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Ak	sa	klinické	skúšania	stanú	komerčným	
projektom	pri	ktorom	vlastný	záujem	prekoná	
záujem	verejnosti	a	želania	premôžu	vedu,	
potom	sa	poruší	sociálna	dohoda,	ktorá	
umožňuje	výskum	na	ľudským	subjektoch	v	
záujme	pokroku	medicínskych	odvetví.	

Jonathan	Quick	-	WHO



O	čom	je	integrita	dát?



zákon	č.	362/2011	Z.z.	o	liekoch	
zákon	č.	576/2004	Z.z.	o	poskytovaní	ZS	
zákon	č.	578/2004	Z.z.	o	poskytovateľoch	a	ZP	
zákon	č.	18/2018	Z.z.	o	ochrane	osobných	údajov	
nariadenie	EP	a	Rady	č.		679/2016	GDPR	
ICH	E6	(R2)	Správna	klinická	prax	
zákon	č.	153/2013	Z.z.	eZdravie	
vyhláška	433/2011	Z.z.	o	správnej	klinickej	praxi	
Data	integrity	pokyny	EMA,	WHO,	FDA,	MHRA	
GxP	pokyny

Pozor!	Nie	len	
jeden	predpis!

www.hhpartners.eu



Statické

Dynamické

Metadáta



Životný	cyklus	dát?

Skladovanie !

Koncepcia!

Zber!

Spracovaníe!

Šírenie dát !

Využívanie 
údajov!

Uchovávanie/ 
deštrukcia!



G	D	P	R	!



Osobnými	údajmi	sú	údaje	
týkajúce	sa	identifikovanej	
fyzickej	osoby	alebo	
identifikovateľnej	fyzickej	
osoby,	ktorú	možno	
identifikovať	priamo	alebo	
nepriamo,	najmä	na	základe	
všeobecne	použiteľného	
identifikátora,	iného	
identifikátora	ako	je	napríklad	
meno,	priezvisko,	
identifikačné	číslo,	lokalizačné	
údaje,)	alebo	online	
identifikátor,	alebo	na	základe	
jednej	alebo	viacerých	
charakteristík	alebo	znakov,	
ktoré	tvoria	jej	identitu.



• výsledok	osobitného	technického	spracúvania	
osobných	údajov	

• týkajú	sa	fyzických,	fyziologických	alebo	
behaviorálnych	charakteriseckých	znakov	fyzickej	
osoby	

• umožňujú	alebo	potvrdzujú	jedinečnú	idenefikáciu	
• napríklad	vyobrazenie	tváre	alebo	daktyloskopické	
údaje

Biometrické	údaje

odtlačky	prstov

biometrický	snímok	sietnice	oka

tvar	tváre
vzdialenosY	jednotlivých	orgánov

hlas

geometria	ruky	alebo	štruktúry	žíl	ruky	alebo	dlane

hlboko	zakorenená	schopnosť	alebo	vlastnosť
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Klinické	skúšanie	=	poskytovanie	zdravotnej	starostlivosY	(§2)	
Vedenie	zdravotnej	dokumentácie	-	zákon	576/2004	Z.z.	
Jednotná	dokumentácia	-	účel	sumarizovať	údaje	o	ZS	
Oddelené	vedenie	-	len	utajené	pôrody	podľa	§	19	ods.	4,5	
Podmienky	pre	sprístupňovanie	údajov	-	§	24	a	§	25

Záznam	údajov	o	pacientovom	stave

Prienik	režimu	ZD	a	režimu	osobných	údajov

Správne	praxe	a	údaje	pacienta

Vedenie	ZD	špeciálne	podľa	576/2004	a	nakladanie	s	OU	aj	
podľa	18/2018,	GDPR..	

Vzájomný	súlad	vs.	určenie	priority	záväznosY.

Správne	praxe	(napr.	ICH	E6)	nemusia	byť	priamo	záväzné!	
Aplikácia	správnych	praxí		-	vždy	posúdiť	z	pohľadu	zákona



pozor	-	osobitný		
režim	zdravotnej	
dokumentácie!



Do	zdravotnej	dokumentácie	má	
prístup	len	presne	zákonom	
definovaný	okruh	subjektov.	
V	prvom	rade	samotní	zdravotnícki	
pracovníci	(len	za	účelom	súvisiacim	s	
poskytovaním	ZS)	a	následne	pacient.

Zdravotná	dokumentácia	a	
prístup	tretích	osôb	do	nej

Podmienky	SPRÍSTUPNENIA	ÚDAJOV	
zo	zdravotnej	dokumentácie	a	
POSKYTNUTIA	ÚDAJOV	zo	zdravotnej	
dokumentácie	obsahuje	§	24	a	§	25	
zákona	o	zdravotnej	starostlivosti	
(576/2004	Z.z.)



zadávateľ	a	zdravotná	
dokumentácia

1. Zadávateľ	sa	v	zozname	subjektov	
(§	24	a	§	25	z.č.	576/2004)	
nenachádza	

2. Prístup	cez	“splnomocnenie”	od	
pacienta?	

3. Skúšajúci	+	zadávateľ	musia	
dodržiavať	GCP.

300€	-	35.000	€	
nedodržiavanie	GCP	

SANKCIA ŠUKL:

Prístup	k	
zdrojovej	

dokumentácii

Skúšajúci	je	povinný	umožniť	
monitorovanie	a	audit	zadávateľovi	
(4.1.4.)	a	priamy	prístup	k	všetkým	
požadovaným	záznamom	súvisiacim	s	
klinickým	skúšaním	(4.9.7.)



zdravotná	
dokumentácia	a	
e-zdravie



• EZKP	nemá	povahu	zdravotnej	dokumentácie!	• Zdravotná	dokumentácia	–	definícia	v	576/2004	Z.z.

Elektronická	zdravotná	knižka	=	Elektronická	zdravotná	dokumentácia?



Elektronická	zdravotná	knižka

…	záznam	zdravotníckeho	pracovníka	v	elektronickej	
zdravotnej	knižke	vo	forme	elektronického	
dokumentu	podpísaného	elektronickým	podpisom

Elektronický	zdravotný	záznam

…	súbor	údajov	zo	zdravotnej	dokumentácie	osoby	
vedených	v	Národnom	registri	elektronických	
zdravotných	knižiek	v	rozsahu	podľa	č.	153/2013	Z.

Pacientsky	sumár
…	časť	elektronickej	zdravotnej	knižky	obsahujúci	
základné	údaje	o	zdravotnom	stave	osoby	v	rozsahu	
ustanovenom	zákonom

www.hhpartners.eu
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1. identifikačné	údaje	osoby		
2. elektronické	zdravotné	

záznamy		
3. údaje	z	účtu	poistenca		
4. vlastné	záznamy	osoby		
5. záznamy	o	prístupe	/	

poskytnutí	údajov	a					
každý	pokus	o	prístup/o	
poskytnutie	údajov	

Elektronická	
zdravotná	knižka

www.hhpartners.eu



Pravidlá	pre	realizáciu	
elektronických	záznamov

1. Kto	zapisuje	čo?	-	poskytovateľ	
poskytnutú	ZS	

2. pozor	na	rozsah	zapisovaných	
údajov	(§	5	ods.	3)	–	musí	byť	
v	súlade	s	Prílohou	2!	

3. na	zápis	nie	je	potrebný	súhlas	
pacienta	–	zápis	sa	robí	na	
základe	zákona!

uvede
né	v	§	

79	

zákona
	č.	578

/2004povinosti zápisu:

PACIENT:Ak	pacient	nedáva	súhlas,	nemá	ani	čo		brať	späť.

www.hhpartners.eu
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