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ПЪТЯТ НА ЛЕКАРСТВАТА 

Предклинични проучвания Клинични изпитвания

Въвеждане 
на пазара 

Фаза 1 Фаза 2 Фаза 3 Фаза 4

5 до 15 години



ЛЕГАЛНА ДЕФИНИЦИЯ 

Чл. 2, параграф 2, точка 2 от
Регламент (ЕС) № 536/2014 (РКИ)
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Европейски 
съюз Регламент 

(ЕС) № 
536/2014 

(РКИ)

Регламент 
(ЕС) 

2017/745

Регламент 
(ЕС) 2017/746

Директива 
2011/24/ЕС 

Директиви 
човешки 
тъкани и 
клетки -> 

Регламент 

Общ 
регламент 

относно 
защитата на 

данните  
(ОРЗД)

Фигурата е адаптирана от Negrouk et al., Clinical Trials, Data Protection and Patient Empowerment in the Era of the New EU Regulations, 18 Public Health Genomics 386–395 (2015)

Етична рамка

Декларация от 
Хелзинки

Ръководство за 
биомедицински 
изследвания на 

Съвета на 
международните 
организации при 

Световната 
здравна 

организация 
(CIOMS) 

…

Национално 
законодателство

x27

Биобанкиране

Генетично тестване

Дерогации от ОРЗД

…

Нови 
регламенти 

Акт за управление на 
данните 

Европейско 
пространство на 
здравни данни 

Акт за изкуствения 
интелект

…
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Спонсор
(чл. 2, параграф 14 РКИ)

Участници в изпитването
(чл. 2, параграф 17 РКИ)

Други 
(биобанки, 

изследователски 
организации 

подизпълнители) 

Компетентни 
органи 

Комисии по 
етика

Надзорни органи за 
защита на личните 

данни

Център за провеждане на 
клиничното изпитване,

главен изследовател
(чл. 2, параграф 16 РКИ)
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Персонализирана медицина

COVID-19

Изкуствен интелект

Patient empowerment



ИЗКУСТВЕН ИНТЕЛЕКТ И КЛИНИЧНИ ИЗПИТВАНИЯ 

Документираните приложения на изкуствения интелект са главно в областта на онкологията, и
най-вече за набиране на участници в изпитванията.

Обсъжданите възможности за приложение на изкуствен интелект са насочени към повишаване
на ефикасността във всички дейности по клинични изпитвания, например намаляване на броя
на участниците, провеждане на по-бързи изпитвания и др.

Една област в начален стадий, но бързоразвиваща се.

Askin S et al. Artificial Intelligence Applied to clinical trials: opportunities and challenges. Health Technol. 13, 203–213 (2023)
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ЛИЧНИ ДАННИ 

"всяка информация, свързана с идентифицирано физическо лице
или физическо лице, което може да бъде идентифицирано (субект
на данни)" (чл. 4, параграф 1 ОРЗД)

Специални категории лични данни:

"(…) генетични данни, (…) данни за здравословното състояние
или данни за сексуалния живот или сексуалната ориентация на
физическото лице" (чл. 9, параграф 1 ОРЗД)
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Article 4(5), recital 26 GDPR

ANONYMOUS AND PSEUDONYMOUS DATA

Анонимна
информация

Псевдонимизирани
лични данни

ОРЗД се прилага

Личните данни не могат повече да бъдат свързвани с
конкретен субект на данни, без да се използва
допълнителна информация, при условие че тя се
съхранява отделно и е предмет на технически и
организационни мерки. (чл. 4, параграф 5 ОРЗД)

Субектът на данните да не може или вече не
може да бъде идентифициран.

(съобр. 26 ОРЗД)

ОРЗД не се
прилага



ЗАДЪЛЖЕНИ СУБЕКТИ

Администратор
(чл. 4, параграф 7 ОРЗД) 

Обработващ лични данни 
(чл. 4, параграф 8 ОРЗД)

Спонсорът на 
клиничното изпитване

Центърът за провеждане 
на изпитването

Вж. Насоки на ЕКЗД 07/2020 г. относно понятията „администратор“ и „обработващ лични данни“ в ОРЗД

Съвместни администратори



Законосъобразност, 

добросъвестност и 

прозрачност

Свеждане на данните 

до минимум Точност
Ограничение на 

съхранението

Цялостност и 

поверителност 
Ограничение на 

целите

Отчетност 

ПРИНЦИПИ ЗА ОБРАБОТВАНЕ НА ЛИЧНИ ДАННИ 
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Чл. 5 ОРЗД 



ОБРАБОТВАНЕ НА ЛИЧНИ ДАННИ ЗА НАУЧНИ ЦЕЛИ: 
СПЕЦИАЛЕН РЕЖИМ 

Понятие за научни изследвания 
(съобр. 159 ОРЗД)

Специално условие за 
законосъобразност 

(чл. 9, параграф 2, б. й) ОРЗД)

Дерогации от някои от правата 
на субектите на данни

(чл. 89, параграф 2 ОРЗД)

Подходящи гаранции за правата 
и свободите на субектите на 

данни (чл. 89, параграф 1 ОРЗД)



ЗАКОНОСЪОБРАЗНОСТ НА ОБРАБОТВАНЕТО

Правно основание по чл. 6 ОРЗД  

Например:

Съгласие на субекта на лични данни

Обработването е необходимо за 
изпълнението на задача от обществен 
интерес

Обработването е необходимо за целите на 
легитимните интереси на администратора 

Обработването на
специални категории лични данни е 

забранено, освен ако е налице едно от
специалните условия по чл. 9, 

параграф 2 ОРЗД.



СЪГЛАСИЕ 

Условия за валидно съгласие по чл. 7 ОРЗД:
Свободно изразено, конкретно, информирано и
недвусмислено в отговор на искане, представено на
ясен и прост език, дадено чрез потвърждаващо
действие.

ОРЗД

Съгласието е 
правно основание 

за обработване

РКИ

Информирано 
съгласие за участие 

в изпитването

Вж. чл. 28, параграф 1 РКИ. Мярка за гарантиране
на закрилата на правото на човешко достойнство и
правото на неприкосновеност на личността.



ЗАКОНОСЪОБРАЗНОСТ НА ОБРАБОТВАНЕТО НА ЛИЧНИ ДАННИ 
ПРИ КЛИНИЧНИТЕ ИЗПИТВАНИЯ

Първично използване на данни 

Операции по обработване, 
свързани с надеждността и 

безопасността

Операции по обработване, 
свързани единствено с 

научноизследователски цели 

 законово задължение, което се прилага 
спрямо администратора (чл. 6(1)(в) и чл. 
9(2)(и) ОРЗД)

Вж. Становище на ЕКЗД 3/2019 г.



ЗАКОНОСЪОБРАЗНОСТ: НАУЧНОИЗСЛЕДОВАТЕЛСКИ ЦЕЛИ 

Съгласие на субекта на лични данни

Обработването е необходимо за 
изпълнението на задача от обществен 
интерес

Обработването е необходимо за целите на 
легитимните интереси на администратора 

Според анкета 
сред спонсори 
от 25 държави 
членки на ЕС: 

Избор според 
обстоятелствата 

Комисиите по етика 
често съветват да се 
използва съгласие

Lalova-Spinks et al. “Challenges related to data protection in clinical research before and during the COVID-19 pandemic: an exploratory study”, Frontiers in Medicine 2022

ЕКЗД  счита, че 
съгласието не е 

подходящо правно 
основание в повечето 

случаи.



ЗАКОНОСЪОБРАЗНОСТ НА ОБРАБОТВАНЕТО НА ЛИЧНИ ДАННИ 
ПРИ КЛИНИЧНИ ИЗПИТВАНИЯ 

Вторично използване на данни 

 По-нататъшното обработване на лични данни за цели, различни от тези, за които са били първоначално 
събрани (чл. 5, параграф 2, б. б) ОРЗД)

 При клиничните изпитвания: 

Използването на лични данни за други научни цели, различни от определените в протокола на 
клиничното изпитване (вж. Становище на ЕКЗД 3/2019 г.). 



ЗАКОНОСЪОБРАЗНОСТ НА ОБРАБОТВАНЕТО НА ЛИЧНИ ДАННИ 
ПРИ КЛИНИЧНИ ИЗПИТВАНИЯ 

Вторично използване на данни: как? 

ОРЗД

Съгласие 
Въз основа на правото на Съюза 
или правото на държава членка

Демонстрирана съвместимост с 
първоначалната цел

Презумпция за съвместимост на 
целите 

Вж. чл. 5, параграф 2, б. б), чл. 6, параграф 4 и съобр. 50 ОРЗД 

РКИ

Информирано съгласие по чл. 28 



ВТОРИЧНО ИЗПОЛЗВАНЕ НА ДАННИ

Демонстрирана съвместимост с 
първоначалната цел

1. Връзка между първоначалната и новата цел 
2. Контекста, в който са били събрани личните данни, по-специално във връзка с 

отношенията между субектите на данните и администратора 
3. Естеството на личните данни, по-специално дали се обработват специални категории 

лични данни
4. Възможните последствия от предвиденото по-нататъшно обработване за субектите на 

данните
5. Наличието на подходящи гаранции (напр. криптиране, псевдонимизация) 

Чл. 6, параграф 4 ОРЗД 

Друго правно основание, освен 
използваното за 

първоначалната цел

В практиката (според анкета)
• Предпочитаният метод 
• Някои комисии по етика настояват да правят оценка на теста за съвместимост или да 

съветват какво ново правно основание да бъде избрано 



ВТОРИЧНО ИЗПОЛЗВАНЕ НА ДАННИ

Презумпция за съвместимост на 
целите 

По-нататъшното обработване за научни изследвания не се счита а
priori за несъвместимо с първоначалните цели, при условие, че се
извършва в съответствие с разпоредбите на чл. 89 ОРЗД (т.е., налице
са подходящи гаранции и дерогации). Не е необходимо да се избира
ново правно основание.

Различни виждания относно смисъла на разпоредбата:
• Всяко обработване на данни за научни цели автоматично отговаря на теста за съвместимост
ИЛИ
• Създава привилегирована позиция за обработването за научни цели, т.е., само един от 

критериите за съвместимост трябва да бъде демонстриран (подходящи гаранции)

Все още липсват специални насоки на ЕКЗД по отношение използването на презумпцията. 

Zuiderveen Borgesius F, Hallinan D. Article 5. In: Boehm F, Cole M editors. GDPR Commentary. Cheltenham: Elgar (2021).
European Data Protection Supervisor (EDPS).A Preliminary Opinion on Data Protection and Scientific Research. Adopted on 6 January 2020.
Becker R et al. Secondary Use of Personal Health Data: When is it “Further Processing” Under the GDPR, and What are the Implications for Data Controllers?. (2022)

В практиката (според анкета)
• Рядко се разчита на презумпцията ИЛИ
• В случаите, в които се позовават на нея, все пак демонстрират и критериите за съвместимост



НАЙ-ГОЛЕМИТЕ ТРУДНОСТИ ПРИ ОБРАБОТВАНЕТО НА ЛИЧНИ 
ДАННИ ЗА ЦЕЛИТЕ НА КЛИНИЧНИ ИЗПИТВАНИЯ

Според практиката (анкета)

Липсата на хармонизирана правна среда, по-специално:

Различия при националното прилагане на ОРЗД

Различия в тълкуването на закона сред юристите, работещи със спонсори и изследователи

Отношението на комисиите по етика



ЗАКЛЮЧЕНИЕ

 Необходимост от комплексно решение: може ли Европейското пространство за здравни данни да бъде
отговорът? Роля на кодексите за поведение по чл. 40 ОРЗД?

 Практиката разкрива, че комисиите по етика разглеждат въпроси, свързани със защитата на данните
при провеждането на клинични изпитвания, макар и по несистематизиран и понякога противоречив
начин. Бъдещото разграничаване на тяхната роля и отговорност по отношение на ОРЗД заслужава
внимание.

 Необходимост от внимателно изследване и обсъждане на най-новите законодателни инициативи (Акт
за управление на данните, Европейското пространство за здравни данни, Акт за изкуствения интелект...).



БЛАГОДАРЯ! 

TEODORA.LALOVASPINKS@UGENT.BE

HTTPS://WWW.JULIA-PROJECT.EU/ 



ДИСКУСИЯ ПО КАЗУСА 



ВЪПРОС 1: ЗАДЪЛЖЕНИЕ ДА ИЗТРИЕ ДАННИТЕ?

Член 17, параграф 1 ОРЗД:

Субектът на данни има правото да поиска от администратора изтриване на свързаните с него лични данни без ненужно
забавяне, а администраторът има задължението да изтрие без ненужно забавяне личните данни, когато е приложимо някое
от посочените по-долу основания: а) личните данни повече не са необходими за целите, за които са били събрани или
обработвани по друг начин; б) субектът на данните оттегля своето съгласие, и няма друго правно основание за
обработването; в) субектът на данните възразява срещу обработването съгласно чл. 21(1) и няма законни основания за
обработването, които да имат преимущество, или субектът възразява срещу обработването съгласно чл. 21(2) (...).

Член 17, параграф 3 ОРЗД:

Параграф 1 не се прилага за (...) б) спазване на правно задължение, което изисква обработване, предвидено в правото на
Съюза или правото на държавата членка, което се прилага спрямо администратора или за изпълнението на задача от
обществен интерес или при упражняването на официални правомощия, които са предоставени на администратора; в) по
причини от обществен интерес в областта на общественото здраве в съответствие с член 9, параграф 2, букви з) и и),
както и член 9, параграф 3; г) за целите на архивирането в обществен интерес, за научни или исторически изследвания
или за статистически цели съгласно член 89, параграф 1, доколкото съществува вероятност правото, установено в параграф
1, да направи невъзможно или сериозно да затрудни постигането на целите на това обработване (...)



ВЪПРОС 2: ПОВТОРНО АНАЛИЗИРАНЕ НА ДАННИТЕ

• Налице ще бъде вторично обработване на данни за научни цели (вж. чл. 5, параграф 1, б. б) ОРЗД и
Становище на ЕКЗД 3/2019 г.)

• Спонсорът може да:
• Поиска (ново) съгласие от участниците в изпитването (чл. 6, параграф 4 ОРЗД) – при съгласие не е

необходимо да демонстрира съвместимост между целите.

Или

• Демонстрира съвместимост на новата с първоначалната цел (вж. критерии по чл. 6, параграф 4 ОРЗД),
и

• Избере друго правно основание, освен използваното за първоначалната цел. Възможно е, но не е
задължително, избраното правно основание да се различава от правното основание за първичното
използване.
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