace, kdy ¢lenské staty jednaji podle prava EU se podivejme na rozhodnuti ve véci Akerberg
Fransson®’. Podle tohoto rozhodnuti je nutné v kazdém piipadé posuzovat jednak, zda cilem
vnitrostatni upravy je provadét ustanoveni prava EU, dale jakou povahu tato pravni tprava ma a
zda tato uprava sleduje 1 jiny cil, nez ktery zahrnuje unijni pravo a jestli existuje specialni
ustanoveni prava EU v této oblasti.

3.2. Informacni sebeurceni

Pravo na informacni sebeurCeni, taktéz , self determination™ je upraveno v LZPS, podle
kterého: ,, Kazdy ma pravo na ochranu pred neopravnénym shromazdovanim, zverejiiovanim nebo
jinym zneuzivanim udajit o své osobé. 8! Prvni zminka o tomto pojmu byla v rozhodnuti
némeckého Spolkového tistavniho soudu®?. Podle tohoto rozsudku Spolkovy tstavni soud vystihl

nejen duvody ochrany osobnich davodu, ale 1 vztah mezi pravem na ochranu osobnich udaju a

"7 Rozhodnuti Vyboru pro lidska prava ze dne 31.10.1994, Coeriel a Aurik v. Nizozemsko, véc 453/1991.

8 Kazdy md prdvo na respektovdni svého soukromého a rodinného Zivota, obydli a komunikace.

", 1. Kazdy md pravo na ochranu osobnich tidajii, které se ho tykaji. 2. Tyto tidaje musi byt zpracovany korekiné, k
presné stanovenym uceliim a na zdkladé souhlasu dotené osoby nebo na zdkladé jiného oprdavnéného divvodu
stanoveného zdkonem. KaZdy md pravo na pristup k udajim, které o ném byly shromdzdény, a md pravo na jejich
opravu. 3. Na dodrzovani téchto pravidel dohlizi nezavisly orgdn. *

80 Rozsudek SDEU ze dne 7.5.2013, Akerberg Fransson, véc C-617/10.

$1Viz ¢l 10 odst. 3 LZPS.

82 Rozsudek Spolkového tistavniho soudu SRN, sp. zn. BVerfGE 65,1 ze dne 15.12.1983.
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pravem na informacni sebeurCeni. V nasem pravnim fadu bylo pravo na informacni sebeurceni
podrobnéji vyloZeno rozhodnutim US®, kde vymezil pravo na informaéni sebeur&eni jako soucast
prava na soukromi, dle kterého pravo na respekt k soukromému zivotu zahrnuje 1 garanci
sebeurCeni ve smyslu zasadniho rozhodovani jednotlivce o sobé samém. Pravo na soukromi
garantuje rovné€z pravo jednotlivee rozhodnout se dle svého uvazeni, zda a poptipadé v jakém
rozsahu, jakym zpusobem a za jakych okolnosti maji byt skutecnosti z jeho osobniho soukromi
zptistupnény jinym. Pokud tedy néjaka skutecnost ze soukromého zivota jednotlivce je zverejnéna
na internetu, a ta zasahuje do jeho prava na soukromi, ma dotCena osoba pravo na vymaz této
informace.®* Prava na informadni sebeur&eni je rovnéz pravem jedince rozhodnout o zptisobu svého

Zivota i v situaci, kdy takovy zptisob jedinci ublizuje nebo ho poskozuje.®
4. Zpracovani osobnich udaji pro ucely védeckého vyzkumu

V dne$ni moderni dobé musime pii zpracovani osobnich udaji v ramci medicinského
vyzkumu zohlednit skuteCnosti, kdy se jednak zvysil pocCet osob zpracovavajici tyto udaje — védci,
spolecnosti zabyvajici se analyzou dat, poskytovatelé cloudovych ulozist’ apod. — ale predevSim
mnozstvi takto zpracovavanych dat. Do zpracovani osobnich udaju pro ucely védeckého vyzkumu,
rozumé&jme vyzkumu v oblasti zdravotnictvi se muze fadit velky rozsah vyzkumu a studii, které se
mnohdy 1i$i metodami, zpracovavanymi typy osobnich udaji, ale predevsim ucelu, jakého chtéji
dané osoby dosahnout. Do takového zpracovani muze patiit tzv. privilegované zpracovavani
osobnich udaji, pii kterém se muze vyuzivat nékolik zpusobu odklont od obecnych pravidel
zpracovavani podle GDPR.® S odkazem na recital 159 GDPR maji byt tyto &innosti chapany
v Sirokém smyslu, pricemz jako priklad je explicitné zminén technologicky vyvoj, zakladni
vyzkum, aplikovany vyzkum a vyzkum financovany ze soukromych zdroju, ale také i studie
provadéné ve vefejném zajmu v oblasti vefejného zdravi. Aby mohlo byt viibec provadéno takoveé

zpracovani osobnich udaju, musi byt poskytnuty vhodné zaruky odpovidajici technickym a

83 Rozhodnuti US ze dne 22.3.2011, sp. zn. P1. US 24/10.

84 Rozsudek SDEU Costeja proti Googlu ze dne 13.5.2014., véc C-131/12.

85 Obdobn¢ viz FAISTOVA HANYKOVA, Pavlina. Ochrana osobnich tdajii ve zdravotnictvi. Diplomové prace.
Pravnicka fakulta Masarykovy Univerzity, 2018

86 Pro specifické odklony viz &l. 5 odst. 1 pism. b) a ¢), &l 14 odst. 5 pism. b), &l. 17 odst. 3 pism. d) GDPR. Odklony
od obecného rezimu pro zpracovani zvlastnich kategorii osobnich udaju jsou v i v €. 9 odst. 2 pism. j) GDPR., viz
podobné &lanek STPOSOVA, Veronika. Serial specifické aspekty ochrany osobnich udaji 1/5 Data jako hnaci motor
vyzkumi v oblasti zdravotnictvi. E-pravo. Praha, 7.5.2020. Dostupné z: https:/www.epravo.cz/top/clanky/serial-
specificke-aspekty-ochrany-osobnich-udaju-15-data-jako-hnaci-motor-vyzkumu-v-oblasti-zdravotnictvi-
111122.html, [10.9.2022].
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https://www.epravo.cz/top/clanky/serial-

organizaénim opatienim.?” Oviem nesmime opomenout na skutednost, ze ne vsechny typy
zpracovani osobnich udaju pro ucely védeckého vyzkumu budou automaticky privilegované. Podle
nazoru Evropského inspektora ochrany udaju se za privilegované zpracovani osobnich tdaji muaze
povazovat takoveé, které bude smétfovat pro ucely védeckého vyzkumu, to ale plati jen v pripadé,
kdy vyzkum dodrzuje prislusné odvétvové 1 etické standardy a metodiky a je pod adekvatnim
dohledem. Zaroveti musi vyzkum cilit na rozvijeni kolektivni znalosti a blaho spole¢nosti.®® Idealné
by veskeré zpracovani osobnich tdaji mélo byt zaloZzeno na jednom z pravnich duvodiu uvedenych
v ¢&l. 6 GDPR nebo v souladu s nékterou z vyjimek dle ¢l. 9 GDPR.® Zpracovani osobnich tdaji
pro udely védeckého vyzkumu je v CR upraveno v ramci ZoZOU v ustanoveni § 16, které uklada
spraveum povinnost dodrzovat , konkrémi opatieni k ochrané zdajmii subjektu tudajii, ktera
odpovidaji stavu techniky, nakladiim na provedeni, povaze, rozsahu, kontextu a uiceliim zpracovani
i riizné pravdépodobnym a zavaznym rizikiim pro prava a svobody fyzickych osob. “ V ustanoveni
§ 16 ZoZOU je rovnéz uveden vydet opatfeni, ktera spravei mohou implementovat pro dosazeni
vhodné ochrany zpracovani osobnich udaju, jako napi. pseudonymizaci osobnich tdaju, Sifrovani
osobnich udaji nebo opatieni zajistujici trvalou davérnost, integritu, dostupnost a odolnost
systému a sluzeb zpracovani. Aby se piedeslo ztraté nebo poskozeni osobnich idaju je napf. nutné
uvést zavedeni kontroly uzivatelt databazi obsahujicich osobni tidaje a kontroly pfistupu k udajam.
Pokud dochazi ke zpracovani osobnich udaju pro ucely védeckého vyzkumu je mozné neaplikovat
¢l. 15 GDPR zakotvujici pravo na piistup k osobnim udajim a v odpovidajicim rozsahu téz zasady

zpracovani podle ¢l. 5 GDPR.?° Rovnéz musi byt kumulativné splnény 2 podminky, a to Ze je

87 Viz €l. 89 odst. 1 GDPR.

88 European Data Protection Supervisor. A Preliminary Opinion on data protection and scientific research [online].
2020, S. 12 [3.5.2022]. K dispozici: https://edps.europa.eu/sites/edp/files/publication/20-01-
06_opinion_research_en.pdf, ., viz podobné &lanck SIPOSOVA, Veronika. Serial specifické aspekty ochrany osobnich
udaju 1/5 Data jako hnaci motor vyzkumu v oblasti zdravotnictvi. E-pravo. Praha, 7.5.2020. Dostupné z:
https://www.epravo.cz/top/clanky/serial-specificke-aspekty-ochrany-osobnich-udaju-15-data-jako-hnaci-motor-
vyzkumu-v-oblasti-zdravotnictvi-111122.html, [10.9.2022].

89 European Data Protection Board. Guidelines 03/2020 on the processing of data concerning health for the purpose of
scientificresearch in the context of the COVID-19 outbreak [online]. 2020, s. 5 [3.5.2022]. VK disyozicj:
edpb_guidelines 202003 _healthdatascientificresearchcovid19_en.pdf (europa.eu) viz podobné ¢lanck SIPOSOVA,
Veronika. Serial specifické aspekty ochrany osobnich udaji 1/5 Data jako hnaci motor vyzkumi v oblasti
zdravotnictvi. E-pravo. Praha, 7.5.2020. Dostupné z: https://www.epravo.cz/top/clanky/serial-specificke-aspekty-
ochrany-osobnich-udaju-15-data-jako-hnaci-motor-vyzkumu-v-oblasti-zdravotnictvi-111122.html, [10.9.2022].

% Privilegovani zpracovani obecné mohou vyuzit modifikaci z GDPR dle § 16 odst. 3 ZZOU, ktery stanovuje:
., Nestanovi-li jiny pravni predpis jinak, ¢l. 15, 16, 18 a 21 av jim odpovidajicim rozsahu téz El. 5 narizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU)2016/679 se pouziji primérené nebo se splnéni povinnosti sprdavce nebo zpracovatele nebo
uplatméni prava subjektu udajii stanovenych témito clanky odlozi, je-li to nezbytné a svym rozsahem primérené k
naplnéni ticelu zpracovani uvedeného v odstavci 1 (...). “ viz podobné ¢lanek SIPOSOVA, Veronika. Serial specifické
aspekty ochrany osobnich idaju 1/5 Data jako hnaci motor vyzkumti v oblasti zdravotnictvi. E-pravo. Praha, 7.5.2020.
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nezbytnost zpracovani pro ucely védeckého vyzkumu a ze by dané informovani vyzadovalo
nepfiméfené Gsili. V ZoZOU se tak projevuje pozadavek nezbytnosti vyplyvajici z &l. 89 odst. 2
GDPR. Spravci rovnéz musi zvazit, zda lze v souladu se zasadou minimalizace dosahnout ucelu
védeckého vyzkumu 1 bez uziti udaju zvlastni kategorie osobnich udaju. Neni-li to mozné, pak
podle ustanoveni § 16 odst. 2 ZoZOU ma spravce nebo zpracovatel alespoii povinnost dale tyto
udaje zpracovavat v takové podobé, ktera neumoziuje identifikaci subjektu udaji, ledaze tomu
brani opravnéné zajmy konkrétni fyzické osoby, ke které se vazou. V ¢l. 89 odst. 1 GDPR se klade
obdobny pozadavek na tzv. dal$i zpracovani osobnich daju, tj. zpracovani osobnich udaju, které
byly puvodné zpracovany pro ucel jiny nez védecky vyzkum.

Pro ptipad urceni, zda se jedna o informaci o identifikovatelné osobé GDPR ve svém recitalu
26 voli pristup zalozeny na posouzeni rizik’! a konstatuje ze ,, pii urcovani, zda je fyzicka osoba
identifikovatelna, by se mélo prihlédnout ke vsem prostiedkiim, jako je napr. vybér vyclenénim, o
nichz Ize rozumné predpokladat, Ze je spravce nebo jina osoba pouZiji pro primou ¢i neprimou
identifikaci dané fyzické osoby. “ V situacich, kde tak existuje duvodné riziko identifikace subjektu
udaju, by tedy udaje mély byt povazovany za osobni tidaje. Ze zkuSenosti vime, Ze 1 neosobni udaje
se v minulosti mohly vztahovat k subjektu udaju a podléhat tedy napi. GDPR s tim, Ze nasledné
pak byly tyto tidaje anonymizovany. Pracovni skupina WP 29 zastavala nazor, ze nemuze existovat
zadné zbyvajici riziko identifikace osobnich udaju, a pokud existuje, idaje nelze povazovat za
anonymizované.”?> Proto pokud by napf. pii spolupraci védecka instituce predavala dal§imu
ucastnikovi vyzkumu soubor jiz anonymizovanych udaji, ale nevymazala zdrojovy soubor
obsahujici 1 osobni udaje, vysledny predany datovy soubor by se stale povazoval za osobni udaj, 1
kdyz riziko identifikace je téméf nulové. Problémem mohou byt i tzv. obrovské mnozstvi udaju,
které jsou Casto vyuzivané pravé ve vyzkumech a mohou usnadnovat ,,de-anonymizaci® udaju

prostiednictvim kombinace rliznych datovych sad.”> Medicinsky vyzkum je rovnéz specificky

Dostupné z: https://www.epravo.cz/top/clanky/serial-specificke-aspekty-ochrany-osobnich-udaju-15-data-jako-hnaci-
motor-vyzkumu-v-oblasti-zdravotnictvi-111122.html, [10.9.2022].

°I FINCK, M. a PALLAS, F. They who must not be identified—distinguishing personal from non-personal data under
the GDPR.International Data Privacy Law [online]. 2020, s. 13-15 [3.5.2022]. K dispozici:
https://academic.oup.com/idpl/article/10/1/11/5802594?searchresult=1, viz podobn¢ ¢linek SIPOSOVA, Veronika.
Serial specifické aspekty ochrany osobnich udaju 1/5 Data jako hnaci motor vyzkumii v oblasti zdravotnictvi. E-pravo.
Praha, 7.5.2020. Dostupné z: https://www.epravo.cz/top/clanky/serial-specificke-aspekty-ochrany-osobnich-udaju-
15-data-jako-hnaci-motor-vyzkumu-v-oblasti-zdravotnictvi-111122.html, [10.9.2022].

22 Viz tamtéz.

93 FINCK, M. a PALLAS, F. They who must not be identified—distinguishing personal from non-personal data under
the GDPR.International Data  Privacy Law [online]. 2020, s. 20 [10.9.2022]. K dispozici:
https://academic.oup.com/idpl/article/10/1/11/5802594?searchresult=1, viz podobn¢ ¢linek SIPOSOVA, Veronika.
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pravé vysSim potencialnim vyskytem zvlastni kategorie osobnich udaju jako napi. udaje o
zdravotnim stavu, genetické udaje, biometrické tudaje a dalsi.”* K vyjimkam z obecného zakazu
zpracovani téchto zvlastnich kategorii osobnich Udaju patii kromé jiného i zpracovani pro
vyznamny vetejny zajem nebo z duvodu verejného zajmu v oblasti vefejného zdravi, pokud je tak
stanoveno pravem EU nebo ¢lenského statu. Tyto pravni davody budou spole¢né se souhlasem
nejrelevantngj$imi podklady po oblast védeckého vyzkumu.®® Takovyto typ zpracovani je oviem
vzdy podminén podminkou nezbytnosti a existenci dalSich zaruk ¢i opatieni.

Dne 10.4.2019 Generalni feditelstvi pro zdravi a bezpecnost potravin Evropské po konzultaci
s Evropskym sborem pro ochranu osobnich udaju zvefejnilo na svych strankach formou otazek a
odpovédi dokument, jehoz cilem je podat vyklad ke vztahu nového Natizeni a GDPR. Predevsim
je kladen duraz na skutec¢nost, Ze informovany souhlas k provedeni klinického hodnoceni nelze
zaménovat se souhlasem ke zpracovani osobnich udaju. Informovany souhlas je nezbytnym
predpokladem pro tucast subjektu hodnoceni v klinickém hodnoceni a pfedchazi mu podani
podrobnych informaci o povaze, vyznamu, dopadech a rizicich takového klinického hodnoceni.
Informovany souhlas slouzi pouze k zajiSténi ochrany prava na lidskou dustojnost a prava na
nedotknutelnost fyzickych osob, ale sam o sobé nemuze byt bran jako pravni titul pro zpracovani
osobnich udaju ve smyslu GDPR. Pro vybrani vhodného pravniho titulu se rozliSuje mezi
zpracovanim osobnich udaji v ramci klinickych hodnoceni, jehoz cilem je léCebny piinos pro
subjekty hodnoceni, resp. ovéfeni bezpecnosti lé¢ivych piipravki, a zpracovanim osobnich udaja,
jehoz ucelem je vyluéné dosazeni védeckych poznatku. V piipadé zpracovani osobnich udaju s
predpokladanym preventivnim nebo léCebnym piinosem by mohl byt odpovidajicim pravnim
titulem pro zpracovani osobnich daji plnéni pravni povinnosti podle ¢l. 6 odst. 1 pism. ¢) GDPR
s tim, ze pro zpracovani citlivych osobnich udaju je timto pravnim titulem ¢l. 9 odst. 2 pism. 1)

GDPR, tedy zpracovani z duvodu vefejného zajmu v oblasti vefejného zdravi. Pokud jde ovSem o

Serial specifické aspekty ochrany osobnich udaju 1/5 Data jako hnaci motor vyzkumi v oblasti zdravotnictvi. E-pravo.
Praha, 7.5.2020. Dostupné z: https://www.epravo.cz/top/clanky/serial-specificke-aspekty-ochrany-osobnich-udaju-
15-data-jako-hnaci-motor-vyzkumu-v-oblasti-zdravotnictvi-111122.html, [10.9.2022].

% Viz él. 9 GDPR.

%5 BEuropean Data Protection Board. Guidelines 03/2020 on the processing of data concerning health for the purpose
ofscientific research in the context of the COVID-19 outbreak [online]. 2020, 5. Dostupné z:
https://edpb.europa.cu/sites/default/files/files/file 1/edpb_guidelines 202003 healthdatascientificresearchcovid19 en.
pdf, [3.5.2023], viz podobné &lanck SIPOSOVA, Veronika. Serial specifické aspekty ochrany osobnich tidaji 1/5 Data
jako hnaci motor vyzkumd v oblasti zdravotnictvi. E-pravo. Praha, 7.5.2020. Dostupné z:
https://www.epravo.cz/top/clanky/serial -specificke-aspekty-ochrany-osobnich-udaju-15-data-jako-hnaci-motor-
vyzkumu-v-oblasti-zdravotnictvi-111122.html, [10.9.2022].
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zpracovani, jehoz cilem je pouhé dosazeni védeckych poznatkl, objevuje se nazor, ze zpracovani
osobnich udaju v téchto pfipadech jiz nelze podfadit pod plnéni pravni povinnosti zadavatelu
klinickych hodnoceni. Podle takového nazoru mize jako pravni titul pro zpracovani osobnich udaju
prichazet v uvahu vefejny zajem ve smyslu ¢l. 6 odst. 1 pism. e) ve spojeni s €l. 9 odst. 2 pism. 1)
nebo j) GDPR, které umoziuji zpracovani citlivych osobnich udaju z divodu veteyného zajmu v
oblasti vefejného zdravi, tedy zpracovani pro ucely védeckého vyzkumu. Alternativné se mohou
zadavatelé klinickych hodnoceni odvolavat pii zpracovani osobnich tdaji pro vyzkumné ucely na
svij opravnény zajem podle €l. 6 odst. 1 pism. f) GDPR, ktery je jednim z nejflexibilnéjSich
pravnich tituld, a to pfipadné ve spojeni s €l. 9 odst. 2 pism. j) GDPR, ktery umoziuje zpracovani
citlivych osobnich udaju pro védecky vyzkum.

Na druhé strané se objevuje nazor, ze souhlas subjektti hodnoceni se zpracovanim osobnich
udaju nebude zpravidla mozné povazovat za vhodny pravni zaklad zpracovani. Souhlas se
zpracovanim osobnich udaju je definovan jako svobodny, konkrétni, informovany a jednoznaény
projev vule, kterym subjekt udaju dava svoleni ke zpracovani svych osobnich udaju. V situacich,
kdy mame na jedné stran¢ zadavatele klinického hodnoceni a Ucastnika, je ucastnik ve vyrazné
slab§im postavenim a nelze tak jednoznacné hovoftit o svobodé udéleného souhlasu. Pokud tedy
ucast na hodnoceni neni opravdu dobrovolna. To souvisi 1 s tim, ze subjekt daji by mohl sviyj
souhlas béhem hodnoceni kdykoliv odvolat. Neni totiz zfeymé, jak by zadavatel klinického
hodnoceni fesil situaci odvolani souhlasu se zpracovanim osobnich tdaji u téch ucastniku, ktefi
by soucasné neodstoupili od Gcasti v klinickém hodnoceni. Dale se mizeme bavit o tzv. druhotnym
zpracovanim osobnich udaji subjekti hodnoceni, tj. zpracovanim, které neni ptedvidano
protokolem klinického hodnoceni. Bude-li zadavatel zpracovavat osobni udaje za jinym tcelem,
nez ktery je uveden v protokolu, musi mit i pro tento el k dispozici odpovidajici pravni titul. V
této souvislosti se pak objevuji nazory na moznost vyuziti domnénky slucitelnosti obsazené v ¢l. 5
odst. 1 pism. b) GDPR, podle které je mozné zpracovavat osobni udaje 1 za jinym GcCelem, nez za
kterym byly puvodné shromazdény, pokud se jedna o zpracovani pro ucely védeckého vyzkumu.
Dle této vyjimky by tedy bylo mozné, aby zadavatel vyuzil osobni tidaje pro védecké ucely, nebot’
se bude jednat o vyjimku z obecného pravidla, podle néhoz mohou byt osobni udaje zpracovavany
pouze za tim ucelem, ke kterému byly shromazdény.

Dalsim piikladem zpracovani osobnich udaja pro védecké ucely mohou byt i tzv. naléhavé

situace, kdy dotCena osoba neni schopna poskytnout svij souhlas s Gcasti v klinickém hodnoceni.
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Muze se jednat napi. o osoby v bezvédomi. Praveé i1 v téchto pfipadech bude pravnim titulem ke
zpracovani osobnich udaji vefejny zajem podle ¢l. 6 odst. 1 pism. €) GDPR, popf. opravnény zajem
zadavatele klinické studie ve smyslu ¢l. 6 odst. 1 pism. f) GDPR. Zpracovani osobnich udaju u
téchto fyzicky nezpusobilych osob muze byt taktéZz ochranou zivotné dulezitych zajmu ve smyslu
¢l. 6 odst. 1 pism. d) GDPR ve spojeni s ¢l. 9 odst. 2 pism. ¢) GDPR, ktery umoziuje zpracovani
citlivych udaju, je-li to nutné pro zachranu zivota ¢i zdravi subjektu udaja.

Nesmime zapominat rovnéz na skutecnost, ze kazdy ucastnik klinické studie ma vzdy pravo
na informace od spravce udaju, tj. zadavatele klinického hodnoceni, a to v souladu s informa¢ni
povinnosti spravce obsazenou v ¢l. 13 GDPR. Podle tohoto ¢lanku je spravce povinen sdélit
subjektu udaji svou totoznost a kontaktni udaje, Gcel a pravni zaklad zpracovani, kategorie
piijemcu osobnich udaji, informace o zamysleném piedavani udaji do zemi mimo EU a dalsi
informace pro zajisténi transparentniho zpracovani.

Pro nas velice dulezitym dokumentem je pokyn KLH-22 verze 5 na Pozadavky na text
informaci pro subjekty hodnoceni/ informovaného souhlasu vydany SUKL. Tento pokyn nahradil
pokyn KLH-22 verzi 4 s platnosti od 1.6.2022. Pokyn byl vydan na zakladé a v souladu s
ustanovenim § 51, odst. 2) pism. h Zakona o 1éCivech a prilohou ¢. 2 Vyhlasky o spravné klinické
praxi, a ma doporucujici charakter. Tématem tohoto doporucujiciho dokumentu jsou informace pro
subjekty hodnoceni - pacienty, dobrovolniky - pficemz informovany souhlas je dokument
zajiStyjici informovanost téchto osob o zakladnich principech daného klinického hodnoceni a o
dobrovolnosti ucasti v ném. Nejedna se o dokument vypracovany za uUcelem ochrany zajmu
zadavatele, jedna se o dokument, jehoz cilem je informovat subjekt hodnoceni o klinickém
hodnoceni, v némz mu je nabizena ucast. SUKL se tak snazi pomoci viem zadavatelim klinického
hodnoceni, aby méli spravné nastavené informacni dokumenty, ale aby 1 nezapominali na
rozliSovani informaci pro klinické hodnoceni a zpracovani osobnich udaji podle GDPR. Tento
pokyn jednak urcuje maximalni velikost takového informacniho dokumentu, ale 1 napf. jeho jazyk

a strukturu textu.”® Pokyn jednak pfipomina zakladni pojmy jako klinické hodnoceni®’, subjekt

9% Pokyn SUKL KLH-22 verze 5. Pozadavky na text informaci pro subjekty hodnoceni/ informovaného souhlasu.

Dostupné z: https://www.sukl.cz/leciva/klh-22-verze-5, [21.12.2022].

%7 Je systematické testovani jednoho nebo nékolika hodnocenych 1é¢ivych piipravki s cilem ovéfit bezpenost nebo
ucinnost Ié¢ivého piipravku, které je provadéné na subjektech hodnoceni za ucelem zjistit nebo ovéfit klinické,
farmakologické nebo farmakodynamické ucinky, stanovit nezddouci ucinky, studovat absorpci, distribuci,
metabolismus nebo vylu¢ovani jednoho nebo n¢kolika hodnocenych Ié¢ivych piipravki s cilem ovéfit bezpecnost nebo
ucinnost tohoto 1é¢ivého piipravku nebo 1€¢ivych piipravki.
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% a informovany souhlas®. Vsichni zadavatelé klinického hodnoceni v informaénim

hodnoceni
dokumentu musi uvadét, ze monitofi, auditofi, zastupci etické komise a povéfeni pracovnici
lékovych agentur maji pfimy pristup ke zdrojové dokumentaci - zdravotnické dokumentaci.
Zaroven se zaruCuje zachovavat duvérnost informaci o subjektech, a to v souladu s pravnimi
predpisy. UOOU k tomuto dokonce ve spolupraci se SUKL vydal informaéni text.'®

Podle UOOU , nelze smésovat souhlas k provedeni klinické studie na pacientech nebo
zdravych dobrovolnicich a souhlas ke zpracovani osobnich udajii, nebot se jedna o 2 rozdilné
souhlasy. Subjekt udajit ma pravo na informace od spravce udajii dle ¢l. 13 az 15 oddilu 2 GDPR,
i pokud je zpracovani zaloZeno na zakladé zakonného ditvodu. Odpovédnost za spravné zpracovani
osobnich udajit a dodrzeni platné legislativy lezi na spravcich a zpracovatelich osobnich udajii
vyuzitych pri klinickém hodnoceni. “ Tady nam pravé nastava kamen trazu a to, Ze nékteri
zadavatelé si pod pojmem informacni dokument predstavuji bud’to zakladni informaci o vyzkumu
nebo jenom informacni dokument o zpracovavani osobnich tdaja. Proto je urcité vzdy na miste,
aby veskeré podklady pred zahajenim jakéhokoliv vyzkumu byly konzultovany s pravniky ci
advokatnimi kancelaremi, protoze by se mohlo stavat, ze zadavatelé by nesplnili své zakonné
povinnosti informovat subjekty klinického hodnoceni, ktefi jsou zaroven subjekty udaju. Je tedy
odpovédnosti zadavatele - spravce osobnich udaji, aby dokumenty tykajici se zpracovani a
zaji$téni ochrany osobnich udaj, véetné ptipadnych souhlast a informaci pfedavanych subjektum
hodnoceni, spliiovaly pozadavky GDPR a piislusné pravni Gpravy zpracovani osobnich udaji v
CR. Samoziejmé, je vzdy na zadavateli, jak splni své zakonné informaéni povinnosti, ale nesmi
nikdy na tyto povinnosti zapominat uz jenom s ohledem na podstatu zpracovavanych osobnich
daji. Jako dalsi upozornéni dodava SUKL, Ze kontakty na rodinu a pratele nesmi byt od subjektu
hodnoceni vyzadovany pausalné, ale pouze v ptipadé, pokud je dan pozadavek protokolem, a zZe s
tim pacient ¢i dobrovolnik souhlasi. Pokud pfi klinickém hodnoceni bude dochazet k predavani
osobnich udaju do tfetich zemi, je nezbytné pouzit upravené znéni souhlasu subjektu informaci

jako napt. ,,Informace o Vasi osobé, které jsou zasilany zadavateli, mohou byt predavany do

dalsich zemi vcetné USA a Japonska, kde nemuseji platit tak prisné zdakony na ochranu osobnich

%8 Se rozumi fyzickd osoba (pacient nebo zdravy dobrovolnik), kterd se ti¢astni klinického hodnoceni,bud’ jako
piijemce hodnoceného IéCivého piipravku nebo jako Clen srovnavaci nebo kontrolni skupiny.

% Se rozumi projev viile subjektu hodnoceni k u¢asti v klinickém hodnoceni.

10 pokyn SUKL KLH-22 verze 5. PoZadavky na text informaci pro subjekty hodnoceni/ informovaného souhlasu.
Dostupné z: https://www.sukl.cz/leciva/klh-22-verze-5, [21.12.2022].
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udajii jako v CR; avsak zadavatel ma povinnost na tizemi téchto zemi zajistit adekvatni tirover
ochrany osobnich tidajii jako na tizemi EU. “'%!
4.1. Anonymizace a pseudonymizace

V ramci zpracovani osobnich tdaji musime rovnéz odliSovat i takové udaje, které jsou
anonymni. Podle recitalu 26 GDPR jsou to takové udaje, které se netykaji identifikované ci
identifikovatelné osoby. Jedna se tedy o informace, které osobnimi udaji nikdy nebyly, proto se
jedna o anonymni data. Nebo se jedna o informace, které se po provedeni procesu anonymizace,
nedaji prifadit ke konkrétnimu subjektu, a proto se jim fika anonymizovana data. Ve stanovisku
WP 29 ¢. 5/2014 uvadi pracovni skupina pro ochranu osobnich tdaju, ze pro proces anonymizace
neni predepsana zadna forma, ale podminkou je, zZe procesem anonymizace musi byt nevratné
zabranéno identifikaci subjektu udaji.'> Ve zdravotnictvi mize dochazet ke skutecnosti, kdy
s ohledem na skutecnosti, ze mnozstvi a unikatnost nékterych informaci, jsou v ramci systému
zdravotni péce zpracovavany prostiednictvim né€kterych robotickych zafizeni, nemusi byt viibec
mozné zpétnou identifikaci jedince vyloucit. Proto pii anonymizaci musi byt zohlednéno mnozstvi
faktord, které by v soucasnosti, ale 1 budoucnosti mohly zpusobit zpétnou identifikaci kazdého
jedince.

V soudasné dob& v ZoZOU neni anonymni udaj piesné definovan, oproti diivéjsi pravni
Gpravé v ustanoveni § 4 pism. ¢) ZOOU.'® T kdyz v soucasné dobé v ZoZOU nemame piesnou
definici anonymniho udaje, upozoriuji na pravni tpravu obsazenou v OZ ve smlouveé o péci o
zdravi, ktera v ustanoveni § 2650 odst. 1 OZ fesSi souhlas oSetifovaného ke sdéleni udaju
v anonymizované podobé. Podle tohoto ustanoveni je poskytovatel povinen zachovavat
mlcenlivost o udajich sdélenych mu oSetfovanym a veSkerych tdajich obsazenych v zaznamech.
Zaroven se nam zde stietavaji protichudné nazory, podle jednak prvnich je otazka, zda by nebylo
spoleCensky zadouci, aby nékteré udaje ze zaznamu bylo mozno napf. z duvodu statistickych,
vyukovych nebo védeckych zpfistupnit 1 bez souhlasu oSetfovaného. Leckdy jsou tyto snahy

uspésné a v nékterych pripadech jako razné registry Narodniho zdravotnického informacniho

101 pokyn SUKL KLH-22 verze 5. PoZadavky na text informaci pro subjekty hodnoceni/ informovaného souhlasu.
Dostupné z: https://www.sukl.cz/leciva/klh-22-verze-5, [21.12.2022].

102 Viz Pracovni skupina pro ochranu tidajii zfizena podle ¢lanku 29. Stanovisko &. 5/2014 k technikAm anonymizace.
WP 216. In: Véstnik Utadu pro ochranu osobnich udaji [online]. Praha: Utad pro ochranu osobnich udaji, 2014, &.
68, str., 3739 [21.12.2022].

103 Viz  anonymnim uidajem takovy tidaj, ktery bud’ v piivodnim tvaru nebo po provedeném zpracovani nelze vztahnout
k ur€enému nebo urciteInému subjektu udaji.
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systému, je naopak primarnim cilem pravni upravy ochrana soukromi oSetfovaného. Nesmime ale
zapominat na fakt, Ze ani zajem vefejnosti na rozvoji mediciny a fungovani verejného zdravotnictvi
nemuze byt zcela eliminovan, a jevi se tedy jako rozumné umoznit poskytovateli zpfistupnit urcita
data z duvodu statistickych, vyukovych nebo védeckych i bez souhlasu o$etiovaného, ale to
alespon pouze v anonymizované podobé. Ackoliv si uvedené ustanoveni bere za vzor nizozemsky
obcansky zakonik, nepiebira jeho ¢l. 7:458 BW spravné. Poskytovatel proto muze potfebné udaje
poskytnout ke stanovenym ucelim pouze v piipadé, 1ze-1i rozumné piedpokladat, ze souhlas nelze
opatfit vubec nebo vc¢as. V souvislosti s timto znénim Ize usuzovat, ze v okamziku, kdy oSetfovany
poskytovatele navstévuje nebo poskytovatel zna misto jeho pobytu, mél by oSetfovaného
kontaktovat a souhlas se zpfistupnénim ziskat. Zaroven plati pravidlo, podle kterého poskytovatel
nemuze bez souhlasu oSetfovaného sdélit idaje o ném v anonymizované podobé k ucelim
védeckeého nebo statistického Setieni tykajiciho se zdravotniho stavu obyvatelstva a jeho skupin
v piipadech, kdy neni-li Setfeni provadéno ve vefejném zajmu, lze-li Setfeni provést i bez udaju o
ur¢itém oSetfovaném a vyjadiil-li oSetfovany vyslovné nesouhlas se zpiistupnénim udaju o sobé.
Pokud poskytovatel chce v prvnich 2 pfipadech pozadované udaje poskytnout, musi si proto
vyzadat souhlas oSetfovaného. Komentafova literatura k danému ustanoveni spatfuje pripadné
nedostatky v klasifikaci uritého Setfeni, zda je ¢i neni provadéno ve verejném zajmu. V nekterych
piipadech muze totiz vefejny zajem splyvat se zajmem soukromym, napf. v situaci studie zaméfené
na ucinky urcitého 1éku na 1écbu zavazné nemoci, kdy zjiSténi potencialni funkcénosti 1éku je zcela
Jisté ve verejném zajmu, piresto studii provadi soukroma spolecnost, jejimz cilem je tvorba zisku z
prodeje predmétného léku, a poskytnuti adaji bez souhlasu oSetifovaného mize byt nasledné
zpochybnovano. Rovnéz Ize v fadé ptipadu velmi obtizné zjistit, zda urcité Setieni lze provést 1 bez
udaju o uréitém oSetiovaném. Tim, Ze jsou udaje poskytovany v anonymizované podobé, je ovsem
1 v piipadé chybného poskytnuti Gdaji moznost zasahu do soukromi oSetfovaného témeér
vyloudena.'®

Kromé anonymizovanych dat, GDPR rozlisuje dale pseudonymni data, které vznikaji v ramci
pseudonymizace. GDPR mluvi o pseudonymizaci v ¢l. 4 odst. 5 jako o procesu zpracovani
osobnich udaju, ktery vede k tomu, ze osobni udaje nemohou byt bez pouziti dodate¢nych

informaci piifazeny identifikované nebo identifikovatelné osobé. Jedna se o situaci, kdy jsou

104 DOLEZAL, Tomas. § 2650 [Sd&lovani tidajii bez souhlasu o$etiovaného]. In: HULMAK, Milan a kol. Ob&ansky
zakonik V1. Zavazkové pravo. Zvlastni Cast (§ 2055-3014). 1. vydani. Praha: C. H. Beck, 2014, s. 1176-1177, marg.
¢. 6.
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dodatecné informace uchovavany oddélené pomoci technickych a organizacnich opatieni. Vznikla
data predstavuji pseudonymni tdaje, které samy o sobé neumoznuji identifikaci fyzické osoby, ale
jejich spojenim s dodate¢nymi informacemi by identifikace subjektu tdaji mozna byla. Jak
souGasny ZoZOU, tak diivéjsi ZOOU vyslovné nemluvi o pseudonymnich udajich. Nonnemann a
Foldova v komentati k ustanoveni § 4 pism. ¢c) ZOOU uvadéji, ze anonymni udaje nejsou tehdy,
pokud spravce pouze od fady kategorii osobnich udajiu odpoji identifika¢ni udaje, které vSak ma
nadale v oddélené formé k dispozici nebo je ma k dispozici kdokoli dalsi, pokud stale existuje
moznost, jak je znovu propojit. V takovém pfipadé jde o pseudonymni udaje.!> S pouzivanim
pseudonymnich udaju se nejcastéji setkame ve zdravotnictvi praveé v piipadé klinického hodnoceni
1é¢ivych ptipravkd, nichz se bézné naklada s osobnimi idaji kddovanymi pomoci klige.! V takto
kodované podobé pak zkousejici predava zjisténé informace farmaceutickym spolecnostem.
Nejedna se ale o data anonymizovana, nebot’ v zajmu ochrany zdravi pacientu zkousejici kli¢ ke
kodovanym informacim nadale uchovava. Cini tak z dévodu, aby v piipadé mozného vzniku
komplikaci se zkousenym léCivym pripravkem, mohly byt tyto informace zpétné prifazeny k
dotCenym pacientim a mohly se vyfesSit vSechny nasledujici nedostatky. V piipadé potfeby tak
jednotlivi pacienti mohou byt zpétné identifikovani.'?’
4.2.  Prava subjektu udaju

V souvislosti s t¢innosti GDPR doslo mimo jiné k rozsifeni prav subjektt udaju, pficemz
néktefi je zacali v praxi hojné uplatiovat praveé po nabyti ucinnosti GDPR. Zakladni prava subjektu
udaju jsou vymezena v ¢l. 12 az 23 GDPR, pficemz je vhodné, abychom si nich fekli néco blize.
4.2.1. Pravo na informace

S ohledem na zasadu transparentnosti v ramci GDPR, tak GDPR v ¢l. 13 a 14 vymezuje
pravo subjektu udaju na informace. Ze strany subjektu tdaju se bude jednat spiSe o pasivni vykon
prava, kdy je tento praveé opravnén byt informovan o principech zpracovani, avSak ze strany
spravce se bude jednat o aktivni povinnost automaticky o provadéném zpracovani subjekt udaju

informovat.'”® GDPR rozsah informaéni povinnosti spravce rozlisuje v zavislosti na tom, zda jsou

105 Zakon o ochrang osobnich udajii: komentaf. V Praze: C.H. Beck, 2012. Beckova edice komentované zakony. ISBN
978-80-7179-226-0, str. 62.

196 Viz Stanovisko ¢ 4/2007 pracovni skupiny WP 29, k pojmu osobni udaje. Dostupné z:
https://www.uoou.cz/files/wp29-stanovisko_4-2007.pdf, str. 19, [4.4.2023].

107 Obdobné viz DOCKALIKOVA, Zaneta. Ochrana osobnich dat ve zdravotnictvi podle jednotného prava Evropské
unie. Diplomova prace. Pravnicka fakulta Masarykovy Univerzity, 2018.

108 iz ZUREK, Jifi. Prakticky pritvodce GDPR. Olomouc: ANAG, [2017]. Pravo (ANAG). ISBN 978-80-7554-097-
3, str. 126.
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nebo nejsou osobni udaje ziskavany od subjektu udaji. Nejdiive je spravce povinen poskytnout
informace uvedené v ¢l. 13 GDPR, napi. informace jako jsou kontaktni tidaje spravce a povérence
— byl-li ustanoven, ucely a pravni tituly zpracovani, informace o pfijemcich, opravnénych zajmech
spravce a umyslu spravce predat udaje do tieti zemeé apod. Takovéto informace je povinen spravce
poskytnout pravé v okamziku, kdy dochazi k samotnému shromazd’ovani osobnich udaju. Dale je
spravce povinen poskytnout informace uvedené v ¢l. 14 GDPR, a to ve lhité piimérené okolnostem
zpracovani.'” Tyto informace je spravce povinen poskytnout nejpozdéji do 1 mésice od obdrzeni
zadosti o poskytnuti téchto informaci.!'® Zaroveri GDPR umoziiuje s ohledem na piipadnou
sloZitost &1 podet zadosti tuto lhiitu prodlouzit o dal§i 2 mésice.!!! Forma, v jaké spravce bude plnit
své povinnosti neni striktn€ urCena, a proto je na spravci, jak bude postupovat s ohledem na plnéni
viech zakonnych povinnosti. Napt. podle CLK lékafi proto budou moci pacienta informovat na
webovych strankach nebo vyvésenim informacniho materialu v cekarné nebo jinym jimi zvolenym
zpusobem.!!? Dale je v recitalu 62 GDPR uvedeno, ze poskytovat informace v$ak neni nutné ve 3
ptipadech, a to, pokud subjekt udaju jiz informace ma, pokud jejich zaznamenani nebo zpfistupnéni
je vyslovné stanoveno pravnimi piedpisy anebo, jestlize poskytnuti informaci subjektu tdaja jiz
neni mozné ¢i by vyzadovalo nepiiméfené usili. Pojmem neimérnym usilim je mysleno napf.
zpracovani pro ucely védeckého vyzkumu nebo statistické ucely. '3
4.2.2, Pravo na pristup k osobnim adajum

Druhé pravo subjektu udaju je uvedeno v ¢l. 15 GDPR a jedna se o pravo na pfistup k
osobnim udajum, a podobné jako vySe zmifiované pravo na informace nalezi pravo na pristup
k osobnim udajum k zasadé transparentnosti. Podstatou tohoto prava je umoznit kazdému subjektu
udaju ziskat od spravce potvrzeni, zda jsou ¢ nejsou jeho osobni udaje zpracovavany spraveem. V
situaci, kdy spravce osobni udaje zpracovava, ma subjekt udaju pravo na pfistup k takto
zpracovavanym osobnim udajum, a praveé pravo na poskytnuti informaci uvedenych v ¢l. 15 odst.
1 a 2 GDPR, tj. uCelu a dobé zpracovani, kategorii osobnich udaju atd. V recitalu 63 GDPR

nalezneme piiklad uplatnitelnosti tohoto prava. Jedna se o opravnéni subjektu udaji na pristup

19 Viz recital 61 GDPR.

10 Viz &l. 12 odst. 3 GDPR.

"' Viz ¢l 12 odst. 3 GDPR.

112 Viz MACH, I, VALASEK, D. GDPR v praxi. Tempus Medicorum [online]. Ceska Iékaiska komora, 2018, ro&. 27,
&.3,s. 4[21.12.2022].

113 Obdobné viz DOCKALIKOVA, Zaneta. Ochrana osobnich dat ve zdravotnictvi podle jednotného prava Evropské
unie. Diplomova prace. Pravnicka fakulta Masarykovy Univerzity, 2018,
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k osobnim udajum obsazenym v lékaiské (zdravotnické) dokumentaci. V souvislosti
s poskytovanim zdravotni péce se tedy bude jednat o vSechny piipady, kdy se bude uplatiovat
pravo pacienta ¢1 osob blizkych nebo osob k tomu opravnénych na informace o jeho zdravotnim
stavu, diagnoze, vysledcich vysetieni nebo o provedenych oSetfenich a zakrocich.!'* S ohledem na
tuto skute¢nost, tak CLK uvedla, Ze na dosavadnim poskytovani informaci na zadost pacientli po
telefonu nebo e-mailu neni potfeba ni¢eho ménit.!'"> Oviem pro zajidténi piistupu k t&mto
informacim je zapotiebi mit nastavené takové procesy, které by zabranily prfipadnému odcizeni,
napt. v podobé s pacientem dohodnutého hesla, PFN kodu nebo jiného zpusobu, kterym si oveéri
totoznost pacienta.''® Zaroveti poskytovatel, po kterém jsou tyto udaje zadany, by mél splnit svoji
informacni povinnost vué¢i pacientovi a vzdy ho upozornit na to, ze zpusob pifedavani téchto
informaci probiha nezabezpecenym zpusobem.
4.2.3. Pravo na opravu

Spravce ma povinnost sbirat pouze spravné a pravdivé osobni udaje. OvSem muze dojit i
k situaci, kdy budou zpracovany nepiesné nebo netuplné osobni tdaje. Takovéto zpracovani
nepiesnych nebo neuplnych osobnich udaji mize mit pravé negativni vliv na subjekt udaja, pokud
na zakladé nich spravce dospéje k zasadnimu chybnému rozhodnuti napt. v pripadé nespravného
lékaiského osetfeni.!!” Z diivodu prevence proto GDPR ve svém ¢&l. 16 uvadi pravo subjektu tidaji
pozadovat, aby spravce bezodkladné na jeho Zadost nepiesné osobni udaje upravil nebo s ohledem
na ucely zpracovani neuplné osobni tdaje doplnil. Dukazni biemeno o nepiesnosti nebo netplnosti
téchto osobnich 0daj lezi na subjektu 0daji.!'® Historicky toto pravo neni pro nas pravni rad
zadnou novinkou. Diive bylo upraveno v ustanoveni § 21 ZOOU, v souvislosti se zdravotnickou
dokumentaci podle ustanoveni § 54 odst. 4 ZoZS. Ackoliv na zakladé€ tohoto prava spravce nebude
povinen aktivné vyhledavat nepiesné osobni tidaje''®, spravetim Ize doporugit, aby mély nastaveny
takové mechanismy kontroly pfesnosti a aktualnosti téchto osobnich tdaji v podobé napf. jejich

ovéfovani pii osobnim kontaktu s pacientem. 2

114 Konkrétngji viz § 65 ZoZS.

115 MACH, Jan. Univerzita medicinského prava. Praha: Grada, 2013. ISBN 978-80-247-5113-9, str. 6.

116 iz tamtéz, str. 6.

17 Viz T. Kugler & D. Riicker LL.M. (Eds.). New European General Data Protection Regulation: A Practitioner’s
Guide (pp. v—vi). Baden-Baden: Hart/Nomos. Retrieved May 9, 2023, str. 138.

18 Viz tamté7.

119 7UREK, Jifi. Prakticky privodce GDPR. Olomouc: ANAG, [2017]. Pravo (ANAG). ISBN 978-80-7554-097-3,
str. 131.

120 Obdobné viz DOCKALIKOVA, Zaneta. Ochrana osobnich dat ve zdravotnictvi podle jednotného prava Evropské
unie. Diplomova prace. Pravnicka fakulta Masarykovy Univerzity, 2018.
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4.2.4. Pravo na vymaz

Dalsim novym pravem'?!, které je upraveno v GDPR, je pravo subjektu udajii pozadovat,
aby spravce bezodkladné vymazal jeho osobni udaje, pokud je naplnén jeden z divoda uvedeny v
¢l. 17 odst. 1 GDPR. Pfedem je nutné poznamenat, ze uplatnéni prava na vymaz ma své hranice.
GDPR stanovuje, Ze spravce neni povinen osobni udaje vymazat, pokud je jejich zpracovani
nezbytné pro néktery z Gcelt uvedeny v ¢l. 17 odst. 3 GDPR. V oblasti zdravotnictvi bude tak
mozné z prava na vymaz uplatnit nékolik vyjimek jako napf. vefejny zajem v oblasti vefejného
zdravi, plnéni pravni povinnosti, medicinsky vyzkum apod. Zaroven pozor na vyjimku, kdy se
bude z provedeni prava na vymaz uplatiovat pouze po dobu trvani téchto davoda. Po dokonceni
vyzkumnych praci nebo po uplynuti zakonem stanovené skarta¢ni lhuty by proto osobni udaje mély
byt vymazany nebo anonymizovany.'?? Pravé proto je mozné, Ze pravo na vymaz ve zdravotnictvi
nebude mozné vyuzivat, ale jeho vyuziti bude sméfovat spise do oblasti internetového prostiedi.'>*
4.2.5. Pravo na prenositelnost

Dalsim novym pravem pro subjekty udaju obsazené v ¢l. 20 GDPR je pravo na pfenositelnost
udaju. Pravo na prenositelnost idaju umoznuje subjektu udaju ziskat osobni udaje, které poskytl
spravci, ve strukturovaném, bézné pouzivaném a strojové Citelném formatu, a umoznit mu tak
predat tyto udaje jinému spravci. Rovnéz pokud je to technicky proveditelné, umoznuje predani
osobnich udaji jednim spravcem druhému. Pro uplatnitelnost tohoto prava GDPR stanovuje 3
podminky, které musi byt kumulativné splnény. Zaprvé zpracovani musi byt provadéno
automatizované z titulu souhlasu, a dokonce v ptipadé zvlastni kategorie udaju z titulu vyslovného
souhlasu, nebo z titulu plnéni smlouvy. V piipadé neautomatizovaného zpracovani se tedy pravo
na prenositelnost nevztahuje napt. pro listinnou zdravotnickou dokumentaci. Rovnéz se podle
recitalu 68 GDPR neuplatni v pfipadé zpracovani provadéného z titulu plnéni pravni povinnosti
nebo v pfipadé zpracovani nezbytného pii provadéni ukolu ve vefejném zajmu nebo vykonu
vefejné moci, kterym je spravce poveéien. Dale ma subjekt udaju pravo ziskat pouze osobni udaje

tykajici se jeho osoby, které védomé a aktivné poskytl spravci nebo které byly vytvoreny a

121 Podoba v GDPR vychézi z rozsudku SDEU (velkého sendtu) ze dne 13.5.2014. Google Spain SL a Google Inc. v.
Agencia Espatiola de Proteccion de Datos (AEPD) a Mario Costeja Gonzalez. Véc C-131/12.

122 VOIGT, Paul a Axel von dem Bussche, The EU general data protection regulation (GDPR). New York, NY:
Springer Berlin Heidelberg, 2017. ISBN 978-3-319-57958-0, str. 160.

123 Viz recitaly 65 a 66 GDPR.
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shromazdény na zakladé pouzivani sluzby nebo zafizeni poskytnuté subjektu tidaji.'** Oproti tomu
na udaje, které spravce odvodil na zakladé udaju poskytnutych subjektem udaju napi. posouzeni
zdravotniho stavu, se pravo na prenositelnost neuplatni.'?> Dale by vykonem tohoto prava neméla
byt nepfiznivé dotCena prava a svobody tietich stran. Tato podminka mize byt hufe uplatnitelna
pravé v oblasti zdravotnictvi. Pravé v pfipadé zpracovavani osobnich udaju ve zdravotnictvi dojde
k zavéru, ze v mnoha piipadech zpracovavani osobnich tdaji ve zdravotnictvi kumulativné
splnény nebudou. Pokud se ale zaméfime pouze na hledisko podstaty prava na prenositelnost,
zjistime, ze jeho ucelem je posilit pravomoc subjektu udaju jeho osobni udaje presouvat, kopirovat
nebo piedavat z jednoho informaéniho zdroje do druhého.'?® Pokud se oviem zaméfime &isté na
oblast zdravotnictvi, narazime na podstatu citlivosti téchto udaju a predevsim pak zvlastni rezim
zdravotnickych dat ve zdravotnictvi, uplatni se toto pravo na prenositelnost spiSe v oblasti
internetového prostiedi nez prave v oblasti zdravotnictvi. Na druhou stranu podle WP 29 by spravci
ve zdravotnictvi méli jasné vysvétlit rozdil mezi druhy osobnich udaju, které muze subjekt udaju
ziskat prostiednictvim prava na pienositelnost anebo prostfednictvim prava na ptistup. '’
4.2.6. Pravo na omezeni zpracovani

Pravo na omezeni zpracovani upravuje takovy rezim zpracovani, pii kterém muze dochazet
k docasnému znepfistupnéni osobnich udaju, jejich pfesunu do jiného systému zpracovani, nebo
docasném skryti osobnich udaju na webové strance. K omezeni zpracovani bude dochazet, kdyz:

e subjekt udaju popira presnost osobnich udaju, a to po dobu, nez spravce posoudi presnost
osobnich udaju;

e zpracovani je protipravni a subjekt udaji o omezeni pozada misto jejich vymazu;

e spravce jiz osobni udaje nepotiebuje, ale subjekt udaju je pozaduje pro uréeni, vykon nebo
obhajobu pravnich naroku, po dobu posouzeni, ¢i opravnéné duvody prevazi, pokud subjekt
udaju vznesl namitku proti zpracovani.

Pokud se zaméiime na vySe uvedené divody, dojdeme k zaveéru, ze tyto piiklady vzdy souvisi

se situaci, kdy je pozadovana nejprve aktivita konkrétniho subjektu udaju, ktery uplatiiuje sva prava

124 Viz Pracovni skupina pro ochranu udaji ziizena podle ¢lanku 29. Pokyny tykajici se priva na pienositelnost udaji.
WP 242 rev.0l. Evropska komise [online]. 2017, str. 11. Dostupné Z:
https://www.uoou.cz/assets/File.ashx?id_org=200144&id_dokumenty=31882 [21.12.2022].

125 Viz tamtéz str. 14.

126 Viz tamté7 str. 4.

127 Viz tamtéz, str. 14 a obdobné viz DOCKALIKOVA, Zaneta. Ochrana osobnich dat ve zdravotnictvi podle
jednotného prava Evropské unie. Diplomova prace. Pravnicka fakulta Masarykovy Univerzity, 2018.
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podle GDPR a ZoZOU. Pokud subjekt Gdaji uplatni své pravo na omezeni zpracovani, musi byt
tato skute¢nost idealné poznacena u konkrétniho osobniho udaje, a to pravé z toho duvodu, aby
nebylo poruseno omezeni tohoto prava. Tyto osobni Udaje tak mohou byt nasledné zpracovany
pouze z duvodu uréeni, vykonu ¢i obhajoby pravnich naroku, ochrany prav jiné fyzické osoby, z
diavodu zajmu EU nebo ¢lenského statu, jinak ovSem pouze se souhlasem subjektu tdaja. Ovsem
pokud by mélo byt takovéto omezeni zruSeno, musi byt subjekt udaju neprodlené o této skute¢nosti
informovan. Pfi pfedavani téchto osobnich udaji musi byt oznaceny jako tdaje podle ¢l. 18 odst.
1 GDPR. Uplatnéni prava na omezeni zpracovani patii mezi ta prava, jez jsou dale narodni
legislativou omezeny, pokud je zpracovani ¢inéno pro ucCely védeckého vyzkumu. V Ceském
pravnim fadu doslo ke zizeni pouziti prava na omezeni zpracovani v ramci ustanoveni § 19
Z0ZOU kde se stanovi, 7e omezeni zpracovani pro uéely védeckého vyzkumu je mozné pouze
tehdy pokud spravce, jiz osobni udaje nepotiebuje pro ucely zpracovani a subjekt tyto tdaje
pozaduje pro urceni, vykon nebo uplatnéni pravnich narokt. Pokud jsou vSechny tyto podminky
splnény kumulativné, nemusi jiz spravce zasahovat do dosavadniho prubéhu zpracovani a pokud
splni svoji informacni povinnost, muze pokracovat dale ve vyzkumu. Z tohoto duvodu tak
uplatnéni prava na omezeni zpracovani osobnich udaji pro védecky vyzkum nebude Casto
piekazkou pro zpracovani osobnich udaji v ramci védeckého vyzkumu, protoze pokud bude
konkrétni osobni tdaj potiebny pro probihajici vyzkum, nelze naplnit zuzujici pozadavky pro
omezeni zpracovani subjektu udaja.'?
4.2.7. Pravo nebyt predmétem automatizovaného zpracovani

Pravo nebyt predmétem zadného rozhodnuti, které je zalozené vyhradné na
automatizovaném zpracovani v¢etné profilovani, je pravo souvisejici s modernim technologickym
vyvojem. Jeho Gcelem je zaruéit subjektu udaju spravedlivy a nediskriminaéni piistup, zalozeny na
zohlednéni vsech relevantnich okolnosti, a nikoliv pouze strojové rozhodnuti zalozeném na
algoritmickém zpracovani dat. Vzhledem k tomu, Zze ve vyzkumné praxi vubec nedochazi k
rozhodovani o pravech ¢i povinnostech subjekti, je obtizné si predstavit situaci, kde by
automatizované rozhodnuti mohlo n&jak ovlivnit dalsi osud subjektu idaja.'?

Automatizované se mohou osobni udaje zpracovavat nejruznéjSimi zpusoby, pfiCemz v

piipadé zpracovani muze jit napi. o shromazd ovani, uspofadani, ulozeni, vyhledani, strukturovani,

128 Metodika: GDPR a vyzkumna data v prostiedi vysokych skol v CR, str. 61 az 62, Dostupné z:
https://www.pvsps.cz/data/2020/09/25/17/gdpr-sci-data-brochure.pdf, [29.12.2022].
129 Viz tamtéz.

42/105


https://www.pvsps.cz/data/2020/09/25/17/gdpr-sci-data-brochure.pdf

sefazeni ¢i zkombinovani udaju. Na zakladé automatizovanych zpracovani osobnich udaji mohou
byt téz piijimana rozhodnuti, a to s riznou mirou aktivni ucasti ¢lovéka na celém procesu. Tato
rozhodnuti mohou byt délana riznymi technikami jako napf. zalozeni na profilovani. Bez ohledu
na zvolenou metodu nebo postup, pokud je rozhodovani provadéno vylucné technologickymi
prostiedky bez jakékoli ucasti lidského faktoru, jedna se o tzv. automatizované individualni

rozhodovani.'3°

4.3.  Souhlas déti se zpracovanim osobnich udaju

GDPR poskytuje samo o sob& ochranu osobnich udaju subjektim udaju, pfi¢emz zvySenou
ochranu osobnich udaju poskytuje détem. Z tohoto divodu existuje specificka tprava pro souhlas
se zpracovanim osobnich udaju déti, ktery je vyjadieny pii poskytovani on-line sluzeb. Respektive
se jedna o veékovy ramec ditéte, ktery evropsky normotvurce ponechal na zvazeni jednotlivym
&lenskym statim. CR se vydala zakonnou upravou obsaZenou v ustanoveni § 7 ZoZOU: ,, dité
nabyva zpusobilosti k udéleni souhlasu se zpracovanim osobnich udajit v souvislosti s nabidkou
sluzeb informacni spolecnosti primo jemu dovrsenim patnactého roku véku. “

Samotné GDPR ve svém v €l. 6 odst. 1 obsahuje uzavieny vycet moznych pravnich titula pro
zpracovani osobnich udaji. Jednim ztéchto tituli je i souhlas dotéené osoby. Souhlas se
zpracovanim osobnich tdaju predstavuje pravni jednani, respektive projev vule konkrétni fyzické
osoby, ktera svoluje, aby spravce zpracovaval jeji osobni tdaje za deklarovanym ucelem. Jedna se
tedy o soukromopravni tkon, tj. pravni jednani. Aby byl tento souhlas platny, musi na prvnim misté
splinovat nalezitosti pravniho jednani podle OZ, tzn. musi byt ufinén vazné, srozumitelné a
ur¢ité."*! Naopak vefejnopravni tprava pro platnost souhlasu se zpracovanim osobnich udajt
formuluje dalsi nezbytné nalezitosti. Podle ¢l. 4 bodu 10 GDPR musi byt takovy souhlas svobodny,
konkrétni, informovany a jednozna¢ny. GDPR dale upfesiiuje zejména podminky pro vyjadieni
souhlasu, kdy souhlas musi byt vyjadien aktivn€ a jednoznacné, a dale upresnuje, kdy se jedna a
kdy nejedna o svobodné uéinény projev vile.'*> Souhlas je nadale jednim z pravnich tituld ke

zpracovani osobnich udaji, nicméné nikoliv tim hlavnim a nejCastéj$im. Vyklad se naopak

130 JAROLIMKOVA, Andrea. Clanek 22 [Automatizované individualni rozhodovani, véetné profilovani]. In:
URICAR, Miroslav, RAMIS, Vladan a kol. Obecné nafizeni o ochrané osobnich udaju. 1. vydani. Praha: C. H. Beck,
2021, str. 598.

131 Viz § 551 OZ.

132 NULICEK, Michal, Josef DONAT, Frantisek NONNEMANN, Bohuslav LICHNOVSKY, Jan TOMISEK a
Kristyna KOVARIKOVA. GDPR - obecné nafizeni o ochrané osobnich udaji. 2. vydani. Praha: Wolters Kluwer,
2018. Prakticky komentat. ISBN 978-80-7598-068-7.
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sjednocuje v tom, Ze fadu dalSich Cinnosti, véetné napi. zakladniho zpracovani osobnich udaju za
ucelem piimého marketingu, 1ze opfit o pravni titul jiny, zejména opravnény zajem spravce. Velkou
veétSinu zpracovani osobnich udaju, ktera bézné probihaji jak ve vefejném, tak v soukromém
sektoru, lze realizovat bez nutnosti ziskavat souhlas dotCenych osob. Naopak vymahat po
dotcenych osobach v takovémto piipadé souhlas, je nejen nadbytecné, ale muze byt vylozeno i jako
protipravni jednani.'** Zda se tedy, ze i v ¢eském pravnim fadu se posouva od ptvodni pozice
nadbyteéného vyuzivani souhlasu se zpracovanim osobnich udaji ke smysluplnéSimu a
pragmatiétgjsimu pfistupu.'** Samotné GDPR klade diiraz na ochranu soukromi déti, kterézto je
zminéno napf. pil posuzovani opravnéného zajmu spravce na zpracovani osobnich udaju, kdyz
ochrané prav déti musi spravce vénovat pfi provadéni tzv. balanéniho testu zvysenou pozornost,'®
nebo v obecnych zasadach pro poskytovani informaci o zpracovani osobnich udaja, kde je rovnéz
zdiraznéna nutnost pfizptisobit informace tak, aby byly pro déti pochopitelné.'*¢

Pfimo samostatnou upravu GDPR pfinasi v oblasti souhlasu ditéte se zpracovanim osobnich
udaju pi1 poskytovani online sluzeb. Problematika détského souhlasu se zpracovanim osobnich
udaju nepiedstavovala jednoduchou otazku ani za u€innosti Smérnice 95/46/ES. Pfi¢inou toho byla
roztiis§ténost pravni upravy ve vztahu k podminkam pro vyjadieni platného détského souhlasu se
zpracovanim osobnich tdaju napifi¢ Clenskymi staity EU, zejména rozdilny piistup k urceni
minimalni vékové hranice, kdy dité muze samo souhlas vyjadiit, aniz by bylo potieba souhlas
potvrdit ze strany zakonného zastupce.'*” Kli¢ovym bodem proto bylo uréit minimalni vékovou
hranici akceptovanou vSemi ¢lenskymi staty EU, na zakladé, niz by dit€é mohlo tento souhlas jako
platny udélit. Ve Smérnici 95/46/ES chybéla uprava specialnich podminek pro udéleni détského
souhlasu se zpracovanim osobnich udaji. V CR ZoOU, ktery uvedenou smérnici transponoval,
neupravoval zadnym zptisobem podminky pro platné udéleni détského souhlasu, v¢etné vékové

hranice pro udéleni détského souhlasu se zpracovanim osobnich udaji.!* Pti zpracovani osobnich

133 K tomu srov. starsi, ale obsahové stile aktudlni stanovisko Utadu &. 3/2014, K nadbyte¢nému vyzadovani souhlasu
se zpracovanim osobnich udaji a souvisejicimu nespravnému plnéni informacni povinnosti. Dostupné z:
https://www.uoou.cz/stanovisko-c-3-2014-k-nadbytecnemu-vyzadovani-souhlasu-se-zpracovanim-osobnich-udaju-a-
souvisejicimu-nespravnemu-plneni-informacni-povinnosti/d-11913, [cit. 4.5.2023].

134 K diskusi 0 vyznamu souhlasu se zpracovanim osobnich udaji viz Misek, J. Ochrana osobnich tudaji online; Souhlas
se zpracovanim osobnich udaji. Diplomova prace. Brno: Pravnicka fakulta MU. https://is.muni.cz/. [cit. 20.10.2022].
135 Viz &l. 6 bod 1 pism. f) GDPR.

136 Viz ¢1. 12 bod 1 GDPR.

137 Blize napi. ZVANOVEC, V., NONNEMANN, F. Ochrana osobnich udaji nezletilcu. Jurisprudence, 2008, ¢. 8.
138 Stejné tomu tak bylo napi. v italské pravni upravé — viz Codice in materia di protezione dei dati personali, Decreto
legislativo 30 giugno 2003, n. 196.
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udaju déti na zakladé souhlasu se zpracovanim osobnich tdaji bylo proto nezbytné postupovat
podle obecné upravy souhlasu se zpracovanim osobnich udaju, ktera byla vyjadiena v ¢l. 2 pism.
h) Smérnice 95/46/ES. Toto ustanoveni uvadélo, ze souhlasem je jakykoliv svobodny, vyslovny a
védomy projev vile. V tomto smyslu doslo k promitnuti pozadavku na vyjadieni souhlasu do
vnitrostatnich pravnich tprav.

4.3.1. Détsky souhlas se zpracovanim osobnich udaju ve svétle GDPR

GDPR obsahuje zvlastni upravu pro vyjadieni détského souhlasu se zpracovanim osobnich
udaju, ktera je obsazena v ¢l. 8 GDPR. Tato nova pravni Gprava tak stale opomiji ipravu zpracovani
osobnich daji na zakladé souhlasu ve vSech ostatnich piipadech. Pro uplnost uvadim, Ze sluzbu
informacni spolecnosti vymezuje GDPR v ¢l. 4 odst. 25, v némz stanovi, Ze se ji rozumi sluzby ve
smyslu ¢l. 1 odst. 1 pism. b) Smérnice 2015/1535. V Ceském pravnim fadu je tento pojem definovan
v ustanoveni § 2 pism. a) ZoNSIS. Sluzba je poskytnuta elektronickymi prostredky, pokud je
odeslana prostiednictvim sit€é elektronickych komunikaci a vyzvednuta uzivatelem z
elektronického zafizeni pro ukladani dat. Typicky se tak jedna o poskytovani profilti na socialnich
sitich, sluzeb pro online komunikaci, jako je e-mail, online hry, soutéze atd. Protoze ¢l. 8 GDPR
upravuje pouze souhlas se zpracovanim osobnich udaji pii poskytovani sluzeb informacni
spolecnosti lze z tohoto ustanoveni dovodit, ze plati dvoji rezim pro zpracovani osobnich udaju
déti na zakladé souhlasu pro pripady zpracovani pii poskytovani sluzeb informacni spolecnosti a
pro pripady zpracovani, které nepujde podradit pod zpracovani sluzbami informaéni spolecnosti,
napf. zverejnéni osobnich udaju ditéte, k némuz bude potieba ziskat souhlas v prostfedi tradi¢nich
komunikacnich technologii atd.

Aby se jednalo o platné udéleni détského souhlasu ze strany samotného ditéte, musi byt
schopno porozumét, k jakému ucelu souhlas vyjadiuje. Pokud to neni mozné, je potieba, aby
spravce ziskal souhlas ze strany zakonného zastupce ditéte. I kdyz souhlas se zpracovanim
osobnich tdajt predstavuje pravni jednani a dité nema plnou svépravnost,'3® tj. zplsobilost nabyvat
pro sebe vlastnim pravnim jednanim prava a zavazovat se k povinnostem, neznamena to, ze by
muselo pro vSechny ptipady Cekat na dosazeni zletilosti. Dité muze napf. uzavtit smlouvu, u které
1ze ocCekavat, Ze je pfimérena jeho rozumové a volni vyspélosti, napf. 1 6leté dité si vétSinou dokaze

platné koupit v obchodé Zvykacky. Vzhledem k tomu, tak dit¢ muze udélit validni souhlas se

139V &eskych podminkéch je plna svépravnost ziskana az dosazenim véku 18 let. Plnou svépravnost 1ze ziskat rovnéz
pied dosazenim tohoto véku pfiznanim nebo uzavienim manzelstvi viz § 30 OZ.
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zpracovanim osobnich udaju za piedpokladu, Ze je k tomu dostate¢né rozumove a volné vyspélé.
V oblasti tradi¢nich komunikacnich technologii bude dité napf. schopno posoudit souhlas s
umisténim fotografie pro u&ely komparzu do filmu, podle vyse uvedenych stanovisek UOOU jiz
od véku 15 let.'* V téchto piipadech je informadni sebeurdeni déti omezeno jejich volni a
rozumovou schopnosti, proto je potieba, aby za déti tuto ulohu pievzali jejich rodice do té doby,
neZ budou sva prava moci zcela vykonavat samy.'*! Jelikoz v ZoZOU doslo k piijeti vékové
hranice pro vyjadreni souhlasu pii poskytovani sluzeb informacni spolecnosti od 15 let, doslo tak
ke sjednoceni v€kové hranice pro moderni a v nékterych pfipadech tradi¢ni zptsoby zpracovani
dat. Jelikoz OZ v sobé obsahuje subjektivni pojeti, od kdy mize nezletily jednat, a GDPR, resp.
Z0ZOU upravuji oblast nastaveni vékové hranice objektivng, je rovnéz otazkou, zda nebude
prakticky vyklad sméfovat k obdobnému posuzovani platnosti détského souhlasu se zpracovanim
osobnich daji v obou té&chto oblastech.'*?
4.3.2. Odvolani détského souhlasu

GDPR stavi najisto, Ze jednou udéleny souhlas 1ze kdykoliv odvolat, a zaroven upravuje
povinnost umoznit odvolat souhlas stejné snadno, jako byl udélen.'** To znamena, Ze pii odvolani
souhlasu se zpracovanim osobnich udaju ze strany zakonného zastupce by spravce mél vyzadovat
v zasadé stejny zpusob ovéreni €1 potvrzeni jeho vile, nikoliv tedy napi. pro potvrzeni souhlasu
vystacit s prostym napi. on-line u¢inénym prohlasenim, a pfi jeho odvolani vyzadovat pouziti
elektronického podpisu, zaruceného ¢i kvalifikovaného, nebo osobni navstévu na pobocce. Takové
jednani by bylo zjevné obstrukéni, bezdiivodné omezujici moznost odvolat souhlas, a tudiz by se
dalo povazovat 1 za protipravni. GDPR zduraziuje pravo odvolat souhlas pravé v souvislosti s
nezletilymi osobami, resp. s tim, Ze osoba v détském veku si nemusi byt plné védoma rizik, ktera
svoleni s konkrétnim zpracovanim jejich udaji znamena. Proto je obzvlasté dulezité umoznit ji
odvolat souhlas, a pokud spravci nesvéd¢i zadny dalsi pravni titul pro zpracovani, jeji udaje rovnéz
vymazat.'** Evropsky zakonodarce se tak snaZi zdiiraznit & osvétlit vyznam moznosti odvolat

souhlas se zpracovanim osobnich udaju, zejména v kontextu modernich informacnich a

140 Kazdy piipad nezletilych je tieba posuzovat samostatng.

141 Blize k tomu napt. Matysova, M. Evropskopravni aspekty ochrany soukromého a rodinného Zivota ditéte. Dizerta¢ni
prace. Univerzita Karlova, Pravnicka fakulta, 2017. https://is.cuni.cz/ [cit. 20.10.2022].

142 L ANGHOFFER, Monika, NONNEMANN, Frantisek. Souhlas déti se zpracovanim osobnich udajt po ti¢innosti
GDPR. Pravni rozhledy, 2019, €. 4, str. 122-128.

143 C1. 7 odst. 3 GDPR.

144 Srov. recital 65 GDPR.
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komunikaénich technologii, kdy ¢lovék s narustajicim vékem miuze jinak hodnotit vyznam svého
soukromi, a mél by mit moznost, pokud to neni na ukor prav ¢i opravnénych zaymu dalSich,
efektivnim zpuisobem zastavit zpracovani osobnich udaju, ke kterému dal diive bud’ on, nebo jeho
zakonni zastupci, souhlas.'®
4.4. Ohlasovani pripadu poruseni zabezpeceni v oblasti zdravotnictvi
Poruseni zabezpedeni osobnich 0daji'* je chapano jako nejzavazngjsi riziko, kterému se
pravé GDPR snazi predejit. Podle pracovni skupiny WP 29 muze poruseni zabezpeceni osobnich
0daji mit pro spravce a zpracovatele velice negativni disledky'*’, predevsim pak v oblasti
elektronického zdravotnictvi muze dojit k moznému vyskytu chyb, které by nasledné mohly
ohrozit dobrou povést spravce a zpracovatele, ale predeviim divéru subjektu udaji.'*® Jednim ze
zpusobu, jak se mize spravce a zpracovatel vyhnout poruseni zabezpeCeni osobnich udaju je piijeti
vhodnych technickych a organizacnich opatfeni, které mohou odpovidat rizikovosti daného
zpracovani.'*° Takovato opatieni maji za cil predchazet poruseni zabezpeceni osobnich tdajti, nebo
aspon na takové poruseni v€asné reagovat. S ohledem na oblast zdravotnictvi tak nemuzeme obstat
s argumentem, Ze vSe jiz chrani tzv. povinna mlcenlivost, ale praveé s ohledem na dobu zvySujici
se elektronizace a digitalizace je vice nez vhodné pozadovat dalsi opatfeni. Na druhou stranu stale
mnoho Cinnosti nam provadéji fyzické osoby, u kterych byt 1 presto dochazi k chybovosti a
lidskému selhani. Proto musi neustale dochazet k pravidelnym kontrolam, a Skoleni zaméstnancu,
ale i pacientd."° S ohledem na tuto skutenost tak CLK vydala doporugeni, podle kterého by lékaii
fungujici jako spravci osobnich udaji méli mit zpracované pouceni o zpracovani osobnich udaju,
podle kterého budou proskolovat vSechny zaméstnance, kteti mohou prichazet do styku s osobnimi

0daji, a to véetnd osob jako je sanitafe az po uklizecky véetns.'s!

145 LANGHOFFER, Monika, NONNEMANN, Frantisek. Souhlas déti se zpracovanim osobnich udajt po ti¢innosti
GDPR. Pravni rozhledy, 2019, €. 4, str. 122-128.

146 Viz ¢l. 4 bod 12) GDPR.

147 Viz Pracovni skupina pro ochranu udaji zfizena podle ¢lanku 29. Stanovisko ¢. 3/2010 k zasadé odpovédnosti. In:
Véstnik Uiadu pro ochranu osobnich udaji [online]. Praha: Utad pro ochranu osobnich tdaji, 2010, &. 57, 19 s.
[22.2.2018]. Dostupné z: https://www.uoou.cz/files/wpl73.pdf, str. 5.

18 Viz tamtéz, str. 5.

149 Viz ¢l. 32 odst. 1 GDPR.

150 Viz NEUWIRT, K. Ochrana osobnich tidajii ve zdravotnictvi. Convergence [online]. 2005, &. 5, str. 10 [19.12.2022].
151 Viz MACH, Jan. Univerzita medicinského prava. Praha: Grada, 2013. ISBN 978-80-247-5113-9, str. 6.
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Poruseni zabezpeCeni osobnich udaji mtizeme rozlidovat do 3 kategorii.'”? Do prvni
kategorie fadime tzv. poruSeni duvérnosti. Takovymto poruSenim rozumime pfipady
neopravnéného pristupu nebo nahodného poskytnuti ¢i zpfistupnéni osobnich tdaji.'>® Napt. se
jedna o nepiijeti dostate¢nych opatieni pii zajistovani likvidace nosi¢a dat o zdravotnim stavu
pacienti. Konkrétné tento piipad fesil ve svém rozsudku Méstsky soud v Praze ze dne 15.6.2016,
pod sp. zn. 3 A 55/2014-33, ve kterém zaméstnanec ordinace vyhodil v pytli na odpadky
dokumenty, které obsahovaly data o zdravotnim stavu s vice jak 1207 pacienty. Méstsky soud
v tomto pripadé dospél k nazoru, ze doslo k jednoznacnému poruseni ustanoveni § 13 odst. 1
Z00U, jelikoz nebylo prokazano dodrzovani a kontrola technickych a organiza¢nich opatieni, které
by neopravnénému piistupu k osobnim tdajim pacientu zabranily. Pfevedeme-li tuto situaci do
novych pravidel podle GDPR, koresponduje nam tato situace se zasadou odpovédnosti, podle které
Jj€ spravce nejenom povinen tyto povinnosti dodrzovat, ale rovnéz je povinen jejich dodrzovani 1
prokazat.'>*

Ve vztahu k povinnostem spravce uvedu dalsi priklad, a to pfipad tykajici se Nemocnice
Ceské Budgjovice, ve které byly CD disky obsahujici data o zdravotnim stavu pacientd nalezeny
kolemjdoucim v odpadkovém kosi.'>> Takovéto pocinani lze povazovat za poruseni dostupnosti,
kterym se rozumi nadhodna nebo neopravnéna ztrata ptistupu &i zniceni osobnich udaji.'>° Pracovni
skupina WP 29 k vySe uvedenému piikladu upozoriiuje na to, ze 1 doCasna nedostupnost
zdravotnické dokumentace nemocnice o pacientech muze piedstavovat zavazné riziko pro prava a
svobody jedince, jelikoz tato chybgjici data mohou vést i ke zruSeni naplanované operace.'’
Bohuzel musim podotknout, Ze takto chybé€jici data nejsou v nemocni¢nim prostiedi ni¢im

vyjime¢nym. Podle informaci jenom za rok 2017 byly zaznamenany hackerské utoky na

152 Viz Article 29 Data Protection Working Party. Guidelines on Personal data breach notification under Regulation
2016/679. WP 250 rev.0l. FEuropean Commission [online]. 2018, str. 7. Dostupné¢ z:
https://ec.europa.eu/newsroom/article29/items/612052/en, [19.12.2022].

133 Viz tamtéz.

154 Viz ¢l. 5 odst. 2 GDPR a obdobné viz DOCKALIKOVA, Zaneta. Ochrana osobnich dat ve zdravotnictvi podle
jednotného prava Evropské unie. Diplomova prace. Pravnicka fakulta Masarykovy Univerzity, 2018..

155 iz Z nemocnice v Ceskych Budgjovicich unikla data o pacientech. Ceska televize [online]. 17.1.2008. Dostupné
z: https://ct24 .ceskatelevize.cz/regiony/1465375-z-nemocnice-v-ceskych-budejovicich-unikla-data-o-pacientech,
[19.12.2022].

156 Viz Article 29 Data Protection Working Party. Guidelines on Personal data breach notification under Regulation
2016/679. WP 250 rev.0l. Europecan Commission [online]. 2018, str. 7. Dostupné z:
https://ec.europa.cu/newsroom/article29/items/612052/en, [19.12.2022].

157 Viz tamtéz.
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informaéni systémy nemocnic v Anglii a ve Skotsku !*® a dokonce i v Nitrianské nemocnici na
Slovensku,'”, a pravé i v CR, kde podobny Gtok zaznamenala Pardubicka nemocnice.'®
Posledni, treti kategorii je tzv. poruSeni integrity. Takovymto poruSenim se rozumi
neopravnéné nebo nahodné pozménéni osobnich udaji.'®! Otazkou je, do jaké miry je nutno
posuzovat toto poruSeni. Setkal jsem se s nazorem, ktery dokonce toto poruseni s ohledem na
poskytovani sluzeb v oblasti zdravotnictvi vnima jako nejrizikovéjsi ze vSech vySe uvedenych
poruseni. Je to pfedevS§im z divodu, ze neopravnéna zmeéna udaju o zdravotnim stavu pacienta
muze mit dalekosahlé dusledky pro zdravi pacienta — my$leno v kontextu zdravotniho postizeni az
po pied&asné umrti. Takovéto poruseni se objevilo i v CR, konkrétné v nemocni v Horazd’ovicich,
ve které mélo dojit ke zméné a znepristupnéni ulozenych rentgenovych snimki pacientti.'6 Pravé
i s ohledem na takovato rizika obsahuje GDPR povinnost ohlasovat poruseni zabezpeceni osobnich
udaju dozorovému ufadu, pokud se ale neprokaze, ze by poruseni zabezpe€eni osobnich udaji mélo
za nasledek rizika pro prava a svobody fyzickych osob. V ramci zdravotnictvi ovSem tato povinnost
bude platit vzdy, respektive spravce bude povinen nahlasit bez zbytecného odkladu takoveé poruseni
dozorovému urad idealné — maximalné do 72 hodin od chvile, kdy se o takovém poruseni dozvédel.
WP 29 zaroven uvadi, ze spravce by mél mit moznost po urcitou kratkou dobu provést Setieni, aby
si byl jisty, ze k takovému poruseni opravdu doslo.'®* Praveé po tuto dobu nelze na spravce pohlizet
jako na informovaného, protoze informovany nemuze byt napi. nemocnice ve chvili, kdy poruseni
zabezpeceni osobnich udaju zjisti uklizecka, ale spravce je informovany pravé ve chvili, kdy jsou
tyto informace sdéleny vedoucim zaméstnancum, ktefi mohou toto poruseni proSetfit. Proto

v ramci organizace kazdého spravce méla byt nastavena takova organizacni a technicka opatieni,

158 iz NHS seeks to recover from global cyber-attack as security concerns resurface. The Guardian [online]. Dostupné
z: https://www.theguardian.com/society/2017/may/12/hospitals-across-england-hit-by-large-scale-cyber-attack,
[19.12.2022].

15 Viz Hackeri si v§imli Slovensko. Udfeli na nitriansku nemocnicu. Pravda [onlinc]. Dostupné z:
https://spravy.pravda.sk/domace/clanok/429567-hackeri-si-vsimli-slovensko-udreli-na-nitriansku-nemocnicu,
[19.12.2022].

10 Viz Sit pardubické nemocnice napadl vir. HRADECKY denikcz [online]. © 2009. Dostupné z:
https://www.denik.cz/z_domova/sit-pardubicke-nemocnice-napadl-vir20090326.html, [19.12.2022].

161 Viz Article 29 Data Protection Working Party. Guidelines on Personal data breach notification under Regulation
2016/679. WP 250 rev.0l. Europecan Commission [online]. 2018, str. 7. Dostupné z:
https://ec.europa.eu/newsroom/article29/items/612052/en, [19.12.2022].

162 iz KILIAN, M. Horazd'ovickou nemocnici napadl hacker, zmizely rentgeny. KLATOVSKY denik.cz [online].
©2018. Dostupné z: https://klatovsky.denik.cz/zpravy region/horazdovickou-nemocnici-napadl-hacker-zmizely-
rentgeny-20180130.html, [19.12.2022].

163 Viz Article 29 Data Protection Working Party. Guidelines on Personal data breach notification under Regulation
2016/679. WP 250 rev.0l. European Commission [online]. 2018, str. 11. Dostupné¢ z:
https://ec.europa.eu/newsroom/article29/items/612052/en, [19.12.2022].
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aby pripady kazdého poruseni zabezpecCeni osobnich udaji mohly byt spravci sdéleny vcas. Proto
je dulezité zohlednit ustanoveni ¢l. 33 odst. 2 GDPR, které piikazuje zpracovateli oznamit zjisténi
poruseni zabezpeeni osobnich tdajti bez zbyte¢ného odkladu.!®

Nesmime ovSem zapominat na to, ze primarni povinnost je na spravci, a to i tak, jak jsou tyto
povinnosti smluvné upraveny mezi spravcem a zpracovatelem. GDPR stoji na principu
odpovédnosti spravce viz €l. 5 odst. 2 GDPR, spravce tedy musi byt schopen dolozit pravni titul u
vSech osobnich udaju zpracovavanych pro néj zpracovatelem. V piipadé, ze zpracovatel ve své
¢innosti pochybi, kone¢nou odpovédnost za spravné zpracovani osobnich udaji ma spravce, v
dle GDPR. V prvé fadé odpovida za vybér zpracovatele, tedy ze jako zpracovatele pouzije subjekt,
ktery poskytuje dostatetné zaruky pro splnéni pozadavki GDPR. Zpracovatel je opravnén
zpracovavat osobni udaje pouze na zakladé pokynu spravce. Pravé prostfednictvim pokynu a
nastaveni podminek zpracovani se zpracovatelem ma spravce kontrolu nad zpracovanim osobnich
udaju. Vztah mezi spravcem a zpracovatelem musi byt vzdy upraven smlouvou o zpracovani
osobnich udaji. Smlouva o zpracovani osobnich tdaji muze byt uzaviena samostatné nebo byt
zahrnuta pfimo v obchodni smlouvé. Smlouva o zpracovani osobnich udaji musi byt uzaviena
pisemné. I v ptipadé, kdy vlastni spoluprace mezi podnikatelskymi subjekty probiha neformalné
prostiednictvim tstni smlouvy, formou objednavek apod., musi problematiku zpracovani osobnich
udaju spolupracujici subjekty v postaveni spravce a zpracovatele upravit pisemné vzdy.
Rozhodovaci praxe soudd jednoznaéné potvrzuje primarni odpovédnost spravce za zpracovani
osobnich udaju, pfiCemz z toho vyplyva, ze smlouva o zpracovani osobnich udaju rozhodné neni a
nemuze byt jen dokumentem uzaviranym pro formu, a ze se pak jen tak zalozi ,.do Supliku®. Vzdy
je potieba vyhodnotit, zda jsou obchodni partnefi v postaveni 2 samostatnych spravcu, postaveni
spravce a zpracovatele ¢i spoleénych spravci. Zahrnuje-li obchodni spoluprace zpracovani
osobnich udaji pro smluvniho partnera, odpovida za né nejen subjekt, ktery je provadi, ale 1 tento

smluvni partner, pro néhoz je zpracovani provadéno.'®

164 Obdobné viz DOCKALIKOVA, Zaneta. Ochrana osobnich dat ve zdravotnictvi podle jednotného prava Evropské
unie. Diplomova prace. Pravnicka fakulta Masarykovy Univerzity, 2018.

165 STANKOVA, Martina, Mgr. K odpovédnosti smluvnich partnerii pri zpracovani osobnich tidajii. E-pravo,
9.3.2022. Dostupné¢ z:  https://www.epravo.cz/top/clanky/k-odpovednosti-smluvnich-partneru-pri-zpracovani-
osobnich-udaju-114357.html?mail, [21.12.2022].
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Krome ohlasovaci povinnosti dozorovému ufadu stanovuje GDPR 1 oznamovaci povinnost i
vuci subjektu tdaju v piipadé, ze takové poruseni zabezpeceni piedstavuje vysoké riziko pro prava
a svobody téchto osob. Podle WP 29 existuje vysoké riziko predevsim v pfipade, kdy poruseni
zabezpeCeni osobnich udaji muze u jednotlivce vést k télesné, materialni nebo nematerialni
1jmé.'%® Tato Gjma miZe vzniknout v situaci poruseni zabezpedeni genetickych dat, dat o
zdravotnim stavu nebo jde-li o zvefejnéni Gdaju o pacientech na internetu. Pokud spravce diive
provede DPIA, musi presto kazdy spravce pii daném konkrétnim poruseni postupovat
z konkrétnich okolnosti a pfipadnych dopadi. Aby mohlo byt provedeno DPIA, zda doslo
k poruSeni zabezpeCeni osobnich udaju, respektive zda toto poruSeni piedstavuje vysoké riziko
prava a svobody jednotlivce, zavedlo WP 29 tzv. 8 napomocnych bodu, které slouzi k provedeni
DPIA. Jedna se o napt. typ poruSeni, povaha citlivost a objem osobnich dat, snadnost identifikace
jednotliven, zavaznost dusledku pro jednotlivce, zvlastni charakteristiky jednotlivce, pocet
dotéenych subjektd, zvlastni charakteristiky spravce a obecné skuteénosti.'®” Diky t&mto kritériim
je povazovano jako rizikovéjsi zpracovani zvlastni kategorie osobnich udaju, piedevsim pak
nepseudonymnich dat pacientt, které jsou uvedené ve zdravotnické dokumentaci. Jako piiklad
takového vysokého rizika WP 29 uvadi situaci, kdy je zdravotnicka dokumentace po dobu 30 hodin
nedostupna z duvodu kybernetického utoku na nemocni¢ni informacni systém. V této situaci
nemocnice bude povinna provést ohlaseni poruseni zabezpeceni osobnich tdaji dozorovému Gifadu
i dotéenym subjekttim udaji. '

V situacich, kdy dojde k poruseni zabezpecCeni v oblasti zdravotnictvi je tieba jej provadét v
ptipadech, kdy dojde ke znepftistupnéni, tj. ztraté dostupnosti, zasifrovani osobnich tdaji pacientt,
a to v pripadé napadeni informacniho systému skodlivym programem ¢i jinym kybernetickym
utokem. Jedna se tedy o situace docasného znepfistupnéni osobnich udaju, které jsou nasledné
obnoveny ze zalohy. UOOU musi byt podle &l. 33 GDPR ohlaseno jakékoli poruseni zabezpedeni
osobnich udaju na strané spravce. Vyjimkou jsou pouze piipady, kdy je nepravdépodobné, Ze by
toto poruSeni mélo za nasledek riziko pro prava a svobody fyzickych osob. Zdravotnicka zatizeni

uz samy ze své podstaty zpracovavaji zvlastni kategorie osobnich tdaju v souladu s ustanovenim

166 Viz Article 29 Data Protection Working Party. Guidelines on Personal data breach notification under Regulation

2016/679. WP 250 rev.0l. European Commission [online]. 2018, str. 16. Dostupné¢ z:
https://ec.europa.eu/newsroom/article29/items/612052/en, [19.12.2022].

167 Viz tamtéz, str. 7.

168 Obdobné viz DOCKALIKOVA, Zaneta. Ochrana osobnich dat ve zdravotnictvi podle jednotného prava Evropské
unie. Diplomova prace. Pravnicka fakulta Masarykovy Univerzity, 2018,
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¢l. 9 GDPR, a to pravé minimalné v rozsahu udaji o zdravotnim stavu pacienta. V souvislosti
s timto zvlastnim rezimem ochrany, ktery GDPR pfiznava této kategorii udaju, a s pfihlédnutim k
dosavadnim poznatkiim, muzeme konstatovat, ze vy$e uvedena vyjimka, tedy o moznosti neohlasit
incident UOOU, nemiiZe byt aplikovatelna. To souvisi pravé s podminkou provozu zdravotnického
zafizeni, jelikoz nelze predpokladat, Ze incident s osobnimi udaji nebude mit za nasledek riziko pro
prava a svobody fyzickych osob. V souvislosti s timto UOOU upozornil, e ohlaseni poruseni
zabezpeCeni musi byt provedeno, pokud mozno, do 72 hodin od okamziku, kdy se o ném spravce
dozvédél. Proto taktéz predpokladané nasledky musi byt vyhodnocovany bezprostiedn€ po
zjiSténém znepfistupnéni osobnich udaji. Takové ohlaseni o poruSeni zabezpeceni osobnich udaju
musi obsahovat:

e povahu daného pfipadu;

e pokud je to mozné, tak kategorie a priblizny pocet dotéenych subjektt udaju;

e Kkategorie a pfiblizné mnozstvi dotenych zaznamu osobnich udaju;

e jméno a kontaktni iidaje povéfence pro ochranu osobnich udaju;

e popis pravdépodobnych dusledkl poruSeni zabezpeCeni osobnich tdaji;

e popis opatieni, ktera spravce piijal nebo navrhl s cilem vyfesit dané poruseni zabezpecCeni

osobnich udaju, véetné ptipadnych opatieni ke zmirnéni moznych nepiiznivych dopadu.
Pokud ale neni mozné poskytnout vyse uvedené informace souasné, mohou byt tyto UOOU

poskytnuty postupné bez dalSiho zbytecného odkladu. I pfesto tak musi byt puvodni, 1 kdyby
neuplné, ohlaseni provedeno ve stanovené 1hité. Zarovei UOOU ve svém vyjadieni pripomnél
povinnost spravce podle ¢l. 34 GDPR oznamit pfipad poruseni zabezpeCeni osobnich udaju
subjektiim udaju, pokud je pravdépodobné, Ze tento piipad bude mit za nasledek vysoké riziko pro

prava a svobody téchto fyzickych osob.'®
5. Povinnost mlc¢enlivosti

Pro fadné zajisténi ochrany osobnich tdaju, soukromi nebo nedotknutelnosti osoby musi byt
zajiSténa povinna mlcenlivost. V obecné roviné muizeme hovofit o povinné mlcenlivosti u

fyzickych ¢i pravnickych osob, kterym je tato povinnost stanovena zakonem nebo statem uznana,

169 Tiskova zprava: Ohlagovani ptipadii poruseni zabezpe&eni v oblasti zdravotnictvi. Praha. 24.2.2020. Dostupné z:

https://www.uoou.cz/tiskova-zprava-jak-ohlasit-pripady-poruseni-zabezpeceni-v-nbsp-oblasti-zdravotnictvi/d-
40118/p1=1017, [18.12.2022].
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a které nesméji sdélovat neopravnéné osobé uréité skuteénosti.!’’ Povinnou ml¢enlivost miizeme
délit na:

1) statem uznanou — napt. obchodni ¢i zpovédni tajemstvi;

2) zakonem ulozena — napf. u lékait, advokatu, v ptipadé ochrany utajovanych informaci;

3) ulozena na zakladé mezinarodnich smluv — napf. ¢l. 13 Evropské umluvy o zabranéni
muceni a nelidskému ¢&i poniZujicimu zachazeni nebo trestani.'”!

Pokud bychom se chtéli bavit o povinné mlcenlivosti tykajici se zdravotnictvi, zaradili
bychom ji do 2. kategorie, tj. zakonem uloZené. Hlavnim smyslem povinné mlCenlivosti ve
zdravotnictvi je to, aby doslo k nastoleni vzajemné duvéry mezi poskytovatelem zdravotnich
sluzeb'”?, tj. nejcast&ji lékafem a jeho pacientem.!”? Tato tiprava vychézi z principti uvedenych v ¢&l.
10 LZPS a rovnéz z Umluvy o biomedicing'™. V ramci pravniho fadu CR je povinna mlenlivost
upravena v ustanoveni § 51 odst. 1 ZoZS, kde se tika, ze ,,poskytovatel je povinen zachovat
mlcenlivost o vSech skutecnostech, o kterych se dozvédél v souvislosti s poskytovanim zdravotnich
sluzeb. “ Oproti tomu ZoZS vyjmenovava piipady, kdy nedochazi k poruseni povinné mlcenlivosti,
pficemz se jedna o situace jako:

a) predavani informaci nezbytnych pro zajisténi navaznosti poskytovanych zdravotnich
sluzeb;

b) sdélovani udaju nebo jinych skutecnosti, je-1i poskytovatel zprostén pacientem, popiipade
zakonnym zastupcem pacienta, mlCenlivosti a sdéluje-li tdaje nebo tyto skuteCnosti v
rozsahu zprosténi;

¢) sdélovani, popfipadé oznamovani udaju nebo jinych skute¢nosti podle ZoZS nebo jinych
pravnich ptedpist, pokud ze ZoZS nebo jinych pravnich piedpisu vyplyva, ze udaje nebo
skutecnosti Ize sdé€lit bez souhlasu pacienta;

d) sdélovani udaja nebo jinych skute¢nosti pro potieby trestniho fizeni zpuisobem stanovenym

pravnimi piedpisy upravujicimi trestni fizeni.!”

170 UHEREK, Pavel. Povinna ml&enlivost v souvislosti s poskytovanim zdravotnich sluzeb. Praha: Wolters Kluwer,
2014. ISBN 978-80-7478-476-7, str. 12.

171 Viz tamtéz, str. 13.

172 Viz § 2 ZoZS.

173 POLICAR, R. Povinnost mléenlivosti zdravotnickych pracovnikii vs. organy &inné v trestnim fizeni. Casopis
zdravotnického prdva a  bioetiky [online]. 2011, ro¢. 2011, ¢ 3, s. 3. Dostupné z:
http://medlawjournal.ilaw.cas.cz/index.php/medlawjournal/article/view/16, [cit. 7.12.2022].

174 Viz piiloha — &l. 10 odst. 1 Umluvy o biomedicing.

175 Viz § 51 odst. 2 ZoZS.
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Poskytovatelem zdravotnich sluzeb jsou tedy mysleny fyzické i pravnické osoby, na niz se
vztahuji prava a povinnosti plynouci z povinné mlcenlivosti. Subjektem je pak poskytovatel,
samotni zdravotniCti pracovnici, jini zaméstnanci poskytovatele, ale také pacienti, jejich osoby
blizké, osoby urcené pacientem a osoby, které maji narok na informace o zdravotnim stavu na
zakladé prolomeni povinné ml¢enlivosti.!”® Zakonna povinnost ml¢enlivosti se pak vztahuje i na
zdravotnické pracovniky v souvislosti s vykonem jejich povolani, zdravotnické pracovniky, ktefi
Jiz nevykonavaji své povolani, dale osoby, které ziskavaji zpusobilost k vykonu svého povolani
zdravotnického pracovnika, téz osoby, které nahlizeji do zdravotnické dokumentace pacienta bez

177 &leny odbornych komisi'’® a dalsi osoby vykonavajici na zakladé jinych pravnich

jeho souhlasu,
predpist ¢innost, v souvislosti s niz se dozvi informace o zdravotnim stavu pacienta.'!” Povinna
mlcenlivost se rovnéz vztahuje 1 ke zdravotnikim, tj. fyzické osoby vykonavajici zdravotnické
povolani zubate, lékafe ¢i farmaceuta,'® nebo fyzicka osoba provadgjici ¢innost, ktera neni
k JONA d ’ v . 7w 4 [ JONA k 7 7w 181 V 7
poskytovanim zdravotni péCe, nicméné piimo souvisi s poskytovanim takové péce. teto
oblasti bychom povinnou ml¢enlivost mohli stanovit 1 va¢i administrativnimu pracovnikovi, ktery
. k 4 J k 4 ’ J A d ’ v 1 4 7 .7 182 D
sice vykonava Cinnost, ktera neni poskytovanim zdravotni péce, ale piimo s tim souvisi. 0
povinné mlcenlivosti nam nalezi udaje napf. informace pro pacienta intimniho razu, jako je
zdravotni stav pacienta Ci jeho sexualni zivot, ale 1 udaje o roding, financni a socialni situaci
pacienta, nabozenském, politickém a jiném presvédcCeni, narodnostnim, etnickém nebo rasovém
puvodu a taktéz udaje o trestné Ginnosti pacienta.'®® S ohledem na vyse uvedeny vycet, bych
poukazal na ¢lanek Lubomira Vondracka, ktery se zabyval tzv. problematikou teplotek.'®* Viem

jsou nam znamy desky s informacemi o stavu pacienta. Dle nazoru p. Vondracka je mozné

povazovat 1 naméfenou teplotu za takovy udaj o zdravotnim stavu pacienta, ke kterému by bez

176 UHEREK, Pavel. Povinna ml&enlivost v souvislosti s poskytovanim zdravotnich sluzeb. Praha: Wolters Kluwer,
2014. ISBN 978-80-7478-476-7, str. 28.

177 Viz ptiloha — § 65 odst. 2 ZoZS.

178 Viz ZSZS.

17 Viz § 2 odst. 5 ZoZS.

180 Viz § 2 pism. a) ZPZZ.

181 Viz § 2 ZPZZN a obdobn¢ viz FAISTOVA HANYKOVA, Pavlina. Ochrana osobnich udaji ve zdravotnictvi.
Diplomova prace. Pravnicka fakulta Masarykovy Univerzity, 2018,

182 Viz § 51 odst. 5 pism. a) ZoZS ve spojeni s CASLAVSKA, Teodora. Povinna ml&enlivost administrativniho
pracovnika. Tempus medicorum [online]. 2017, roc. 26, €. 9 [7.12.2022].

183 UHEREK, Pavel. Povinna mi¢enlivost v souvislosti s poskytovanim zdravotnich sluzeb. Praha: Wolters Kluwer,
2014. ISBN 978-80-7478-476-7, str. 36

184 VONDRACEK, L. Povinnd ml¢enlivost. Moderni babictvi [online]. 2003, ro¢. 2003, & 1. Dostupné z:
https://www.levret.cz/publikace/casopisy/mb/2003-1/?pdf=169, [7.12.2022].
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souhlasu pacienta nemél mit nikdo jiny svobodny pfistup. Z tohoto divodu jsem zastancem nazoru,
ze takovéto informace, které jsou obsazeny v tabulce by u posteli pacienta nemély v zadném
ptipadé byt nebo pfistup k nim by mél byt alespon né€jak zabezpeCen. Muzeme si predstavit
jedinecny QR kod, ktery by byl u kazdé postele, ¢i Ciselny kod, diky kterému by lékat po zadani
do systému mohl mit okamzity pfistup do dokumentace takového pacienta, nebo ze by lékaii méli
u sebe tablety s prisluSnymi udaji. Bohuzel, zde se bavime o modernich technologiich, které sice
Jiz v dnesni dobé jsou pfistupné a feSily by jednak problém zdravotnicky (napf. v podobé okamzité
zastavy srdce pacienta a moznosti ithned nahlédnout do dokumentace pacienta bez Cekani na
pocitatovy systém) a zaroven princip pravni, tj. zajistit nalezitou ochranu osobnich tdaju kazdého
pacienta. Nutno proto pfipomenout, ze pod ochranu povinné mlcenlivosti nespadaji jen udaje
obsazené ve zdravotnické dokumentaci, ale 1 prave informace, které se poskytovatel zdravotnich
sluzeb mohl dozvédét prave pii1 poskytovani zdravotnich sluzeb, ale do zdravotnické dokumentace
je nezapsal nebo nestihl zapsat.'®> V dané véci je rovnéz nedilezité, jestli se poskytovatel
zdravotnich sluzeb o takovych skutecnostech dozvédel po skonceni pracovniho poméru ¢i mimo
ordinacni hodiny, ale je podstatné, ze takovyto poskytovatel je vazan povinnou mlcenlivosti pii
viech ¢innostech definovatelnych jako zdravotni sluzba.'®® Pravé proto nesmime zapomenout na
to, ze citlivé zdravotni udaje se nenazyvaji citlivé jenom z rozmaru zakonodarce, ale ze vSe ma
sviyj duvod. Proto se denné vystavujeme nepiijemnym zazitkim v ordinacich praktického lékare,
kdy nas sestiicka zavola na konkrétni vySetfeni, coz by neméla. Takovato situace by nikdy neméla
nastat, bohuzel praxe je jina a chovani lidi to uz je uplné mimo. Rovnéz beru v dnesni dobé za stale
nestastné vizity u pacientd. V pfipadé fakultnich nemocnic, kde probiha vyucovani medika a
nachazime se na pokoji napf. se 4 pacienty, tak promlouvani k medikiim o stavu pacienta XY by
mélo byt podminéno dobrovolnym souhlasem pacienta. Co je za mé ovSem nestastné, kdyz na
vizitu dorazi cela enklava doktora, sestfi¢ek a mediki, za¢ne se fesit datum narozeni pacienta, jeho
vaha, vyska, stav po operaci apod., pred vSemi pacienty na pokoji. Jak jsem uvedl vyse, chapu, ze
nekteré véci v praxi nejsou proveditelné pfi povinnosti dodrzovat zakonna ustanoveni, proto
bychom pfi legislativnim procesu méli myslet 1 na tyto faktory. Nicméné laxnost a nékdy az drzost

poskytovatelt zdravotnich sluzeb nedodrzovat pravni predpisy s pocitem, ze oni piece 1éCi lidi a

185 POVOLNA, Michaela. Pravni radce pro pracovniky ve zdravotnictvi a klienty zdravotnich pojistoven. Praha:
Alfom, 2017. ISBN 978-80-87785-04-1, str. 50

18 UHEREK, Pavel. Povinna ml&enlivost v souvislosti s poskytovanim zdravotnich sluzeb. Praha: Wolters Kluwer,
2014. ISBN 978-80-7478-476-7, str. 41.
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na toto nemaji Cas, je v nasem spoleCenském prostiedi tristni. Uz prave vizity, kde se rozebira
zdravotni stav pacienta, plus muze dochazet i ke svlékani pacienta, aby se mohla provést kontrola
po operativnim zakroku, by si vyzadovala bud'to oddélené pokoje, nebo idealné provadét na
uzaviené ordinaci. Jsem si védom Casové a praktické naroCnosti, ale toto je ukolem zakonodarce
vytesit. Bud’to zménou financovani nemocnic, napi. vice elektronickych systémd, souhlasy o
zpracovani osobnich udaju ¢i oddélené pokoje, anebo piizpusobeni legislativy, ze v piipadé vizity,
kontrol apod., muze dojit k mensi ochrané osobnich udaju, a proto ucast na vizité by méla byt néjak
regulovana. Bohuzel zapominame na skutecnost, ze udaje kryté povinnou mlcenlivosti mohou mit
jakoukoli podobu, a to napf. pisemnou, mluvenou, obrazovou, zvukovou, audiovizualni,
elektronickou apod.'®” Proto mé ponékud mrzi, ze jsme schopni pokutovat spolednosti za $patné
uvedeni informaénich dokumenti na e-shopu, ale v pfipadé citlivych osobnich udaju, které
podléhaji jesté vétsi mife ochrany, mame stale co dohanét.
5.1.  Pripady prolomeni povinnosti ml¢enlivosti

K prolomeni zakonné povinné ml¢enlivosti mize dojit opét pouze toliko na zakladé zakonem
stanovenych diivodd.'*® Prolomeni povinné ml&enlivosti upravuje i Umluva o biomediciné ve svém
¢l. 26 odst. 1.'%°

Uplné nejzakladnéj$im a nejjednodussim diivodem, jak lze prolomit povinnou ml&enlivost,
je mozné po zproSténi povinné mlcenlivosti ze strany pacienta. V takovém piipadé ovSem je
zapotiebi, aby poskytovatel zdravotnich sluzeb mél k dispozici diukaz o takovém zprosténi ze
strany pacienta. Idealnim zpusobem by se pak jevil pisemny dikaz ¢i nahravka ustné udéleného
souhlasu / zprosténi ze strany pacienta. Rovnéz poskytovatel zdravotnich sluzeb musi dbat toho,
ze pacient bude pii plném védomi a schopen fadné projevit svoji vuli, tedy i nijak neomezen
medikamenty, které by mohly omezit jeho rozumové rozhodovani, abychom mohli hovortit o
platném pravnim jednani. V praxi dochazi k tomu, Ze pfi hospitalizaci se vétSinou zdravotni sestra
C1 bratr nebo pfimo lékar vyptavaji, jestli a také komu mohou byt poskytovany informace o
zdravotnim stavu pacienta. Takové zprosténi si 1ze predstavit v situaci, kdy pacient podava souhlas

s poskytnutim informace o jeho zdravotnim stavu, kdy 1ékati piijde zadost o kopii zdravotnické

187 UHEREK, Pavel. Povinna ml¢enlivost v souvislosti s poskytovanim zdravotnich sluzeb. Praha: Wolters Kluwer,
2014. ISBN 978-80-7478-476-7, str. 39.

188 SVEJKOVSKY, Jaroslav, Petr VOJITEK a Lenka TESKA ARNOSTOVA. Zdravotnictvi a pravo. V Praze: C.H.
Beck, 2016. Prakticka knihovna (C.H. Beck). ISBN 978-80-7400-619-7, str. 260.

189 Viz pifloha — &l. 26 odst. 1 Umluvy o biomedicing.

56/105



dokumentace pacienta z davodu pojistné udalosti. V takové zadosti vétSinou byva pouze
nekonkrétni zprostovaci ustanoveni, ale pokud by na zakladé tohoto chtél 1€kar kopii zdravotnické
dokumentace komercni pojistovné poskytnout, mél by si nejdiive vyzadat bud’ zcela konkrétni
souhlas se zpro$ténim od pacienta, nebo pozadat o fedni ovéfeni zadosti pacientem.!*® Oproti
takové situaci se muzeme setkat i s pfipadem, kdy pacient udéluje nesouhlas se sdélovanim
informaci o svém zdravotnim stavu pro pfipad smrti. ZoZS uvadi, ze zemfe-li pacient, maji osoby
blizké, pripadné osoby pacientem urcené pravo na informace o jeho zdravotnim stavu a o vysledku
pitvy v pfipad€, Ze byla provedena, a to vCetné prava nahlédnout do jeho zdravotnické dokumentace
¢i jinych zapisu, které se vztahuji k jeho zdravotnimu stavu, a prava poridit si z nich vypisy ¢i
kopie. To plati pouze v pripade, kdy zemfely pacient nevyslovil za svého zivota zakaz sdélovat
tyto informace vSem, ¢i nékterym osobam blizkym.!*! V tomto piipadé by blizkym osobam, které
by za jinych okolnosti mély pravo na piistup ke zdravotnické dokumentaci zesnulého'??, mohly byt
sdeleny toliko informace, které by bylo nutné poskytovat v zajmu ochrany jejich zdravi nebo
ochrany zdravi dalsi osoby ale pouze v nezbytném rozsahu.'*® Pro ilustraci bych poukazal na piipad
nesouhlasu s poskytnutim informaci o zdravotnim stavu, ktery byl feSen u Royal Courts of Justice
ve veéci ABC vs. St George’s Healthcare NHS Foundation Trust, ve kterém se jednalo o pfipad,

* a vyslovil nesouhlas s poskytnutim

kdy pacient — otec - trpél Huntingtonovou chorobou'”
informace svym dceram. U¢inil tak z obavy, ze by kvuli tomu mohly spachat sebevrazdu nebo jeho
téhotna dcera by §la na potrat. Konkrétné tato dcera porodila v roce 2010 a po porodu se nahodné
dostala k informaci od jednoho z otcovych lékatt, Ze jeji otec touto chorobou trpi. Proto si nechala
udélat genetické testy a zjistila, ze ma také Huntingtonovu chorobu. Poté podala zalobu na otcovy
lékare, Ze ji o tom neinformovali. Protoze, kdyby o takové situaci védéla, nevystavovala by svoje
dité tomu, Ze jeho matka diive zdegeneruje a nebude schopna se o n€j postarat. Dale je zde dalsi

riziko, Ze tuto chorobu mohla pfenést 1 na své dit€, takze mu tim mohla zniCit cely zivot jak po

fyzické, tak po psychické strance. Proto pozadovala nahradu za imaterialni iymu zpusobenou tim,

19 MACH, Jan. Univerzita medicinského prava. Praha: Grada, 2013. ISBN 978-80-247-5113-9, str. 113.; MACA,
Milos. Poskytovani I¢kafskych zprav komerénim pojistovndm. Tempus medicorum [online]. 2017, ro€. 26, €. 4 [cit.
7.12.2022].

191 Viz § 33 odst. 4 ZoZS.

192 Viz ptiloha — § 65 odst. 1 pism. ¢) ZoZS.

193 Viz ptiloha — § 65 odst. 1 pism. ¢) ZoZS.

194 Jedna se o dédi¢né onemocnéni. M4 incidenci 4-10 na 100 000. Manifestuje se nejcastéji ve stiednim véku. Mezi
piiznaky dominuje porucha motoriky, zmény osobnosti, progredujici demence a nakonec smrt. Viz SNUSTAD, D.
Peter, Michael J. SIMMONS a Jitina RELICHOVA. Genetika. 2., aktualiz. vyd. Pielozil Jiti DOSKAR. Brno:
Masarykova univerzita, 2017, xix, str. 420.
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ze ji1 lékari neinformovali, a pokud by jeji dcera trpéla stejnym onemocnénim, pozadovala dalsi
imaterialni Ujmu, protoze by ji tak vznikly 1 dalsi naklady, které by jinak nevznikly. Naopak pokud
by méla takové informace drive, byla by rozhodnuta jit na potrat. Soudce v dané véci se spise
soustfedil na vyklad, co je spravné a spravedlivé. Na jednu stranu védél, ze 1ékafi jsou vazani
povinnou mlcenlivosti, na druhou stranu chapal argumenty protistrany a jeji usilovani o ulozeni
odpoveédnosti za opomenuti, tj. neoznameni zdravotniho stavu otce. Proto se rozhodl rozhodnout
ve prospéch povinné mlcenlivosti. Jeho odivodnéni spocivalo v tom, Ze méla byt dana prednost
daveérnosti vztahu mezi lékafem a pacientem. Pokud by doslo k naruSeni takového vztahu, mohlo
by dojit i ke zhrouceni systému zdravotni péde.'®> S ohledem na pravni fad CR by mély pfipadné
soudy CR rozhodovat obdobné, jelikoz neexistuje 7adny divod, & piedpis, ktery by stanovil
opacny vyznam. Pokud by ovSem otec zemfel, tak by dcera méla pravo na informace o dédicné
chorobé pouze v nezbytném rozsahu.'°® Nezbytny rozsah je ale neuréitym pravnim pojmem, a mohl
by byt vykladan tak, ze informace o dédicné chorobé je naprosto zasadni pro uplatnovani prav
dcery a z toho divodu by ji méli 1ékafi takové udaje poskytnout.'*’

Ohledné dalsi vyjimky pro prolomeni povinné mlcCenlivosti nalezneme tyto v jednotlivych
pravnich piedpisech. Jednou z nich je situace, kdy lékai muze sdélovat udaje o zdravotnim stavu
pacienta za ulelem vlastni obrany v ruznych fizenich, napf. v trestnim, obcanskopravnim,
spravnim ¢&i disciplinarnim, aby bylo dosazeno pravo lékaie na spravedlivy proces. '

Dalsim prikladem je souhlas soudce s poskytnutim zdravotnické dokumentace za ucelem
vedeni trestniho fizeni.'"® Jedna se o situace, kdy Policie CR se obrati se zadosti na zdravotnické
zafizeni o vydani zdravotnické dokumentace. K vydani zdravotnické dokumentace je zapotiebi
vydani souhlasu soudce. Policie zada o vydani skrze statni zastupitelstvi a jakmile dojde k vydani
souhlasu ze strany soudce, poskytovatel zdravotnich sluzeb musi zdravotnickou dokumentaci
okamzité vydat, pficemz o tomto do ni ucini zaznam s uvedenim, kdy, kdo, v jaké véci a komu ji
vydal, jaka osoba byla u toho pfitomna. Takovyto postup rozebira US ve svém nalezu II. US

2499/14. V tomto nalezu je rovnéz feCeno, ze je legitimnim omezenim prava na ochranu soukromi

195 Royal Courts of Justice ve véci ABC v St George’s Healthcare NHS Foundation, EWCA Civ 336, ze dne 16.5.2017.
19 Viz § 33 odst. 3 ZoZS.

197 Obdobné viz FAISTOVA HANYKOVA, Pavlina. Ochrana osobnich udajii ve zdravotnictvi. Diplomové prace.
Pravnicka fakulta Masarykovy Univerzity, 2018.

19 POVOLNA, Michaela. Pravni radce pro pracovniky ve zdravotnictvi a klienty zdravotnich pojistoven. Praha:
Alfom, 2017. ISBN 978-80-87785-04-1, str. 66—68.

199 Viz ptiloha — § 8 odst. 5 zdkona &. 141/1961 Sb., trestni fad, ve znéni pozdé&jsich zakond.
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1 ve vztahu ke zdravi, pokud je obecny zajem na tom, aby byly fadné objasnény trestné Ciny a
spravedlivé potrestani jejich pachatelé.

Dalsim pfipadem prolomeni povinné ml¢enlivosti je oznamovaci povinnost zdravotniku, kdy
jsou povinni oznamit spachani trestného ¢inu podle ustanoveni § 368 odst. 1 TZ anebo povinnost
piekazit spachani trestného ¢inu podle ustanoveni § 367 odst. 1 TZ. Obdobny piipad, ktery ale
nebyl z CR, byl fesen ve véci Tarasoff vs. Regents of the University of California®®, kdy se tato
povinnost tykala psychoterapeuta, kterému se pacient svéfil s tim, Ze chce zabit svoji pfitelkyni.
Psychoterapeut dané sdéleni vzal na lehkou vahu a spachani moznému trestnému ¢inu nezabranil,
t). ze potencionalni riziko nesdélil policii ¢i obéti nebo ucinil takové kroky, které by zabranily
spachani tohoto trestného ¢inu. Naproti tomu v situaci Ceského prostiedi, kdyz by gynekolog zjistil,

......

oznamit Policii CR, paklize bude mit podezieni, ze dochazi k sexualnimu zneuzivani dévcete.

201 e Iékat povinen oznamit piipady déti, na kterych byl

V ramci oznamovaci povinnosti OSPODu
spachan trestny ¢in ohrozujici Zivot, svobodu, zdravi, dustojnost, jméni ¢i mravni vyvoj ditéte.
Musi se ovSem jednat o takovy zasah, ktery neptizniveé ovliviiuje vyvoj ditéte, tj. jde o skuteCnost
déletrvajici, nebo jednorazovou, ale vysoké intenzity.2%?

Poslednim piikladem prolomeni povinné ml&enlivosti je piipad M. S. vs. Sweden.?®
Stézovatelka se dovolavala svého prava na ochranu osobnich udaji. Stézovatelka vidéla poruseni
v situaci, kdy jeji osobni udaje byly pfedany jednim organem veiejné moci dalSimu organu. ESLP
konstatoval, Ze sice doSlo k takovému zasahu, ale tento zasah byl zcela opravnén. Jednalo se o
fizeni ve véci o nahradu uymy, ve kterém je zapotiebi znat osobni udaje. Zaroven zaméstnanci

téchto vefejnych organu jsou vazani povinnou mlcenlivosti. Osobni udaje tak byly zcela duvérné

a predany na zakladé zakona.
6. Medicinsky vyzkum

Medicinsky vyzkum ma nepostradatelnou roli pii aplikovani novych 1é¢ivych piipravkia,

lékarského postupu. Podle M. Munzarové nema medicinsky vyzkum vSeobecné uznavanou

200 Rozsudek ze dne 1.7.1976, Supreme Court of Californie, Tarasoff v. Regents of University of California, 17 Cal.3d
425.

201 Viz § 10 odst. 4 zdkona ¢. 359/1999 Sb.. o socidlné-pravni ochran¢ déti, ve znéni pozd&jsich zakoni.

202 MACA, Milo§. Oznamovaci povinnost ohledn& pohlavniho zneuziti. Tempus medicorum [online]. 2017, ro¢. 26, &.
1 [cit. 8.12.2022].

203 Rozsudek ESLP ze dne 27.8.1997, ve véci M.S. v Sweden, stiZznost ¢. 20837/92.
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definici.?®* V takovém piipadé mlze dojit i k odchyleni od lékafské praxe, ktera je standardni
v daném ¢ase a misté.2% Medicinsky vyzkum jako takovy mtizeme délit do nékolika kategorii, a to
s ohledem na jeho uc¢el. Muze se jednat o pfevadéni vysledku zakladniho vyzkumu léCivych latek,
zdravotnickych technologii apod. do klinické praxe.?® V tomto sméru se bavime o studiich, které
sestavaji ze sbéru dat a nezahrnujici pfimou interakci se subjekty. V ramci piimé interakce se muze
jednat o:
e vyzkum neinvazivni - napf. psychologické dotazniky;
e vyzkum invazivni spocCivajici v narusSeni télesné integrity subjektu - napf. odbér krve,
podani nového léku, pouziti neovérené chirurgické metody;
e vyzkum terapeuticky - napf. kterého se uCastni pacienti za ucelem zlepSeni jejich
zdravotniho stavu;
e vyzkum neterapeuticky - napf. pii ucasti zdravych dobrovolniki.?"’

K pojmu medicinského vyzkumu bych se rad jesté vratil, jelikoz v ramci zdravotnictvi byvaji
bézné pouzivany ruzné terminy, které se zabyvaji vyzkumem v oblasti mediciny. Mezi tyto pojmy
fadime zdravotnicky vyzkum, medicinsky vyzkum a biomedicinsky vyzkum. Napft. biomedicinsky
vyzkum bychom mohli definovat jako oblast védy vénovanou systematickému studiu procesu
zivota, prevenci a léCbé nemoci a genetickym, socialnim a environmentalnim faktoram
souvisejicim s nemocemi a zdravim.2%®

Aby se neopakovaly prohfeSky z minulosti ohledné nejenom nelegalniho ani neetického
vyzkumu, je pravni ochrana znacné Siroka, a to nejenom na statni urovni, ale 1 mezinarodni Grovni.
Umluva o biomedicing se jednak kromé& V3eobecné deklarace lidskych prav a Vieobecné deklarace
o lidském genomu a lidskych pravech zabyva mimo jiné dastojnosti ¢lovéka. Kromé zakladni
ochrany ¢&lovéka, distojnosti, bytosti apod. se Umluva o biomedicing vénuje i praktické

vyuzitelnosti. Podle &l. 4 Umluvy o biomedicing je stanoveno, ze jakykoliv zakrok v oblasti péde

204 M[UNZAROVA, Marta. Lékatsky vyzkum a etika. Praha: Grada, 2005. ISBN 80-247-0924-4, str. 11, obdobn¢
SUSTEK, Petr a Tomas HOLCAPEK. Zdravotnické pravo. Praha: Wolters Kluwer, 2016. ISBN 978-80-7552-321-1,
str. 684.

205 Viz tamtéz, str. 684.

206 SUSTEK, Petr a Tomas HOLCAPEK. Zdravotnické pravo. Praha: Wolters Kluwer, 2016. ISBN 978-80-7552-321-
1, str. 684.

207 Viz tamtéz, str. 685.

208 OECD Glossary of Statistical Terms [online]. 25. 9. 2001, posledni revize 4. 1. 2006. Dostupné z:
https://stats.oecd.org/glossary/detail.asp?ID=217, [6.10.2022], viz podobné LANCOVA, Petra, Mgr. Regulace
biomedicinského vyzkumu [online]. Casopis zdravotnického prava a bioetiky. Vol 11, No 1 (2021), ISSN 1804-8137.
Dostupné z: http://medlawjournal.ilaw.cas.cz/index.php/medlawjournal/article/view/206/167, [30.6.2022].
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a zdravi je nutné provadét v souladu s prisluSnymi profesnimi standardy a povinnostmi. Zakrokem
se rozumi jakykoliv (ikon spojeny se zdravotnickou praxi nebo vyzkumem.?* Profesnimi standardy
jsou rovnéz podle vysvétlujici zpravy k Umluvé o biomedicing mysleny zasady fadného vykonu
lékarského povolani spojené s povinnosti jednat s péci a odbornosti a vénovat bedlivou pozornost
potiebam kazdého pacienta.?'”

Vzhledem k tomu, ze ucCast na jakémkoliv vyzkumu je postavena na dobrovolném
rozhodnuti, Gcastnik vyzkumu musi vyjadfit s takovou ucasti sviij svobodny a informovany
souhlas. Zaroven je nutné dodat, ze stejné jako u souhlasu se zpracovanim osobnich udaju, 1
v tomto pfipadé je mozné takovyto souhlas kdykoli odvolat. Z tohoto divodu musi byt vSechny
souhlasy fadné zdokumentovany a museji byt poudeny o svych pravech a zarukach.?!!

Co se tyka pravni regulace medicinského vyzkumu, musime nejdiive zminit mezinarodni
smlouvy, které se zpravidla dotykaji vyzkumu a jeho nejobecnéjSich principu bez snahy na
stanoveni konkrétnich pravidel a ptikazd. Nejvyznamnéjii je v tomto sméru Umluva proti padélani
lé¢ivych piipravkd a zdravotnickych prostiedkd, a dale Umluva o biomedicing. Tato umluva byla
CR ratifikovana v roce 2001 a je jedinym mezinarodn& pravné zavaznym dokumentem, ktery se
zabyva ochranou lidskych prav v oblasti biomediciny, pficemz vychazi z principu stanovenych
Evropskou umluvou o ochrané LZPS. Dodatkovy protokol o biomedicinském vyzkumu naleZici
k Umluvé o biomedicing je v CR ¢inny ode dne 1.9.2020 a diky nému mame jasny zakladni pravni
ramec pro biomedicinsky vyzkum, ktery jsme do této doby postradali. V ramci EU se k zavaznosti
Umluvy o biomedicing vyjadfoval SDEU, ktery ve svém rozhodnuti ze dne 3.6.2010 ve véci
Belgicky stat proti Nathalie De Fruytier, pod sp. zn. C-237/09 fekl, Ze pfima zavaznost Umluvy o
biomediciné v systému unijniho prava byla ze strany SDEU vyslovné odmitnuta.?'

Dalsim stupen pravni regulace biomedicinského vyzkumu nalezneme na urovni EU, ktera se
vénuje predevSim uréitym segmentum biomedicinského vyzkumu, nikoliv biomedicinskému
vyzkumu jako celku. Z tohoto divodu je pravni uprava vénovana obzvlasté vyzkumu 1éciv a

zdravotnickych prostfedkt. Nejzakladnéj$i upravu nalezneme historicky v ¢l. 95 Smlouvy o

209 SUSTEK, Petr a Toma§ HOLCAPEK. Zdravotnické pravo. Praha: Wolters Kluwer, 2016. ISBN 978-80-7552-321-
1, str. 686.

210 Viz tamtéz, str. 686.

211 Viz tamtéz, str. 687.

212 Rozsudek SDEU ze dne 3.6.2010 ve véci C-237/09 viz podobné LANCOVA, Petra, Mgr. Regulace
biomedicinského vyzkumu [online]. Casopis zdravotnického prava a bioetiky. Vol 11, No 1 (2021), ISSN 1804-8137.
Dostupné z: http://medlawjournal.ilaw.cas.cz/index.php/medlawjournal/article/view/206/167, [30.6.2022].
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zalozeni ES ze dne 25.3.1957, ktery opraviiuje EU k pfijimani harmonizacnich opatfeni
odiivodnénych fungovanim vnitiniho trhu*'® Konkrétnd u nafizeni upravujicich klinické
hodnoceni 1é¢iv a zkousky zdravotnickych prostiedki, dochazi k posunu piinesenému Lisabonskou
smlouvou’!*, respektive se jedna o &l. 168 odst. 4 SFEU, ktery opraviiuje Evropsky parlament a
Radu k piijimani opatieni k zajisténi vysokych standarda kvality a bezpe¢nosti 1é¢ivych piipravku
a zdravotnickych prostredkd.?'> Odst. 4 tohoto ¢&lanku prolamuje princip, kdy ma EU ve
zdravotnictvi jen dopliikovou ulohu a stanovi ve vztahu k vécem danym prave ¢l. 168 odst. 4 SFEU
sdilené pravomoci. Zadanym vysledkem vyzkumu je tedy zpravidla n&jaky produkt, a& uz 1é&ivy
pripravek & zdravotnicky prostiedek. Co se tyka vnitrostatni pravni upravy CR, je tato Giprava
velice roztfiSténa v nejruznéjsich pravnich predpisech a neni vzdy snadné danou problematiku
jednoduse uchopit. Jak jsem zminoval jiz vyse, existuji nékteré typy vyzkumu, které probihaji Cisté
na bazi tpravy OZ a piedpist na poli ochrany osobnich udaji. Vzhledem k tomu, ze kazdy
medicinsky vyzkum ma sva specifika, rozliSujeme 1 mistni pravni predpisy, které se na dany
vyzkum uplatni a stejné tak sem fadime 1 nejruznéj$i mezinarodni umluvy jako Helsinska
deklarace, Umluva O biomediciné a rovnéz LZPS. Vzhledem k tomu, Ze klinické vyzkumy v CR
muzeme fadit do nejriznéjSich kategorii, rozhodl jsem béhem psani této prace zminit pouze 2 typy
konkrétnich vyzkumu. Pokud bych se chtél zabyvat nékterymi vyzkumy podrobnéji, domnivam se,
ze by to meélo byt tématem na jednotlivou rigordzni praci, nebo spolecné se vSemi vyzkumy jako
jedna veétsi disertacni prace.
6.1. Historie medicinského vyzkumu

Pokud bychom se chtéli vénovat historii vyzkumu v oblasti mediciny, musime vratit hluboko

do minulosti. Z pocatku se jednalo o zcela ojedin€lé a nahodné pokusy, které nejsou souhrnné

213 C1. 95 Smlouvy o zalozeni Evropského spoletenstvi ze dne 25.3.1957, viz podobné LANCOVA, Petra, Mgr.
Regulace biomedicinského vyzkumu [online]. Casopis zdravotnického prava a bioetiky. Vol 11, No 1 (2021), ISSN
1804-8137. Dostupné VA http://medlawjournal.ilaw.cas.cz/index.php/medlawjournal/article/view/206/167,
[30.6.2022].

214 Lisabonska smlouva pozmétujici smlouvu o EU a Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi, podepsana v
Lisabonu dne 13.12.2007, viz podobné LANCOVA, Petra, Mgr. Regulace biomedicinského vyzkumu [online]. Casopis
zdravotnického prava a bioetiky. Vol 11, No 1 (2021), ISSN 1804-8137. Dostupné z:
http://medlawjournal.ilaw.cas.cz/index.php/medlawjournal/article/view/206/167, [30.6.2022].

215 C1. 288 Smlouvy o fungovani EU, viz podobn¢ LANCOVA, Petra, Mgr. Regulace biomedicinského vyzkumu
[online]. Casopis zdravotnického prava a bioetiky. Vol 11, No 1 (2021), ISSN 1804-8137. Dostupné z:
http://medlawjournal.ilaw.cas.cz/index.php/medlawjournal/article/view/206/167, [30.6.2022].
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zdokumentovany a které nebyly ani nikterak regulovany. Za prvni Gpravu v této oblasti, a zaroven
za zakladni kimen lékafské etiky, je povazovana Hippokratova piisaha.?!®2!”

Modernéjsi a ucelen€;jsi podobu ziskal medicinsky vyzkum v 18. stoleti, kdyz v roce 1747
provedl James Lind prvni dobie znamy zdokumentovany pokus na lidech, oznacovany jako prvni
klinickou studii moderni doby. Studie spocCivala v tom, ze pii praci na lodi jej zaujala vysoka
umrtnost namofinikt na kurdéje, a tak piiSel tehdy se srovnavaci studii, kdy nékterym namoinikiim
byly podavany citrony a pomeran¢, jinym cidre a jinym napf. ocet, a sledoval, ktery zptasob bude
mit nejpiiznivéjsi ucinky. Tyto uCinky nasledné podrobné popsal a provedl tak, da se fici, prvni
zdokumentované klinické hodnoceni.?!

Co se tyka medicinského vyzkumu mély 1 tragické udalosti v nasi historii dopad na rozsah a
vysledky medicinského vyzkumu. Narazim tim predevsim na obdobi 2. svétové valky, kdy veskeré
medicinské pokusy probihaly v nacistickych taborech predeviim na Zidech a Romech, ale i dalsich
nacistickych zajatcu a byly provadény piedevs§im za GCelem pieziti némeckych vojaku, testovani
1éka, 1écby, ale zafazovani novych drog pro vojenské vyuziti. V téchto vyzkumech se jednalo o
zcela nedobrovolnou Gc¢ast na vyzkumu, jelikoz zajatci k ni byli nuceni. V dusledku téchto pokusu
zajatci tak Casto umirali a neexistovala prakticky zadna pravni ani eticka pravidla vyzkumu na
téchto osobach. Experimenty v nacistickych taborech byly odsouzeny v Norimberskych procesech,
v ramci, kterych vznikl Norimbersky kodex, jeden z nejvyznamnéjSich textl zabyvajici se pravidly
vyzkumu na lidech. Norimbersky kodex je dokument vytvoreny soudci v ramci Norimberskych
procesu s nacistickymi 1ékafi, ktery obsahuje zakladni etické principy vyzkumu na lidech. I kdyz
nebyl Norimbersky kodex oficialné€ akceptovan jako soucast pravniho fadu jakéhokoli statu, je
povazovan za nejdulezité)s$i dokument v historii etiky klinického vyzkumu a vyznamné ovlivnil
spravnou klinickou praxi. Norimbersky kodex obsahuje 10 zakladnich pravidel ucasti lidského
subjektu, rozuméj pokusné osoby, na vyzkumu. Témito pravidly jsou:

1) dobrovolny souhlas;

216 | 1.¢karské ikony budu konat v zajmu a ve prospéch nemocného, dle svych schopnosti a svého usudku. Vystiiham

se vseho, co by bylo ke skod¢ a co by nebylo spravné.”

217 LANCOVA, Petra, Mgr. Regulace biomedicinského vyzkumu [online]. Casopis zdravotnického prava a bioetiky.
Vol 11, No 1 (2021), ISSN 1804-8137. Dostupné Z.
http://medlawjournal.ilaw.cas.cz/index.php/medlawjournal/article/view/206/167, [30.6.2022].

218 LIND, James. A Treatise on he Scruvy. 2nd edition. London: Strand, 1757, str. 150, viz podobné LANCOVA,
Petra, Mgr. Regulace biomedicinského vyzkumu [online]. Casopis zdravotnického prava a bioetiky. Vol 11, No 1
(2021), ISSN 1804-8137. Dostupné Z:
http://medlawjournal.ilaw.cas.cz/index.php/medlawjournal/article/view/206/167, [30.6.2022].
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2) experiment by mél byt takovy, aby piinesl plodné vysledky pro dobro spole¢nosti a nemel
by byt nahodny a zbytecny;

3) vyzkum by mél byt navrzen a zalozen na vysledcich pokusu na zvifatech a na znalosti
piirozeného prubéhu zkoumané choroby nebo jiného problému tak, aby piedpokladané
vysledky ospravedlnily provedeni vyzkumu;

4) vyzkum by mél byt provadén tak, aby se zabranilo jakémukoli zbytecnému fyzickému a
dusevnimu utrpeni a zranéni;

5) zadny vyzkum by nemél byt provadén, pokud existuje divod domnivat se, ze dojde k timrti
nebo zranéni, které zpusobi invaliditu;

6) mira rizika by nikdy neméla ptekrocCit miru ur¢enou humanitarnim vyznamem problému,
ktery ma byt vyzkumem vyfeSen;

7) mély by byt provedeny nalezité pripravy a zajiSténo odpovidajici vybaveni, aby byla
pokusna osoba chranéna;

8) vyzkum by mély provadét pouze védecky kvalifikované osoby;

9) v prubéhu vyzkumu by méla mit pokusna osoba moznost vyzkum ukoncit;

10) v prubéhu vyzkumu musi byt odpovédny védec piipraven vyzkum v kterékoli fazi ukoncit,
pokud ma pravdépodobné divod se domnivat, ze by pokracovani vyzkumu mohlo vést ke
zranéni, postizeni nebo smrti pokusné osoby.>!”

Vzhledem k tomu, Ze tyto vyzkumy byly za hranou jakéhokoliv pravniho ¢i etického ramce,

a protoze ,, zjevné jsou lidské experimenty za takovych podminek v rozporu s principy prava narodii,

které vyplyvaji ze zvyklosti zavedenych mezi civilizovanymi narody, ze zakonui lidstva a z diktatu

verejného svédomi *“**°
Nacistické vyzkumy vsak nebyly jedinym piikladem neetickych vyzkumu. V ramci tzv.
Chabarovskych procesu probihajicich v prosinci 1949 ve mésté Chabarovsk bylo 12 ¢lent japonské

Kuantungské armady souzeno jako valecni zloCinci za vyrobu a pouzivani biologickych zbrani

219 Norimbersky kodex [online]. Dostupné z: https://encyclopedia.ushmm.org/content/en/article/the-nuremberg-code,
[30.5.2022], viz podobné LANCOVA, Petra, Mgr. Regulace biomedicinského vyzkumu [online]. Casopis
zdravotnického prava a bioetiky. Vol 11, No 1 (2021), ISSN 1804-8137. Dostupné z:
http://medlawjournal.ilaw.cas.cz/index.php/medlawjournal/article/view/206/167, [30.6.2022].

220 Trials of War Criminals before the Nuremberg Military Tribunals under Control Council Law No. 10, Vol. 2
[online]. Washington, D.C.: U.S. Govemment Printing Office, 1949, str. 181-182. Dostupné z:
https://www.nsf.gov/about/history/nsf50/vbush1945_content.jsp, viz podobné LANCOVA, Petra, Mgr. Regulace
biomedicinského vyzkumu [online]. Casopis zdravotnického prava a bioetiky. Vol 11, No 1 (2021), ISSN 1804-8137.
Dostupné z: http://medlawjournal.ilaw.cas.cz/index.php/medlawjournal/article/view/206/167, [30.6.2022].
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béhem 2. svétové valky. V ramci oddila 731 a 100 probihal vyzkum zpusobu a prostiedkt vedeni
bakteriologické valky, ktery byl doprovazen kriminalnimi, nelidskymi experimenty, kdy byl
testovan ucinek bakteriologickych zbrani na lidech. Neékolik let provadely oddily 731 a 100
experimenty s infikovanim lidi bakteriemi moru, cholery, tyfu, antraxu a plynové gangrény, které
byly péstovany v mistnich laboratofich.?!

Dalsim tzv. neetickym vyzkumem byl vyzkum v Tuskegee, ktery spocival ve sledovani
¢ernochu trpicich syfilidou. Vyzkum zapocal v roce 1932 a skoncil v roce 1972. Studie byla
zahajena s 400 afroamerickymi muzi s latentni nebo pozdni syfilidou, ktefi nebyli 1éCeni. Jako
kontrolni ucastnici byli zafazeni také muzi bez syfilidy cca 200. Studie byla pivodné navrzena tak,
aby trvala 6 az 8 mésich, ale proménila se v dlouhodobou studii, ktera pokracovala 40 let.
Slouceniny arzenu a bizmutu pouzivané v té dobé k 1é€bé nebyly muzim vibec poskytnuty. Cile
studie nebyly jasné stanoveny, ale zahrnovaly dokumentaci pfirozeného prubéhu nelécené syfilidy
u afroamerickych muzi a mozny ruzny prabéh u jinych ras. Poté, co se stal dostupnou 1éEbou
penicilin ve 40. a 50. letech 20. stoleti, byl jim zatajen a 1écba opét nebyla poskytnuta. V roce 1972
byl tento vyzkum shledan eticky neospravedlnitelnym a byl ukondéen.???

V soucasné dobé existuje fenomén tzv. safari research, ktery spo¢iva ve vyuzivani pacientt
nejchudsich zemi k provadéni vyzkumu. Vyzkumnici jsou pak v takovém piipadé€ nazyvani ,,data
hunters“, ktefi neberou ohledy na moznou spolupraci a etické aspekty vyzkumu.?>*> Tomuto

zplsobu vyzkumu se taktéz nékdy fika , parachute research®.?** Pravé ona zranitelnost chudého

221 Materials on the trial of former servicemen of the Japanese army charged with manufacturing and emplying
bacteriological weapons [online]. Moskva: Foreign Language Publishing House, 1950, str. 528. Dostupné z:
https://books.google.cz/books?id=AR0jAAAAMAAJ &printsec=frontcover&redir _esc=y#v=onepage&q&f=false,
[1.10.2022], viz podobné LANCOVA, Petra, Mgr. Regulace biomedicinského vyzkumu [online]. Casopis
zdravotnického prdva a bioetiky. Vol 11, No 1 (2021), ISSN 1804-8137. Dostupné z:
http://medlawjournal.ilaw.cas.cz/index.php/medlawjournal/article/view/206/167, [30.6.2022].

222 PAUL, Charlotte — BROOKES, Barbara. The rationalization of unethical research: revisionist accounts of the
Tuskegee syphilis study and the New Zealand "Unfortunate Experiment”. American Journal of Public Health [online].
2015, 10&. 10, &. 105, str. 12—19. Dostupné z: doi:10.2105/AJPH.2015.302720, viz podobné LANCOVA, Petra, Mgr.
Regulace biomedicinského vyzkumu [online]. Casopis zdravotnického prava a bioetiky. Vol 11, No 1 (2021), ISSN
1804-8137. Dostupné Z: http://medlawjournal.ilaw.cas.cz/index.php/medlawjournal/article/view/206/167,
[30.6.2022].

22 LOLAS, Fernando — RODRIGUEZ, Eduardo. Ethics in psychosocial and biomedical research — A training
experience at the Interdisciplinary Center for Bioethics (CIEB) of the University of Chile. Acta Bioethica [online].
2012, ro¢. 1, & 18, str. 9-56. Dostupné z: doi:10.4067/s1726-569x2012000100002, viz podobné LANCOVA, Petra,
Mgr. Regulace biomedicinského vyzkumu [online]. Casopis zdravotnického prava a bioetiky. Vol 11, No 1 (2021),
ISSN 1804-8137. Dostupné z: http://medlawjournal.ilaw.cas.cz/index.php/medlawjournal/article/view/206/167,
[30.6.2022].

224 MILLUM, Joseph. Sharing the benefits of research fairly: two approaches. Journal of Medical Ethics [online]. 2012,
roé. 4, & 38, str. 219-223. Dostupné z: doi:10.1136/medethics-2011-100118, viz podobné LANCOVA, Petra, Mgr.
Regulace biomedicinského vyzkumu [online]. Casopis zdravotnického prava a bioetiky. Vol 11, No 1 (2021), ISSN
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znevyhodnéného obyvatelstva z rozvojovych zemi byla brana v Gvahu pii vytvareni VSeobecné
deklarace o bioetice a lidskych pravech.??
6.2.  Clenéni medicinského vyzkumu

Zakladni vyzkum je provadén bez zohlednéni praktického cile a vysledkem jsou vSeobecné
znalosti a pochopeni piirody a jejich zakonitosti. Takovato znalost poskytuje prostiedky k
zodpovézeni velkého poctu dualezitych praktickych problému, i kdyz na zadnou z nich nemusi
poskytnout uplnou konkrétni odpoved. V jeho ramci jsou poznavany zakladni fyziologické,
biochemické, patologické a jiné procesy souvisejici s lidskym organismem, nemocemi a

zdravotnimi stavy. Zakladni vyzkum je provadén laboratorné in vitro, &i in vivo na zvifatech.??

Ukolem aplikovaného vyzkumu je tedy poskytnout takové uplné a konkrétni odpovédi.?’

Dalsim typem vyzkumu je tzv. translacni vyzkum, ktery spociva v prevadéni metod a
poznatkt zakladniho vyzkumu do klinického vyzkumu nebo naopak ve zpétné vazbé z klinického
vyzkumu pro vyzkum zakladni (T1 translacni vyzkum). Novéj§im typem translacniho vyzkumu
(T2 transla¢ni vyzkum) je vyzkum aplikace vysledku klinického vyzkumu do klinické praxe napf.

extrapolace vysledkt klinickych studii na odli§né skupiny pacienti. >

Klinicky vyzkum, ktery zahrnuje provadéni klinickych studii s ucasti lidskych subjektt??
dale Clenime na vyzkum intervencni a observacni. Observacnim, nebo také neintervencnim
vyzkumem je vyzkum, se kterym neni spojena zadna intervence, tj. zasah ¢i zakrok. VSeobecné se

tedy jedna o sledovani a nasledné vyhodnoceni stavu a jeho vyvoje, tedy shromazd'ovani tdaju a
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1945. Dostupné z: https://www.nsf.gov/about/history/nsf50/vbush1945 content.jsp, [6.10.2022], viz podobné
LANCOVA, Petra, Mgr. Regulace biomedicinského vyzkumu [online]. Casopis zdravotnického prava a bioetiky. Vol
11, No 1 (2021), ISSN 1804-8137. Dostupné Z:
http://medlawjournal.ilaw.cas.cz/index.php/medlawjournal/article/view/206/167, [30.6.2022].

228 SOLC, Martin. Pravo, etika a kmenové buiiky. Praha: Wolters Kluwer, 2018. Pravni monografie (Wolters Kluwer
CR). ISBN 978-80-7552-977-0, str. 128.

229 HLAVATY. T. Zaklady klinického vyskumu. Bratislava, Praha: Grada Publishing, 2016, s. 57—59, viz podobné
SOLC, Martin. Pravo, etika a kmenové buiiky. Praha: Wolters Kluwer, 2018. Pravni monografie (Wolters Kluwer CR).
ISBN 978-80-7552-977-0, str. 128.
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dat a jejich nasledné analyzy a komparace.?*? Intervenéni vyzkum je pravé opakem vyzkumu
observacniho, kdy zde dochazi k intervenci, ¢i vyvolani zvlastniho stavu. Intervencni studie jsou
tedy prospektivni a specialné piizpusobeny k hodnoceni pfimych dopadu 1é¢by nebo preventivnich
opatfeni na nemoc.??' Cesky pravni fad rozli§uje v zavislosti na druhu ovéfované létebné
intervence 3 zakonné rezimy intervencnich klinickych studii, a to:

e klinicky vyzkum lé¢ivych pfipravkil - je upraven v Zakoné o 1é¢ivech??. Humannim
1éCivym piipravkem se rozumi latka nebo kombinace latek prezentovana s tim, ze ma
1écebné nebo preventivni vlastnosti v pifipadé onemocnéni lidi, nebo kterou 1ze pouzit u lidi
nebo podat lidem, a to bud’ za Gi€elem obnovy, Gpravy ¢i ovlivnéni fyziologickych funkci
prostiednictvim farmakologického, imunologického nebo metabolického ucinku, nebo za
icelem stanoveni lékaiské diagnozy;>*

e  klinické hodnoceni (pfipadné hodnoceni funkéni zpusobilosti) zdravotnickych prostiedku -
je upraveno noveé v novém nafizeni o zdravotnickych prostiedcich ((EU) 2017/745) a nové
nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro ((EU) 2017/746), jez byla
pijata v kvétnu 2017, nahradi stavajici smérnici o zdravotnickych prostiedcich
(93/42/EHS), smérnici o aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedcich
(90/385/EHS) a smérnici o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro (98/79/ES);

e ovéfovani nezavedenych metod - je upraveno v ZSZS>** presna a vieobecné uznavana

definice 1ékarské metody neexistuje, podle doktriny ji vSak 1ze obecné rozumét ,, jakoukoliv

230 HLAVATY. T. Zaklady klinického vyskumu. Bratislava, Praha: Grada Publishing, 2016, s. 60—64, viz podobné
SOLC, Martin. Pravo, etika a kmenové buiiky. Praha: Wolters Kluwer, 2018. Pravni monografie (Wolters Kluwer CR).
ISBN 978-80-7552-977-0, str. 128.

231 THIESE, Matthew S. Observational and interventional study design types; an overview. Biochemia Medica
[online]. 2014, ro¢. 2, &. 24, s. 199-210. Dostupné z: doi:10.11613/BM.2014.022 viz podobné LANCOVA, Petra, Mgr.
Regulace biomedicinského vyzkumu [online]. Casopis zdravotnického prava a bioetiky. Vol 11, No 1 (2021), ISSN
1804-8137. Dostupné Z: http://medlawjournal.ilaw.cas.cz/index.php/medlawjournal/article/view/206/167,
[30.6.2022].

232 Pravé vyzkum 1é¢ivych piipravkil, zejména Klinicky, je pfedmétem této kapitoly. Pro stru¢ngjsi piiblizeni se
zdiiraznénim nékterych odlisnych aspekti srov. SUSTEK, P. Klinicky vyzkum. In SUSTEK, P., HOLCAPEK, T. a
kol. Zdravotnické pravo. Praha: Wolters Kluwer, 2016, s. 688705, viz podobné SOLC, Martin. Pravo, ctika a
kmenové buiiky. Praha: Wolters Kluwer, 2018. Pravni monografie (Wolters Kluwer CR). ISBN 978-80-7552-977-0.,
str. 128.

233 Viz § 2 odst. 1 Zakona o 1éCivech.

234 Srov. SUSTEK, P. Ovéfovani nezavedené metody. In SUSTEK, P., HOLCAPEK, T. a kol. Zdravotnické pravo.
Praha: Wolters Kluwer, 2016, s. 721-730, viz podobné SOLC, Martin. Pravo, etika a kmenové burky. Praha: Wolters
Kluwer, 2018. Pravni monografie (Wolters Kluwer CR). ISBN 978-80-7552-977-0, str. 129.
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aktivitu zamérenou na pacienta nebo na pacientovi vykonavanou, jejimz ucelem je zlepseni
zdravoiho stavu, 1é¢ba nemoci ¢i zranéni nebo stanoveni diagnozy *“.>*

Vyzkum muzeme dale ¢lenit na laboratorni a klinicky, pfi¢emz laboratorni vyzkum je
provadén v laboratornich podminkach, a to na biologickém materialu, na zvifatech. Muze probihat
jak in vitro, tedy v reakci s biologickym materialem a pocitacovymi modely, anebo in vivo, tedy
na zvifatech ¢i tkanovych kulturach. Kdezto klinicky vyzkum probiha na lidech at’ uz zdravych ¢i
nemocnych. Biomedicinsky vyzkum lze rovnéz Clenit podle zabéru jednotlivych regulativnich
nastroju. Mimo vySe uvedena vymezeni existuje cela fada dalSich typa biomedicinského vyzkumu,
které stoji na pomezi mezi ruiznymi védnimi obory. Takovym vyzkumem mohou byt napi. zatézové
testy provadéné mimo zdravotnictvi, vyzkumy provadéné na sportovnich fakultach, vyzkumy v
oblasti vyzivy apod. Tyto vyzkumy, nékdy nazyvany, respektive zaménovany s terminem ,,klinické
studie zfistavaji téméf mimo ramec pravni Upravy.?*® Otizkou pak je, zda témto zbytkovym
studiim biomedicinského vyzkumu by neméla byt vénovana vétsi pozornost, co se tyCe jejich
pravni regulace, protoze prinaseji urcitou miru rizika pro subjekty zapojené do vyzkumu napf.
pravé pii provadéni zatézovych testd. >’

6.3. Regulace medicinského vyzkumu

S ohledem na skutecnosti, které byly uvedeny vySe, je zcela zasadni upozornit na to, ze
medicinsky vyzkum musi byt fadné pravné regulovan, ale zaroven sem fadime 1 etické ¢i rizné
smérnice a profesni standardy. Vyznamnou roli v ramci etické regulace nalezi Norimberskému
kodexu, 1 kdyZz samoziejmé se nejedna o typickou etickou normu jako v dneSni dobé. Dalsi
vyznamnou etickou normou je rovné€z Helsinska deklarace, ktera je pravidelné aktualizovana
WMA. Vzhledem k historickym souvislostem a zalozeni organizace po 2. sveétoveé valce byla WMA
vzdy nezavislou konfederaci svobodnych profesnich sdruzeni. Od roku 2017 je zastoupena CR v

ramei této organizace CLK. Helsinska deklarace vychazi z piedpokladu, Ze zdravotnicky vyzkum

235 LANDAU, S. 1. International Dictionary of Medicine and Biology. New York: Wiley, 1986, s. 2297. Cit. dle
SUSTEK, P. Ov&fovani nezavedené metody. In SUSTEK, P., HOLCAPEK, T. a kol. Zdravotnické pravo. Praha:
Wolters Kluwer, 2016, s. 721, viz podobné¢ SOLC, Martin. Pravo, etika a kmenové buiiky. Praha: Wolters Kluwer,
2018. Pravni monografic (Wolters Kluwer CR). ISBN 978-80-7552-977-0, str. 128-129.

236 Nevénuje se jim specidlni pravni tprava, jelikoZ jsou upraveny v ramci obecnych pravnich predpisa jako OZ &
pravni predpisy upravujici ochranu osobnich tidajii viz podobné LANCOVA, Petra, Mgr. Regulace biomedicinského
vyzkumu [online]. Casopis zdravotnického prava a bioetiky. Vol 11, No 1 (2021), ISSN 1804-8137. Dostupné z:
http://medlawjournal.ilaw.cas.cz/index.php/medlawjournal/article/view/206/167, [30.6.2022].

27 LANCOVA, Petra, Mgr. Regulace biomedicinského vyzkumu [online]. Casopis zdravotnického prava a bioetiky.
Vol 11, No 1 (2021), ISSN 1804-8137. Dostupné Z.
http://medlawjournal.ilaw.cas.cz/index.php/medlawjournal/article/view/206/167, [30.6.2022].

68/105


http://medlawiournal.ilaw.cas.cz/index.php/medlawiournal/article/view/206/167
http://medlawiournal.ilaw.cas.cz/index.php/medlawiournal/article/view/206/167

je soucasti zdravotni péce, a nelze je od sebe oddélit. Odlisuje tedy vyzkum s pacienty a vyzkum
se zdravymi dobrovolniky, na které jsou kladeny vyssi naroky. Helsinska deklarace dale obsahuje
vSeobecné zasady platné pro vyzkum, jako je napf. povinnost jednat v nejlepSim zajmu pacienta.
Detailn€ji se vénuje napi. rizikim, zatézi a prospéchu pro zicastnéné jednotlivce, ohrozenym
skupinam a jednotliveum, védeckym pozadavkium a protokolu o vyzkumu, etickym komisim ve
vyzkumu, informovanému souhlasu a také pouziti placeba. Pfesto, ze v fadé statu byla Helsinska
deklarace implementovana do pravniho fadu, v CR se tak nestalo. Vzhledem k &lenstvi CLK, ktera
povinné sdruZuje vechny praktikujici lékate v CR, mohla by byt Helsinska deklarace povazovana
alespon za jakési soft law, na které byva zpravidla pii uzavirani smluv tykajicich se
biomedicinského vyzkumu odkazovano. V soucasné dobé neni mozné si predstavit vyzkum, ktery
by zékladni pravidla zakotvena v Helsinské deklaraci porugoval a zaroveti byl v CR proveditelny,
nebot’ konkrétni pravni piedpisy tyto zakladni principy zpravidla rozvijeji.>*8

Dale je tieba upozornit na Smérnice CIOMS. CIOMS je mezinarodni nevladni neziskova
organizace zalozena spolecné WHO a UNESCO v roce 1949, ktera ma za cil ,, prosazovat verejné
zdravi prostrednictvim pokynii pro vyzkum a politiku v oblasti zdravi, véetmé etiky, vyvoje
zdravomickych produktii a bezpecnosti “.**° Za timto uéelem byly pfijaty pravé zminéné Smérnice
CIOMS, pricemz cely dokument je tvofen predmluvou, 25 smérnic s komentafem a ptilohy. Tyto

0

smérnice se zabyvaji rliznymi aspekty vyzkumu, a to jednak v roviné obecné’*’ a v rovingé

konkrétni>*! 242
6.4. Odvétvové a profesni standardy

Medicinsky vyzkum je oSetfen také prostiednictvim ruznych standardu, které nemuzeme
fadit ani pod normy etické ani pod normy pravni. Zpravidla se jedna o takové technické a

organiza¢ni standardy, které se tykaji jednotlivych druhti medicinského vyzkumu. Tyto standardy,

28 LANCOVA, Petra, Mgr. Regulace biomedicinského vyzkumu [online]. Casopis zdravotnického prava a bioetiky.
Vol 11, No 1 (2021), ISSN 1804-8137. Dostupné Z:
http://medlawjournal.ilaw.cas.cz/index.php/medlawjournal/article/view/206/167, [30.6.2022].

239 Dostupné z: https://cioms.ch/, [29.12.2022].

240 Sme¢mice 1: Védecka a socidlni hodnota a respekt k praviim.

241 Smérnice 16: Vyzkum zahmujici dospélé osoby neschopné udélit informovany souhlas, smérnice 18: Zeny jako
ucastnice vyzkumu apod.

242 International Ethical Guidelines for Health-Related Research Involving Humans [online]. Dostupné z:
https://cioms.ch/wp-content/uploads/2017/01/WEB-CIOMS-EthicalGuidelines.pdf, [cit. 30.5.2022] viz podobn¢
LANCOVA, Petra, Mgr. Regulace biomedicinského vyzkumu [online]. Casopis zdravotnického prava a bioetiky. Vol
11, No 1 (2021), ISSN 1804-8137. Dostupné Z:
http://medlawjournal.ilaw.cas.cz/index.php/medlawjournal/article/view/206/167, [30.6.2022].
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nebo jinak fecCeno spise jednotliva pravidla, tak nenajdeme v n€jakém uceleném kodexu, ale jsou
vzdy upraveny jednotlivé pro kazdy typ medicinského vyzkumu. VétSinou jsou tato pravidla
upravena na mezinarodni Grovni, jako napf. normy Mezinarodni rady pro harmonizaci, dfive také
Mezinarodni konference o harmonizaci. Mezinarodni konference o harmonizaci pusobila v 90.
letech 20. stoleti. Dne 23.10.2015 Mezinarodni konference o harmonizaci usporadala inauguracni
shromazdéni, na kterém se zfidila nova Mezinarodni rada pro harmonizaci jako mezinarodni
sdruzeni. Toto mezinarodni sdruzeni mélo formu pravnické osoby zalozeného podle Svycarského
prava. Mezinarodni rada pro harmonizaci pfispiva k harmonizaci vytvofenim technickych a
organiza¢nich standardu v podobé smérnic, tzv. guidelines. Ty jsou ¢lenény do 4 kategorii a jsou
jim piifazovany kody témat podle téchto kategorii, jako jsou kvalita, bezpecCnost, a
multidisciplinarita.?*?

Nutno fici, Ze se nejedna o pravni normy a nejsou tedy implementovany do jednotlivych
pravnich fada. Zaroven se nejedna ani o mezinarodni smlouvu, ackoliv se k nim obdobné
pristupuje. Tyto smérnice se zpravidla zaclenuji do smluv o provadéni klinického hodnoceni 1éCiv
odkazem, kdy se napf. jak zadavatel, tak ucCastnici se centrum zavazuji dodrzovat pravidla ,,ICH
GCP*, tedy pravidla spravné klinické praxe zakotvené smérnici E6 ICH. Svym zptsobem bychom
k témto pravidlim mohli pfistupovat obdobné jako k mezinarodnim obchodnim podminkam
Incoterms, které Mezinarodni obchodni komora vydala za u¢elem odstranéni probléma spojenych
s rozdilnosti obchodnich zakonikd raznych zemi. Obdobou k témto pravidlim pro vyvoj
zdravotnickych prostfedki jsou normy vytvoiené IMDRF.>** IMDRF je dobrovolna skupina
regulatoru zdravotnickych prostiedka z celého svéta, kteti se spojili, aby navazali na dobrou praci
GHTF. Jejim cilem je urychlit mezinarodni harmonizaci a konvergenci regulace zdravotnickych
prostiedki. MDCG je pracovni skupina pii Evropské komisi, ktera se zabyva kliCcovymi problémy
ze sektoru zdravotnickych prostiedki, od dozoru notifikovanych osob nebo standardizace po dozor

nad trhem, v kontextu mezinarodnich zalezitosti, novych technologii a klinickych zkousek.>*°

283 ICH: harmonisation for better health. Home. Dostupné z: https://www.ich.org/products/guidelines.html,
[24.11.2022], viz podobné LANCOVA, Petra, Mgr. Regulace biomedicinského vyzkumu [online]. Casopis
zdravotnického prava a bioetiky. Vol 11, No 1 (2021), ISSN 1804-8137. Dostupné z:
http://medlawjournal.ilaw.cas.cz/index.php/medlawjournal/article/view/206/167, [30.6.2022].

244 IMDRF: International Medical Device Regulators Form. Home. Dostupné z: http://www.imdrf.org/, [24.11.2022],
viz podobné LANCOVA, Petra, Mgr. Regulace biomedicinského vyzkumu [online]. Casopis zdravotnického prava a
bioetiky. Vol 11, No 1 (2021), ISSN 1804-8137. Dostupné z:
http://medlawjournal.ilaw.cas.cz/index.php/medlawjournal/article/view/206/167, [30.6.2022].

245 Dostupné z: https://aestim.cz/ivdr/, [31.12.2022].
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6.5. Klinicky vyzkum lécivych pripravka

Vyzkumem se rozumi jakékoli systematické zkoumani zaméfené na ziskavani novych
poznatku o tom, jak se maji véci kolem nas, pficemz cilem vyzkumu u lécivych piipravku je
zvy$eni Giinnosti 16¢by.>*® V tomto pripadé se klinickym vyzkumem rozumi vyzkum novych nebo
odvozenych latek za ucelem jejich nasledného pouziti. Klinickym vyzkumem se rozumi snaha najit
ucinnou molekulu pomoci syntézy jednotlivych latek a nasledného vzniku takto vzniklych
derivati.>*” Naopak klinicky vyzkum neni vzdy striktné zaméfen na vyzkum 1é&ivych ptipravka,
ale také napf. na ucinnost 1é&by, ktera mize mit vliv na Zivotospravu pacienta na 1é¢bu nemoci.?*®
Pro klinicky vyzkum nemame konkrétni pravni definici. To se ale méni v situaci, kdy je provadén
na lidech, lidskych pohlavnich bunkach, embryich nebo zviratech. Zvlastnosti pifi podavani
1é¢ivych ptipravku v ramci klinického hodnoceni je skute¢nost, kdy neni 1é¢ivy piipravek podavan
za ucelem zlepSeni zdravi, ale pravé za ucelem ovéfeni jeho uéinnosti.>*’ Z tohoto diivodu se pak
pi1 fazi testovani na lidskych subjektech zohlednuje pozadavek primérenosti mezi piinosem
takového klinického vyzkumu a jeho rizikem pro subjekty daného vyzkumu.?>° Uréitym voditkem
je situace, ze ¢im vétsi pfinos pro 1é¢bu pacienti ma dany piipravek, tim je akceptovano vétsi
riziko. V ramci vyzkumu rovnéz délime zkouseni latek pro preklinické hodnoceni a zkouseni latek
v ramci klinického hodnoceni.

Aby mohly byt 1éCivé piipravky testovany na lidech, musi projit nejdiive tzv. preklinickym
hodnocenim, coz ma za nasledek nejdiiv dikladné testovani v laboratofich, napf. na jednotlivych
burikach a nasledné piejit k testovani na zvifatech. Tento postup ma zcela racionalni divod a to,
aby se minimalizovalo riziko spojené s testovanim na lidskych subjektech. Pfi testovani
v laboratofich a nasledném testovani na zvifatech se mohou objevit rizika, ktera by mohla vazné
ohrozit lidsky zivot. Z tohoto divodu musi kazdy 1é¢ivy pfipravek projit timto procesem, aby se
v tom nejlepsSim pripadé zamezilo pfipadnému umrti testovaného lidského subjektu. Bohuzel diive
nebyla tato pravidla aplikovana a dochazelo tak ke zbytetnému poskozovani lidskych zivotd.
Jednim z nejznaméjSich ptipada bylo testovani 1é¢ivého piipravku Thalidomide, ktery se pouzival

mezi lety 1955 a 1960 jako sedativum a 1ék proti zvraceni predevsim u t€hotnych Zen. Tento 1éCivy

246 SUSTEK, Petr a Toma§ HOLCAPEK. Zdravotnické pravo. Praha: Wolters Kluwer, 2016. ISBN 978-80-7552-321-
1, str. 688.

247 Viz tamtéZ, str. 688.

248 Viz tamtéZ, str. 688.

249 Viz tamtéZ, str. 689.

250 Viz tamtéZ, str. 689.
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piipravek se pouzival prevazné v zemich jako bylo Némecko, Spanélsko a Velka Britanie. Bohuzel
pifed nasazenim tohoto IéCivého piipravku nebylo béhem klinického testovani zjisténo, ze
zpusobuje zavazné vrozené vady u nenarozenych déti. Thalidomide byl stazen z trhu az v roce
1961, ovSem do této doby si jeho uzivani vyzadalo na cca 10 az 20 tisic obéti. V souvislosti s timto
piipadem doslo na druhé strané ke zméné v pfistupu testovani 1é¢ivych pfipravku a zaroven doslo

k rozvoji farmakovigilance.?!

Farmakovigilance je slozity systém majici za cil sledovat
bezpetnost 1é¢ivych pripravku pii jejich standardnim pouzivani v klinické praxi, a zjiStovat a
odstranovat ptipadna rizika pro pacienty.

Za spravu a fungovani systému odpovida SUKL. Dritel rozhodnuti o registraci je povinen
mit k dispozici kvalifikovanou osobu odpovédnou za vytvoreni a spravu farmakovigilancni
Ginnosti v ramci drzitele o registraci. Nezadouci Gginky se zvefejiiuji, SUKL uklada razné
prostiedky napravy napt. zménu davkovani, omezeni indikace nebo v krajnim ptipadé zakaz vydeje
nebo stazeni 1éCiva z obéhu.

Ve véci odskodnéni pacientu s uzitim Thalidomide poukazuji na rozsudek ESLP The Sunday

252 Béhem roku 1961 bylo ve Spojeném kralovstvi evidovano na 450

Times vs. Spojené kralovstvi
pfipadu narozeni déti s t€lesnym postizenim v souvislosti s pouzitim latky Thalidomide jejich
matkami v prubéhu téhotenstvi. Nasledné mezi lety 1962 a 1966 se 70 rodic¢u rozhodlo domahat
naroku na finan¢ni vyrovnani. V roce 1968 se 65 z nich povedlo nalézt vzajemnou dohodu o
vyrovnani, které byly posvéceny soudem. Vzhledem k tomu, Ze jesSt€ v roce 1973 nebyly vyfeseny
nékteré pripady vyrovnani a objevovaly se pozadavky od dalSich rodi¢t na finan¢ni vyrovnani,
rozhodla se farmaceuticka spolecnost vyrabé&jici Thalidomide zridit specialni fond, ktery bude
pomahat pfi finanénim vyrovnanim s dotéenymi rodinami.?>* Proti tomuto se ov§em ohradil denik
The Sunday Times, ktery vydal prohlaseni, Ze navrhované castky jsou neumeérné€ nizké ke
zpusobenym 0jmam, poukazal na Casovou prodlevu mezi zpusobenou Gjmou a vyplacenim
finan¢niho vyrovnani a dale uvedl, Ze vyda zpravu, ve které informuje o celém piipadu a poukaze
na vSechny nesrovnalosti. Nez ale tak denik mohl ucinit bylo proti jeho pocinani vydano piredbézné

opatieni, které mélo zabranit v ¢innosti deniku. The Sunday Times ovSem podal proti tomuto

251 SUSTEK, Petr a Tomas HOLCAPEK. Zdravotnické pravo. Praha: Wolters Kluwer, 2016. ISBN 978-80-7552-321-
1, str. 688.

>3 Rozsudek ESLP ze dne 26.4.1979, €. stiznosti 6538/74.

253 SUSTEK, Petr a Toma$ HOLCAPEK. Zdravotnické pravo. Praha: Wolters Kluwer, 2016. ISBN 978-80-7552-321-
1, str. 690.
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predbéznému opatieni stiznost k ESLP a ten rozhodl, ze vydanym pifedbéznym opatienim bylo
omezeno pravo na svodu projevu.>*
6.5.1. Klinické hodnoceni humannich 1é¢ivych pripravka

Podle ustanoveni § 2 odst. 1 Zakona o léCivech se 1éCivym pfipravkem rozumi latka nebo
kombinace latek prezentovana s tim, Ze ma léCebné nebo preventivni vlastnosti v piipadé
onemocnéni lidi nebo zvifat, nebo latka nebo kombinace latek, kterou lze pouzit u lidi nebo podat
lidem, nebo pouzit u zvifat ¢i podat zvifatim, a to bud’ za ucelem obnovy, Gpravy ¢i ovlivnéni
fyziologickych funkci prostfednictvim farmakologického, imunologického nebo metabolického

ucinku, nebo za ucelem stanoveni lékarské diagnozy. Nove podle Nartizeni rozliSujeme hodnoceny

k,255 256.257

1éCivy priprave a hodnoceny léCivy pripravek pro moderni terapii

Vzhledem k tomu, Ze klinické hodnoceni 1é¢ivych pfipravki ma nastavena urcita pravidla,
ktera musi byt dodrzena, ma 1 svoje urCité faze, a to konkrétné:

a) Modifikace chemické struktury — provadi se jiz z existujiciho 1éCivého piipravku, aby byl
vytvoren léCivy pripravek, ktery bude obsahovat jiné 1éCivé ucinky;

b) Farmakologicky screening — jedna se o zjisténi vlastnosti chemické latky za wUcCelem
rozSifeni moznosti jejich vyuziti a vyhledani pfirodnich latek, které budou obsahovat
potencionalni terapeuticky ucinek;

c) Lékovy design — zamérna syntéza latek, jejichz struktura se odviji od dukladné znalosti
biologického mechanismu tc¢inku téchto latek; a

d) Preklinické testovani — dochazi k ovéfovani bezpeCnosti na tkanovych strukturach,
jednoduchych organismech ¢&i zvitatech?>s.

Po uspésném zakonceni preklinickych zkousek dojde ke klinickému hodnoceni, jejichz

zavéry jsou podkladem pro SUKL a prislusnou etickou komisi.>>’

254 SUSTEK, Petr a Tomag HOLCAPEK. Zdravotnické pravo. Praha: Wolters Kluwer, 2016. ISBN 978-80-7552-321-
1, str. 690-691.

235 Viz ¢l. 2 odst. 2, bod 5) Nafizeni — ,,se rozumi lécivy pripravek, ktery se zkousi & pouzivd jako srovndvact v
klinickém hodnoceni, vcetné placeba “.

236 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1394/2007 ze dne 13.11.2007 o 1é¢ivych piipravcich pro moderni
terapii a 0 zméné smérnice 2001/83/ES a nafizeni (ES) &. 726/2004 (Ui vést. L 324, 10.12.2007, s. 121).

257 Viz &l. 2 odst. 2, bod 7) Naiizeni.

238 Testovani 1é¢ivych piipravkil na zvifatech je upraveno zdkonem ¢&. 246/1992 Sb., na ochranu zvifat proti tyrani.

2% SUSTEK, Petr a Tomag HOLCAPEK. Zdravotnické pravo. Praha: Wolters Kluwer, 2016. ISBN 978-80-7552-321-
1, str. 694.
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Pod pojmem klinického hodnoceni humannich 1é¢ivych pripravki rozumime studii, ktera
srovnava uéinek a nasledky 1é¢ivého piipravku pii jeho pouziti u ¢lovéka.?®® Definici klinického
hodnoceni jsme méli donedavna obsazenou v naSem vnitrostatnim piedpise Zakonu o lécivech.
Naopak nyni uzivame definici podle Nafizeni, které nam fika, ze klinickym hodnocenim se rozumi
lidska studie, ktera spliiuje podminky obsazené v ¢l. 2 odst. 2, bod 2) Natizeni.

Klinické hodnoceni muzeme zaroven délit i ponékud abstraktnéj$imi pojmy, a to na klinické
hodnoceni humannich 1é¢ivych piipravki na oteviené a zaslepené.?s! Jinymi slovy tedy na to, zda
testujici subjekt a subjekt hodnoceni maji informaci, kterym subjektim je podavan skute¢ny lécivy
ptipravek a kterym je podavano pouze tzv. placebo. Jedna se pak o oteviené klinické hodnoceni.
Pokud takové informace k dispozici nemaji, jedna se o zaslepené klinické hodnoceni.?®?

Narizeni nam kromé definice klinického hodnoceni poskytuje ve svém ¢l. 2 dalsi vyznamné
definice, jako napt. pojem zadavatele, tj. osoba, spolecnost, instituce nebo organizace, ktera prebira
odpovédnost za zahajeni, fizeni a zaji§téni financovani klinického hodnoceni.?®® Klinické
hodnoceni muze mit 1 nebo nékolik zadavateld. Jakykoli zadavatel mize prostfednictvim pisemné
smlouvy povérit nékterymi nebo vSemi svymi ukoly jednotlivce, spolecnost, instituci nebo
organizaci. Takovym povéfenim neni dotCena odpoveédnost zadavatele, zeyména pokud jde o
bezpecnost subjektt hodnoceni a spolehlivost a robustnost udaju ziskanych v klinickém hodnoceni.
Zkousejici a zadavatel mize byt tatdz osoba. 2%

Pokud ma klinické hodnoceni vice nez 1 zadavatele, vztahuje se odpoveédnost zadavatele
podle Narfizeni na vSechny zadavatele, pokud zadavatelé nerozhodnou jinak prostiednictvim
smlouvy jejich konkrétni odpovédnosti.

Klinické hodnoceni humannich 1é¢ivych pripravku se sklada ze 3 fazi, které ale mohou byt
doplnény fakultativni 4. fazi:

L Klinické hodnoceni na dobrovolnicich —kde se pracuje nejcastéji s desitkami dobrovolnikd,

subjektem hodnoceni?®®. Jedna se o jedinou fazi hodnoceni, kdy lze poskytnout subjekttim

260 SUSTEK, Petr a Toma§ HOLCAPEK. Zdravotnické pravo. Praha: Wolters Kluwer, 2016. ISBN 978-80-7552-321-
1, str. 693.

261 Viz tamtéz, str. 693.

262 iz SUSTEK, Petr a Toma$ HOLCAPEK. Zdravotnické pravo. Praha: Wolters Kluwer, 2016. ISBN 978-80-7552-
321-1, str. 693.

263 Viz &1. 2 odst. 2, bod 14) Nafizeni.

264 Vjz &1. 71 Nafizeni.

265 Subjektem hodnoceni* se rozumi osoba, ktera se ui¢astni klinického hodnoceni bud’ jako piijemce hodnoceného

vvvvv
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hodnoceni finanéni nahradu za Gcast, a to nad ramec nahrady naklad.?*® Hlavnim cilem je
pak zajiSténi tzv. zakladni zpétné vazby co do farmakokinetiky, farmakodynamiky a
snasenlivosti hodnoceného lé¢ivého pripravku.?’ Nejdiive se podavaji nizké davky léku, a
ty jsou postupné zvySovany, aby byla zjisténa maximalni tolerovana davka. Na zdravych
dobrovolnicich se vyzkum neprovadi, jestlize je podani latky zdravému jedinci nevhodné a
bylo by pro né&j nebezpecné napt. u cytostatik;?®8

II.  Pilotni studie — pracuje se stovkami subjektd trpicich nemoci ¢i zdravotnim stavem

269

odpovidajicim indikaci 1éCiva, trvajici vétSinou 2 roky~’, a ktera si z duvodu vysokého

poctu subjektl vyzaduje disledny dohled zkousejiciho nebo dodasnou hospitalizaci;>"°

I1I. Rozsifena klinicka studie — jedna se o stovky az tisice nemocnych subjekti na mnoha
pracovistich Casto ve vice zemich, tzv. multicentricka studie, porovnani s bézné dostupnymi
lécivy. Nekdy tato Cast byva oznaCovana jako predregistracni, pricemz slouzi ke srovnani
testovaného 16¢ivého piipravku s jiz registrovanym piipravkem.”’! Poté, co l1ék projde
potrebnymi fazemi klinického hodnoceni, je mozné ziskané udaje predlozit v zadosti o jeho
registraci, kterou provadi v piipadé CR SUKL, na evropské tirovni pak Evropska agentura
pro lécivé pripravky. Ve chvili, kdy ma lék platnou registraci, nic nebrani tomu, aby se
pouzival pii poskytovani zdravotni péCe. Tim vSak zkoumani jeho G¢innosti a moznych
rizik nekonéi;?’?

Iv. Poregistracni studie — je naopak nepovinna faze klinického hodnoceni, kdy dochazi k
ziskavani informaci o plsobeni 1é¢iva v praxi.?’® V této fazi se peclivé sleduje vyskyt

nezadoucich uc¢inkd, G¢inky léku pii dlouhodobém wuzivani, informace o moznych

§ 51 odst. 2 pism. g) Zakona o Ié¢ivech: ,,pfijemce hodnoceného 1éCivého piipravku, nebo Clena srovnavaci nebo
kontrolni skupiny, kterému neni hodnoceny 1é¢ivy ptipravek podavan.”

26 Viz pokyn SUKL, KLH-22 verze 5, [online]. Dostupné z: hitps:/www.sukl.cz/leciva/klh-22-verze-
5 ?hjzhlightWordszKLH—22+verzve, [30.6.2022].

267 SUSTEK, Petr a Tomas HOLCAPEK. Zdravotnické pravo. Praha: Wolters Kluwer, 2016. ISBN 978-80-7552-321-
1, str. 694.

268 KLINICKE HODNOCENI LEKU, [online]. Dostupné z: https://www.sukl.cz/klinicke-hodnoceni-leku,
[20.7.2022].

269 SUSTEK, Petr a Tomas HOLCAPEK. Zdravotnické pravo. Praha: Wolters Kluwer, 2016. ISBN 978-80-7552-321-
1, str. 694.

20 Viz tamtéz, str. 694.

7! Viz tamtéz, str. 695. o

272 KLINICKE HODNOCENI LEKU, [online]. Dostupné z: https:/www.sukl.cz/klinicke-hodnoceni-leku,
[20.7.2022].

273 SUSTEK, Petr a Toma§ HOLCAPEK. Zdravotnické pravo. Praha: Wolters Kluwer, 2016. ISBN 978-80-7552-321-
1, str. 694.
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interakcich s dalsimi 1éky. Popripadé se provadi dalsi klinicka hodnoceni, ve kterych se
zkousi nové indikace, nova lécebna schémata, ¢i uzivani léku specifickymi skupinami
pacientd, jakymi jsou napf. déti nebo stafi lidé.?"*

Na klinické hodnoceni se vztahuje védecky a eticky pfezkum a povoluje se v souladu s
Narizenim. Eticka komise vykonava eticky dohled nad klinickym hodnocenim a provadi eticky
prezkum, zahrnujici etické, 1ékarské a védecke aspekty, zadosti o povoleni klinického hodnocent,
zadosti o povoleni vyznamné zmény klinického hodnoceni a vydava stanoviska.?’

Za ucCelem ziskani povoleni k zahajeni klinického hodnoceni musi zadavatel predlozit
dotcenym ¢lenskym statim, v nichz zamysli klinické hodnoceni provadét, dokumentaci k zadosti
prostiednictvim portalu EU. Kazdy dotCeny Clensky stat oznami zadavateli prostiednictvim portalu
EU, zda je klinické hodnoceni povoleno pii splnéni podminek, nebo zda je povoleni zamitnuto.
Oznameni musi byt provedeno do 5 dnu ode dne podani zpravy nebo posledniho dne jejiho
posouzeni uvedeného, podle toho, co nastane pozdéji.

6.5.2. Utastnici klinického hodnoceni

Subjektem hodnoceni mize byt bud’ zdravy dobrovolnik, nebo nemocny jedinec. Nafizeni
nam jej pak definuje jako osobu, ktera se ucastni klinického hodnoceni bud’ jako piijemce
hodnoceného 1é&ivého piipravku, nebo jako ¢len kontrolni skupiny.?®

Dobrovolnikem muze byt ten, jehoz oslovi lékai a nabidne mu tcast ve studii. Dobrovolnik
musi ale spliovat jisté pozadavky, a spliovat urcita kritéria jako je aktualni 1 minuly zdravotni stav,
laboratorni vysledky a dalsi dulezita data. Dobrovolnik je zaroven povinen fidit se pokyny
hodnoticiho l€kare, dostavovat se na predem naplanované kontroly, pfipadné€ vést zaznamy o
uzivani léku, vypliovat dotazniky ¢i deniky, jsou-li soucasti dokumentace. Vlastni zafazeni
jednotlivych pacienti nebo zdravych dobrovolniku do klinického hodnoceni musi byt vzdy
podlozeno podepsanym souhlasem dané osoby, ktera tim stvrzuje, ze byla informovana o prabéhu
klinického hodnoceni, jeho Gcelu, o0 moznych rizicich 1é¢by, o povinnostech s tcasti spojenych a o
dalsich pozadavcich daného hodnoceni. Ugastnik studie musi viem informacim rozumét a pfi
jakékoli nejasnosti ma moznost kdykoli se znovu zeptat. Aby se zabranilo predpojatosti a aby méla

ziskana data vysokou vypovidajici hodnotu, provadi se pied vlastnim zahajenim tzv. randomizace,

274 KLINICKE HODNOCENI LEKU, [online]. Dostupné z: https://www.sukl.cz/klinicke-hodnoceni-leku,
[20.7.2022].

275 Viz § 53 odst. 2 Zakona o 1é¢ivech.

276 Viz &1. 2 odst. 2, bod 17) Nafizeni.
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tedy nahodné prifazeni subjektu hodnoceni k jedné z létebnych skupin. Ugast v klinickém
hodnoceni nepredstavuje pouze moznost, jak ziskat nové vyvijeny pripravek, ale také prijeti
odpoveédnosti a povinnosti spojenych s ucasti subjektu hodnoceni. Proto je velmi dulezité, aby se
kazdy ucastnik pred podepsanim dobrovolného souhlasu s tcasti podrobné a dukladné seznamil s
dokumentem ,,Informace pro pacienta®, kde jsou jasn€ popsany jeho povinnosti a odpovédnost v
prubéhu klinického hodnoceni, stejné jako mozné nezadouci ucinky a rizika spojena s ucasti v ném.
Kazdy ucastnik ma také moznost se kdykoli zeptat svého oSetfujiciho lékafe na vSe, co jej o
klinickém hodnoceni zajima. RovnéZz ma moznost kdykoli svij souhlas s ucasti v klinickém
hodnoceni odvolat. Povinny pocet osob, u kterych musi byt 1€k testovan, neni presné€ urCen. Vzdy
zavisi na charakteru latky, typu onemocnéni a jeho Cetnosti v populaci. V pripadé zcela nového
1éku je obvykle nezbytné provést desitky studii na tisicich pacienti. V pfipadé onemocnéni s nizkou
Cetnosti vyskytu vSak nelze toto pravidlo vzdy dodrzet, tj. pfipravek muze byt zaregistrovan i na
zakladé dat od mensiho poctu pacientd. U tzv. generickych 1éku, kdy vyrobce nového léku pouzije
Jiz znamou a provérenou ucinnou latku, 1ze schvalit pouzivani léku v bézné klinické praxi 1 bez
potieby provedeni rozsahlych klinickych studii. V tomto ptipad€ postacuji studie bioekvivalencni,
tedy studie, které prokazou, ze noveé vyrabény pfipravek ma stejné vlastnosti jako originalni
pripravek, jedna se i o stejnou Iékovou formu, napt. tablety &i kapsle.?””

Zkousejici je osoba odpovédna za provadéni klinického hodnoceni v misté jeho realizace,
tedy miiZe jim byt pouze Iékaf, ktery spliiuje podminky stanovené zvlastnim pravnim predpisem?’®,
a ktery ma nezbytné védecké znalosti a zkuSenosti s péci o pacienty s onemocnénim nebo stavy,
na jejichz 1é¢bu se zaméfuje dané klinické hodnoceni, a ma znalosti spravné klinické praxe.?”® V
jednotlivych centrech vétsinou neprovadi studii pouze jeden lékaf, ale na jeji realizaci se podili
vice lékaiu. Jeden lékaf je urCen jako hlavni zkouSejici, ktery za provedeni studie v daném centru
odpovida, dalsi 1ékafi jsou spolu-zkousejici. Kromé lékatu se na provedeni klinického hodnoceni
podili 1 studijni sestry, pfipadn€ laboranti a lékarnici.

6.5.3. Ochrana subjektu hodnoceni a informovany souhlas
Pro zahajeni kazdé klinické studie je zapotiebi mit od kazdého subjektu informovany souhlas,

kterym souhlasi s Gcasti v klinickém hodnoceni. Nalezitosti informovaného souhlasu nalezneme

277 KLINICKE HODNOCENT{ LEKfJ, [online]. Dostupné z: https://www.sukl.cz/klinicke-hodnoceni-leku [20.7.2022].
278 7P77 a ZPZZN.
279 Viz § 54 odst. 1 Zakon o 1é¢ivech.
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jednak v Nafizeni, Zakoné o 1é¢ivech, Vyhlaice o spravné klinické praxi*®®, ale rovnéz i z 0Z?8!,
2

Z0ZS**? a taktéz zUmluvy o biomedicing®®?

a zaroven obecné pozadavky na nalezitosti
informovaného souhlasu nalezneme v Helsinské deklaraci. Udéleni informovaného souhlasu je
samo o sobé okolnosti vylucCujici protipravnost, respektive pripustnym rizikem podle ustanoveni §
31 odst. 2 TZ. Pokud by ale na druhou stranu nebyl dan informovany souhlas, mohli bychom
hodnotit takovy zasah vuci pacientovi jako neopravnény zasah do jeho télesné integrity.

Kromé povinnych nalezitosti nesmi zkousejici subjekt hodnoceni do niceho nutit. Musi mu
radné€ odpovidat na jeho otazky, nesmi nepatiicné ovliviiovat jeho rozhodnuti, nesmi, jakkoliv
subjekt hodnoceni drzet pii studii, ¢i se nesmi provadét vyzkumy na chranénych osobach, napf.
osoby mladsi 15 let ¢i téhotné zeny. Na druhou stranu je znam 1 pripad, kdy byl provadén vyzkum
na osobach, které nebyly schopné vyjadiit svij souhlas s danym vyzkumem. Jedna se o piipad
Simms. vs. Simms v USA zroku 2003. V daném pfiipadé se jednalo o 2 nezletilé déti trpici
Creutzfeldt-Jakobovou nemoci, u kterych by bez poZzadované 1éCby nastala smrt. Jedina l1écba ale
byla ve stadiu klinického vyzkumu na zvitatech. Déti nebyly schopny svij souhlas vyjadfit, ale oba
rodice svuj souhlas vyjadiili. Soud ale rozhodl, Ze 1éCivy pfipravek muze byt u déti pouzit, jelikoz
je pro déti prinosn€jsi 1 s ohledem na riziko, jelikoz beztak u nich hrozila smrt. Proto podle soudu
bylo v nejlepsim zajmu déti danou 1é&bu aplikovat. 28

Informovany souhlas je jeden z nejdulezitéjSich dokumentt v ramci klinického hodnoceni.
Nesmi se proto zapominat na fadné informovani pacientd, pripadné jeho zakonnych zastupca.
Zaroven musi byt ziskan zakonnymi zpusoby. Rovnéz klinicka hodnoceni na téhotnych zenach
nebo kojicich matkach lze provadét pouze za predem stanovenych podminek. Informovany souhlas
s klinickym hodnocenim musi pfedevsim mit pisemnou formu, byt opatfen datem a vlastnoru¢nim
podpisem subjektu hodnoceni, byt uc¢inén svobodné po obdrzeni podrobnych informaci o povaze,
vyznamu, dopadech a rizicich klinického hodnoceni, fadné¢ zdokumentovan a ucinén osobou
zpusobilou k jeho udéleni. Text informovaného souhlasu musi byt srozumitelny a v jazyce, kterému

subjekt hodnoceni dobie rozumi. U specifickych osob jmenovanych vyse, I1ze klinické hodnoceni

provadét jen tehdy, pokud k nému tyto osoby piivoli svobodnym a informovanym souhlasem a

280 Viz § 8 a pifloha ¢. 2 Vyhlagky o spravné klinické praxi.

81 Viz § 93, 94, 96 odst. 2 pism. a) OZ.

282 Viz § 28 odst. 1 a 31 az 34 ZoZS.

283 Viz &l 5 Umluvy o biomedicing.

284 SUSTEK, Petr a Tomas HOLCAPEK. Zdravotnické pravo. Praha: Wolters Kluwer, 2016. ISBN 978-80-7552-321-
1, str. 699 az 700.
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pokud existuji védecky podlozené dikazy opraviiyjici k o¢ekavani, ze Gcast v klinickém hodnoceni
bude mit pro tyto osoby piimy léCebny nebo zdravotné€ preventivni piinos, ktery prevazi nad
souvisejicimi riziky a zaté€zi, nebo pro né zafazeni do klinického hodnoceni bude jedinou moznosti
stabilizace, popiipadé zlepseni nepiiznivého zdravotniho stavu.?®
6.5.4. Eticka komise

Eticka komise je nezavisly organ zfizeny v souladu s pravnimi predpisy, ktery je zmocnén
vydavat stanoviska, s pfihlédnutim k nazorim laické vefejnosti, zejména pacientti nebo organizaci
pacienti.?®® Vykonava eticky dohled nad klinickym hodnocenim a provadi eticky prezkum,
zahrnujici etické, lékarské a védecké aspekty, zadosti o povoleni klinického hodnoceni, zadosti o
povoleni vyznamné zmény klinického hodnoceni a vydava stanoviska. V CR je takovymto
organem SUKL.?” SUKL zaroveii po predchozim souhlasu Ministerstva zdravotnictvi vyda Statut
etické komise, pficemz jednaci fad si vydava uz sama eticka komise.?®

Eticka komise je sloZena ze skupin, které jsou slozeny z odbornikt z oblasti zdravotnictvi a
osob bez zdravotnického vzdélani. Pocet skupin a pocet ¢lenu jednotlivych skupin etické komise
stanovi Statut etické komise. Clenové etické komise jsou jmenovani tak, aby v kazdé skupiné etické
komise bylo nejméné 5 osob, z nichz nejméné 1 osoba byla bez zdravotnického vzdélani.?’

Cleny etické komise jmenuje a odvolava ministr zdravotnictvi, a to do jednotlivych skupin.
Kazda skupina se sklada z predsedy, mistoptedsedy a dalSich ¢lent. Piedseda a mistopiedseda jsou
voleni &leny skupiny v souladu s Jednacim fadem etické komise.?*°

Clenové etické komise musi spliiovat pozadavky &l. 9 Natizeni®' a dale musi mit kvalifikaci
a zkuSenost posuzovat a hodnotit zadost o klinickém hodnoceni z hlediska etického, Iékaiského a
védeckého, s vyjimkou osoby bez zdravotnického vzdélani, ktera posuzuje zadost o klinickém
hodnoceni zejména z hlediska etického.??
Eticka komise uskutec¢riuje dohled nad klinickym hodnocenim na zakladé zpravy o prubéhu

klinického hodnoceni ve zdravotnickém zafizeni, v némz klinické hodnoceni probiha, predlozené

285 Viz § 52 Zakona o 1é¢ivech.

286 Viz &l. 2 odst. 2, bod 11) Naiizeni.

287 Viz § 53 odst. 1 Zakona o lé&ivech.

288 Viz § 53 odst. 4 Zakona o lé&ivech.

289 Viz § 53a odst. 1 Zakona o 1é¢ivech.

290 Viz § 53a odst. 2 Zakona o IéCivech.

291 Napiiklad by neméli byt ve stietu zajmil, byly nezavislé na zadavateli, misté klinického hodnoceni a dot¢enych
zkousejicich a osobach financujicich klinické hodnoceni a aby nebyly vystaveny zadnym jinym nepatfi¢nym vliviim.
292 Viz § 53a odst. 3 Zakona o IéCivech.
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podle zasad spravné klinické praxe zkousSejicim nebo hlavnim zkousSejicim. Nalezitosti zpravy o
prabéhu klinického hodnoceni a Casové intervaly pro jeji predkladani stanovi provadéci pravni
predpis.?*?

6.5.5. Zména, ukonceni, pozastaveni, schvalovani

Zahajeni klinického hodnoceni musi zadavatel oznamit kazdému dotCenému Clenskému statu
prostiednictvim portalu EU, které se tyka uvedeného Clenského statu. Toto oznameni se provede
do 15 dnu od zahajeni klinického hodnoceni. Zaroven zadavatel oznami prvni navstévu prvniho
subjektu hodnoceni, pfiCemz toto oznameni se provede do 15 dnu od prvni navstévy. Zadavatel
rovnéz oznamuje ukonceni naboru subjekti hodnoceni pro klinické hodnoceni, a toto oznameni se
provede do 15 dnli od konce naboru.**

Rovnéz zadavatel musi oznamit ukonéeni klinického hodnoceni, které provede do 15 dnt od
jeho ukonceni. Do 1 roku od ukonceni klinického hodnoceni ve vSech dotcenych Clenskych statech
zaSle zadavatel shrnuti vysledka klinického hodnoceni do databaze EU, a to nezavisle na jeho
celkovém vysledku. V pripadech, kdy je zamérem pouzit klinické hodnoceni k ziskani registrace
hodnoceného 1é¢ivého pripravku, zadatel o registraci poskytne kromé shrnuti vysledka zpravu o
klinickém hodnoceni do 30 dnti poté, co byla udélena pfislu$na registrace, co byl dokoncen postup
pro udéleni registrace, nebo poté, co zadatel vzal zadost zpét. Rovnéz 1 doCasné preruseni musi byt
zadavatelem oznameno, a to do 15 dnd od do¢asného preruseni klinického hodnoceni. Pokud je
docasné pierusené klinické hodnoceni znovu zahajeno, oznami to zadavatel do 15 dnd od
opetovného zahajeni preruseného klinického hodnoceni kazdému dotCenému cClenskému statu.
Pokud neni docasné prerusené klinické hodnoceni znovu zahajeno do 2 let, povazuje se za den
ukonceni klinického hodnoceni den, kdy tato lhita uplyne nebo den rozhodnuti zadavatele klinické
hodnoceni znovu nezahajit podle toho, co nastane diive. V piipad€ predcasného ukonceni se za den
ukonceni klinického hodnoceni povazuje den predcasného ukonceni. Pokud je klinické hodnoceni
predcasné ukonceno z divodu, které neovliviiuji pomeér piinosu a rizik, zadavatel oznami kazdému
dotCenému ¢lenskému statu duvody tohoto kroku a prfipadné nasledna opatifeni pro subjekty
hodnoceni. Jestlize je v protokolu klinického hodnoceni stanoven den prubézné analyzy udaju

predchazejici ukonceni klinického hodnoceni a jestlize jsou k dispozici prislusné vysledky

2% Viz § 53b odst. 2 Zakona o 1é&ivech.
2% Viz ¢l. 36 Natizeni.
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klinického hodnoceni, odesle se shrnuti téchto vysledki do databaze EU do 1 roku od data prubézné
analyzy udaji.*”

Zména probihajiciho klinického hodnoceni je mozna jen formou dodatku k protokolu
hodnoceni. Dodatek posuzuje eticka komise a SUKL jej mize ve 30denni Thité zamitnout. Pii
predtasném ukon&eni hodnoceni vznikd oznamovaci povinnost zadavatele viiéi SUKL v&etné
uvedeni ddvodd ukon&eni. SUKL miZe provadéni hodnoceni ukongit &i pozastavit, pokud:

a) nejsou plnény podminky uvedené v zadosti o povoleni nebo ohlaseni klinického hodnocenti;
a

b) nebo pokud ziskal nové informace podstatné pro bezpe¢nost subjekti hodnoceni nebo
védecké opodstatnéni klinického hodnoceni.

Kazdé klinické hodnoceni 16kt musi byt schvaleno SUKL a nejméné jednou etickou komisi.
Posuzovani hodnoceného 1éku a organizace studie provadi odborni pracovnici SUKL ve spolupraci
s odborniky v daném klinickém oboru, pro ktery je 1€k urCen. Pfedmétem posuzovani je zejména
pomér mozného rizika pro pacienty proti moznému piinosu studie, nejen pro jednotlivce, ale pro
celou populaci, posouzeni designu studie tzn. vybér pacientu, systém navstév, zvolené kontroly a
vySetieni, davkovani a délka 1écby, stanovené cile a vybér parametrt k jejich prokazani, na jehoz
zakladé je mozné ze studie ziskat objektivni a validni vysledky, a v neposledni fadé posouzeni
kvality pouzivanych léka. Etické komise se zaméfuji zejména na posouzeni etické stranky studie,
posouzeni vybéru lékafu dle jejich kvalifikace a praxe a vybéru zvoleného pracovisté, jeho
vhodnosti a vybavenosti v souvislosti s navrhovanym klinickym hodnoceni. Jejich tkolem je
posouzeni zajiSténi ochrany a prav zafazovanych subjektl, zajiSténi pojisténi a vhodnost vSech
informaénich material urCenych pacientim ¢i zdravym dobrovolnikiim. Etickou komisi je
opravnén ustavit poskytovatel zdravotnich sluzeb nebo také Ministerstvo zdravotnictvi.>*¢
6.5.6. Hlaseni a zpravy

Evropska agentura pro 1éCivé pripravky ziizuje a udrzuje elektronickou databazi pro
podavani zprav. ZkouSejici zaznamenava a dokumentuje nezadouci piihody nebo laboratorni
odchylky vymezené protokolem jako rozhodujici pro hodnoceni bezpeCnosti a v souladu
s pozadavky na hlaseni a ve lhatach je hlasi zadavateli. ZkouSejici zaznamenava a dokumentuje

veskeré nezadouci prihody, a dale hlasi zadavateli veskeré zavazné nezadouci piihody, k nimz

295 Viz él. 37 Natizeni. L
2%  KLINICKE HODNOCENI LEKU, [online]. Dostupné z: https://www.sukl.cz/klinicke-hodnoceni-leku,
[20.7.2022].
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doslo u subjektt hodnoceni 1é¢enych v ramci svého klinického hodnoceni. Zkousejici hlasi pihody
bez zbyte¢ného odkladu, avsak nejpozdéji do 24 hodin od okamziku, kdy se o nich dozvédél, pokud
pro urcité piithody protokol nestanovi, Ze se okamzité hlaseni nevyzaduje. Pfipadné zasle zadavateli
nasledné hlaseni. Zadavatel vede podrobné zaznamy o vSech nezadoucich piihodach, které mu
zkousejici ohlasi.?*’

Pokud jde o hodnocené 1éCivé pripravky jiné nez placebo, predlozi zadavatel 1x roc¢né
prostiednictvim databaze agentuie zpravu o bezpecnosti kazdého hodnoceného lécivého piipravku
pouzitého v klinickém hodnoceni, jehoz je zadavatelem. V pripadé klinického hodnoceni, v jehoz
ramci se pouziva vice nez 1 hodnoceny léCivy piipravek, muze zadavatel podat jedinou zpravu
0 bezpecnosti vSech hodnocenych 1é¢ivych pfipravki pouzivanych v ramci tohoto hodnoceni.
Roéni zprava obsahuje pouze souhrnné a anonymizované udaje.>*®

Zadavatel provadéni klinického hodnoceni odpovidajicim zpusobem sleduje, aby ovéfil, zda
jsou chranéna prava, bezpecnost a kvalita Zivota subjektd hodnoceni, Ze nahlaSené tdaje jsou
spolehlivé a Ze klinické hodnoceni je provadéno v souladu s pozadavky Narizeni. Rozsah a povahu
sledovani urc¢i zadavatel na zakladé posouzeni, které zohledni vSechny charakteristiky klinického
hodnoceni.?”

Zkousejici musi byt Iékar podle definice uvedené ve vnitrostatnich pravnich predpisech nebo
osoba vykonavajici povolani, které je s ohledem na nezbytné védecké znalosti a zkuSenosti s péci
o pacienty povazovano v dotCeném Clenském staté za dostacujici kvalifikaci pro zkousejiciho.
Ostatni osoby zapojené do provadeéni klinického hodnoceni musi byt k provadéni svych ukolu
piiméfend zpisobilé z hlediska vzdélani, odborné pfipravy a zkusenosti.’” Stejné tak zafizeni, v
nichz se ma klinické hodnoceni provadét, musi byt vhodna pro provadéni klinického hodnoceni v
souladu s pozadavky Naftizeni. !

Zadavatel oznami dotCenym Clenskym statim vSechny neocekavané ptihody, které ovliviiuji
pomér piinosu a rizik klinického hodnoceni, ale nejsou podezienim na zavazné neocekavané

nezadouci ucinky. Toto oznameni se provede bez zbytecného odkladu, av§ak nejpozdéji do 15 dnua

ode dne, kdy se zadavatel o této piihodé dozvédél. Zadavatel piedlozi dot€enym ¢lenskym statim

297 Viz ¢&l. 41 Nafizeni.
298 Viz &l. 43 Natizeni.
299 Viz ¢l. 48 Naftizeni.
300 Viz ¢1. 49 Natizeni.
301 Viz &l. 50 Natizeni.
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vSechny inspekéni zpravy organu tieti zemé tykajici se klinického hodnoceni, pficemz na zadost
¢lenského statu musi zajistit pieklad do piisluiného jazyka statu EU.3%?

Veskeré informace o klinickém hodnoceni jsou zadavatelem, pfipadné zkousejicim
zaznamenavany, zpracovavany, je s nimi zachazeno a jsou uchovavany takovym zpusobem, aby je
bylo mozné presné piedlozit, interpretovat a ovéfit, piiCemz musi byt chranéna duvérnost zaznamu
o subjektech hodnoceni a jejich osobni tidaje v souladu s platnymi pravnimi piedpisy v oblasti
ochrany osobnich udaji. Za G¢elem ochrany zpracovavanych informaci a osobnich udaji proti
neopravnénému a nezakonnému pfistupu, zvefejnéni, Sireni, zméne nebo zniCeni ¢i nahodné ztraté
se piijmou vhodna technicka a organizacni opatieni, zeyména pokud zpracovani zahrnuje prenos
prostiednictvim sité 3%

Zadavatel a zkouSejici vedou zakladni dokument klinického hodnoceni, jenz musi vzdy
obsahovat dulezité dokumenty souvisejici s danym klinickym hodnocenim. Ty umoziuji ovéfovat
provadéni klinického hodnoceni a kvalitu ziskanych Gdaji s ohledem na vSechny charakteristiky
klinického hodnoceni, zejména vcetné toho, zda je klinické hodnoceni nizkointervencnim
klinickym hodnocenim. Zakladni dokument vedeny zkousSejicim a zakladni dokument vedeny
zadavatelem mohou mit rozdilny obsah, pokud je to oduvodnéno rozdilnou povahou odpovédnosti
zkousejiciho a zadavatele. >

Pokud jiné pravni predpisy EU nevyzaduji archivaci na delsi dobu, archivuje zadavatel a
zkousejici obsah zakladniho dokumentu klinického hodnoceni alespon po dobu 25 let od ukoncent
klinického hodnoceni, ovS§em vzdy tady budou mit pfednost vnitrostatni pravni predpisy. Zadavatel
jmenuje v ramci své organizace osoby, které jsou za archivy odpovédné. Pristup k archivim je
omezen na tyto osoby. NosiCe pouzité k archivaci obsahu zakladniho dokumentu klinického

hodnoceni musi byt takové, aby obsah ziistal Giplny a &itelny po celé obdobi archivace.>®

6.6. Ovérovani nezavedenych metod

Nové lékarské postupy nebo jinak i metody se testuji nejcastéji za situace, kdy nejsou
dostatecné ovéfeny jejich ucinky. Oproti tomu mohou nastat pfipady, kdy zdravotni stav
konkrétniho pacienta vyzaduje pouziti nové nezavedené metody. Lékaiskou metodou muzeme

obecné chapat jakoukoliv aktivitu zaméfenou na pacienta nebo na pacientovi vykonavanou, jejimz

302 Viz ¢l. 53 Nafizeni.
303 Viz ¢l. 56 Naiizeni.
304 Viz ¢l. 57 Natizeni.
305 Viz ¢l. 58 Nafizeni.
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icelem je zlepSeni zdravotniho stavu, 1é¢ba nemoci &i zranéni nebo stanoveni diagnozy.>%
Takovouto metodou je pak urcity ukon ¢i posloupnost ukonu spojenych s jakymsi know-how.
Tomu nejlépe odpovida ustanoveni § 33 odst. 1 ZSZS, podle kterého lze ,,na zZivém cloveku
provadeét ovérovani novych postupii v oblasti preventivni, diagnostické a lécebné péce nebo
biomedicinského vyzkumu spojeného se zdravim a jeho poruchami pouzitim metody, ktera dosud
nebyla v klinické praxi zavedena (ddle jen ,,nezavedena metoda “), pouze za podminek stanovenych
timto zdkonem.“ Za novy postup nelze povazovat pouziti uréité latky &i kombinace latek®”” a
nejedna se ani o hodnoceni zdravotnickych prostiedki. Nezavedenou metodou se nepovazuji
metody zavedené do klinické praxe v nékterém ze stati EU ¢i Evropského hospodaiského prostoru
nebo ve Svycarsku a modifikaci jiz zavedenych metod, jejich pouziti nema nepfiznivé uéinky na
zdravotni stav pacienta. Nesmime ovSem zapominat na skutecnost, kdy muze nastat nesoulad mezi
zavedenou nebo nezavedenou metodu. O takovém rozliSeni rozhoduje nasledné Ministerstvo
zdravotnictvi, a to bud’to z moci ufedni nebo na zadost.3%®
6.6.1. Nezavedena metoda

Nezavedenou metodou mohou byt ¢innosti a ukony od vysledka biomedicinského vyzkumu
az po terapeutické ¢i diagnostické zlepSeni. Nezavedenymi metodami, nebo 1 neoveéfenymi
léCebnymi metodami mohou byt postupy alternativni mediciny, u kterych se ale vylucCuje uziti
7ZS78S, podle kterého lze ovérovat pouze takovou metodu, u které je mozné predpokladat ptiznivé
vysledky pro pacienta. Jako priklad ovéfovani nezavedené metody byla v minulosti studie
transplantace délohy, ktera byla povolena Ministerstvem zdravotnictvi v roce 2015 a probihala na
Klinice transplanta¢ni chirurgie Institutu klinické a experimentalni mediciny (IKEM). Dne
30.4.2016 pak probéhla historicky prvni transplantace délohy v CR. Transplantace byla provedena
za (Gasti tymd zdravotnikd IKEM, Fakultni nemocnice Motol, 2 &lenti ze Svédska a 2 pozorovatel
z USA 3%
6.6.2. Predpoklady ovérovani

306 SUSTEK, Petr a Tomas HOLCAPEK. Zdravotnické pravo. Praha: Wolters Kluwer, 2016. ISBN 978-80-7552-321-
1, str. 721.

307 Viz definice latek &i kombinace latek dle § 2 odst. 1 Z4kona o Ié&ivech.

308 Viz § 33 odst. 3 ZSZS.

39 [KEM JIZ ROK TRANSPLANTUJE DELOHY, [online] Dostupné z: https://www.ikem.cz/cs/ikem-jiz-rok-
transplantuje-delohy/a-3038/, [cit. 2.3.2023] viz obdobné SUSTEK, Petr a Toma§ HOLCAPEK. Zdravotnické pravo.
Praha: Wolters Kluwer, 2016. ISBN 978-80-7552-321-1, str. 722.
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Zakladni predpokladem je splnéni hmotnépravnich predpokladi v ustanoveni § 33 odst. 4
7S7S. Jednim z hlavnich predpokladi je zvlastni informovany souhlas a dale je nezbytné, aby bylo
mozné ocekavat, ze nezavedena metoda pfinese priznivé vysledky pro pacienta, na kterém je tato
metoda ovéfovana. Rovnéz nesmi byt ohrozeno zdravi a Zivot na testovaném pacientovi.
Podotykam, ze nesmime zapominat na skute¢nost, ze takovéto ovérovani probiha v ramci klinické
praxe, jejiz cil se definuje ve vztahu ke konkrétnimu pacientovi. Rovnéz se predpoklada, ze po
uspéSném oveéfeni nezavedené metody se tato metoda stane novym zpusobem prevence,
diagnostiky ¢i léCeni. Stejné tak nesmi byt ovéfeni nezavedené metody mozné dosahnout jinym
zpusobem. Dalsim predpokladem je, Ze Ministerstvo zdravotnictvi vydava povoleni k ovérovani
nezavedené metody poskytovatelum na zakladé jejich zadosti. Zaroven poskytovatel mize o toto
povoleni pfijit, a to pokud mu je ministerstvo z vlastni iniciativy odejme, nebo pokud na zaklade
sveho Setfeni nebo podnétu etické komise zjisti, ze doSlo k poruseni zakonnych podminek ¢i
podminek stanovenych v povoleni. Dale muze ministerstvo toto povoleni odejmout na zaklade
podnétu krajského uradu, ktery danému poskytovateli ud€lil opravnéni k poskytovani zdravotnich
sluzeb nebo jinych pravnich piedpisu. Nasledné musi poskytovatel po odejmuti opravnéni
okamzité ukoncit oveéfovani a provést vSechny ukony, které zamezi ohrozeni zdravi ¢i Zivota
pacienta.’!°
6.6.3. Uznani metody

Poskytovatel predlozi Ministerstvu zdravotnictvi zavérecnou zpravu o vysledku ovérovani.
Soucasti této zpravy je posouzeni nezavedené metody z pohledu jeji vyuzitelnosti pii poskytovani
zdravotnich sluzeb. Pokud je nezavedena metoda kladné posouzena, ministerstvo ji rozhodnutim
uzna jako standardni metodu. Naopak pokud podminky splnény nejsou, ministerstvo rozhodne o
neuznani takové metody jako standardni a jeji vyuziti do klinické praxe. Kromé vySe uvedeného
plati dale zvlastni rezim u nezavedené metody spojené s lékaiskym ozafenim.*!' K Zadosti o
povoleni k ovérovani takové metody musi byt doplnéno zavaznym stanoviskem Statniho uradu pro

jadernou bezpec¢nost.*!?

7. Zavér

310 SUSTEK, Petr a Tomas HOLCAPEK. Zdravotnické pravo. Praha: Wolters Kluwer, 2016. ISBN 978-80-7552-321-
1, str. 723 az 725.

3 Viz § 35 pism. i) ZSZS.

312 SUSTEK, Petr a Tomas HOLCAPEK. Zdravotnické pravo. Praha: Wolters Kluwer, 2016. ISBN 978-80-7552-321-
1, str. 725 az 728.
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Pti priprave této rigordzni prace jsem se chtél zabyvat medicinskym vyzkumem a ohranou
osobnich udaju potfebnych k vyzkumu. Pfi vybéru tématu jsem se domnival, Ze potfebna literatura
nebude prili§ obsahla. Nicméné s ohledem na skuteCnost, ze toto téma by se dalo pfifadit do tzv.
mezioborového oboru zvaného zdravotnické pravo, jsem béhem psani zjistil, Ze tato problematika
je velice Siroka a dalo by se na ni nahlizet z vice pohledi. Tim by doslo k tomu, Ze z puvodni
myslenky rigordzni prace by vzniklo velice objemné dilo, a proto jsem beéhem tvorby musel néktera
témata zcela opustit. Jisté by si zaslouzila pozornost tematika odpovédnosti v medicinskych
vyzkumech, typy smluv o zpracovani ¢i sdileni osobnich tdaja, popsani dalSich typa vyzkumu.
Nicméneé nevylucuji, ze bych se rad v budoucnu k této tématice vratil. Beéhem sepisu jsem vyuzil
Jiz sepsané poznatky nékterych mych kolegi, a to nejenom z fad pravnickych profesionald, ale 1
zaCinajicich pravnika v jejich zavére¢nych praci. Ochrana osobnich udaju je v naSem prostiedi
stale chapana velice negativné, ale musime si uvédomit, ze kazdy z nas ma pravo na jistou ochranu
a nikdo nechce byt subjektem nevyzadaného zpracovani. Celkové by se mélo k ochrané osobnich
daji pristupovat zodpovédné, ale zaroveri se nebat leckteré osobni udaje zpracovavat. Uselem
GDPR a vsech ptedpist neni zamezit zpracovani, ale stanovit jista pravidla a mantinely.

Medicinsky vyzkum je obor, bez kterého se do budoucna jisté neobejdeme. Na druhou stranu,
zpracovani osobnich udaju pro ucely medicinského vyzkumu musi mit fadny pravni titul. Pred
zaCatkem této prace jsem zastaval pravni nazor, ze védecky vyzkum mize byt provadén pouze za
predpokladu, Ze pravnim titulem zpracovani bude bud’to plnéni smlouvy, ¢i dobrovolny souhlas.
Nicméné béhem doby se objevil nazor advokatni kancelare, u které jsem diive sam pracoval, ktera
tvrdi, ze: ,, pokud poskytovatel zdravotnich sluzeb shromazdi Pacientska data za ucelem plnéni své
pravni povinnosti (vedeni zdravotnické dokumentace), miize o tento pravni zaklad oprit i nasledné
slucitelné zpracovani pro védecké ucely. Vychazet miize i z ¢l. 5 odst. 1 pism. b) GDPR, podle
kteréeho se dalsi zpracovani pro ucely archivace ve verejném zajmu, pro ucely védeckého Ci
historického vyzkumu nebo pro statistické ucely nepovazuje za neslucitelné s pirvodnimi ucely.
Autori clanku se proto priklani k zaveru, Ze poskytovatelé zdravotnich sluzeb, kteri shromazdili
Pacientska data za ucelem poskytovanim zdravotnich sluzeb, mohou tato data zpracovavat i pro
ucely védeckého vyzkumu, a to bez toho, zZe by k takovéemu navazujicimu védeckému zpracovani

ziskali zvlasmi souhlas dot¢enych pacientii. “*'> 1 kdyz chapu smysl tohoto &lanku a jeho poselstvi,

313 KUZELA, Matyas. ZWINGER, Tomas. Jak legalng zpracovavat pacientské data pro védecké ugely?. Praha. Epravo.
18.8.2022. Dostupné z: https://www.epravo.cz/top/clanky/jak-legalne-zpracovavat-pacientska-data-pro-vedecke-
ucely-115105.html?mail, [10.5.2023].
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ani pres konzultaci s nezavislym pravnikem, ktery tuto hypotézu podporuje, osobné se s ni
nedokazu smifit a pfijmout ji. Za mé v dané oblasti vidim veliké riziko v ochrané osobnich udaja.
Mozna, ze muj pravni nazor neni spravny, ale v sou¢asné dobé mi piijde nespravné usuzovat o
vyuziti takto nasbiranych osobnich udaju a jejich vyuziti k medicinskému vyzkumu. Nicméné
ochrana osobnich udaju se jako kazda pravni oblast neustale vyviji a je mozné, ze bud’to se muyj
nazor potvrdi, vyvrati nebo piijde jiny nazor. Kazdopadné musim kvitovat, ze ochrana osobnich
daji pacientd je v CR na vzestupu a &im dal tim vic je chapana dileZitost tohoto institutu a
piiklada se tomu 1 nalezitd pozornost. UrCité se domnivam, Ze ochrana osobnich udaju
v medicinském vyzkumu by méla byt vice rozepsana, 1 formou monografie, protoze se jedna o

téma velice zajimavé a do budoucna jisté vyhledavané.
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9. Abstrakt v eském jazyce

Béhem vyzkumu ochrany osobnich udaju v medicinském vyzkumu jsem vychazel z uvedené
literatury a pravnich predpisu platnych a ucinnych v dobé jejich uziti, ale rovnéz s dalSich
odbornych publikaci. Tato rigorézni prace se zabyva postupnym vyvojem ochrany osobnich udaju
v mezinarodnim prostiedi, nasledné rozdelené na evropské a lokalni prostredi.

Po shrnuti historie a vyvoje ochrany osobnich udaji se prace zaméfuje predevsim na téma
zvlastni kategorie osobnich udaji a zpusobu jejich zpracovani. Vzhledem k tomu, ze kazdé
zpracovani osobnich tidaji mize narusit pravo na soukromi a pravo na informacni sebeurceni je
vénovana témto tématim mensi podkapitola.

Medicinsky vyzkum je jednou z nejdulezitéjSich oblasti potiebnych pro celkovy vyvoj
zdravotnictvi v naSem spoleCenstvi. Zaroven protoze piinasi i fadu rizik, musime dbat na ochranu
subjekta klinického hodnocenti, ktefi funguji jako zkousejici subjekty, ale 1 ochranu jejich osobnich
udaju. Proto je jedné z kapitol tykajici se zpracovani osobnich udaji a nasledné prav subjektd udaju
vénovan znacny prostor.

Nasledné z titulu zdravotnického prostfedi a nakladani s osobnimi udaji v tomto oboru je
vénovana cast kapitole o povinné mlcenlivosti a zpusobech jejiho prolomeni.

Posledni kapitola v ramci celé prace je zaméfena na medicinsky vyzkum. Béhem
medicinského vyzkumu dochazi k nakladani nejenom s osobnimi udaji subjekti hodnoceni, ale 1
se zvlastni kategorii subjektt udaji. Dochazi tak ke zpracovani citlivych udaju, a proto musi byt
zaji$téna nalezita ochrana. Medicinsky vyzkum muzeme délit na nékolik kategorii, typt apod. Bez
ohledu na to, co je predmétem vyzkumu, jak probiha apod., musime mit vzdy na paméti, ze musime
postupovat s nalezitou opatrnosti, kdy se snazime napf. zjistit ucinnost nového lécivého pripravku,
ale nesmime ohrozit zdravi Ci Zivot subjektu hodnoceni. Zaroven nesmime piipustit, aby doslo ke
ztraté ¢1 ohrozeni osobnich udaja subjektu hodnoceni, jelikoz se jedna o citlivé udaje, jejichz ztrata
muze ohrozit tento subjekt. Tato kapitola je proto fazena od historie, pfes jeji Clenéni a regulaci.
Nasledné byly v praci zminény jako priklady 2 typy medicinského vyzkumu, a to klinicky vyzkum

lécivych piipravku a ovéfovani nezavedenych metod.
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10. Abstrakt v anglickém jazyce

During my research on the protection of personal data in medical research, I drew on the
literature and legislation in force and effective at the time of their use, as well as other professional
publications. This rigorous thesis deals with the gradual development of data protection in the
international environment, subsequently divided into European and local environments.

After summarizing the history and development of personal data protection, the thesis
focuses mainly on the topic of the special category of personal data and how it is processed. Since
any processing of personal data may infringe the right to privacy and the right to informational
self-determination, a smaller subchapter is devoted to these topics.

Medical research is one of the most important areas needed for the overall development of
healthcare in our community. At the same time, because it also carries several risks, we must be
mindful of the protection of clinical trial subjects who act as investigators, but also of the protection
of their personal data. Therefore, one of the chapters on the processing of personal data and,
consequently, the rights of data subjects is given considerable space.

Subsequently, because of the healthcare environment and the handling of personal data in
this field, a section is devoted to a chapter on mandatory confidentiality and how to break it.

The last chapter within the whole work is focused on medical research. During medical
research, not only the personal data of the subjects of the trial are handled, but also a special
category of data subjects. Sensitive data is thus processed and therefore proper protection must be
ensured. Medical research can be divided into several categories, types, etc. Regardless of what the
subject of the research is, how it is carried out, etc., we must always bear in mind that we must
exercise due caution when we are trying, for example, to find out the effectiveness of a new
medicinal product, but we must not endanger the health or life of the subject. At the same time, we
must not allow the loss or compromise of the subject's personal data, as this is sensitive data, the
loss of which could put the subject at risk. This chapter is therefore organized from history, through
its breakdown and regulation. Subsequently, 2 types of medical research have been mentioned as
examples in the thesis, namely clinical research on pharmaceuticals and validation of non-

established methods.

104/105



11. Seznam kli¢ovych slov
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