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Ak sa klinické skusania stanu komercnym
projektom pri ktorom vlastny zaujem prekona
zaujem verejnosti a Zelania premézu vedu,
potom sa porusi socialna dohoda, ktora
umoznuje vyskum na fudskym subjektoch v
zaujme pokroku medicinskych odvetvi.
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Pozor! Nie len
jeden predpis!

zakon ¢.362/2011 Z.z. o liekoch

zakon €. 576/2004 7.z. o poskytovani ZS

zakon €. 578/2004 7.z. o poskytovateloch a ZP
zakon €. 18/2018 Z.z. o ochrane osobnych udajov
nariadenie EP a Rady ¢. 679/2016 GDPR

ICH E6 (R2) Spravna klinicka prax

zakon €. 153/2013 Z.z. ezdravie

vyhlagka 433/2011 Z.z. o spravnej klinickej praxi
Data integrity pokyny EMA, WHO, FDA, MHRA
GxP pokyny

www.hhpartners.eu
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Zivotny cyklus dat?







Osobnymi udajmi su udaje
tykajuce sa identifikovanej
fyzickej osoby alebo
identifikovatelnej fyzickej
osoby, ktord mozno
identifikovat priamo alebo
nepriamo, najma na zaklade
vseobecne pouzitelného
identifikatora, iného
identifikatora ako je napriklad
meno, priezvisko,

identifikacneé Cis
udaje,) alebo on
identifikator, ale

o, lokalizacné
ine

00 nha zaklade

jednej alebo viacerych
charakteristik alebo znakov,
ktoré tvoria jej identitu.
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Biometricke udaje

e vysledok osobitného technického spracuvania
osobnych udajov

e tykaju sa fyzickych, fyziologickych alebo
behavioralnych charakteristickych znakov fyzickej
osoby

e umoznuju alebo potvrdzuju jedinecnu identifikaciu

e napriklad vyobrazenie tvare alebo daktyloskopické
udaje

hlas biometricky snimok sietnice oka
hiboko zakorenena schopnost alebo vlastnost

geometria ruky alebo struktury zil ruky alebo dlane

e tvar tvare odtlacky prstov
CELARIAATIORNI
m A REEETS vzdialenosti jednotlivych organov
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Vedenie zdravotnej dokumentacie - zdkon 576/2004 Z.z.
Jednotnd dokumentacia - Ucel sumarizovat udaje o ZS
Oddelené vedenie - len utajené porody podla § 19 ods. 4,5
Podmienky pre spristupnovanie udajov - § 24 a § 25

' Zaznam udajov o pacientovom stave
1 Klinické skuSanie = poskytovanie zdravotnej starostlivosti (§2)

Prienik rezimu ZD a rezimu osobnych udajov

Vedenie ZD sSpecidlne podla 576/2004 a nakladanie s OU aj

podla 18/2018, GDPR..
Vzajomny sulad vs. urcenie priority zavaznosti.

Spravne praxe a udaje pacienta
Spravne praxe (napr. ICH E6) nemusia byt priamo zdvazné!
Aplikacia spravnych praxi - vidy posudit z pohladu zakona
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pozor - osobitny

rezim zdravotnej
dokumentacie!



Eand

Do zdravotnej dokumentacie ma
pristup len presne zakonom
definovany okruh subjektov.

V prvom rade samotni zdravotnicki —

pracovnici (len za Ucelom sUvisiacim s s
V 4 V 4 [ ] .

poskytovanim ZS) a nasledne pacient.
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Podmienky SPRISTUPNENIA UDAJOV
zo zdravotnej dokumentacie a
POSKYTNUTIA UDAIJOV zo zdravotnej
dokumentacie obsahuje § 24 a § 25
zakona o zdravotnej starostlivosti
(576/2004 Z.z.)
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zadavatel a zdravotna
dokumentacia

1. Zadavatel sa v zozname subjektov SA
(§ 24 a § 25 z.&. 576/2004) Nl\’c, .
nenachddza 300€ A SUKL
2. Pristup cez “splnomocnenie” od nedoo, : 35 0 y
pacienta? r /al/a/;. 00€
3. Skusajuci + zadavatel musia ‘e GCp
dodrziavat GCP.

p Skusajuci je povinny umoznit
P"St.uP k monitorovanie a audit zadavatelovi
zdrojovej (4.1.4.)a priamy pristup k vietkym
2 :+ pozadovanym zazhnamom suvisiacim s
dokumentacii g o o K ikanim (4.9.7)



zdravotna
dokumentacia a
e-zdravie




| Cpatndkning L e
| rlektronjges
L favotng
Lt doky :
T e Ep Mentdcigy il
i nems & b
Lor 2drayopn: POVahu R S — 1 T
i — doky i e T s
GEED Mentgcije PR e R R R T
s " “dravotng
s Okumengse,
inicj B iR R R R R
s 2, V°76/2004 i
iE s et B e R

TREI RA LR AR L TSN PR

R LA R RENs N mrs s s T mIm ANt

LR} .
TEIIE IRl R R R R TS T TR R LR tmms iRl RN e memapsnimy ..'.'l'l.l‘..l'-o--"ﬂ.:l:::::;‘...
s mss s s mbha sl s yRIBILIRERVEFEAS R c Y, .. R N P RS TR '.."""'-Iqtlla-.-.-.....'...‘.:iiﬂ
T e R L R T Y2 R e QAR IR PR AN M e st R i b ..°.'-""""""'----o--.. TP
T T L R R R R R R R R L Rl F T R I T YT e R L R L R A S SR R .."'.".."'!Ill-olll‘.....-“.::‘...
,......,-........ll.'..tltl!--n-vou..o.----|'-o|1..¢-...........,,.....---i-llclanm-.,_....'...-. p \!‘IIIIO‘...-.....'...-.‘..".‘..- L ET N
---.o----l-l-l---l"""""""""---l----.-n'----.o'...,....o....o|.-----v--.-..................- .....-...'.“‘l-l-l‘-m‘li‘lll' TTLNS
|.....|.|lo--on--n|oloOL:Dllllnl.o.--.........‘,........,....,......................'.,,......'.....‘ et ERs N i maw W rsnnnsmisy UL L B

L I R R N B B R R N O A R R R N R

R NS NE . L)
l...-.--—~--00..ll."""'-".'"'ll..l.-.....'t|..|DQ..|'|.....ll‘l’.'l.l"villllll‘.loll'.-...:..::::. lll----u-.......-.'..t:::::::-..'
“vlllo’.F~""-'.'.'."..'.'."..‘..ll.'|.'.'|ll.ila.lll.'.-.l\o--nul-.-ilnlll‘li-llln.........'..‘ e « """‘~°"-..-.-........- T ES
.....‘.l'luﬁl.llil.‘OIlIlll..ll'.oo.cl..ll.....l!l"l‘.-.--.l.v.O.c.n..-....-s-...i."........'.."...... . bvoinnll.‘.....'.'.“...' L T
....-.--p..o...u.cwu.u‘-'~l--....-----...,......uoo'oo..-.----¢||||||...|..----..-|.|..-||..-"...... - - '.l.|‘.Illl‘s......‘..~‘..:l|A.l|
'..'.............n..-llll't.lll..'.‘.......‘......,,.......-'.....|‘...‘.--ov—~|....‘.."........"'.:'..:.l!:::::‘:!ll-c--...‘.-...-...-..:Iln'
|.p.|on-f"0.!ll-‘"""..""".'.'llllllllllllllllll.!li..‘ln---"lll'll‘olI‘!ll..o-.o-o..-....nloco;:' "': g 3 '-----...|l|--|!l|-|. o e
..........a--.ll.lll'.!l::::lll. A R N N L R R R R s R N T R R lul-.........-.....“"..:::‘::.::;::::zl‘.'l'."g.'......:;::'.:'
...'.?3:::::::::::::5:::lltl,:::,:::::!::.:!’!!!..-.'.."............f..".:-..t?"'..'...""-'.".|".lli 0--1-.---.-‘:,:!".‘..‘.litlotni-- b



Elektronicka zdravotna knizka

... subor udajov zo zdravotnej dokumentacie osoby
vedenych v Narodnom registri elektronickych
zdravotnych kniziek v rozsahu podla ¢. 153/2013 Z.

Elektronicky zdravotny zaznam

... zaznam zdravotnickeho pracovnika v elektronickej
zdravotnej knizke vo forme elektronického
dokumentu podpisaného elektronickym podpisom

Pacientsky sumar

... Cast elektronickej zdravotnej knizky obsahujuci
zakladné udaje o zdravotnom stave osoby v rozsahu
ustanovenom zakonom
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Elektronicka
zdravotna knizka

1. identifikacné udaje osoby

2. elektronické zdravotné
zaznamy

. udaje z uctu poistenca

. vlastné zaznamy osoby

5. zaznamy o pristupe /

noskytnuti udajov a

kazdy pokus o pristup/o

noskytnutie udajov
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Pravidla pre realizaciu
elektronickych zaznamov

1. Kto zapisuje ¢o? - poskytovatel

. 03“7”6‘5‘3: poskytnutu ZS
pO\"“ neV S| 70()A 2. pozor na rozsah zapisovanych
u\,edet. 573,7’ udajov (§ 5 ods. 3) — musi byt
‘L'a\‘o(\a v sulade s Prilohou 2!
3. na zapis nie je potrebny suhlas
Ak,;‘?c%'ENT:, pacienta — zapis sa robi na
sthl nedava zaklade zakona!
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