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INFORMACE O ZPRACOVÁNÍ OSOBNÍCH ÚDAJŮ V KLINICKÝCH STUDÍCH 

1. ÚVOD 

Moravskoslezská nemocnice Opava, p. o., správce osobních údajů (dále jen „správce“ nebo 

„nemocnice“), připravila tento dokument za účelem splnění povinnosti informovat pacienty – účastníky 

klinických studií, kteří jsou tzv. subjekty osobních údajů, o okolnostech zpracování jejich osobních údajů. 

Nemocnice je povinna informovat pacienty na základě článku 13 Nařízení Evropského parlamentu a 

Rady (EU) 2016/679 o ochraně fyzických osob v souvislosti se zpracováním osobních údajů a o volném 

pohybu těchto údajů a o zrušení směrnice 95/46/ES (dále jen „Nařízení GDPR“). 

Tyto informace slouží účastníkům klinických studií (pacientům) k zajištění plné informovanosti o 

zpracování osobních údajů v souvislosti s prováděním klinického hodnocení léčiv, léčivých přípravků a 

léčebných postupů klinických studií správcem těchto údajů. 

Tyto informace jsou dostupné v písemné formě na ambulancích a odděleních, elektronicky na webových 

stránkách nemocnice: https://www.msnopava.cz/nemocnice/ochrana-osobnich-udaju 

 

2. INFORMACE O VAŠICH OSOBNÍCH ÚDAJÍCH A NAKLÁDÁNÍ S NIMI 

Kontaktní údaje správce osobních údajů:  

V případě, že zadavatelem klinické studie je Moravskoslezská nemocnice Opava: 

Moravskoslezská nemocnice Opava, příspěvková organizace 

Olomoucká 470/86 

Předměstí 

746 01 Opava 

Statutární zástupce správce:  

Ing. Karel Siebert, MBA 

ředitel nemocnice 

Kontaktní údaje pověřence pro ochranu osobních údajů: 

Bc. Markéta Vaňková 

gdpr@snopava.cz 

553 766 102 

V případě, že zadavatelem klinické studie je např. smluvní partner ze zahraničí, je správcem osobních 

údajů tento zadavatel a to proto, že určuje účely a prostředky zpracování osobních údajů. 

Moravskoslezská nemocnice Opava je vůči takovému zadavateli zpracovatelem osobních údajů dle č. 28 

Nařízení GDPR. Avšak při pracování osobních údajů pacientů při poskytování zdravotní péče je 

Moravskoslezská nemocnice Opava i nadále správcem. 

Pojmy 

• Osobní údaje (dále jen OÚ) = veškeré informace o identifikované nebo identifikovatelné 

fyzické osobě; identifikovatelnou fyzickou osobou je fyzická osoba, kterou lze přímo či nepřímo 

identifikovat, zejména odkazem na určitý identifikátor 

https://www.msnopava.cz/nemocnice/ochrana-osobnich-udaju
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• Zpracování OÚ = jakákoliv operace nebo soubor operací s osobními údaji nebo soubory 

osobních údajů, který je prováděn pomocí či bez pomoci automatizovaných postupů, jako je 

shromáždění, zaznamenání, uspořádání, uložení, přizpůsobení, vyhledání, nahlédnutí… 

• Správce OÚ = fyzická nebo právnická osoba, orgán veřejné moci nebo jiný subjekt, který sám 

nebo společně s jinými určuje účely a prostředky zpracování osobních údajů 

• Subjekt OÚ = identifikovaná nebo identifikovatelná fyzická osoba (osoba, ke které se osobní 

údaje vztahují) 

 

Účel zpracování osobních údajů 

• realizace klinické studie, hodnocení účinnosti a bezpečnosti testovaných léčiv, léčivých přípravků 

a léčebných postupů 

 

Právní základ pro zpracování Vašich osobních údajů: 

• plnění právních povinností Moravskoslezské nemocnice Opava 

• vědecký výzkum 

• zpracování ve veřejném zájmu v oblasti veřejného zdraví 

• oprávněný zájem správce (MSNO) 

• souhlas  

 

Tyto povinnosti nemocnice vyplývají z následujících právních předpisů v platném znění: 

• zákon č. 372/2011 Sb., o zdravotních službách a podmínkách jejich poskytování (zákon 

o zdravotních službách) 

• zákon č. 378/2007 Sb., o léčivech 

• nařízení Evropského Parlamentu a Rady (EU) 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinických 

hodnoceních léčivých přípravků a o zrušení směrnice 2001/20ES 

 

Příjemci a předávání osobních údajů 

Veškeré údaje, získané v klinické studii jsou zadavateli předávány pouze v pseudonymizované podobě. 

To znamená, že Vaše osobní údaje jsou nahrazeny bezvýznamovým identifikátorem (kódem) - příjemce 

údajů v pseudonymizované podobě nemůže tyto údaje přiřadit ke konkrétní osobě bez použití klíče. Klíč 

zůstává u poskytovatele zdravotních služeb (Moravskoslezské nemocnici Opava) a je chráněn 

organizačními a technickými opatřeními (tzn., že údaje, které by mohly vést k Vaší identifikaci, neopustí 

pracoviště lékaře Moravskoslezské nemocnice Opava, zapojeného do studie. 

Do vaší zdravotnické dokumentace má přístup pouze zkoušející lékař a další pracovníci nemocnice 

v rámci poskytování zdravotní péče, mentor studie a auditor - pověření zástupci zadavatele, osoby 

pověřené národními kontrolními úřady, členové etické komise – osoby pověřené dohledem nad 

průběhem klinické studie, státní lékové úřady. Všechny uvedené osoby jsou vázány mlčenlivostí.  

 

Pokud jsou údaje předávány do třetí země (mimo EU, např. do USA) budete informování o tom, jakým 

způsobem budou předávaná data chráněná (např. standardními smluvními doložkami).  

Doba uložení osobních údajů: 

• klinické hodnocení - 25 let od ukončení klinické studie 

• zdravotní dokumentace pacienta – dle vyhlášky 444/2024 Sb., o zdravotnické dokumentaci 
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3. VAŠE PRÁVA TÝKAJÍCÍ SE OCHRANY VAŠICH OSOBNÍCH ÚDAJŮ 

Jako pacient máte následující práva týkající se ochrany Vašich osobních údajů, které můžete uplatnit 

způsobem uvedeným níže v čl. 4. 

 

• Máte právo požadovat od nemocnice přístup k osobním údajům týkajícím se Vás jako 

subjektu údajů, a máte právo na jejich opravu. 

 

Máte právo získat od nemocnice potvrzení, zda osobní údaje, které se Vás týkají, jsou nebo 

nejsou zpracovávány, a pokud tomu tak je, máte právo na přístup k těmto osobním údajům.  

 

Požádáte-li o zpřístupnění osobních údajů elektronicky, budou Vám informace poskytnuty 

v elektronické formě, která se běžně užívá, pokud výslovně nepožádáte o jiný způsob 

poskytnutí. Podrobnosti uplatnění Vašich práv naleznete níže. 

 

• Máte právo na omení zpracování v těchto případech: 

a) jestliže popíráte přesnost osobních údajů, můžete požadovat omezení jejich zpracování 

na dobu potřebnou k tomu, aby mohla nemocnice přesnost osobních údajů ověřit. (pokud 

zjistíte ve Vašich osobních údajích nepřesnost, doporučujeme využít práva na opravu); 

b) zpracování je protiprávní a Vy odmítáte výmaz osobních údajů a místo něj požadujete jen 

omezení jejich použití; 

c) nemocnice již osobní údaje nepotřebuje pro účely zpracování, ale Vy je požadujete pro 

určení, výkon nebo obhajobu právních nároků; 

d) jestliže jste již vznesl námitku proti zpracování v případě zpracování v oprávněném zájmu 

správce či třetích osob, dokud nebude ověřeno, zda oprávněné důvody správce převažují 

nad oprávněnými důvody subjektu údajů. 

 

• Máte právo vznést námitku proti zpracování osobních údajů, které se Vás týkají jestliže: 

a) zpracování je prováděno na základě čl. 6 odst. 1 písm. e) Nařízení, tedy odůvodňuje-li 

nemocnice zpracování tím, že je nezbytné pro splnění úkolu prováděného ve veřejném 

zájmu (veřejným zájmem se rozumí koncept, jehož cílem je všeobecné dobro a 

společenský blahobyt) či při výkonu státní moci (výkonem státní moci se rozumí konání 

ve vyváženém systému tří mocí: zákonodárné, výkonné a soudní), nebo 

b) zpracování je prováděno na základě čl. 6 odst. 1 písm. f) Nařízení, tedy odůvodňuje-li 

nemocnice zpracování tím, že je nezbytné pro účely oprávněných zájmů nemocnice nebo 

třetí strany; oprávněným zájmem odůvodňuje nemocnice provozování kamerového 

systému. 

• Máte právo kdykoliv odvolat svůj souhlas – pokud je zpracování založené na souhlasu. 

Odvoláním souhlasu není dotčena zákonnost zpracování založeného na souhlasu před jeho 

odvoláním. 

 

• Máte právo podat stížnost u dozorového úřadu, a to v případě, že se domníváte, že 

zpracováním osobních údajů dochází k porušení GDPR. Stížnost můžete podat u dozorového 

úřadu, kterým je: 

Úřad pro ochranu osobních údajů (ÚOOÚ) 

Pplk. Sochora 27 

170 00 Praha  
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Následující právo týkající se ochrany Vašich osobních údajů je omezeno zákonem: 

• právo na výmaz osobních údajů 

Toto Vaše právo je omezeno zákonem č. 372/2011 Sb., o zdravotních službách a podmínkách 

jejich poskytování (zákon o zdravotních službách). Vaše osobní údaje proto nemusí být 

vymazány, popř. mohou být vymazány jen částečně, přestože právo na jejich výmaz uplatníte.  

 

Následující právo týkající se ochrany Vašich osobních údajů se na Vás nevztahuje: 

• právo na přenositelnost údajů 

Důvodem je skutečnost, že Vaše osobní údaje nemocnice nezpracovává na základě Vašeho 

souhlasu s jejich zpracováním, ani na základě smlouvy, a toto zpracování navíc neprobíhá pouze 

automatizovaně. 

 

Upozornění 

Nemocnice má právo znát Vaše osobní údaje na základě právních předpisů upravujících poskytování 

zdravotních služeb. Jako pacient máte povinnost osobní údaje poskytnout, stejně jako nemocnice má 

právo je po Vás požadovat. Neposkytnutí Vašich osobních údajů bude znamenat, že nemocnice Vám 

nebude moci poskytnout zdravotní služby, a tím může dojít k poškození Vašeho zdraví či přímému 

ohrožení života. 

 

4. JAK MŮŽETE UPLATNIT VAŠE PRÁVA UVEDENÁ V ČLÁNKU 2? 

Způsob uplatnění práv 

Svá práva na ochranu osobních údajů můžete uplatnit písemně nebo elektronicky, a to na níže 

uvedených adresách:  

• písemně dopisem zaslaným na adresu nemocnice (uvedena výše), na obálku prosím zřetelně 

uveďte slova „OSOBNÍ ÚDAJE“ 

o Upozorňujeme, že z důvodu ochrany osobních údajů musí být v žádosti úředně ověřený 

podpis subjektu údajů. 

o V případě, že uplatňujete práva za jinou osobu, musí žádost obsahovat úředně ověřenou 

plnou moc této osoby. 

• Osobně u Pověřence pro ochranu osobních údajů (v době jeho nepřítomnosti na sekretariátu 

nemocnice). 

o Zde budete z důvodu ochrany osobních údajů vyzváni k předložení dokladu totožnosti. 

• Zasláním datové zprávy do datové schránky nemocnice: q2ak7ru 

• Elektronicky prostřednictvím e-mailu zaslaného na adresu: gdpr@snopava.cz 

o Takovýto e-mail musí obsahovat elektronický podpis. 

Obsah žádosti na uplatnění práv 

Ve své žádosti, prosím, uveďte následující: 

• svoji totožnost; 

• specifikujte, jaké právo uplatňujete; 

• v případě, že žádáte o kopii osobních údajů, specifikujte co nejpřesněji, o které údaje žádáte; 

• uveďte, na jakou adresu si přejete odpovědět; 

Můžete také využít formulář pro podání žádosti na uplatnění práv subjektu údajů, který naleznete na 

webových stránkách nemocnice. Odkaz viz článek 1. 

mailto:osobni-udaje@xxxxx.cz
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Upozorňujeme, že s ohledem na množství došlé pošty i elektronické komunikace 

nemůžeme včas reagovat na podání, žádosti či námitky, která jsou doručena jiným 

způsobem (zejména na jiné e-mailové adresy). Práva dle čl. 3 shora nelze uplatnit 

telefonicky či ústně. 

Z důvodu ochrany osobních údajů nedoporučujeme pro sdělování osobních údajů využívat 

nezabezpečeného (nezašifrovaného) e-mailu - osobní údaje by mohly být zneužity zvenčí. 


