Pozadavky na elektronicky podpis v pripadé plné elektronického podani Zzadosti o klinické
hodnoceni elektronicky:

Elektronicky podpis musi spliovat poZadavky nafizeni ¢. 910/2014 o elektronické identifikaci a
sluzbach vytvarejicich divéru pro elektronické transakce na vnitfnim trhu a o zruseni smérnice
1999/93/ES (tzv. nafizeni elDAS) a zdkona ¢. 297/2016 Sb. o sluzbach vytvarejicich dlvéru pro
elektronické transakce (dale jen ,zdkon ¢. 297/2016 Sb.), ktery toto adaptuje do ¢eského pravniho
radu.

Podle § 6 zakona ¢. 297/2016 Sb. k podepisovani elektronickym podpisem lze pouzit bud zaruéeny
elektronicky podpis zaloZzeny na kvalifikovaném certifikatu pro elektronicky podpis nebo
kvalifikovany elektronicky podpis (pro vysvétleni, co ktery pojem znamena, viz pozndmka* nize). To
znamena, Ze pro podani Zadosti o klinické hodnoceni elektronicky neni moziné pouZit standardni
elektronicky podpis.

V praxi je mozné vyuzivat certifikaty rdznych certifikacnich autorit (napf. Docusign), pokud spliuji
uroven zaruc¢eného (advanced) nebo kvalifikovaného (qualified) certifikatu dle nafizeni elDAS (nikoliv
standardniho), jak je uvedeno vyse. Je tedy na uZivateli, aby si zajistil, Ze dany elektronicky podpis ma
dostatecnou Uroven podle nafizeni elDAS.

V rdmci inicidlni Zadosti nelze akceptovat pouze oskenované podepsané dokumenty (Cover letter, CTA
form), dokument je bud nutné podepsat elektronicky, nebo ho zaslat datovou schrankou nebo
elektronicky podepsanym e-mailem.

Pro plnou moc podepsanou elektronicky plati stejné poZzadavky na elektronicky podpis, jak je uvedeno
vyse.

*Poznamka:

Kvalifikovany elektronicky podpis neboli QES (qualified electronic signature), jak ho oznacuje
mezinarodni pravo, je zaruceny elektronicky podpis, ktery je vytvoren kvalifikovanym prostfedkem pro
vytvareni elektronickych podpist a ktery je zalozen na kvalifikovaném certifikatu pro elektronické
podpisy vydanym kvalifikovanym poskytovatelem sluzeb vytvarejicich davéru (dale jen ,certifikacni
autorita”).

Pro vytvoreni tohoto druhu elektronického podpisu je nejen nutné, aby fyzickd osoba méla vydany
kvalifikovany certifikat pro elektronicky podpis, ale rovnéz i to, aby souvisejici soukromy kli¢, ktery
osoba pouzivd pro podepisovani, byl vytvofen a uloZen na certifikovaném prostfedku. Pro tyto
certifikované prostfedky nafizeni elDAS zavddi pojem kvalifikovany prostfedek pro vytvareni
elektronickych podpist a mohou to byt napf. Cipové karty a USB tokeny, které prosly potifebnou
certifikaci (seznam téchto prostfedkl zverejiiuje na svych strankach Evropska komise). Certifikovany
prostfedek vydava certifikacni autorita.

Kvalifikovany elektronicky podpis je nejvyssi formou elektronického podpisu a jak vyplyva z nafizeni
elDAS, pouze kvalifikovany elektronicky podpis ma tu vlastnost, Ze musi byt uznavan ve vsech ¢lenskych
statech.

Zaruceny elektronicky podpis musi byt vydan kvalifikovanym poskytovatelem s kvalifikovanym
certifikdtem. Nemusi ale byt na kvalifikovaném prostfedku. Pro podani ¢inéné vici verejnopravnimu
subjektu je nutné pouZit minimalné tento druh elektronického podpisu (nebo ,,vyssi“, tzn. kvalifikovany
elektronicky podpis).




Pro ovéreni validity kvalifikovanych certifikatd vydanych kvalifikovanymi poskytovateli je mozné vyuzit
funkci knihovny DSS (Digital Signature Service), pticemz na strankach Evropské komise se provozuje
demo verze této knihovny (link je dostupny zde) https://ec.europa.eu/cefdigital/DSS/webapp-
demo/certificate-validation
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