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Stanovisko eurépskeho dozorného twradnika pre ochranu wdajovk ndvrhu smernice Eurépskeho
parlamentu a Rady o normdch kvality a bezpe¢nosti [udskych orginov uréenych na transplanticiu

(2009/C 192/02)

EUROPSKY DOZORNY URADNIK PRE OCHRANU UDAJOV,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva,
a najmi na jej ¢lanok 286,

so zretefom na Chartu zdkladnych prav Eurdpskej tnie, a najma
na jej ¢lanok 8,

so zretelom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady
95/46[ES z 24. oktébra 1995 o ochrane fyzickych osob pri
spracovani osobnych tdajov a volnom pohybe tychto tdajov,

so zretefom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 45/2001 z 18. decembra 2000 o ochrane jednotlivcov so
zretelom na spracovanie osobnych uUdajov institiciami
a organmi Spolocenstva a o volnom pohybe takychto udajov,
a najmd na jeho cldnok 41,

so zretelom na ziadost o stanovisko v silade s ¢ldnkom 28 ods.
2 nariadenia (ES) & 45/2001, ktord bola zasland eurépskemu
dozornému tradnikovi pre ochranu tdajov (EDPS) 8. decembra
2008,

ZAUJAL TOTO STANOVISKO:

. UVOD

Ndvrh  smernice o normdch kvality a bezpecnosti Tudskych
orgdnov urenych na transplantdciu

1. Komisia 8. decembra 2008 prijala ndvrh smernice Eurdp-
skeho parlamentu a Rady o normdch kvality a bezpe¢nosti
[udskych orgdnov urCenych na transplantdciu (dalej len
,navrh) (1). Komisia ndvrh zaslala EDPS na konzulticiu
v stilade s ¢lankom 28 ods. 2 nariadenia (ES) ¢ 45/2001.

2. Cielom ndvrhu je zabezpedit vysoké normy kvality
a bezpecnosti ludskych orgdnov uréenych na transplan-
taciu, aby sa zaruCila vysokd droven ochrany ludského
zdravia. Névrh predovsetkym:

— stanovuje zédkladné poziadavky na kvalitu a bezpecnost,
ktoré je potrebné dodrziavat v transplantaénych systé-
moch ¢lenskych $titov, a stanovuje zriadenie alebo
oznacenie prislusného vnitrostatneho organu na zabez-
pecenie stladu s tymito poziadavkami. Na tieto tcely sa

(") KOM(2008) 818 v kone¢nom zneni.

zriadia ndrodné programy kvality, ktoré buda zabezpe-
Covat odber a prevoz ludskych organov vo vietkych
krajindch, ako aj systém na nahlasovanie vdznych nezia-
ducich udalosti a reakcii, ako aj mechanizmus vysledovatel-
nosti, ktorym sa zabezpedi, aby vetky orgdny mohli byt
vysledovatelné od darovania po prijatie a naopak,

— stanovuje ochranu darcov a prijemcov. Ndvrh najma vo
vztahu k Zijicim darcom obsahuje opatrenia na posu-
denie zdravotného stavu darcu a komplexné informécie
o rizikdch darcovstva, zavedenie registrov Zijiicich darcov,
ako aj opatrenia na zabezpelenie altruistického
a dobrovolného charakteru darcovstva orgdnov od Zija-
cich darcov,

— ulahcuje  spoluprdcu  medzi  clenskymi  $tdtmi
a cezhranicnil vymenu orgdnov (aj medzi ¢lenskymi Statmi
a tretimi krajinami) $tandardizovanim zberu relevant-
nych informdcii o vlastnostiach orgdnu a zriadenim
mechanizmu na prenos informécii.

. Zavedenie navrhovaného systému darcovstva

a transplanticie orgdnov si vyzaduje spracovdvanie osob-
nych ddajov tykajacich sa zdravia (,zdravotné ddaje”)
darcov a prijemcov orgdnov schvilenymi organiziciami
a odbornym zdravotnickym persondlom rozli¢nych ¢len-
skych $tdtov. Tieto dwdaje sa povazuji za citlivé
a vztahujd sa na ne prisnejsie pravidld ochrany tdajov
uvedené v smernici 95/46/ES v clinku 8 o osobitnych
kategéridch tdajov.

. Konkrétnejsie, 1ddaje o darcoch sa  spracovdvaju

v organizdcidch vykondvajacich odber, ktoré vykonavaja
charakterizdciu darcu a orgdnu, a tym vymedzujd, ¢ je
zvazovany organ vhodny na transplantdciu (zoznam tychto
Gidajov je uvedeny v prilohe k navrhu). Udaje o prijemcoch
(pacientoch) sa spracovavaja v transplantanych centréch,
kde sa operdcia uskuto¢niuje. Aj ked sa tdaje o darcovi
prijemcovi (a naopak) neposkytuju, existuje poziadavka,
aby prislusné vnitrostitne orgdny zabezpecovali plnii
vysledovatelnost orgdnu od darcu k prijemcovi (a naopak),
¢o by malo byt mozné aj v pripade cezhrani¢nej vymeny
organov.

Konzultdcia s EDPS

. EDPS vita skuto¢nost, Ze sa s nim o tejto otdzke konzultuje

a Ze sa odkaz na konzulticiu s nim uvddza v preambule
navrhu v sdlade s ¢lankom 28 nariadenia (ES) ¢. 45/2001.
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6. Navrh urychli postupy pri darcovstve a transplanticii
orgdnov, pricom jeho konenym zdmerom je zvysit
dostupnost orgdnov a zniZit dmrtnost osdb na cakacich
zoznamoch. Dopliia existujici legislativny rdmec tykajici
sa vyuzivania biologickych materidlov ludského povodu (*).
Okrem toho sa dd povazovat za sicast celkového pristupu
ES k stanoveniu rdznych typov spolo¢nych noriem pre
poskytovanie sluzieb zdravotnej starostlivosti v ¢lenskych
Statoch, pricom jeho zédkladnym cielom je podpora cezhra-
ni¢nej dostupnosti tychto sluzieb v celej Eurdpe (?) Ako to
uz EDPS uviedol vo svojom stanovisku k uplatiovaniu
prav pacientov pri cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti,
EDPS takyto pristup podporuje. Opit vsak zdoéraznil, Ze
je potrebné v roznych iniciativach tykajacich sa zdravotnej
starostlivosti mat dobre skoordinovany a jednotny pristup
k ochrane tdajov (3).

7.V ndvrhu sa uz zohladnili potreby darcov a prijemcov
orgdnov suvisiace s ochranou ddajov. NajdoleZitej$im
prvkom je poziadavka na zachovanie dovernosti informdcie
o totoznosti darcov a prijemcov (odovodnenia 11 a 16,
¢lanky 10 a 17). V navrhu je v niektorych castiach okrem
toho mozné ndjst mnoho vieobecnych odkazov na
ochranu tdajov (v odovodneni 17, v ¢lanku 16, ¢lanku 4
ods. 3 pism. a), ¢lanku 15 ods. 3, ¢lanku 19 ods. 1 pism. a)
a v prilohe), ako aj konkrétnejsie odkazy na potrebu spolu-
prace s vnatro$titnymi orgdnmi na ochranu uddajov
(v ¢lanku 18 pism. f) a v ¢lanku 20 ods. 2).

8. EDPS vita uvedeny obsah. Rdd by vsak vyjadril svoje obavy
v stivislosti s niektorymi ustanoveniami, ktoré nie st jasne
vymedzené ani vypracované, a preto vedd k dvojznacnosti,
ktord by mohla mat potencidlny vplyv na jednotné vyko-
ndvanie ndvrhu ¢lenskymi $tatmi.

9. Konkrétnejsie, niekedy rozporuplné pouzitie pojmov
,vysledovatelnost ~ orgdnov‘ a ,anonymita darcov
a prijemcov” predstavuje zdlezitost, ktord si vyzaduje dalsie
objasnenie a upresnenie. V tejto stvislosti by sa tiez malo
zdoraznit, Ze je potrebné na trovni ¢lenskych $titov prijat
posilnené bezpecnostné opatrenia na ochranu tdajov
o darcoch a prijemcoch, aby sa zarucila vyssia droven
ochrany tdajov v jednotlivych eurépskych krajindch, ako
aj ochrana tdajov pri cezhranicnej vymene orgdnov
(v rdmci Eurdpy alebo mimo nej).

10. Toto stanovisko sa uvedenym zdleZitostiam venuje podrob-
nejsie s cielom zlepsit stcasny obsah ndvrhu tykajiici sa
ochrany udajov z hladiska jasnosti a stladu.

() Do tohto rdmca patria smernice 2002/98/ES, 2004/33[ES,
2005/61/ES a 2005/62[ES, ktoré sa vzfahuji na krv a krvné
produkty, a smernice 2004/23(ES, 2006/17/ES a 2006/86/ES,
ktoré sa vztahuji na ludské tkanivd a bunky.

(®) Pozri tiez ndvrh smernice Eurépskeho parlamentu a Rady
o uplatiiovani prdv pacientov pri cezhranicnej zdravotnej starostli-
vosti, KOM(2008) 414, v kone¢nom zneni.

(}) Stanovisko EDPS k nédvrhu smernice o uplatiovani prav pacientov
pri cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti z 2. decembra 2008.

POJMOV  VYSLEDOVATELNOST A
ANONYMITA

II. OBJASNENIE

Uplatnitelnost smernice 95/46/ES

11. Podla ¢ldnku 2 pism. a) smernice 95/46/ES o ochrane
osobnych tdajov, ,0sobné tidaje“ st ,akékolvek informécie,
ktoré sa tykaji identifikovanej alebo identifikovatelnej
fyzickej osoby*; ,identifikovatelnd osoba“ je ,osoba, ktorti
mozno identifikovat, priamo alebo nepriamo, najmai
pomocou overenia identifika¢ného &isla alebo jedného
alebo viacerych faktorov $pecifickych pre jej fyzickd, fyzio-
logickd, dusevnii, ekonomickdi, kultirnu alebo socidlnu
identitu®.

12. Biologické materidly ludského povodu, ako orgdny,
tkanivd, bunky alebo krv, sa mézu vymedzit ako materidl,
ktory je mozné ziskat z Iudského organizmu. Je otdzne, &
sa tieto materidly ako také moéZu povazovat za osobné
udaje. Je v8ak nesporné, Ze sa tieto materidly mozu pouzit
ako zdroje osobnych informdcii o ich majitelovi. Ziskanie
tychto informdcif je ¢asto ti¢elom spracovania biologickych
materidlov. A aj bez tohto tcelu s biologické materidly
Casto  sprevadzané takto  ziskanymi informdciami.
V takychto situdcidch sa uplatiujd pravidld smernice
95/46[ES (*. To znamend, ak majitel biologického mate-
ridlu je identifikovanou alebo identifikovatelnou (fyzickou)
osobou.

13. V odoévodneni 26 smernice 95/46[ES sa vysvetluje sposob,
akym sa urcuje, ¢i osoba je identifikovatelnd: ,mali by sa
vziat do Gvahy vietky prostriedky, u ktorych je primerand
pravdepodobnost, Ze ich vyuzije kontrolér, alebo lubo-
volnd ind osoba na identifikiciu prislusnej osoby“. V tom
istom odovodneni sa dalej vysvetluje, Ze pravidld smernice
95/46(ES sa nevztahuji na informdcie tykajiice sa osoby,
ktorad nie je identifikovatelnd alebo uz nie je identifikova-
telnd: takéto Gdaje sa povazuji za anonymné.

14. Rada Eurépy sa v odporucani (2006) 4 zaoberala
konkrétnou otdzkou identifikovatelnosti  biologickych
materidlov a rozliila identifikovatelné
a neidentifikovatelné biologické materialy (°).

15. Podla odporti¢ania identifikovatelnymi biologickymi materidlmi
st ,tie biologické materidly, ktoré samotné alebo
v kombindcii so stivisiacimi tidajmi umoziiujd identifikdciu
dotknutych osob priamo alebo prostrednictvom pouzitia
kédu® (9). V druhom uvedenom pripade pouzivatel biolo-
gickych materidlov bud md pristup ku kédu (,zakédované
materidly”) alebo nemd pristup ku kddu, ktory je pod

(*) Pracovna skupina clanku 29 pre ochranu ddajov, stanovisko ¢.

4/2007 k pojmu ,osobné tdaje, s. 9.
(°) Odporticanie Rec(2006) 4 Vyboru ministrov c¢lenskym $tatom
v oblasti vyskumu na biologickych materidloch Tudského povodu.
(6) Clanok 2 ods. 1 odpordcania Rec(2006) 4.
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16.

17.

18.

19.

kontrolou tretej strany (,materidly, ktoré st anonymné,
aviak je mozné ich spitne identifikovat). Pracovnd skupina
danku 29 vo svojom stanovisku & 4/2007 k pojmu
osobné udaje (dalej len ,WP29) pouzivala pojem iidaje
pod pseudonymom, ktoré je mozné spitne vysledovat na opis
nepriamo identifikovatelnych informdacii o jednotlivcoch,
ktoré sa daji  pouzif na spitné vysledovanie
a identifikiciu jednotlivcov za vopred vymedzenych
podmienok (!). Klicom kddované tdaje sa uvddzaju ako
priklad, v ktorom je k osobnym tdajom priradeny kéd,
zatial ¢o kla¢, ktory vytvira zhodu medzi kdédom
a spolo¢nymi identifikaénymi znakmi jednotlivcov sa ucho-
vava oddelene. Ak st kédy pouzité pre kazdi jednotlivi
osobu jedine¢né, identifikicia je moznd prostrednictvom
kltca, ktory sa pouzil pri kédovani.

Odportcanie tiez odkazuje na neidentifikovatelné biologické

materidly (alebo ,materidly, ktoré st anonymné, ale nie je
mozné ich spitne identifikovat) ako tie biologické mate-
ridly, ktoré samotné alebo v kombindcii so stvisiacimi
tidajmi ani za vynaloZenia primeraného usilia neumozuju
identifikdciu dotknutych osob (%) Tieto tidaje by sa samo-
zrejme povazovali za anonymné udaje tak, ako ich vyme-
dzuje smernica 95/46]ES.

Z uvedeného vyplyva, ze smernica 95/46/ES sa vztahuje na
zber, skladovanie a spracovanie identifikovatelnych
orgdnov a ndsledné ziskanie informdcif z takychto organov
tak dlho, ako to len bude mozné, s primeranym zohlad-
nenim vietkych prostriedkov, ktoré sa mozu pouzit na
identifikdciu dotknutej osoby. Ako bude zndzornené nizsie,
trvald vysledovatelnost orgdnov tak, ako sa predpokladd
v navrhovanej smernici, zabezpedi, ze osoby budi identi-
fikovatelné pocas celého procesu.

Vysledovatelnost verzus anonymita ludskych orgdnov

Vysledovatelnost biologického materidlu pontka prilezitost
spitne vysledovat majitela materidlu, a teda jeho (jej) iden-
tifikdciu. Inymi slovami, kedykolvek je vysledovatelnost
majitelov biologickych materidlov moznd, & uz priamo
alebo nepriamo, tieto materidly sa mozu povazovat za
identifikovatelné a naopak. Pojmy ako ,vysledovatelnost”

a ,identifikovatelny“ st preto v zdsade navzdjom silne
prepo;ene. Naproti tomu, vysledovatelnost a anonymita
tdajov sa nem6zu uvddzat stcasne. Jeden pojem je proti-
kladom druhého. Ak st wurcité informdcie skutocne
anonymné, nie je mozné osoby identifikovat a vysledovat.

V kontexte sucasného ndvrhu je vysledovatelnost nevyh-
nutnou podmienkou, ktord sa ma zaclenit do rdmca nérod-
nych programov kvality ¢lenskych 3titov, a to dvojitym
smerom, tj. vysledovatelnost smerom k darcom
a smerom k prijemcom. To znamend, Ze aj ked budd

(") Pracovnd skupina clanku 29 pre ochranu ddajov, stanovisko .
4/2007, s. 18.

(3 Clanok 2 ods. 2 odpordcania Rec(2006) 4

20.

21.

informdcie o darcoch a prijemcoch doverné, informdcie
stvisiace s orgdnmi budi identifikovatelné. Tento pristup
je tiez zahrnuty v ndvrhu vo vymedzeni pojmu vysledova-
telnost v ¢lanku 3: ,schopnost prislusného organu lokali-
zovat a identifikovaf orgdn v kazdom $tddiu refazca
pocntic darcovstvom po transplantdciu alebo likviddciu,
ktory je za $pecifikovanych okolnosti podla tejto smernice
opravneny identifikovat darcu a organiziciu vykondvajiicu
odber, identifikovat prijemcov v transplantatnom centre,
lokalizovat a identifikovat vsetky relevantné informacie
neosobného charakteru, ktoré stvisia s produktmi alebo
materidlmi prichddzajicimi do kontaktu s tymto orgdnom*.

V ¢lanku 10 névrhu, ktory sa tyka vysledovatelnosti, sa
okrem toho v prvom odseku uvddza, ze ,Clenské Stity
zabezpecia, aby orgdny odobraté a distribuované na ich
tzemi{ bolo mozné vysledovat od darcu k prijemcovi
a naopak s cielom chrénit zdravie darcov a prijemcov*”.
V odseku 3 toho istého clinku sa uvddza, ze ,Clenské
Staty zabezpecia, aby: a) prislusny orgdn alebo iné orginy
zapojené do retazca poc¢nic darcovstvom aZ po transplan-
ticiu alebo zlikvidovanie uchovdvali tidaje potrebné na
zabezpecenie vysledovatelnosti vo vietkych stddidch
refazca poc¢nic darcovstvom az po transplanticiu alebo
zlikvidovanie v stlade s ndrodnymi programami kvality,
b) tdaje pozadované pre plnii vysledovatelnost sa uchova-
vali minimélne 30 rokov od darcovstva. Tieto ddaje sa
mozu uchovavat v elektronickej forme*.

Aj ked proces vysledovatelnosti podlicha vykondvacim
opatreniam (pozri ¢ldnok 25 ndvrhu), systém na nepriamu
identifikdciu darcov a prijemcov sa zdd byt tym najpravde-
podobnej$im  rieSenim, ktoré nadvizuje na smernicu
2004/23[ES (’) o tkanivich a bunkach a eurépskom iden-
tifikacnom kéde, ktory je v nej stanoveny, alebo aspoit je
mozné ho prevadzkovat v stcinnosti s nou (*) V takomto

(}) Kedze darcovia orgdnov st velmi casto aj darcami tkaniva, je

potrebné  vysledovat akdkolvek necakant neZiaducu reakciu
a nahldsit ju vystraznému systému pre tkanivd, a preto sa pozaduje
interoperabilita s metédou na nepriamu identifikdciu, ktord sa
pouziva v tomto systéme. Pozri: Smernica Eurdpskeho parlamentu
a Rady 2004/23/ES z 31. marca 2004 ustanovujica normy kvality
a bezpeCnosti pri darovani, odoberani, testovani, spracovdvani,
konzervovani, skladovani a distribicii Tudskych tkaniv a buniek,
U. v. EU L 102/48, 7.4.2004, a smernica Komisie 2006/86/ES
z 24. oktébra 2006, ktorou sa vykondva smernica Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2004/23[ES, pokial ide o poziadavky na spitné
sledovanie, 0 oznamovanie zdvaznych neziaducich reakcif a udalosti
a o urcité technické poziadavky na kédovanie, spracovanie, konzer-
vovanie, skladovanie a distribaciu [udskych tkaniv a buniek, U.v. EU
L 294/32, 25.10.2006.

Tento kod obsahuje osobitné identifikaéné ¢&islo, ktoré sa prideluje
kazdému darovaniu a ktoré spolu s tkanivovym zariadenim
a identifikiciou produktu umoziiuje spdtne vysledovat darcov
a prijemcov. Podla ¢&lédnku 10 smernice 2006/86/ES sa okrem
toho ,vietkym darovanym materidlom v tkanivovom zariadeni
prideluje jedinecny eurépsky identifikacny kod s cielom zabezpecit
riadnu identifikdciu darcu a spitné vysledovanie vsetkych darova-
nych materidlov, ako aj poskytnat informacie o hlavnych charakte-
ristikdch a vlastnostiach tkaniv a buniek“. Tak, ako sa to opisuje
v prilohe VII k tejto smernici, kod sa skladd z dvoch casti: a) iden-
tifikdcia darovania vritane jedinecného identifikacného &isla, ktoré sa
prideluje kazdému darovanému materidlu, a identifikdcie tkanivo-
vého zariadenia, a b) identifikdcia produktu vritane kodu produktu,
Cisla podskupiny série a ddtumu skonéenia lehoty pouzitelnosti.
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22.

23.

24,

25.

()

)
)

pripade sa spracovanie udajov tykajicich sa darcov
a prijemcov v kontexte ndvrhu tyka biologickych mate-
ridlov, ktoré st anonymné, avSak je mozné ich spitne
identifikovat, alebo ktoré sa v terminoldgii z oblasti
ochrany tdajov nazyvaji ako ddaje pod pseudonymom,
ktoré je mozné spitne vysledovat (pozri bod 15 vyssie),
na ktoré sa vztahuji ustanovenia smernice 95/46/ES.

Poznamendvame vSak, Ze napriek jasnym poziadavkdm na
vysledovatelnost a identifikovatelnost sa v v nicktorych
Castiach ndvrhu pri odvoldvani sa na ddaje o darcoch
a prijemcoch pouziva pojem ,anonymita“ alebo ,anonymné
tdaje“. Ako vyplyva z uvedenych bodov, tento postup si
vzdjomne odporuje a je do zna¢nej miery matici (})

Konkrétnejsie, v ¢lanku 10 odseku 2 ndvrhu, ktory stano-
vuje potrebu zriadenia identifika¢ného systému darcov, sa
uvéddza, 7e ,Clenské $tity zabezpedia zavedenie identifikac-
ného systému darcov, ktorym bude mozné identifikovat
kazdy pripad darcovstva a kazdy orgdn, ktory s nim suvisi.
Clenské $taty zabezpecia, aby bol tento systém identifikdcie
darcu vytvoreny v stlade s ciefom zhromazdovat, spra-
ctivat alebo vyuzivat ¢o moZno najmenej osobnych tdajov.
Je potrebné vyuZzif najmid moznosti pouzif pseudonym
alebo ponechania jednotlivcov v anonymite” (2). EDPS je
toho nédzoru, Ze podciarknuté pojmy v tomto odseku st
v rozpore s pojmom vysledovatelnost, nakolko neexistuje
moznost mat vysledovatelné a identifikovatelné ddaje, ak
darcovia a prijemcovia ostdvaju v anonymite. Okrem toho
je pozoruhodnd skuto¢nost, Ze tento odsek odkazuje na
identifikdciu darcu, zatial ¢o identifikdcia prijemcu (ktord
tieZ tvori scast procesu) sa vobec nespomina.

Uvedeny rozpor je este zretelnejsi v clanku 17
o anonymite darcov a prijemcov, v ktorom sa uvddza,
ze: ,Clenské $taty prijma vsetky potrebné opatrenia na
zabezpeCenie, aby vSetky osobné udaje o darcoch
a prijemcoch spracivané v rdmci rozsahu podsobnosti
tejto smernice zostali anonymné, aby nebolo mozné
darcu ani prijemcu identifikovat“. Tento ¢ldnok je celkom
v rozpore s ¢lankami ndvrhu tykajicimi sa vysledovatel-
nosti.

Dévernost namiesto anonymity

EDPS chdpe, Ze pojem anonymita sa v skuto¢nosti pouZiva
na zdoraznenie toho, Ze je potrebnd posilnend dovernost (%)
udajov o darcoch a prijemcoch, ¢o znamend, Ze informacie

EDPS dospel k rovnakému zdveru vo svojich pripomienkach

z 19.9.2006 tykajticich sa verejnej konzulticie o buddcich krokoch
EU v oblasti darcovstva orgdnov a transplantacif.

Vlastny doraz.

Ktord zabezpecuje, Ze informdcie s pristupné iba tym, ktori na to
majii oprdvnenie (definicia podla 1SO, zdroj: http://www.wikipedia.

org).

26.

27.

st pristupné iba tym, ktori na to maji oprdvnenie. EDPS
predpokladd, ze anonymizéicia sa konkrétnejsie pouziva na
oznacenie nepriameho identifikacného systému, ktory sa
pouziva pri darcoch a prijemcoch (¥, ¢o tiez moze
sposobit, Ze sa pouzitie tohto pojmu bude lisit od jeho
pouzitia v smernici 2004/23/ES o tkanivich a bunkdch.
Ako sa vSak uz uviedlo vyssie, anonymita nie je sprivny
termin, ktory by sa mal pouzit.

Priklad, ako je mozné vyriesit ochranu tGdajov aj vysledo-
vatelnost v transplantatnom procese, mozeme ndjst
v Dodatkovom protokole Rady Eurépy k Dohovoru
o Tudskych pravach a biomedicine (°). V iom sa namiesto
pojmu anonymita pouziva pojem dovernost. Konkrétnejsie,
v ¢lanku 23 ods. 1 protokolu sa uvddza, Ze ,vSetky osobné
udaje tykajiice sa osoby, ktorej boli odobraté organy alebo
tkanivd, a Gdaje, ktoré sa tykaju prijemcu, sa povazuju za
doverné. Tieto udaje sa moOZu zbieraf, spracuvat
a poskytovat iba v sdlade s pravidlami tykajicimi sa
sluzobného tajomstva a ochrany osobnych ddajov*.
V odseku 2 v tom istom ¢lanku sa pokracuje takto: ,usta-
novenia uvedené v odseku 1 nemaji vplyv na ustanovenia,
ktoré, podliehajiic vhodnym zdrukdm, umoznuji zber,
spracovanie a poskytovanie potrebnych  informdcii
o osobe, ktorej boli orgdny alebo tkanivd odobraté, alebo
o prijemcoch orgdnov a tkaniv, pokial sa tak vyzaduje na
lekdrske acely, vratane vysledovatelnosti, tak, ako sa usta-
novuje v ¢lanku 3 tohto protokolu®.

Na zdklade uvedeného EDPS odportica zmenit formulacie
pouzité v niektorych ¢astiach ndvrhu s ciefom vyhnut sa
dvojznacnosti a vyslovne uviest skuto¢nost, Ze tidaje nie st
anonymné, ale mali by sa spracovdvat v zmysle prisnych
pravidiel na zachovanie ich dovernosti a bezpe¢nosti. EDPS
osobitne odportca konkrétne tieto zmeny:

(*) Pojem ,anonymizacia“ v zdvislosti od kontextu, v ktorom sa pouzije,

niekedy vyjadruje nepriamo identifikovatelné tdaje, ako napriklad
v pripade Statistiky. Toto vSak z hladiska ochrany tdajov nie je
spravne tak, ako to EDPS wysvetlili vo svojich stanoviskdch
k ndvrhu nariadenia Eurdépskeho parlamentu a Rady o $tatistikich
Spolocenstva v oblasti verejného zdravia a bezpecCnosti pri praci
(KOM(2007) 46, v kone¢nom zneni) a k ndvrhu nariadenia Eurdp-
skeho parlamentu a Rady o eurdpskej Statistike (KOM(2007) 625,
v kone¢nom zneni).

Rada Eurdpy, Dodatkovy protokol k Dohovoru o Tudskych pravach
a biomedicine tykajiici sa transplantdcie orgdnov a tkaniv ludského
povodu, Strasburg, 24.1.2002. Zoznam krajin, ktoré ho ratifikovali,
je mozné ndjst na tejto adrese: http://conventions.coe.int/Treaty/
Commun/QueVoulezVous.asp?NT=186&CM=8&DF=2/13/
2009&CL=ENG Pozri tiez: Rada Eurépy, Dohovor o ochrane
lTudskych prav a dostojnosti ¢loveka s ohladom na uplatiiovanie
bioldgie a mediciny: Dohovor o ludskych pravach a biomedicine,
Oviedo, 4.4.1997. Zoznam krajin, ktoré ho ratifikovali je mozné
ndjst na tejto adrese: http://conventions.coe.int/Treaty/Commun/
QueVoulezVous.asp?NT=164&CM=8&DF=2/13/2009&CL=ENG


http://www.wikipedia.org
http://www.wikipedia.org
http://conventions.coe.int/Treaty/Commun/QueVoulezVous.asp?NT=186&amp;CM=8&amp;DF=2/13/2009&amp;CL=ENG
http://conventions.coe.int/Treaty/Commun/QueVoulezVous.asp?NT=186&amp;CM=8&amp;DF=2/13/2009&amp;CL=ENG
http://conventions.coe.int/Treaty/Commun/QueVoulezVous.asp?NT=186&amp;CM=8&amp;DF=2/13/2009&amp;CL=ENG
http://www.wikipedia.org
http://www.wikipedia.org
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29.

— Odobvodnenie 16, poslednd veta: ,V silade s touto
chartou a s ndlezitym ohladom na Dohovor
o Tudskych prdvach a biomedicine by sa programy
transplantdcie orgdnov mali zakladat na zdsadich
dobrovolného a bezplatného darcovstva, altruizmu
darcu a solidarity medzi darcom a prijemcom, za stucas-
ného zabezpecenia prisncho dodrziavania pravidiel na
zachovanie dovernosti a bezpecnostnych opatreni na
ochranu osobnych ddajov darcov a prijemcov*.

— Clanok 10, odsek 2: ,Clenské stdty zabezpecia zave-
denie identifikatného systému darcov a prijemcov,
ktorym bude mozné identifikovat kazdy pripad darco-
vstva a kazdy orgdn, ktory s nim savisi. Clenské 3tty
zabezpecia, aby bol tento systém identifikdcie darcu
a prijemcu vytvoreny a vybrany v stlade s cielom zhro-
mazdovat, spracivat alebo vyuzivat ¢o mozno
najmenej osobnych tdajov, za vyuZitia najmd metod
s pouzitim pseudonymov, a tiez zabezpelia zavedenie
potrebnych technickych a organizaénych opatreni na
zarucenie bezpecnosti tychto tidajov*.

— Clanok 17 by sa mohol vypustit, pricom by sa jeho
obsah (pokial ide o potreby zachovania dovernosti)
mohol zaclenit do ¢ldnku 16 o ochrane osobnych
tdajov, dovernosti a bezpenosti spracovania (pozri
bod 36 nizsie).

Okrem toho, ako sa uvddza v nasledovnych castiach tohto
stanoviska, EDPS navrhuje dalej nacrtniit potrebu posilnenej
ochrany tdajov o darcoch a prijemcoch prostrednictvom
uplatiiovania prisnych bezpecnostnych opatreni na vnitro-
Statnej aj cezhranitnej Grovni.

. DORAZ NA VNUTROSTATNE OPATRENIA PRE
BEZPECNOST UDAJOV

Zdkladné bezpecnostné potreby a poZiadavky

Ako vyplyva z ndvrhu, spracovanie osobnych udajov
o darcoch a prijemcoch prebieha prevazne na vntitrostatnej
drovni, tj. v odberovych a transplantaénych centrach ¢len-
skych stdtov. Préve na tejto tirovni sa prevddzkuje register
zijucich darcov. Aj ked sa mechanizmus vysledovatelnosti
zatial nevymedzil, dd sa ofakdvat, Ze sa aj na vnutro$titnej
urovni objavi nejakd kodifikacnd ¢innost aj vtedy, ak sa
bude pouzivat eurépsky kddovaci systém, kedZze identifi-
kdcia darcov a prijemcov je moznd iba prostrednictvom
prislusnych vnutrostatnych organov.

30. Je preto nesmierne dolezité zaviest v prislusnych vnatro-

31.

tditnych  orgdnoch politiku v oblasti bezpecnosti
informdcii zaloZenti na prisnych a stabilnych bezpecnostnych
opatreniach, najmé s cielom splnit poziadavky na zachova-
vanie dovernosti Gdajov o darcoch a prijemcoch uvedené
v navrhu, ako aj ochrdnit integritu ('), zodpovednost (%)
a dostupnost (3) tychto ddajov. V tejto stvislosti by politika
v oblasti bezpecnosti informédcii mala zahfnat prvky
fyzickej a logickej bezpecnosti zamerané okrem iného na
kontrolu zapisovania dajov, pristupu k nim, ich zazname-
ndvanie, prenos a poskytovanie, ako aj na ddtové nosice
a kontrolu skladovania.

Pokial ide o zachovdvanie dovernosti, lekdrske tidaje
o prijemcoch (%), ako aj tidaje pouzité na charakterizdciu
darcov a sledovanie ich stavu [aj vo vztahu k darcovstvu zo
Sirsiecho okruhu darcov (°)] mézu o prijemcoch odhalit
citlivé osobné informdcie, ¢o modze ovplyvnit ich spolo-
ensky, pracovny afalebo osobny Zivot. Ochrana identifi-
kacnych tdajov o darcoch ma tiez vyznam v pripade Ziji-
cich darcov alebo osob, ktoré poskytli svoj stihlas na daro-
vanie jedného alebo viacerych svojich orgdnov po smirti,
kedze sa mozu stat obetami nezdkonného obchodovania
s [udskymi orgdnmi a tkanivami, ak by sa tieto informdcie
zverejnili. Integrita Gidajov tykajicich sa orgdnov md tiez
zdsadny vyznam, kedZe aj jedind chyba v poskytnutych
informdcidch by mohla ohrozit Zivot prijemcu. To isté sa
vztahuje na presnost udajov o zdravotnom stave darcu
pred transplanticiou, kedZe tieto tidaje sa pouzivaji na
stanovenie toho, ¢i je orgdn vhodny na transplantdciu
alebo nie. Pokial ide o zodpovednost, kedZe je v celom
systéme darcovstva a transplantdcie zapojenych mnoho
roznych organizacii, vidy by mal existovat spdsob na
zabezpeCenie toho, aby si vietky dotknuté subjekty boli
vedomé svojej zodpovednosti a boli zodpovedné za svoju

Ktord zabezpecuje, ze tudaje si ,celé” alebo kompletné; stav,

v ktorom sa udaje uchovdvaji rovnakym sposobom pocas akej-
kolvek operdcie (ako napr. prevoz, skladovanie alebo vyber), zacho-
vanie ddajov na ich zamyslany acel, alebo ak sa tykaja $pecifickych
operaci, apridrne ocakdvanie kvality ddajov. Jednoducho povedané,
integrita ddajov je zdrukou, Ze udaje su konzistentné a sprdvne
(zdroj: http://www.wikipedia.org); ktord zabezpecuje, Ze informécie
mozu byt spristupnené alebo zmenené iba osobami, ktoré st na to
opravnené (zdroj: http:/[searchdatacenter.techtarget.com).
Zodpovednost za vlastné ¢iny; nemoznost popriet svoje tvrdenia:
zabezpecuje, Ze udaje boli poslané a prijaté stranami, ktoré tvrdia,
ze ich poslali a prijali: koncepcia zabezpecit, Ze strana v spore
nemoéze poprief ani vyvratit platnost tvrdenia (zdroj: http://www.
wikipedia.org).

Uroven mozného okamzitého pristupu k ddajom (zdroj: http:/fwww.
pcmag.com).

Musime uviest, Ze samotnd skuto¢nost, Ze sa orgdn transplantuje
prijemcovi, predstavuje citlivé osobné tdaje o zdravotnom stave
prislusnej osoby.

Potencidlni darcovia, ktori nie s idedlnymi kandiddtmi na darco-
vstvo, ale mohli by sa za urcitych okolnosti brat do tvahy, napr.
v pripade starSich prijemcov. Pozri: Pracovny dokument dtvarov
Komisie sprevadzajici dokumenty: Névrh Smernice Eurdpskeho
parlamentu a Rady o normdch kvality a bezpecnosti Tudskych
orgdnov urcenych na transplanticiu a Ozndmenie Komisie: Akény
plan v oblasti darcovstva a transplantdcie organov (2009 — 2015):
posilnend spoluprdca medzi ¢lenskymi $tdtmi, Zhrnutie postidenia
vplyvu, 8.12.2008.


http://www.wikipedia.org
http://www.wikipedia.org
http://www.wikipedia.org
http://www.wikipedia.org
http://www.pcmag.com
http://www.pcmag.com
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32.

33.

34.

¢iny, napr. v pripade zverejnenia identifika¢nych tdajov
o darcovi neopravnenym osobdm alebo ak nebudi lekdrske
tdaje o orgdnoch presné. Nakoniec, kedZe sa cely systém
zakladd na prenose tdajov suvisiacich s orgdnmi a na
mechanizme vysledovatelnosti od darcu k prijemcovi,
tieto tdaje by mali byt k dispozicii oprdvnenym osobam
bezodkladne vtedy, ked ich potrebujii (v opaénom pripade
by ich nedostupnost narusila stabilnd prevadzku systému).

V tejto suvislosti by sa mali zaviest primerané autorizacné
mechanizmy, ktoré budid uplatiovat osobitné politiky na
kontrolu pristupu do vnutrostitnych databdz aj v pripade
cezhrani¢nych vymen orgdnov. Tieto politiky by sa mali
najskor vymedzit na organizacnej Grovni predovietkym so
zretelom na identifika¢né postupy pre darcov a prijemcov
(napr. kto mé pristup k akym informdcidm a za akych
okolnost). Tym sa stanovia pristupové prdva spolu
s pristupovymi variantmi stanovujucimi kedy sa tieto prava
budii moct uplatnit (napr. okolnosti a postup pre zverej-
nenie Udajov organizdciou vykondvajicou odber prislus-
nému organu, urcité ,mozné pripady”, v ktorych bude
potrebné zverejnenie identity darcu prijemcovi, a postupy
na takéto zverejnenie atd.). Na zabezpelenie ucinnosti
tychto politik by sa mali osoby zainteresované v procese
spracovévania tidajov zaviazat k dodrziavaniu osobitnych
pravidiel na zachovanie dovernosti.

Ked sa tieto politiky urcia, moZu sa zacat uplatiiovat na
technickej drovni, tj. z hladiska kontroly pristupu uziva-
tela k systémom a aplikdcidm na zdklade vopred vymedze-
nych pristupovych prav. Na tento tcel sa moZu pouzit
osvedcené technoldgie ako Sifrovanie a digitdlne certifikdty (')
(napr. zalozZené na systémoch verejnej kliicovej infrastruktiry (3).
Overovacie mechanizmy zaloZené na ilohdch sa tiez moéZu
pouzif na obmedzenie pristupovych prdv uzivatela na
zdklade jeho dlohy (napr. iba lekdri by mali mat moznost
upravit lekdrske tidaje o prijemcoch a darcoch vo vniitro-
Statnej databdze).

Kontrola pristupu by sa mala doplnit o moznosti zazname-
nania Cinnost{ uzivatelov (napr. pristup k lekdrskym
tdajom, ktory umoziuje ich precitanie alebo dpravu),
najmi pri pouzivani elektronickych systémov. Zaviest by
sa tiez mali fyzické a logické bezpecnostné opatrenia
s cielom zabezpecit plnii funkénost databdz darcov
a organov, ktord je klucovym prvkom navrhovaného
systému darcovstva a transplantdcil. Dostupnost tdajov
by sa mala povazovat za zdkladny kamen tohto systému.
V tejto stvislosti by sa politika v oblasti bezpecnosti infor-
mécif mala zakladat na podrobnom hodnoteni a postideni rizik
a mala by tiez zahffiat prvky ako incidenty a riadenie
kontinuity prevadzky. Vsetky tieto prvky by sa mali
udrziavat a zlepSovat prostrednictvom pravidelnych
procesov monitorovania a revizie. Nezdvislé audity mozu
tiez zvysit G¢innost systému a vylepsit ho, pricom by
mali venovat mimoriadnu pozornost systému pridelovania
pseudonymov, vysledovatelnosti a prenosu tdajov v praxi.

(") Elektronicky ekvivalent identifikacného preukazu, ktory potvrdzuje

pravost  digitdlneho  podpisu  (zdroj:  http:/fwww.ffiec.gov/
ffiecinfobase/booklets/e_banking/ebanking_04_appx_b_glossary.
html).

(®) Verejnd kltucovd infrastruktdra (PKI) je stibor hardvéru, softvéru,

osob, politik a postupov potrebnych na vytvorenie, riadenie, sklado-
vanie, distribiciu a zruenie digitdlnych certifikitov (zdroj: http://
www.wikipedia.org).

35.

36.

EDPS by bol tiez rad, keby sa v savislosti s navrhovanou

smernicou klddol va¢si doraz na potrebu takychto opatreni.

Posilnenie ustanoveni o bezpecnosti v ndvrhu

V ¢lanku 16 ndvrhu o ochrane osobnych tdajov, dover-
nosti a bezpe¢nosti spracovania sa uvadza, Ze ,Clenské $taty
zabezpecia Gplné a G¢inné re$pektovanie zdkladného préva
na ochranu osobnych tdajov pri tkkonoch transplantdcie
orgdnov v stilade s ustanoveniami  Spolodenstva
o ochrane osobnych tdajov, ako napr. ustanoveniami
smernice 95/46/ES, a najmi jej cldnku 8 ods. 3, ¢lankov
16 a 17 a ¢lanku 28 ods. 2. EDPS odporica, aby sa do
tohto ¢lanku doplnil druhy odsek, v ktorom by sa opisali
zakladné zdsady na zaistenie bezpe¢nosti na drovni ¢len-
skych §titov vratane odkazu minimdlne na tieto body:

— Mala by sa zaviest politika v oblasti bezpe¢nosti infor-
mécif, ktorou sa budd vykondvat technické
a organizatné opatrenia na zabezpeCenie dovernosti,
integrity, zodpovednosti a dostupnosti osobnych
tdajov darcov a prijemcov.

— Mala by sa vymedzit osobitnd politika na zabezpecenie
dovernosti a kontroly pristupu, ktord sa bude pouzivat
vo vSetkych clenskych $tatoch a v ktorej sa vymedzia
pristupové prava, dlohy a zodpovednost vSetkych zain-
teresovanych strdn (darcu, organizicie vykonavajicej
odber, transplantaného centra, prijemcu, vnutrostat-
neho prislusného orgdnu, cezhrani¢ného prislusného
orgdnu) v rdmci celého refazca vysledovatelnosti. Mali
by sa zaviest osobitné zdruky zachovania dovernosti
udajov, ktoré budii poskytovat osoby, ktoré sa podie-
lajd na ich spracovdvani, najmi ak tieto osoby nie sii
viazané povinnostou zachovdvat lekdrske tajomstvo
(napr. koédexy sprdvania na zachovanie dovernosti
a opatrenia zamerané na zvySenie povedomia o tejto
povinnosti).

— Mala by sa zdoraznit potreba vyuZzivania bezpe¢nost-
nych mechanizmov (ako $ifrovanie a digitlne certifi-
kdty) vo vnutrostitnych databdzach. Najmi v stivislosti
s registrami darcov by sa mala uplatilovat zdsada
,stkromie chrdnené uz od zaciatku“ s cielom zahrnat
vietky potrebné bezpecnostné poziadavky do pociatoc-
nych fz prevadzkovania tychto mechanizmov.

— Mali by sa tiez zaviest postupy na ochranu prav na
ochranu tGdajov o darcoch a prijemcoch, najma pristu-
povych prav a prdva na opravu, ako aj prava na infor-
mécie. Osobitnd pozornost by sa tiez mala venovat
pripadom darcov, ktor{ chcii odvolat svoj sdhlas,
alebo ktori neboli prijati (po charakterizicii darcu
a orgdnu) ako darcovia. V tomto pripade by sa mal
vymedzit osobitny postup a lehota na ponechanie
tdajov o tychto osobdch.


http://www.ffiec.gov/ffiecinfobase/booklets/e_banking/ebanking_04_appx_b_glossary.html
http://www.ffiec.gov/ffiecinfobase/booklets/e_banking/ebanking_04_appx_b_glossary.html
http://www.ffiec.gov/ffiecinfobase/booklets/e_banking/ebanking_04_appx_b_glossary.html
http://www.wikipedia.org
http://www.wikipedia.org
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— Politikou v oblasti bezpecnosti informdcii by sa tiez
mali stanovit opatrenia zamerané na ochranu integrity
a nepretrzitej dostupnosti tdajov. Uloha postdenia
rizika v oblasti bezpe¢nosti informécii by sa mala
doplnit o predpokladané prvky, ako napr. incidenty
a riadenie kontinuity prevadzky.

— Informacéné bezpecnostné politiky by mali byt pred-
metom pravidelného monitorovania a revizii vritane
nezavislych auditov.

EDPS odporica, aby sa uvedené prvky zaclenili do ¢lanku
16 a dalej vymedzili ako stcast vykondvacich opatreni
v &lanku 25, najmid v odseku 1 pism. a), b) a ¢).

IV. ZARUKY V PRIPADE CEZHRANICNYCH VYMEN
ORGANOV

Harmonizdcia bezpecnosti v clenskych Stdtoch

Pri cezhraninej vymene orgdnov sa v praxi vzdy budi
spracivat osobné tidaje, kedZe aj napriek tomu, Ze budi
zakddované, orgdny ostdvajii (nepriamo) identifikovatelné
prostrednictvom vnutrostatnych prislusnych orgdnov.

EDPS uz vyjadril svoje stanovisko k bezpe¢nostnym pozia-
davkdm na ochranu osobnych tdajov pri cezhranicnej
zdravotnej starostlivosti v ramci Eurépy, v ktorom okrem
iného zdoéraznil potrebu harmonizdcie politkk v oblasti
bezpecnosti informdcii medzi clenskymi $tdtmi s ciefom
dosiahnut nélezitd Groven ochrany tdajov (!). Odportica,
aby sa tento prvok tiez spomenul v stiCasnom ndvrhu,
konkrétne v odovodneni 17, v ktorom sa uvddza ustano-
venie smernice 95/45/ES o bezpecnosti spracovdvania
udajov.

Zriadenie systému vysledovatelnosti

V tomto konkrétnom pripade je dolezitym parametrom
bezpecnosti cezhranicnej vymeny udajov mechanizmus
vysledovatelnosti, ktory sa eSte musi zriadit. Na tento
cel by sa mala venovat osobitnd pozornost nielen bezpeé-
nostnym opatreniam uplatfiovanym na drovni ¢lenskych
Stitov, ale najmd moznostiam pridelovania pseudonymov,
ktoré sa maji pouzit na identifikiciu darcov a prijemcov
(napr. typ kodifikdcie, moznost dvojitej kodifikdcie atd’),
a udrZaniu interoperability so systémom na identifikdciu
tkaniv a buniek.

EDPS odportca, aby sa v ¢clanku 25 navrhovanej smernice
o vykonavacich opatreniach, ktorym sa meni a doplna
odsek 1 pism. b) doplnil tento konkrétny odkaz: ,postupy
na zabezpeCenie plnej vysledovatelnosti orgdnov vrdtane
poziadaviek na oznalovanie, za sticasnej ochrany dover-
nosti tdajov o darcoch a prijemcoch v celom procese
vysledovatelnosti a  zachovania interoperability —so
systémom na identifikdciu tkaniv a buniek.

(") Stanovisko EDPS k nédvrhu smernice o uplatiovani prév pacientov
pri cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti z 2. decembra 2008.

42.

43.

44,

45,

46.

Vymena orgdnov s tretimi krajinami

Potreba zarucit bezpecnost je eSte doleZitejsia v pripade,
ked sa tdaje vymienajii s tretimi krajinami, kde nie je
mozné vidy zarudit primerant Groven ochrany udajov.
V clinkoch 25 a 26 smernice 95[/46[ES sa ustanovuje
osobitny rezim na prenos osobnych udajov do tretich
krajin. EDPS si je vedomy skutoc¢nosti, Ze poziadavky na
ochranu tdajov by nemali predstavovat prekdzku pre
rychly a G¢inny prevoz organov, ktory je v systéme darcov-
stva orgdnov nevyhnutnym prvkom a ¢asto moze dokonca
byt otizkou Zivota a smrti. Mali by sa preto preskiimat
mozné spdsoby na umoznenie prenosu tdajov aj napriek
vSeobecnej nedostatocnej drovni ich ochrany v tretej
krajine. Malo by sa preto vziat do Gvahy, Ze pre nepriamu
povahu identifikicie jednotlivcov na cezhrani¢nej Grovni,
ako aj pre skutocnost, Ze vnitrostitne prislusné orgdny
vykonavaji celkovy dohlad nad systémom, st rizikd prav-
depodobne podstatne mensie ako tie, ktoré hrozia na
vnitrostatnej arovni (3).

V tejto stvislosti je EDPS toho ndzoru, Ze prislusny organ,
ktory je zodpovedny za autoriziciu takychto prenosov, by
mal tieto prenosy prekonzultovat s vndatro$titnym
organom na ochranu ddajov s cielom vyvindit potrebny
rémec pre bezpecny, ale aj rychly a G¢inny prenos ddajov
o organoch z tretich krajin a do nich v silade s moznymi
vynimkami uvedenymi v ¢lanku 26 smernice 95/46/ES.
EDPS odporica, aby sa v ¢ldanku 21 o vymene orgdnov
s tretimi krajinami alebo v prislusnom od6vodneni 15
uviedol odkaz na tito poziadavku.

Vykondvacie opatrenia

V rdmci poslednej pripomienky EDPS nalichavo Ziada
zdkonodarcu, aby zabezpedil, Ze sa so zretelom na ¢ldnok
25 vo vetkych pripadoch, v ktorych sa zohladiuji vyko-
ndvacie opatrenia, ktoré majid vplyv na ochranu
a bezpecnost udajov, bude konzultovat so vsetkymi rele-
vantnymi zdcastnenymi stranami vratane EDPS a pracovnej
skupiny ¢lanku 29.

V. ZAVERY

EDPS berie na vedomie snahu zabezpecit vysoké normy
kvality a bezpe¢nosti ludskych orgdnov uréenych na trans-
plantdciu, ktorti je mozné povazovat za sucast celkového
pristupu ES k stanoveniu spolo¢nych noriem na podporu
cezhrani¢nej dostupnosti sluzieb zdravotnej starostlivosti
v celej Eurdpe.

V ndvrhu sa uz zohladnili potreby darcov a prijemcov
orgdnov stvisiace s ochranou tdajov, najmd pokial ide
o poziadavku na zachovanie doévernosti informdcie o ich
totoznosti. EDPS vSak vyjadruje sklamanie nad tym, Ze
niektoré z tychto ustanoveni sii neurcité, dvojznainé
alebo vseobecné, a preto odpori¢a mnoho zmien
a doplneni na vylepSenie obsahu ndvrhu tykajiceho sa
ochrany udajov.

(%) Pozri stanovisko ¢. 4/2007 pracovnej skupiny clanku 29 pre
ochranu tdajov k tidajom pod pseudonymom a klti¢om kédovanym
tdajom, s. 18.
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47. EDPS v prvom rade poznamendva, ze v ndvrhu existuje e) stanovenie opatreni na zarucenie integrity a nepretrzitej

48.

rozpor medzi pojmami vysledovatenost a anonymita.
V tejto suvislosti odportica konkrétne zmeny formuldcif
v urcitych castiach ndvrhu (najmd v odovodneni 16,
v clanku 10 ods. 2 a v ¢lanku 17) s ciefom vyhndat sa
dvojznacnosti a vyslovne uviest skuto¢nost, Ze tidaje nie st
anonymné, ale mali by sa spracovavat v zmysle prisnych
pravidiel na zachovanie ich dovernosti a bezpe¢nosti.

Okrem toho odportca, aby sa vacsi doraz klddol na
potrebu prijat prisne bezpenostné opatrenia na vndtro-
Stdtnej drovni. Dalo by sa tak urobit doplnenim druhého
odseku do ¢ldnku 16, v ktorom by sa opisali zdkladné
zdsady na zaistenie bezpec¢nosti na tGrovni ¢lenskych Stitov
a blizsie $pecifikovali tieto zdsady ako stcast vykondvacich
opatreni uvedenych v ¢ldnku 25 ods. 1. Medzi navrhované
bezpec¢nostné zdsady patria:

a) prijatie politiky v oblasti bezpe¢nosti informdcif na zais-
tenie dovernosti, integrity, zodpovednosti a dostupnosti
osobnych tdajov darcov a prijemcov;

b) vymedzenie osobitnej politiky na zabezpecenie dover-
nosti a kontroly pristupu spolu so zdrukami dovernosti
udajov pre osoby, ktorych tdaje sa spracovavaju;

) vyuzivanie bezpetnostnych mechanizmov vo vnitro-
Statnych databdzach, ktoré sa zakladaji na zdsade
,stkromie chrdnené uz od zaciatku®

d) zavedenie postupov na ochranu prav na ochranu ddajov
o darcoch a prijemcoch, najmid pristupovych prav
a prdva na opravu, ako aj prava na informdcie,
s osobitnou pozornostou venovanou pripadom darcov,
ktori chcti odvolat svoj sthlas alebo neboli prijati ako
darcovia;

49.

50.

51.

dostupnosti tdajov;

f) zabezpecenie pravidelného monitorovania a nezdvislych
auditov uplatiovanych bezpecnostnych politik.

Pokial ide o cezhrani¢nii vymenu orgdnov, EDPS odporica,
aby sa potreba harmonizdcie politik v oblasti bezpe¢nosti
informdcii medzi clenskymi $titmi uviedla v od6vodneni
17 ndvrhu. Osobitnd pozornost by sa okrem toho mala
venovat moznostiam pridelovania pseudonymov, ktoré sa
maju  pouzif na identifikiciu darcov a prijemcov,
a zachovaniu interoperability so systémom na identifikdciu
tkaniv a buniek. EDPS odportca, aby sa v ¢lanku 25 ods. 1
pism. b) uviedol osobitny odkaz na tito poziadavku.

Pokial ide o vymenu orgdnov s tretimi krajinami, EDPS
odporaca, aby sa v ¢lanku 21 alebo prislusnom odévod-
neni 15 ndvrhu uviedlo, Ze prislusny orgdn bude konzul-
toval s vndtrodtitnym orgdnom na ochranu udajov
s ciefom vyvinit potrebny rdmec pre bezpecny, ale aj
rychly a G¢inny prenos tdajov o organoch z tretich krajin
a do nich.

EDPS nakoniec odportica, aby sa vo vietkych pripadoch,
v ktorych sa zohladnuji vykondvacie opatrenia, ktoré maja
vplyv na ochranu a bezpe¢nost tdajov, konzultovalo so
vietkymi relevantnymi zdlastnenymi stranami vritane
EDPS a pracovnej skupiny ¢lanku 29.

V Bruseli 5. marca 2009

Peter HUSTINX
eurdpsky dozorny iradnik pre ochranu tdajov




