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RODO w badaniach klinicznych - gwarant
bezpieczenstwa danych pacjenta

Rozporzadzenie o ochronie danych osobowych, czyli RODO (ang. General Data Protection Regulation,
GDPR), jest unijnym rozporzadzeniem obejmujgcym przepisy o ochronie o0séb fizycznych w zwigzku
z przetwarzaniem danych osobowych oraz przepisy o swobodnym przeptywie danych osobowych.

Rozporzadzenie opiera sie na siedmiu gtdwnych zasadach przetwarzania danych osobowych, ktére sg
punktem wyjscia do przepiséw szczegdlnych. S to:

= zasada rzetelnosci, zgodnosci z prawem i przejrzystosci,
= zasada ograniczenia celu przetwarzania,

= zasada minimalizacji danych,

= zasada prawidfowosci,

= zasada ograniczenia przechowywania,

= zasada integralnoscii poufnosci,

= zasada rozliczalnosci.

Wtasciwe okreslenie rél petnionych przez sponsora, badacza, osrodka badawczego w Swietle
przepisdw o ochronie danych osobowych jest bardzo istotne. Uczestnika nalezy bowiem poinformowac
m.in. o tym, kto jest administratorem jego danych. Sponsor, badacz, jak i osrodek badawczy petnig
role samodzielnych administratorow danych, poniewaz realizujg swoje wiasne cele przetwarzania
danych osobowych. Sponsor jest administratorem danych osobowych w zakresie podjecia badania
klinicznego, zarzadzania nim oraz organizacji jego finansowania. W praktyce sponsor jest
administratorem zakodowanych danych uczestnikéw badania otrzymywanych od badacza za
posrednictwem kart obserwacji klinicznej (CRF). Badacz jest administratorem danych osobowych w
zakresie prowadzenia badania, pozyskania zgody od uczestnikdw badania, dokumentowania
przypadkéw odmowy udziatu w badaniu i wycofania sie, rejestrowania i dokumentowania zdarzen
niepozadanych, prowadzenia podstawowej dokumentacji badania klinicznego. Osrodek badawczy jest
administratorem danych zawartych w dokumentacji medycznej prowadzonego leczenia, jak réwniez
dokumentacji badania, poniewaz jest ona nierozerwalnie zwigzana ze Swiadczeniem ustug
medycznych i prowadzonym leczeniem pacjenta.

Nalezy pamietaé, ze Sponsor, badacz i osrodek badawczy realizujg swoje zadania/powinnosci zwigzane
z przetwarzaniem danych osobowych i pozostajg adresatami obowigzkéw prawnych w zwigzku
z badaniem. Pozwala to okreslic w sposdb bezdyskusyjny zakres odpowiedzialnosci stron,
odzwierciedlajgcy faktyczny stan. Srodkiem do realizacji powierzonych zadah jest autonomia
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w zakresie przetwarzania danych osobowych pacjentéw, ktdrej zakres jest szczegétowo regulowany
umowg o prowadzeniu badania klinicznego. Oznacza to niezalezng odpowiedzialno$¢ sponsora,
badacza i osrodka badawczego za zapewnienie zgodnosci z obowigzujgcymi przepisami. Nalezy
zauwazy¢, ze z podobnymi zapisami spotkamy sie w pozostatych krajach Unii Europejskiej.

Nie jest konieczne uzyskiwanie zgody na przetwarzanie danych osobowych, poniewaz podstawy
prawne przetwarzania danych osobowych na potrzeby prowadzenia badan klinicznych wynikajg
z innych przestanek zawartych w RODO. Podstawg prawng przetwarzania szczegdlnych kategorii
danych (wrazliwych) pacjenta pozyskanych na potrzeby prowadzenia badan klinicznych jest m. in.
niezbednos¢ przetwarzania danych do celéw archiwalnych w interesie publicznym, do celéw badan
naukowych lub historycznych lub do celéw statystycznych zgodnie z art. 89 ust. 1 RODO oraz
realizacja zadan zwigzanych z interesem publicznym w dziedzinie zdrowia publicznego.

Warto zauwazy¢, ze w przypadku naruszenia podstawowych zasad przetwarzania danych (art. 5
RODO) administrator podlega administracyjnej karze pienieznej w wysokosci do 20 000 000 EUR,
a w przypadku przedsiebiorstwa - w wysokosci do 4% jego catkowitego rocznego globalnego obrotu.
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