EDPB a EDPS podporuji harmonizaci
klinickych hodnoceni podle evropského aktu
o biotechnologiich
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Evropsky sbor pro ochranu osobnich udaju (EDPB) a evropsky inspektor ochrany udaju
(EDPS) prijali spolecné stanovisko k navrhu Evropské komise tykajicimu se evropského
aktu o biotechnologiich. Cilem navrhu je posilit evropska odvétvi biotechnologii a
biovyroby, zejména v oblasti zdravi, zefektivnénim regulacniho ramce a aktualizaci pravidel
pro klinicka hodnoceni.

EDPB a EDPS podporuji cil ndvrhu, kterym je podpora konkurenceschopnosti EU a reseni stavajici
roztriSténosti pri uplathovani narizeni o klinickych hodnocenich. Zejména vitaji cil vytvorit jednotny
pravni zaklad pro zpracovani osobnich daju zadavateli a zkousejicimi, coz vyrazné zlepsi pravni
jasnost v celé Evropé.

EDPB a EDPS zéroven zduraznuji, ze citlivost zdravotnich a genetickych udaji zpracovavanych v
souvislosti s klinickymi hodnocenimi vyzaduje vysoky standard ochrany. Spolecné stanovisko
obsahuje nékolik doporuceni, jak zajistit, aby navrhovana zjednoduseni nesnizovala troven ochrany
ucastnikt klinickych hodnoceni.

Mezi hlavni doporuceni patri:

* Vyjasnéni roli spravce: Navrh by mél upresnit, zda subjekty zapojené do financovani a
provadéni klinickych hodnoceni jednaji jako vyhradni nebo spolecni spravci tdaju, aby bylo
zajiSténo jasné rozdéleni povinnosti.

e Omezeni uchovavani udajii: Povinna minimalni doba uchovéavani v délce 25 let by se méla
vyslovné vztahovat pouze na zakladni dokument klinického hodnoceni, nikoliv na vSechny
osobni udaje zpracovavané béhem hodnoceni.

« DalSi zpracovani pro jina klinicka hodnoceni nebo pro védecky vyzkum: Vzhledem k tomu, ze
cilem néavrhu je poskytnout pravni zéklad podle prava Unie pro dalsi zpracovani udaju ze
zkousSek stejnym spravcem, mél by akt o biotechnologiich jasné definovat ucely, jakoz i zvlastni
zaruky pro toto zpracovani.

 Soulad s aktem o umélé inteligenci: Pri podpore vyuzivani umeélé inteligence v biotechnologiich
by akt o biotechnologiich mél zajistit, aby povinnosti sponzoru dopliovaly stavajici pozadavky
podle aktu o umélé inteligenci s cilem zajistit jednotné regulacni prostredi.

» Vhodné technicka a organizacni opatreni: narizeni o klinickych hodnocenich by mélo vyslovné
vyzadovat pouziti pseudonymizace, kdykoli neni nutné zpracovavat primo identifikovatelné
osobni udaje.

 Regulacni sandboxy: V pripadé potreby by provadéci akty Komise tykajici se sandboxu ve
specifickém kontextu klinickych hodnoceni mély stanovit pravni zaklad pro zpracovani
jiné sandboxy, zpracovani osobnich udaji by mélo vzdy vychézet z pravniho zakladu podle
GDPR.

 ,Ambici Evropy zaujmout vedouci postaveni v oblasti 1ékarskych inovaci musi jit
ruku v ruce s duvérou. NaSe stanovisko predklada doporuceni spolunormotvircum,



jejichz cilem je zajistit, aby nové zpusoby 1é¢by respektovaly zakladni prava
jednotlivct. To pomuze vytvorit ramec, ktery ochrani ucastniky klinickych
hodnoceni a zajisti dalsi pravni jistotu pro vyzkumné pracovniky,

rika predsedkyné EDPB Anu Talusova.

« ,Konkurenceschopné odvétvi biotechnologii v Evropé vyzaduje predvidatelné a
harmonizované pravni prostredi. Vitime posun navrhu smérem k jednotnému
pravnimu zékladu pro klinickd hodnoceni, ktery usnadni dodrzovani GDPR a posili
soudrznost v celé Unii. Tato harmonizace vSak musi byt doprovazena silnymi
zérukami, vCetné jasného vymezeni tloh a povinnosti vSech zicCastnénych subjektu,
aby byla zajiSténa dvéra ve védecky vyzkum a odpovédnost za néj,”

dodava Evropsky inspektor ochrany udaju Wojciech Wiewiorowski.

Celé stanovisko k navrhu Evropské komise tykajicimu se evropského aktu o biotechnologiich si
prectete zde.
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