Rada
Evropské unie

Brusel 1. prosince 2022

(OR. en)
14768/22
Interinstitucionalni spis:
2022/0216(COD)

SAN 606
PHARM 170
DATAPROTECT 329
MI 856
COMPET 933
CODEC 1810
1A 201

POZNAMKA

Odesilatel: Generalni sekretariat Rady

Pfijemce: Rada

Pfedmét: Navrh nafizeni o evropském prostoru pro zdravotni data

— zprava o pokroku

Delegace naleznou v pfiloze zpravu o pokroku tykajici se vySe uvedeného navrhu, kterd ma byt
ptedlozena na zasedani Rady pro zaméstnanost, socidlni politiku, zdravi a ochranu spotiebitele

(zdravi) dne 9. prosince 2022 s cilem vyzvat Radu, aby ji vzala na védomi.

Za vypracovani této zpravy odpovida predsednictvi a nejsou ji dotCeny konkrétni body z4jmu ani
dalsi ptispévky jednotlivych delegaci. Zprava uvadi dosud vykonanou préaci v pfipravnych organech

Rady a soucasny stav posuzovani vyse uvedené¢ho navrhu.
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PRILOHA

Informace predsednictvi o pokroku dosazeném pri posuzovani

navrhu narizeni o evropském prostoru pro zdravotni data

Souvislosti

1.

Dne 5. kvétna 2022 predlozila Komise navrh nafizeni o evropském prostoru pro zdravotni
data' (EHDS), k némuz bylo pfipojeno posouzeni dopadii a sdéleni. Jedna se o prvni navrh
spole¢ného evropského datového prostoru v navaznosti na sdéleni ,,Evropska strategie pro
data“? z roku 2020, v némz bylo ozndmeno vytvoieni deviti datovych prostort specifickych
pro jednotliva odvétvi a oblasti. Navrh natfizeni o evropském prostoru pro zdravotni data mé
pravni zaklad v €lancich 16 a 114 Smlouvy o fungovani Evropské unie a je povaZzovan

za klic¢ovy pilit evropské zdravotni unie.

Cilem navrhu je zlepsit pfistup jednotlivcl ke svym osobnim elektronickym zdravotnim
datim (primarni vyuziti dat) a kontrolu nad nimi, a to 1 na vnitrostatni urovni a na irovni EU,
a usnadnit opakované pouziti dat (sekundarni vyuziti dat) pro ucely vyzkumu, inovaci

a verejné politiky v celé EU. Cilem je rovnéz zlepsit fungovani jednotného trhu, zejména
pokud jde o vyvoj, uvadéni na trh a vyuZzivani digitalnich zdravotnickych sluzeb a produktt
(napft. systémui elektronickych zdravotnich zdznamt). Za timto u¢elem se navrhuje datové
prostiedi specifické pro zdravotni data se spole¢nymi pravidly, infrastrukturou a ramcem pro

spravu.

Dne 26. zati 2022 piijal Evropsky hospodafsky a socialni vybor k ndvrhu stanovisko?.

Evropsky vybor regionii byl vyzvan, aby stanovisko k navrhu vydal dne 30. ¢ervna 2022,

a oCekava se, Ze tak ucini v tnoru 2023.

Dokumenty 8751/22 + ADDI1 + ADD2
COM(2020) 66 final
Dokument 12883/22
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https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/communication-european-strategy-data-19feb2020_en.pdf

Dne 13. Cervence 2022 vydaly Evropsky sbor pro ochranu osobnich udajia (EDPB) a evropsky

inspektor ochrany udajii (EIOU) k navrhu spole&né stanovisko?.

V Evropském parlamentu jsou spoluvedoucimi navrhu Vybor pro ob¢anské svobody,

spravedlnost a vnitini véci (LIBE) a Vybor pro zivotni prostiedi, vefejné zdravi a bezpecnost
potravin (ENVI). Zpravodaji jsou jmenovani poslanci EP Annalisa Tardinova (IP, IT)
za vybor LIBE a Tomislav Sokol (PPE, HR) za vybor ENVL

Francouzské predsednictvi uspotadalo pét zasedani clent Pracovni skupiny pro vetejné
zdravi, ktera byla vénovana prezentaci navrhu, hodnoceni posouzeni dopadii a zahajeni
pfezkumu navrhu. Prvni prezkum kapitoly tykajici se primarniho vyuziti elektronickych
zdravotnich dat byl uzavien. Kromé toho si ¢lenské staty na zasedani Rady pro zaméstnanost,
socialni politiku, zdravi a ochranu spottebitele dne 14. cervna 2022 vymeénily nézory

na navrh. V pocatecni fazi diskusi ¢lenské staty navrh uvitaly jako dilezity krok k lep§imu
vyuzivani zdravotnich dat. Bylo vSak identifikovano nékolik otazek, které bude v budoucnu
zapotiebi dale projednat, jako jsou lhlty pro provedeni, jez mnohé delegace povazuji za pftilis
ambiciozni, otazka toho, jak je navrh provazéan s dal§imi pravnimi ptedpisy EU, véetné
obecného nafizeni o ochrané osobnich udajii (GDPR), a nezbytné financovani pro ucely jeho

provadéni.

Pokrok dosazeny béhem ¢eského predsednictvi

7.

Béhem ceského piedsednictvi se konalo 15 zasedani Pracovni skupiny pro vefejné zdravi
a bylo dokonceno prvni posouzeni nadvrhu. Probéhly rovnéz podrobné diskuse o provazanosti
s dal$imi pravnimi pfedpisy, zejména s nafizenim GDPR, o pravnim zakladu a o navrhované

struktute evropské spravy EHDS.

Dokument 11351/22
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10.

Krom¢ prace vykonané Pracovni skupinou pro vetejné zdravi uspotadalo ¢eské predsednictvi
webinaf za ucasti Komise, odbornikti z hlavnich mést a atasé pro zdravotnictvi. Webinai se
konal dne 13. €ervence a umoznil delegacim podrobné&ji se zabyvat technickym provadénim

sekundarniho vyuzivani dat, v€etné jiz existujicich vnitrostatnich struktur.

Ptedsednictvi pozadalo pravni sluzbu Rady, aby poskytla pisemné stanovisko k pravnimu

zékladu znéni, nebot’ podle ndzoru nékolika ¢lenskych statli by ndvrhem mohly byt dotéeny
organizace zdravotnictvi a poskytovani zdravotnickych sluzeb a zdravotni péce v ¢lenskych
statech, a proto by mélo byt zvazeno i1 vyuziti ¢lanku 168 Smlouvy o fungovani Evropské

unie.

V ocekavani uvedeného pisemného stanoviska pravni sluzby Rady a na zéklad¢ jednani

na zasedanich a pisemnych pfipominek delegaci ptedlozilo ptedsednictvi revidované znéni
kapitol II a III navrhu, které bylo projednano na tfech zasedanich na technické urovni.
Dokument obsahoval fadu zmén navrhu Komise, naptiklad s cilem sladit ustanoveni

s nafizenim GDPR, feSit otdzku moZzného zasahovani do organizace a poskytovani
zdravotnickych sluzeb a Iékatské péce a provést zmeény, pokud jde o provadéci akty a akty

v pfenesené pravomoci, véetné nahrazeni prezkumného postupu ve vSech provadécich aktech

postupem poradnim.
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V kapitole II pfedsednictvi v zdjmu vyjasnéni souvislosti s obecnym natizenim o ochrané
osobnich tidaji navrhlo revidovat ¢lanek 3. Pfedsednictvi zménilo ustanovent, které fyzickym
osobam umoznuje vkladat data do jejich systému elektronickych zdravotnich zdznamt, aby
byly jasné rozliSeny piipady, kdy jsou data vkladana fyzickymi osobami, od ptipada, kdy jsou
tato data vkladana zdravotnickymi pracovniky. Piedsednictvi dale posililo pravo fyzickych
osob ziskat informace o jakémkoli ptistupu k jejich osobnim elektronickym zdravotnim dattim
a dodalo, ze tyto informace maji byt poskytovany automaticky a maji identifikovat osobu,
ktera méla k osobnim elektronickym zdravotnim datim uvedenych osob pfistup. V zajmu

zajisténi veétsi kontroly pro Clenské staty predsednictvi navrhlo vypustit provadéci akty, jimiz

se urcuji kategorie poskytovatelti zdravotni péce, ktefi zdravotni data eviduji elektronicky,

a kategorie zdravotnich dat, které maji byt evidovany, akt v ptfenesené pravomoci, jimz se

umoziuje svetit orgdntiim pro digitalni zdravotnictvi dalsi ukoly, ustanoveni, jimz se stanovi

povinnost ¢lenskych stati poskytovat orgdniim pro digitalni zdravotnictvi nezbytné zdroje,

a ustanoveni, jimz se stanovi povinna spoluprace se zucastnénymi stranami. Predsednictvi

navrhlo rovnéz vypustit ¢lanek 8 o telemediciné v souvislosti s pfeshrani¢ni zdravotni péci,
nebot’ se mélo za to, Ze ptimo nesouvisi se ztizenim EHDS. V zajmu snizeni zatéZe kladené
na Clenské staty, pokud jde o ukoly organii pro digitalni zdravotnictvi, pfedsednictvi rovnéz
navrhlo snizit ¢etnost podavani zprav a odstranilo pozadavek na podavani zprav o tirovni
spokojenosti se sluzbami platformy MéZdravi@EU (MyHealth@EU), jakoZ 1 poZadavek

informovat stézovatele o pribéhu vyfizovani stiznosti. Pokud jde o spole€nou spravu

vnitrostatnich kontaktnich mist pro digitalni zdravi, pfedsednictvi navrhlo vypustit slovo
»spoleCnou‘ a zaroven vyjasnit vzajemny vztah mezi zpracovateli a spravci. Predsednictvi

zménilo rovnéz rozhodovaci proces tykajici se platformy MéZdravi@EU (MyHealth@EU)

a odstranilo tlohu skupiny pro spolecnou spravu. V zdjmu zajisténi bezpecnosti predsednictvi
rovnéz posililo zaruky pfi propojovani infrastruktur nebo subjekti ze tietich zemi

s platformou MéZdravi@EU (MyHealth@EU).
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1.

V kapitole III, kterd se zamétfuje na systémy elektronickych zdravotnich zdznamt a aplikace

v oblasti wellness, stanovilo ptedsednictvi pozadavek na systém oznacovani aplikaci v oblasti

wellness jako povinny, pokud je vyzadovana interoperabilita, a uvedlo tyto povinnosti

do souladu s povinnostmi, které jsou ulozeny vyrobciim systémii elektronickych zdravotnich
zdznamu. Pfedsednictvi navic navrhlo zménit akt v pfenesené pravomoci na provadéci akt
s cilem umoznit vyrobctim, aby jako alternativu k informac¢nimu listu vkladali konkrétni

informace do unijni databdze systémi EHR a aplikaci v oblasti wellness.

Delegace revidované znéni obecné¢ piijaly kladné a uvitaly zmeény provedené predsednictvim,
prestoze by podle jejich nazoru bylo vhodné provést jesté dalsi praci a upravy. Delegace
Siroce podpotily zménu prezkumného postupu v ptipadé provadécich akti a nékolik delegaci
uvitalo sladéni s obecnym natfizenim o ochrané osobnich udajii, avsak vyslovilo se pro jeste
vyrazngj$i harmonizaci. Kromé toho nékteré delegace pozadaly o to, aby byla projednéna Sirsi
moznost vyjimky pro fyzické osoby pii evidenci elektronickych zdravotnich dat, a nékolik
delegaci rovnéz vyzvalo k tomu, aby Komise nabizela centralizovanégjsi sluzby. Nékolik

delegaci rovnéz zdlraznilo vyznam zaclenéni etického rozmeéru.

Ptedsednictvi se domniva, ze dosazeny pokrok bude dobrym zakladem pro navazujici ¢innost,
ale chtélo by zdlraznit, Ze navrhované znéni je prvnim kompromisnim navrhem, ktery bude
na zakladé pokracujicich jednani v Rad¢ dale rozpracovan a pozménén.

Pokud jde o zbyvajici ¢ast navrhu, pfedsednictvi se domniva, ze dalSimi nevyfeSenymi
otazkami jsou tyto: seznam minimalnich kategorii pro sekundarni vyuziti dat; tikoly subjekti
pro piistup ke zdravotnim datlim; povinnosti uvedenych subjektli v oblasti podavani zprav

a poplatky uctované témito subjekty; nékteré aspekty vydavani povoleni k datiim; spole¢na
sprava sekundarniho vyuZzivani dat a souvisejici odpovédnosti; cast tfetich zemi na platformé
ZdravotniData@EU (HealthData@EU); oznaceni kvality a uzitné hodnoty dat; a fidici

struktura.
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Zavéry
12. Rada se vyzyva, aby vzala dosavadni pokrok na védomi, potvrdila, Ze navrhy piedsednictvi
poskytuji dobry zaklad pro budouci jednéni, a vyzvala nastupujici ptedsednictvi, aby

na dosavadni pokrok navazalo.
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