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DOVODOVA SPRAVA

KONTEXT NAVRHU
Dovody a ciele navrhu

V Eurdpskej datovej stratégii' sa navrhlo vytvorenie spoloénych sektorovych
europskych datovych priestorov. Europsky priestor pre zdravotné udaje je prvym
navrhom takychto spolo¢nych sektorovych eurdpskych datovych priestorov. Priestor
bude riesit vyzvy tykajuce sa zdravia v suvislosti s pristupom k elektronickym
zdravotnym udajom a s ich zdiel'anim, predstavuje jednu z priorit Eurdpskej komisie
v oblasti zdravia®? a bude neoddelitelnou st¢astou budovania eurdpskej zdravotnej
unie. Eurdépskym priestorom pre zdravotné udaje sa vytvori spolo¢ny priestor,
v ktorom moézu fyzické osoby jednoducho vykonavat kontrolu nad svojimi
elektronickymi zdravotnymi Gdajmi. Zaroven vyskumnikom, inovatorom a tvorcom
politik umozni vyuzivat tieto elektronické zdravotné 1daje bezpecnym
a doveryhodnym sposobom, ktory chrani sukromie.

Fyzické osoby v sucasnosti Celia tazkostiam pri uplatiiovani prav stvisiacich s ich
elektronickymi zdravotnymi wdajmi vrdtane pristupu k svojim elektronickym
zdravotnym udajom a ich vnutro$tatneho a cezhraniéného prenosu. Dochddza k tomu
napriek ustanoveniam nariadenia (EU) 2016/679 (d’alej len ,,vieobecné nariadenie
o ochrane tdajov*)®, v ktorom sa zabezpe&uju prava fyzickych oséb suvisiace s ich
udajmi vratane zdravotnych udajov. Ako vyplyva zo Studie, v ktorej sa posudzuju
pravidla ¢&lenskych Statov EU tykajuce sa zdravotnych tdajov zhladiska
vSeobecného nariadenia o ochrane udajov?, nejednotné uplatiiovanie a vyklad
vSeobecného nariadenia o ochrane udajov zo strany ¢lenskych Statov vytvara znaéné
pravne neistoty, o vedie k prekdzkam druhotného pouzivania elektronickych
zdravotnych tdajov. Vedie to preto k urCitym situdcidm, v ktorych fyzické osoby
nemoézu tazit z inovacnych lieCob a tvorcovia politik nedokazu ucinne reagovat
na zdravotné krizy, ato v dosledku prekdzok, ktoré brania vyskumnikom,
inovatorom, regulaénym organom atvorcom politik v pristupe k potrebnym
elektronickym  zdravotnym udajom. Vyrobcovia produktov —elektronického
zdravotnictva a poskytovatelia sluzieb elektronického zdravotnictva pdsobiaci
vjednom Clenskom S§tate okrem toho celia v dosledku odlisSnych noriem
a obmedzenej interoperability prekazkam a dodato¢nym ndkladom pri vstupe na trh
iného c¢lenského Statu.

Pandémia ochorenia COVID-19 okrem toho eSte viac poukdzala na vyznam
elektronickych zdravotnych udajov pri tvorbe politiky v reakcii nanudzové
zdravotné situacie. Zaroven zddraznila nevyhnutnost’ zaistenia vc€asného pristupu
k osobnym elektronickym zdravotnym tdajom v zaujme pripravenosti a reakcie
na ohrozenia zdravia, ako aj na lieCbu, ale aj na tcely vyskumu, inovacii, bezpe¢nosti

Eurdpska komisia. Eurdpska datova stratégia (2020). https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-
2024/europe-fit-digital-age/european-data-strategy _sk.

Ako sa uvadza v dokumente mission-letter-stella-kyriakides_en.pdf (europa.eu).
Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane fyzickych osdb
pri spracuvani osobnych udajov a o vol'nom pohybe takychto udajov, ktorym sa zruSuje smernica

95/46/ES (vieobecné nariadenie o ochrane tdajov) (U. v. EUL 119, 4.5.2016, s. 1).

Europska komisia, Assessment of the EU Member States’ rules on health data in the light of GDPR
(Posudenie pravidiel &lenskych 3tatov EU o zdravotnych tidajoch z hl'adiska vieobecného nariadenia
o ochrane udajov), 2021.
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pacienta, naregulacné ucely, tvorbu politik, na Statistické ucely alebo v zaujme
personalizovanej mediciny. Eurdpska rada uznala naliehavost’ dosiahnutia pokroku
pri zavadzani europskeho priestoru pre zdravotné udaje a jeho priorizacie.

Vieobecnym cielom je zabezpegit, aby fyzické osoby v EU mali v praxi vacsiu
kontrolu nad svojimi elektronickymi zdravotnymi udajmi. Cielom je aj zaistenie
pravneho ramca pozostivajiceho z doveryhodnych riadiacich mechanizmov EU
a Clenskych Statov a zabezpeCeného prostredia spracovania. Vyskumnikom,
inovatorom, tvorcom politik a regulaénym organom na urovni EU a ¢lenskych $tatov
by sa tym umoznil pristup k relevantnym elektronickym zdravotnym udajom
na podporu lepsej diagnostiky, liecby a blahobytu fyzickych oséb a viedlo by to
k lepSim avecne podlozenym politikam. Cielom je okrem toho prispiet
harmonizovanim pravidiel k skutocnému jednotnému trhu s produktmi a so sluzbami
elektronického zdravotnictva, atym posilnit' efektivnosti systémov zdravotnej
starostlivosti.

V &lanku 14 smernice 2011/24/EU o uplatiiovani prav pacientov pri cezhrani¢nej
zdravotnej  starostlivosti (d’alej len ,smernica o cezhrani¢nej zdravotnej
starostlivosti)® sa prvy raz v pravnych predpisoch EU spomenulo elektronické
zdravotnictvo. Ako sa vSak uvaddza v posudeni vplyvu pripojenom k tomuto
nariadeniu o eurdpskom priestore pre zdravotné udaje, prislusné ustanovenia
smernice o cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti st dobrovolného charakteru.
Ciastoéne sa tym vysvetluje, pre¢o sa tento aspekt uvedenej smernice ukézal ako
malo ucinny pri podpore kontroly fyzickych o0s6b nad svojimi osobnymi
elektronickymi zdravotnymi idajmi na vnutroStatnej a cezhraninej urovni a ako
vel'mi neucinny, pokial ide o druhotné pouzivanie elektronickych zdravotnych
udajov. Pandémia COVID-19 odhalila naliehavii potrebu a vysoky potencial
interoperability a harmonizécie, ktora stavia na existujucich technickych odbornych
znalostiach na vnutroStatnej urovni. Zéaroven sa produkty a sluzby elektronického
zdravotnictva vratane telemediciny stali neoddelitelnou sucastou poskytovania
zdravotnej starostlivosti.

V ramci hodnotenia digitdlnych aspektov smernice o cezhrani¢nej zdravotnej
starostlivosti sa rieSila pandémia COVID-19 anariadenie (EU)2021/953
o digitalnom COVID preukaze EU°. V uvedenom ¢asovo obmedzenom nariadeni sa
rieSia obmedzenia volného pohybu zavedené v dosledku pandémie COVID-19.
Z hodnotenia vyplyva, Ze pravne ustanovenia podporujuce harmonizaciu a spolo¢ny
pristup EU k pouZivaniu elektronickych zdravotnych tidajov na konkrétne ucely (na
rozdiel od len dobrovolnych opatreni), ako aj usilie EU o zabezpeéenie pravnej,
sémantickej a technickej interoperability’” mozu priniest vyhody. Konkrétne mozu
vyrazne podporit’ volny pohyb fyzickych 0sob a postavenie EU ako celosvetového
tvorcu noriem v oblasti elektronického zdravotnictva.

Eurdpskym priestorom pre zdravotné udaje sa zaroven podpori lepSia vymena
roznych druhov elektronickych zdravotnych udajov a pristup k nim, ato vratane

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2011/24/EU z 9. marca 2011 o uplatiiovani prav pacientov pri
cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti (U. v. EU L 88, 4.4.2011, s. 45).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/953 zo 14.juna 2021 o ramci pre vydavanie,
overovanie a uznavanie interoperabilnych potvrdeni o oCkovani proti ochoreniu COVID-19, o vykonani
testu a prekonani tohto ochorenia (digitalny COVID preukaz EU) s cielom ulahéit’ voIny pohyb pocas
pandémie ochorenia COVID-19 (U. v. EU L 211, 15.6.2021, s. 1 —22).

Eurépska komisia, eurdpsky rdmec interoperability.
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elektronickych zdravotnych zaznamov, genomickych udajov, registrov pacientov
atd. Podpori sa tym nielen poskytovanie zdravotnej starostlivosti (sluzby
a zamestnanci zapojeni do poskytovania zdravotnej starostlivosti alebo prvotného
pouzivania elektronickych zdravotnych udajov), ale aj vyskum, inovacie a tvorba
politik v oblasti zdravia, regulacné ucely atcely personalizovanej mediciny
(druhotné pouzivanie elektronickych zdravotnych tdajov). Zaroveii sa nim vytvoria
mechanizmy datového altruizmu v sektore zdravotnictva. Eurdpsky priestor pre
zdravotné udaje pomo6ze naplnit’ viziu Komisie, pokial’ ide o digitalnu transformaciu
EU do roku 2030, dosiahnut’ ciel’ Digitalneho kompasu®poskytniit’ vietkym fyzickym
osobam pristup kich zdravotnym zdznamom a dodrzat’ vyhlasenie o digitadlnych
zésadach’.

Sulad s existujicimi ustanoveniami v tejto oblasti politiky

Cezhranicna vymena elektronickych zdravotnych tidajov sa v urcitej miere upravuje
v smernici o cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti, konkrétne v jej ¢lanku 14 o sieti
elektronického zdravotnictva. Ide o dobrovolny orgdn na eurdpskej trovni, ktory sa
zriadil v roku 2011 aktory tvoria experti pre elektronické zdravotnictvo vsetkych
Clenskych S$tatov vratane Islandu a Norska. Ich pracou je podpora celotnijnej
interoperability elektronickych zdravotnych udajov a vypracovavanie usmerneni, ako
st sémantické a technické normy, subory udajov a opisy infrastruktur. V hodnoteni
digitalnych aspektov smernice o cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti sa poukéazalo
na dobrovolny charakter tejto prace a usmerneni. Vysvetluje sa tym, preco mali
celkom obmedzeny vplyv napodporu pristupu fyzickych 0s6b k svojim
elektronickym zdravotnym udajom akontroly nad nimi. Cielom eurdpskeho
priestoru pre zdravotné tidaje je riesit’ tieto otazky.

Europsky priestor pre zdravotné udaje vychadza zpradvnych predpisov, ako je
vieobecné nariadenie o ochrane udajov, nariadenie (EU) 2017/745 o zdravotnickych
pomdckach (dalej len ,,nariadenie o zdravotnickych poméckach®)!® a nariadenie
(EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro (dalej len
,nariadenie o diagnostike in vitro)!!, navrhovany akt o umelej inteligencii'?,
navrhovany akt o sprave tidajov'® a navrhovany akt o tidajoch!4, ako aj zo smernice
2016/1148 o bezpecnosti sieti a informaénych systémov (smernica NIS)!®> a smernice
o cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti.

Eurépska komisia, Digitalne desatrocie Eurépy:digitalne ciele do roku 2030.

Eurdpska komisia, Iniciativa Vyhlasenie o digitalnych zasadach — eurdpsky spdsob digitalnej
spoloc¢nosti.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z5.aprila 2017 o zdravotnickych
pomdckach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009
a o zruseni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (U.v. EUL 117, 5.5.2017, s. 1 — 175).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z5.aprila 2017 o diagnostickych
zdravotnickych pomdckach in vitro a o zruseni smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie 2010/227/EU
(U.v.EUL117,5.5.2017, s. 176 — 332).

Navrh nariadenia, ktorym sa stanovuju harmonizované pravidla v oblasti umelej inteligencie (akt
o umelej inteligencii) COM(2021) 206 final.

Navrh nariadenia o europskej sprave tdajov (akt o sprave udajov), COM(2020) 767 final.

Navrh nariadenia o harmonizovanych pravidlach tykajucich sa spravodlivého pristupu k dajom a ich
pouzivania (akt o udajoch), COM(2022) 68 final.

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/1148 zo 6.jGla 2016 o opatreniach na
zabezpetenie vysokej spoloénej trovne bezpe¢nosti sieti a informaénych systémov v Unii
(U.v.EUL 194, 19.7.2016, s. 1 — 30).
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https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/europe-fit-digital-age/europes-digital-decade-digital-targets-2030_sk
https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/europe-fit-digital-age/europes-digital-decade-digital-targets-2030_sk
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/13017-Declaration-of-Digital-Principles-the-‘European-way’-for-the-digital-society_sk
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/13017-Declaration-of-Digital-Principles-the-‘European-way’-for-the-digital-society_sk
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX:52021PC0206
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX:52020PC0767
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=COM:2022:68:FIN&msclkid=54f59f4bae9311ec9bec50afc92e1622
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Ked’ze zna¢né mnozstvo elektronickych udajov, ktoré sa maju spristupiiovat’ v ramci
europskeho priestoru pre zdravotné udaje, predstavuje osobné zdravotné udaje
tykajiice sa fyzickych osob v EU, navrh je vypracovany v plnom sulade nielen so
vieobecnym nariadenim o ochrane Gdajov, ale aj s nariadenim (EU)2018/1725
(dalej len ,,nariadenie EU o ochrane tdajov<)'®. Vo vieobecnom nariadeni o ochrane
udajov sa stanovuju prava napristup kudajom, naich prenosnost aich
pristupnost/prenos novému prevadzkovatelovi udajov. Zaroven oznacuje udaje
tykajuce sa zdravia ako ,,0sobitni kategdriu udajov®, ¢im im udeluje osobitni
ochranu stanovenim dodato¢nych zéaruk naich spractvanie. Eurdpsky priestor pre
zdravotné udaje podporuje uplatiiovanie prav zakotvenych vo vSeobecnom nariadeni
o ochrane udajov, pokial’ ide o elektronické zdravotné tdaje. Plati to bez ohl'adu
na Clensky §tat, druh poskytovatela zdravotnej starostlivosti, zdroje elektronickych
zdravotnych udajov alebo miesto poistenia fyzickej osoby. Eurdpsky priestor pre
zdravotné udaje stavia na moznostiach, ktoré vSeobecné nariadenie o ochrane udajov
poskytuje pre pravne predpisy EU tykajlice sa pouZivania osobnych elektronickych
zdravotnych udajov na lekarsku diagnostiku, poskytovanie zdravotnej starostlivosti
alebo liecby ¢i riadenie systémov asluzieb zdravotnej starostlivosti. Zaroven
umoznuje pouzivanie elektronickych zdravotnych udajov na ucely vedeckého alebo
historického vyskumu, na ucely tvorby oficidlnych Statistik a vo verejnom zaujme
v oblasti verejného zdravia, ako je ochrana proti zavaznym cezhraniénym
ohrozeniam zdravia alebo zaistenie vysokej trovne kvality a bezpecnosti zdravotnej
starostlivosti a lieckov alebo zdravotnickych pomdcok. Eurdpsky priestor pre
zdravotné udaje rata s d’al§Simi ustanoveniami na podporu interoperability, pri¢om sa
nim posiliiuji prava fyzickych osob na prenosnost’ dajov v sektore zdravotnictva.

Europsky priestor pre zdravotné tidaje v suvislosti s eurdpskou zdravotnou uniou
podpori &innost Uradu EU pre pripravenost’ a reakcie na niidzové zdravotné situacie
(HERA)", misiu EU proti rakovine'® vramci eurépskeho planu naboj proti
rakovine!®, ako aj farmaceuticku stratégiu pre Eurépu®’. Eurépskym priestorom pre
zdravotné udaje sa vytvori pravne atechnické prostredie, ktoré podpori vyvoj
inova¢nych liekov a oCkovacich latok, ako aj zdravotnickych pomdcok a diagnostiky
in vitro. PomozZe to predchadzat’ nadzovym zdravotnym situdciam, odhal'ovat’ ich
a rychlo na ne reagovat’. Eurdpsky priestor pre zdravotné udaje okrem toho prispeje
k zlepSeniu pochopenia, prevencie, vcasného odhalovania, diagnostiky, liecby
a monitorovania rakoviny prostrednictvom bezpecného cezhranicného pristupu
k zdravotnym tidajom a ich zdielania v rdmci EU medzi poskytovatelmi zdravotnej
starostlivosti, a to vratane tidajov fyzickych osob tykajucich sa rakoviny. Eurépskym
priestorom pre zdravotné Udaje sa tak poskytnutim bezpecného pristupu k Sirokej
Skale elektronickych zdravotnych Udajov vytvoria nové prilezitosti na prevenciu
chordb a liecbu fyzickych osob.

Navrh eurdpskeho priestoru pre zdravotné tdaje zaroven stavia na poziadavkach,
ktoré sa ulozili na softvér v nariadeni o zdravotnickych pomockach a navrhovanom

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 z 23. oktobra 2018 o ochrane fyzickych

0s0b pri spracivani osobnych tdajov institiciami, organmi, Gradmi a agentrami Unie a o vol'nom

pohybe takychto udajov, ktorym sa zrusuje nariadenie (ES) ¢. 45/2001 a rozhodnutie ¢. 1247/2002/ES

(U.v. EUL295,21.11.2018, 5. 39 — 98).

Urad pre pripravenost’ a reakcie na nadzové zdravotné situacie | Europska komisia (europa.eu).

Misia EU: Rakovina | Eurdpska komisia (europa.eu).

Eurdpsky plan na boj proti rakovine | Eurdpska komisia (europa.eu).

Farmaceuticka stratégia pre Eurdpu (europa.cu).
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https://ec.europa.eu/info/departments/health-emergency-preparedness-and-response-authority_sk
https://ec.europa.eu/info/departments/health-emergency-preparedness-and-response-authority_sk
https://ec.europa.eu/info/research-and-innovation/funding/funding-opportunities/funding-programmes-and-open-calls/horizon-europe/eu-missions-horizon-europe/cancer_en
https://ec.europa.eu/info/research-and-innovation/funding/funding-opportunities/funding-programmes-and-open-calls/horizon-europe/eu-missions-horizon-europe/cancer_en
https://ec.europa.eu/info/research-and-innovation/funding/funding-opportunities/funding-programmes-and-open-calls/horizon-europe/eu-missions-horizon-europe/cancer_en
https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-health-union/cancer-plan-europe_sk
https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-health-union/cancer-plan-europe_sk
https://ec.europa.eu/health/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe_sk

akte o umelej inteligencii. Softvér zdravotnickych pomocok uz v stcasnosti podlieha
certifikacii v zmysle nariadenia o zdravotnickych pomoéckach, pricom zdravotnicke
pomdcky zalozené na umelej inteligencii a iné systémy umelej inteligencie by takisto
museli spiiat’ poziadavky aktu o umelej inteligencii po nadobudnuti jeho uéinnosti.
Odhalila sa vsak regulacnd medzera, pokial’ ide o informacné systémy pouzivané
v oblasti zdravotnictva, ktoré sa nazyvaju aj systémy elektronickych zdravotnych
zdznamov. Navrh sa preto sustredi natieto systémy elektronickych zdravotnych
zdznamov, ktoré sa majui pouzivat nauchovévanie a zdielanie elektronickych
zdravotnych udajov fyzickych osob. Eurdpskym priestorom pre zdravotné udaje sa
preto stanovuju zakladné poziadavky konkrétne na systémy elektronickych
zdravotnych zaznamov s cielom podporit’ interoperabilitu a prenosnost’ udajov
takychto systémov, vdaka ¢omu by fyzické osoby mohli tcinnejSie kontrolovat’
svoje elektronické zdravotné udaje. Okrem toho, ak vyrobcovia zdravotnickych
pomdcok a vysokorizikovych systémov umelej inteligencie deklaruju interoperabilitu
so systémami elektronickych zdravotnych zaznamov, budii musiet’ spifiat’ zakladné
poziadavky na interoperabilitu v zmysle nariadenia o eurépskom priestore pre
zdravotné udaje.

Eurdépsky priestor pre zdravotné idaje pri stanovovani ramca na druhotné pouzivanie
elektronickych zdravotnych udajov vychadza znavrhovaného aktu o sprave
udajov anavrhovaného aktu oudajoch. V akte o sprave udajov, ktory je
horizontdlnym ramcom, sa stanovuju len vSeobecné podmienky druhotného
pouzivania udajov verejného sektora bez toho, aby sa vytvorilo skuto¢né pravo
na druhotné pouzivanie takychto tdajov. V navrhovanom akte o tdajoch sa posiliiuje
prenosnost’ urcitych udajov vytvaranych pouzivatelom, medzi ktoré moézu patrit’
zdravotné udaje, ale nestanovuji sa v niom pravidla pre vsetky zdravotné udaje.
Eurdpsky priestor pre zdravotné udaje preto dopliiia tieto navrhované legislativne
akty a stanovuje konkrétnejSie pravidld pre sektor zdravotnictva. Tieto Specifické
pravidld sa vztahuji na vymenu elektronickych zdravotnych udajov a méZzu mat’
vplyv na poskytovatel'a sluzieb spolo¢ného vyuZzivania udajov, na formaty, ktorymi
sa zabezpecuje prenosnost’ zdravotnych udajov, pravidld spoluprace, pokial’ ide
o datovy altruizmus v zdravotnictve, akomplementaritu tykajucu sa pristupu
k sikromnym udajom na druhotné pouZzivanie.

V smernici NIS sa stanovili prvé celounijné pravidla o kybernetickej bezpecnosti.
Uvedena smernica sa prave reviduje (navrh smernice NIS22!), pri¢om v siéasnosti
prebiehaju rokovania so spoluzdkonodarcami. Jej cielom je zvySenie spolocnej
trovne ambicii EU, pokial ide o regulaény ramec v oblasti kybernetickej
bezpecnosti, prostrednictvom SirSieho rozsahu pdsobnosti, jasnejSich pravidiel
a silnejSich nastrojov dohladu. Navrh Komisie v ramci troch pilierov riesi tieto
otazky: 1. kapacity clenskych Statov; 2.riadenie rizik; 3. spolupraca a vymena
informacii. Prevadzkovatelia v systéme zdravotnej starostlivosti nad’alej zostavaju
v jej rozsahu pdsobnosti. Eurdpskym priestorom pre zdravotné udaje sa zvySuje
bezpe€nost’ technického rdmca navrhnutého na ulahcenie vymeny elektronickych
zdravotnych udajov na prvotné aj druhotné pouzivanie a dovera v tento ramec.

Komisia planuje v roku 2022 prijat’ aj navrh aktu o kybernetickej odolnosti, ktorého
cielom je stanovit' horizontdlne poziadavky kybernetickej bezpecnosti na digitalne
produkty adoplnkové sluzby. Planovany subor zakladnych poziadaviek

Navrh smernice Europskeho parlamentu a Rady o opatreniach na zabezpecenie vysokej spolocne;
tirovne kybernetickej bezpe¢nosti v Unii a o zruseni smernice (EU) 2016/1148, COM(2020) 823 final.
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kybernetickej bezpecnosti, ktory sa ma stanovit’ v akte o kybernetickej odolnosti, sa
bude uplatiiovat’ na vSetky sektory a kategorie digitalnych produktov, pricom ho
vyrobcovia a predajcovia tychto produktov musia spifiat’ pred ich uvedenim na trh
alebo pripadne pri ich uvedeni do pouzivania aaj pocas celého zivotného cyklu
produktu. Tieto poziadavky budu vSeobecného charakteru a technologicky neutralne.
Bezpecnostnymi poziadavkami stanovenymi v ramci eurdpskeho priestoru pre
zdravotné udaje, najmé pokial’ ide o systémy elektronickych zdravotnych zdznamov,
sa stanovuju konkrétnejSie poziadavky v uréitych oblastiach, ako je kontrola
pristupu.

Europsky priestor pre zdravotné udaje stavia na novom néavrhu eurdpskej digitalne;j
identity??> zlepSeniami v oblasti elektronickej identifikdcie vratane penazenky
digitalnej identity. Umoznili by sa tym lepSie mechanizmy na online a offline
identifikéciu fyzickych osob a zdravotnickych pracovnikov.

Siilad s ostatnymi politikami Unie

Tento navrh je v stlade so vieobecnymi ciePmi EU. Patri medzi ne budovanie
silnejsej europskej zdravotnej tnie, vykonavanie Eurdpskeho piliera socidlnych prav,
zlep$ovanie fungovania vnatorného trhu, podpora synergii s programom EU pre
digitalny vnltorny trh a plnenie ambiciézneho programu pre vyskum a inovéacie.
Okrem toho prinesie dolezity subor prvkov, ktoré prispeju k vytvaraniu eurdpske;j
zdravotnej Unie, ato podporou inovacii a vyskumu a lepSim zvlddanim budtcich
zdravotnych kriz.

Néavrh je wvsulade s prioritami Komisie pripravit Europu na digitdlny vek
a vybudovat’ nad¢asové hospodarstvo, ktoré¢ bude sluzit' l'ud'om. Zaroveii umoziuje
preskimanie potencidlu cezhrani¢nych regionov ako pilotnych skusok inovacnych
rieSeni europskej integracie, ako sa naznaCuje v sprave Komisie snazvom
Pohrani¢né regiony EU: Zivé laboratoria eurépskej integracie’. Podporuje Plan
obnovy pre Eurdpu z dielne Komisie, vyuZiva poznatky ziskané pocas pandémie
COVID-19 atam, kde je to potrebné, prindSa vyhody jednoduchSie pristupnych
elektronickych zdravotnych udajov.

PRAVNY ZAKLAD, SUBSIDIARITA A PROPORCIONALITA
Pravny zaklad

Tento navrh je zaloZeny na ¢lankoch 16 a 114 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie
(ZFEU). Takyto dvojity pravny zaklad je mozny vtedy, ak sa preukéaZe, Ze opatrenie
subezne sleduje viacero cielov, ktoré st neoddelitel'ne spojené bez toho, aby bol
jeden z nich sekundéarny alebo s druhym suvisel len nepriamo. Je tomu tak v pripade
tohto ndvrhu, ako sa vysvetl'uje d’alej. Postupy stanovené pre kazdy pravny zaklad st
navzajom zlucitel'né.

Po prvé, ciefom ¢lanku 114 ZFEU je zlepSenie fungovania vnttorného trhu
prostrednictvom opatreni na aproximdaciu vnutrostatnych pravidiel. Niektoré ¢lenské
Staty prijali legislativne opatrenia na rieSenie uvedenych problémov vytvorenim
vnutroStatnych systémov na certifikdciu systémov elektronickych zdravotnych
zdznamov, priCom iné krajiny tak neurobili. Mdéze to viest' k legislativnej

Névrh nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady, ktorym sa meni nariadenie (EU) & 910/2014, pokial

ide o stanovenie ramca pre europsku digitalnu identitu, COM(2021) 281 final.
Eurépska komisia, sprdva s ndzvom Pohrani¢né regiony EU:zivé laboratérid eurdpskej integracie, 2021.

SK


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX:52021PC0281
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=COM:2021:393:FIN&msclkid=c734763ea91811ecaafc73937784f622
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=COM:2021:393:FIN&msclkid=c734763ea91811ecaafc73937784f622

fragmentacii vnutorného trhu ak odlisnym pravidlam a postupom naprie¢ EU.
Mohlo by to zaroven viest' k ndkladom pre podniky, ktoré by museli spliat’
poziadavky réznych systémov.

Clanok 114 ZFEU je vhodnym pravnym zakladom, pretoze cielom va&siny
ustanoveni tohto nariadenia je zlepSenie fungovania vnutorného trhu a vol'ny pohyb
tovaru a sluzieb. V tejto suvislosti sa v &lanku 114 ods. 3 ZFEU vyslovne vyzaduje,
aby sa pri prijimani harmonizacnych opatreni zabezpecila vysoka troven ochrany
P'udského zdravia s prihliadnutim najmé na vyvoj vychadzajuci z novych vedeckych
poznatkov. Tento pravny zaklad je preto vhodny aj vtedy, ak sa opatrenie tyka oblasti
ochrany verejného zdravia. Je to v plnom sulade aj s ¢lankom 168, v ktorom sa
stanovuje, e vo vietkych politikich Unie sa ma dosiahnut’ vysoké uroven ochrany
ludského zdravia, ato pri reSpektovani zodpovednosti Clenskych Statov
za vymedzenie ich zdravotnej politiky, za organizaciu a poskytovanie sluzieb
zdravotnej starostlivosti a lekérskej starostlivosti.

Legislativnym navrhom sa EU umozni vyuZivat vyhody vyplyvajice zrozsahu
vnutorného trhu, ked’ze produkty a sluzby zalozené na tdajoch tykajucich sa zdravia
sa Casto vyvijaji na zdklade elektronickych zdravotnych udajov z réznych ¢lenskych
Statov a neskor sa obchodne vyuzZivaju v celej Unii.

Druhym pravnym zékladom tohto navrhu je &lanok 16 ZFEU. Vo vieobecnom
nariadeni o ochrane udajov sa stanovuju dolezité zaruky vo vztahu k pravam
fyzickych o0s6b suvisiacim sich zdravotnymi udajmi. Ako sa vSak uvadza
v oddiele 1, tieto prdva nemozno v praxi uplatiovat z dovodov interoperability
a obmedzenej harmonizacie poziadaviek a technickych noriem uplatiovanych
na vnutro§tatnej Grovni a na urovni EU. Rozsah posobnosti prava na prenosnost
udajov v zmysle v§eobecného nariadenia o ochrane udajov okrem toho zniZuje jeho
(i¢innost’ v sektore zdravotnictva®®. Preto treba zaviest dodato¢né pravne zavizné
ustanovenia a zaruky. Zaroven treba navrhnut’ konkrétne poziadavky a normy, ktoré
vychadzaji zo zaruk stanovenych v oblasti spractivania elektronickych zdravotnych
udajov, aby sa vyuZila hodnota zdravotnych tdajov pre spolo¢nost. Cielom navrhu
je okrem toho rozsirit’ pouZivanie elektronickych zdravotnych udajov pri sicasnom
posiliiovani prav vyplyvajucich z ¢lanku 16 ZFEU. Eurépskym priestorom pre
zdravotné udaje sa vo vSeobecnosti realizuje moznost’, ktori vSeobecné nariadenie
o ochrane udajov poskytuje pre pravne predpisy EU, ato na viaceré ucely. Patri
medzi ne lekarska diagnostika, poskytovanie zdravotnej starostlivosti alebo liecby
alebo riadenie systémov a sluzieb zdravotnej starostlivosti. Zaroven sa nim umoziuje
pouzivanie elektronickych zdravotnych zaznamov vo verejnom zaujme v oblasti
verejného zdravia, ako je ochrana proti zdvaznym cezhrani¢nym ohrozeniam zdravia
alebo zaistenie vysokej trovne kvality a bezpec¢nosti zdravotnej a inej starostlivosti
a liekov alebo zdravotnickych pomdcok. Okrem toho sliZi na Gcely vedeckého alebo

rorw

historického vyskumu a na Statistické ucely.
. Subsidiarita

Ciel'om tohto navrhu je harmonizécia tokov dajov s cielom podporit’ fyzické osoby,
aby mohli vyuZivat" ochranu avolny pohyb elektronickych zdravotnych udajov,

H Vylucenie ,,vyvodenych* udajov a obmedzenie na daje spracuvané na zaklade sthlasu alebo zmluvy

znamena, ze velké mnozstvo udajov tykajucich sa zdravia nepatri do rozsahu pdsobnosti prava na
prenosnost’ udajov podl'a vS§eobecného nariadenia o ochrane udajov.
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najmi osobnych udajov. Cielom tohto ndvrhu nie je regulacia sposobu poskytovania
zdravotnej starostlivosti ¢lenskymi Statmi.

V hodnoteni digitalnych aspektov smernice o cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti
sa preskumal sicasny stav fragmentacie, rozdielov a prekazok tykajucich sa pristupu
k elektronickym zdravotnym tidajom a ich pouzivania. Poukazuje sa v iom na to, ze
opatrenia samotnych cClenskych §tatov nie su dostatoéné a mézu branit’ rychlemu
vyvoju a zavadzaniu produktov a sluzieb elektronického zdravotnictva vratane tych,
ktoré su zalozené na umelej inteligencii.

V uvedenej Studii o vykonavani vSeobecného nariadenia o ochrane tidajov v sektore
zdravotnictva sa poznamenava,ze nariadenie poskytuje rozsiahle prava tykajice sa
pristupu fyzickych 0so6b k svojim tidajom a ich prenosu, ato vratane zdravotnych
udajov. Ich uplatnovanie v praxi vSak stazuje nizka troven interoperability v sektore
zdravotnej starostlivosti, ¢o sa dosial’ rieSilo predovSetkym pravne nezdviaznymi
nastrojmi. Takéto rozdiely v miestnych, regionalnych a celoStditnych normach
a Specifikaciach mozu zaroveil branit' vstupu vyrobcov produktov elektronického
zdravotnictva a poskytovatel'ov sluzieb elektronického zdravotnictva na nové trhy,
na ktorych sa musia prisposobit’ novym normam. Tento legislativny navrh je preto
koncipovany tak, aby dopliial prava a zaruky stanovené vo vieobecnom nariadeni
o ochrane Uidajov, aby sa mohli skuto¢ne dosiahnut’ jeho ciele.

V rovnakej Studii sa skumalo rozsiahle pouzivanie nepovinnych ustanoveni
o Specifikéciach podl'a vSeobecného nariadenia o ochrane udajov na vnutrostatnej
urovni. Viedlo to k fragmentacii atazkostiam pri pristupe k elektronickym
zdravotnym Udajom tak na vnutroStatnej Urovni, ako aj medzi Clenskymi Statmi.
Malo to dosah na schopnost’ vyskumnikov, inovatorov, tvorcov politik a regulacnych
organov vykonavat svoje Ulohy alebo realizovat vyskum alebo inovacie.
V kone¢nom dosledku to malo negativny vplyv na eurdpske hospodarstvo.

Z hodnotenia c¢lanku 14 smernice o cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti v ramci
posudenia vplyvu vyplyva, Ze doterajSie pristupy, ktoré pozostavaju
z miernych/nezavdznych nastrojov, ako sii usmernenia a odporucania zamerané
na podporu interoperability, nepriniesli Zelané vysledky. Pristup fyzickych osob
k svojim osobnym elektronickym zdravotnym udajom a kontrola nad nimi st nad’alej
obmedzené, pricom stile existuju vyrazné nedostatky v interoperabilite
informaénych systémov, ktoré sa pouzivaji v zdravotnictve. VnutroStatne pristupy
pri rieSeni problémov okrem toho majt len obmedzeny rozsah posobnosti a neriesi sa
nimi v plnej miere problém na trovni celej EU. Cezhraniéna vymena elektronickych
zdravotnych udajov je v sucasnosti nadalej velmi obmedzend, Co ciastone
vysvetl'uje vyrazna roznorodost’ noriem uplathovanych na elektronické zdravotné
udaje v roznych cClenskych Statoch. V mnohych cClenskych S§tatoch existuju vyrazné
celostatne, regiondlne a miestne problémy s interoperabilitou a prenosnost'ou udajov,
ktoré¢ su prekazkou pre kontinuitu starostlivosti a efektivne systémy zdravotnej
starostlivosti. Aj ked’ sl zdravotné tdaje dostupné v elektronickom forméte, zvycajne
sa neprendsaju, ak fyzickd osoba vyuziva sluzby iného poskytovatela zdravotnej
starostlivosti. Navrh eurdpskeho priestoru pre zdravotné tdaje bude tieto vyzvy riesit
na trovni EU, priom sa viiom poskytni mechanizmy na zlepSovanie rieseni
interoperability pouzivanych na celo$tatnej, regiondlnej a miestnej Uirovni a posilnia
sa prava fyzickych osob.

Celounijné opatrenia s uvedenym obsahom a v uvedenej podobe st preto nevyhnutné
na podporu cezhrani¢ného toku elektronickych zdravotnych tdajov a na podporu
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skuto¢ného vnutorného trhu s elektronickymi zdravotnymi udajmi, produktmi a so
sluzbami elektronického zdravotnictva.

Proporcionalita

Cielom iniciativy je zaviest opatrenia potrebné na dosiahnutie hlavnych ciel'ov.
Navrhom sa vytvara podporny ramec, ktory neprekracuje ramec nevyhnutny
na dosiahnutie tychto cielov. RieSi existujuce prekdzky na podporu realizécie
potencialnej hodnoty elektronickych zdravotnych udajov. Stanovuje sa nim ramec
znizujici fragmentdciu a pravnu neistotu. Iniciativa zahffia a opiera sa o pracu
vnutroStatnych orgdnov ajej cielom je intenzivne zapojenie prisluSnych
zainteresovanych stran.

Navrhované nariadenie spdsobi finanéné a administrativne néklady, ktoré sa budu
znasat’ prostrednictvom pridelovania zdrojov naurovni ¢lenskych Statov, ako aj
na urovni EU. Z postdenia vplyvu vyplyva, ze uprednostiiovand moznost’ politiky

Cv v

politiky neprekracuje ramec toho, €o je nevyhnutné na dosiahnutie ciel'ov zmlav.
Vyber nastroja

Tento navrh mé& formu nového nariadenia. Povazuje sa za najvhodnej$i ndstroj
vzhl'adom na potrebu regulacného ramca, ktory sa priamo zaobera pravami fyzickych
osOb aktorym sa znizuje fragmenticia na digitdlnom jednotnom trhu. Aby sa
predislo fragmentécii vzniknutej v désledku nejednotného uplatiiovania prislusnych
ustanoveni vSeobecného nariadenia o ochrane udajov (napr. c¢lanku 9 ods. 4),
europsky priestor pre zdravotné udaje vyuziva moznosti, ktoré vSeobecné nariadenie
o ochrane tudajov poskytuje pre pravne predpisy EU v savislosti s pouzivanim
zdravotnych udajov, ato nardézne ucely. Pri priprave ndvrhu sa starostlivo
analyzovali rozne vnutroS§tatne pravne suvislosti, ktoré pri stanovovani
vnutrostatnych pravnych predpisov vychadzali zo vSeobecného nariadenia o ochrane
udajov. Aby sa zabranilo vyraznému naruSeniu, ale aj nejednotnému budicemu
vyvoju, cielom eurdpskeho priestoru pre zdravotné udaje je predlozit’ iniciativu,
v ktorej st zohl'adnené hlavné spolo¢né prvky rdznych rdmcov. Smernica sa
nevybrala, kedZe by tak existovala moznost odliSného vykonavania
a fragmentovaného trhu, ¢o by mohlo mat dosah naochranu avolny pohyb
osobnych udajov v sektore zdravotnictva. Navrhom sa posilni hospodéarstvo EU
zalozené na zdravotnych udajoch, ato zvySenim pravnej istoty a zarucenim plne
jednotného  a konzistentného  odvetvového  pravneho ramca. Na zaklade
navrhovaného nariadenia sa zaroven vyzyva na zapojenie zainteresovanych stran,
aby sa zabezpecilo, Ze poziadavky uspokojuju potreby zdravotnickych pracovnikov,
fyzickych osob, akademickej obce, odvetvia a d’alSich prislusnych zainteresovanych
stran.

VYSLEDKY HODNOTENI EX POST, KONZULTACII SO
ZAINTERESOVANYMI STRANAMI A POSUDENI VPLYVU

Hodnotenia ex post/kontroly vhodnosti existujucich pravnych predpisov

Smernica o cezhranicnej zdravotnej starostlivosti bola prijata v roku 2011 a vSetky
¢lenské $taty ju transponovali do roku 2015. Clanok 14 smernice, ktorym sa zriad'uje
siet’ elektronického zdravotnictva, sa vyhodnotil s cielom lepSie porozumiet’ vplyvu,
ktory mal na elektronické zdravotnictvo v EU. V hodnoteni, ktoré tvori prilohu
k pracovnému dokumentu utvarov Komisie o postudeni vplyvu eurdpskeho priestoru
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pre zdravotné daje, sa zistilo, ze vplyv ¢lanku bol celkom obmedzeny. V hodnoteni
ustanoveni smernice tykajucich sa elektronického zdravotnictva sa dospelo k zaveru,
ze ich ucinnost’ a efektivnost’ boli celkom obmedzené aze to bolo sposobené
dobrovol'nym charakterom opatreni siete elektronického zdravotnictva.

Pokrok pri pouzivani osobnych elektronickych zdravotnych udajov na prvotny ucel
v kontexte cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti bol pomaly. Platforma Moje zdravie
@ EU (MyHealth@EU) sa zaviedla len v desiatich ¢lenskych $tatoch a v su¢asnosti
podporuje len dve sluzby (erecepty a stthrnné udaje o pacientovi). Nizke a pomalé
zavadzanie Ciastocne suvisi so skuto¢nostou, ze v smernici sa napriek stanoveniu
prava fyzickych osob ziskat’ pisomny zdznam o vykonanej lie¢be nevyzaduje, aby sa
tento zdravotny zdznam poskytol v elektronickej podobe. Pristup fyzickych oséb
k svojim osobnym elektronickym zdravotnym udajom je aj nad’alej naro¢ny, pricom
fyzické osoby maji obmedzenu kontrolu nad svojimi vlastnymi zdravotnymi udajmi
a pouzivanim tychto zdravotnych udajov na lekarsku diagnoézu aliecbu. Siet’
elektronického zdravotnictva clenskym Statom odporucila, aby v ramci svojho
verejného obstaravania pouzivali normy a Specifikdcie eurdpskeho formatu
na vymenu elektronickych zdravotnych zdznamov, ato scielom budovat
interoperabilitu. Skuto¢né zavadzanie formatu vSak bolo obmedzené, ¢o viedlo
k fragmentovanému  prostrediu  a nerovhomernému  pristupu  k elektronickym
zdravotnym idajom a ich prenosnosti.

Ocakava sa, Ze vic§ina ¢lenskych $tatov zavedie platformu Moje zdravie @ EU
(MyHealth@EU) do roku 2025. Pouzivanie, vyvoj a udrzba platformy Moje zdravie
@ EU (MyHealth@EU) a potrebnych nastrojov budu v celej EU efektivnejsie az po
tom, ako viac clenskych Statov zavedie platformu a vypracuje potrebné nastroje.
Pokrok v oblasti elektronického zdravotnictva v poslednych rokoch si vSak vyzaduje
koordinovanejsie opatrenia na tirovni EU.

Siet’ elektronického zdravotnictva sa napriek tomu po vypuknuti pandémie COVID-
19 ukézala ako velmi ucinna a efektivna v Case krizy v oblasti verejného zdravia,
¢im sa podporilo politické zblizovanie.

Pokial’ ide o druhotné pouZzivanie elektronickych zdravotnych udajov, ¢innosti siete
elektronického zdravotnictva boli veI'mi obmedzené a nie vel'mi u¢inné. Na niekol’ko
nezaviaznych dokumentov o velkych datach sa nenadviazalo d’alSimi konkrétnymi
opatreniami a ich vykondvanie v praxi zostava velmi obmedzené. Na vnutroStatnej
urovni sa v oblasti druhotného pouZzivania elektronickych zdravotnych udajov
objavili ini aktéri ako ti zastGpeni v sieti elektronického zdravotnictva. Niektoré
Clenské Staty zriadili rozne organy, aby sa touto témou zaoberali, a zcastnili sa
na jednotnej akcii zameranej na eurdpsky priestor pre zdravotné udaje. Ani tato
jednotnd akcia, ani mnohé finanéné prostriedky, ktoré Komisia poskytla, napriklad
vramci programu Horizont Eurdpa, napodporu druhotného pouZivania
elektronickych zdravotnych udajov, sa vSak dostatoCne nezrealizovali v sulade
s Cinnost’ami siete elektronického zdravotnictva.

Preto sa dospelo k zaveru, Ze sti€asnd Struktara siete elektronického zdravotnictva uz
nie je vhodnia. Umoziluje sa fiou len nezavdznd spolupraca v oblasti prvotného
pouzivania elektronickych zdravotnych 1udajov a interoperability, ¢im sa
systematicky nerieSili problémy s pristupom kudajom asich prenosnostou
na vnutrostatnej a cezhrani¢nej arovni. Siet’ elektronického zdravotnictva okrem toho
nedokaze UcCinne a efektivne rieSit’ potreby tykajuce sa druhotného pouZivania
elektronickych  zdravotnych udajov. V smernici o cezhrani¢nej zdravotnej
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starostlivosti sa stanovuji splnomocnenia pre vykondvacie akty o prvotnom
a druhotnom pouzivani elektronickych zdravotnych udajov; tieto splnomocnenia st
obmedzené.

Pandémia COVID-19 vyzdvihla a zdoraznila vyznam bezpecného a zabezpeceného
pristupu k tidajom o verejnom zdravi a zdravotnej starostlivosti a ich dostupnosti
naprie¢ hranicami clenskych S$tatov, ako aj Siroku dostupnost’ elektronickych
zdravotnych udajov pre verejné zdravie v stvislosti s volnym pohybom 0séb v ramci
EU poéas pandémie. EU bola na zaklade silného regulaéného ramca velmi G&inna pri
stanovovani noriem a sluZieb na trovni Unie na ulahéenie volného pohybu o0sob,
ako je digitalny COVID preukaz EU. Zda sa vsak, ze celkovému pokroku brani
absencia zaviznych alebo povinnych noriem v ramci celej EU a z nej vyplyvajica
obmedzena uroven interoperability. RieSenie tohto problému by prinieslo vyhody
nielen pre fyzické osoby, prispelo by zaroven k dosiahnutiu digitalneho vnutorného
trhu a zniZzovaniu prekdzok vol'ného pohybu produktov a sluzieb elektronickej
zdravotnej starostlivosti.

Konzultacie so zainteresovanymi stranami

Pri priprave tohto ndvrhu eurdpskeho priestoru pre zdravotné udaje prebehla roznymi
sposobmi konzultacia so zainteresovanymi stranami. Verejnou konzulticiou sa
zhromazd’ovali nazory zainteresovanych strdn o moznostiach vytvorenia eurdpskeho
priestoru pre zdravotné udaje*. Spitni vizbu poskytli rdozne skupiny
zainteresovanych stran. Ich postoje st podrobne uvedené v prilohe k pracovnému
dokumentu utvarov Komisie o posudeni vplyvu.

Verejna konzultacia prebiehala od maja do jala 2021. Celkovo bolo dorucenych
382 platnych odpovedi. Respondenti sa vyslovili za podporu opatreni na Grovni EU
na zrychlenie vyskumu v oblasti zdravia (89 %), podporu kontroly fyzickych osob
nad svojimi zdravotnymi udajmi (88 %) a ulahenie cezhrani¢ného poskytovania
zdravotnej starostlivosti (83 %). Velku podporu si ziskalo posiliiovanie pristupu
k zdravotnym udajom aich zdielania prostrednictvom digitalnej infraStruktiry
(72 %) alebo infrastruktiry EU (69 %). Viaésina respondentov takisto zastava nazor,
ze fyzické osoby by mali mat moznost’ prenasat’ udaje zhromazdené z mobilného
zdravotnictva a telemediciny do systémov elektronickych zdravotnych zaznamov
(77 %). Systému certifikicie naGrovni EU na podporu interoperability vyjadrilo
podporu 52 % respondentov.

Pokial’ ide o druhotné pouzivanie zdravotnych tudajov, vdcSina respondentov sa
vyjadrila, Ze organom EU by sa mohol ulahéit pristup k zdravotnym tdajom
na druhotné ucely (87 %). Povinné pouzivanie technickych poziadaviek a noriem
ziskalo podporu na Grovni 67 %.

Nazory zainteresovanych stran sa zhromazd’ovali aj prostrednictvom §tidie s nazvom
Posudenie pravidiel ¢lenskych §titov EU o zdravotnych udajoch zhladiska
vSeobecného nariadenia o ochrane udajov. V rdmci Studie sa uskuto¢nilo péat
workshopov so zastupcami ministerstiev zdravotnictva, s expertmi, so zastupcami
zainteresovanych stridn a s expertmi znarodnych uradov pre ochranu udajov?®.
Na kriZové overenie a doplnenie rieSenych a identifikovanych tém sa uskutocnil aj
prieskum so zainteresovanymi stranami. Celkovo bolo vramci internetového

25
26

Tlacovy kutik | Eurépska komisia (europa.eu).
Podrobné informacie st uvedené v dokumente Nivel pre Eurépsku komisiu, s. 20.
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prieskumu dorucenych 543 odpovedi. Podla internetového prieskumu sa 73 %
respondentov domnieva, Ze zaclenenim zdravotnych tudajov do osobného datového
priestoru alebo portalu pre pacientov sa ulah¢i prenos tdajov medzi poskytovatel'mi
zdravotnej starostlivosti. Okrem toho sa 87 % respondentov domnieva, Zze
nedostato¢na prenosnost’ udajov spdsobuje zvySovanie ndkladov v oblasti zdravotne;j
starostlivosti, kym 84 % respondentov sa nazddva, ze nedostato¢nd prenosnost
udajov vedie k oneskorenej diagndze a liecbe. Priblizne 84 % zastava nazor, Ze by sa
mali prijat’ dodatoéné opatrenia na trovni EU na posilnenie kontroly fyzickych osob
nad svojimi zdravotnymi udajmi. Priblizne 81 % respondentov sa domnieva, Ze
pouzivanie odlisného pravneho zakladu vSeobecného nariadenia o ochrane udajov
stazuje zdielanie zdravotnych tidajov. Priblizne 81 % respondentov navrhuje, ze EU
by mala podporit’ druhotné pouzivanie zdravotnych udajov na zéklade rovnakého
pravneho zékladu.

Vykonala sa $tadia o regulacnych medzerach v cezhranicnom poskytovani sluzieb
a produktov elektronického zdravotnictva vratane umelej inteligencie a hodnotenie
existujiceho ramca pre cezhraniéni vymenu zdravotnych udajov. Studia
o zdravotnych tdajoch, elektronickom zdravotnictve a umelej inteligencii v oblasti
zdravotnej starostlivosti sa uskutoc¢nila od septembra 2020 do augusta 2021. Téato
Studia poskytuje dokazy potrebné na umoznenie kvalifikovanej tvorby politik
v oblastiach produktov a sluzieb elektronického zdravotnictva, umelej inteligencie,
riadenia pouzivania zdravotnych udajov ahodnotenia ¢lanku 14 smernice
o cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti. Medzi konzulta¢né cCinnosti patrili
rozhovory, cielové skupiny a internetové prieskumy. Zainteresované strany vyjadrili
podporu opatreniam v mnohych oblastiach, ktoré siahaji od usmernenia o kvalite
sluzieb a produktov elektronického zdravotnictva, od interoperability, preplécania,
identifikacie a autentifikdcie po digitalnu gramotnost’ a zrucnosti. Pokial’ ide
o prvotné pouzivanie, zainteresované strany podporuju poverenie vnutroStatnych
organov pre elektronické zdravotnictvo ulohami napodporu cezhrani¢ného
poskytovania elektronického zdravotnictva a pristupu k elektronickym zdravotnym
tidajom. Okrem toho podporuji aj rozsirenie sluzieb platformy Moje zdravie @ EU
(MyHealth@EU). Podpora bola vyjadrend aj udeleniu prava fyzickym osobam
na prenosnost’ ich elektronickych zdravotnych z&znamov v interoperabilnom
formate. Pokial' ide o druhotné pouzivanie, podporuje sa zavedenie pravneho
ariadiaceho ramca a Struktiry, ktoré vychadzaji zo zriadenia organov pre pristup
k zdravotnym udajom vo viacerych &lenskych $tatoch pri spolupraci na urovni EU
prostrednictvom siete alebo poradnej skupiny. Na zniZenie prekézok by existovala
podpora Specifikacii a noriem.

V obdobi od aprila 2021 do decembra 2021 sa uskuto¢nila Stadia o infrastruktirach
a ddtovom ekosystéme na podporu postdenia vplyvu eurdpskeho priestoru pre
zdravotné udaje?’. Ciel'om tejto $tadie je predstavit’ poznatky zalozené na dokazoch,
ktorymi sa podpori posudenie vplyvu moznosti eurdpskej infraStruktiry
elektronického zdravotnictva. V §tudii sa identifikuju, charakterizuji a posudzuju
moznosti digitalnej infrastruktiry, opisuje sa v nej nakladova Gi¢innost’ a poskytuju sa
udaje o oCakavanych vplyvoch tak v pripade prvotného, ako aj druhotného
pouzivania elektronickych zdravotnych tdajov. Interaktivne workshopy sa
uskuto¢nili so 65 zainteresovanymi stranami, ktoré sa aktivne zapajaji do pouzivania

Eurdpska komisia (pripravovana $tadia). Stidia o infrastruktare a datovom ekosystéme na podporu
posudenia vplyvu eurdpskeho priestoru pre zdravotné udaje, Trasys.
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zdravotnych udajov. Ich zdzemie siaha od ministerstiev zdravotnictva, organov pre
elektronické zdravotnictvo, narodnych kontaktnych miest pre elektronické
zdravotnictvo, vyskumnych infrastruktir Specializovanych na zdravotné udaje,

regulacnych agentur, orgdnov pre pristup k zdravotnym udajom, poskytovatelov

zdravotnej starostlivosti po pacientov azaujmové skupiny. Okrem toho sa
vypracoval prieskum zamerany na naklady vratane otazok tykajicich sa hodnoty,
prinosov, vplyvu a nakladov r6znych moznosti.

Napokon sa v obdobi od juna 2021 do decembra 2021 uskutocnila studia posudenia
vplyvu. Jej cielom bolo predstavit poznatky zalozené na dokazoch, ktorymi sa
podporilo postdenie vplyvu moznosti eurdpskeho priestoru pre zdravotné udaje.

V stadii sa stanovuju a posudzuju celkové moznosti politiky eurdpskeho priestoru

pre zdravotné udaje, pricom sa vnej nadvdzuje nadokazy zhromazdené
v predchadzajucich Stadiach. Z dokumentu s nazvom Public consultation on
overcoming  cross-border  obstacles (Verejna  konzulticia o prekonavani
cezhrani¢nych prekazok)?® zaroven vyplyva, ze fyzické osoby &elia suvisiacim

prekdazkam v kontexte cezhrani¢nych regionov. Podrobnosti o tychto Studiach su

uvedené v prilohe k pracovnému dokumentu utvarov Komisie.
Ziskavanie a vyuzZivanie expertizy

Pracu na eurdépskom priestore pre zdravotné udaje podporilo viacero Studii
a prispevkov, a to vratane:

° Studie s nazvom Posudenie pravidiel clenskych Statov EU o zdravotnych
tidajoch z hladiska vieobecného nariadenia o ochrane tidajov?’,

° Studie o regulacnych medzerdch v cezhraniénom poskytovani sluzieb
a produktov elektronického zdravotnictva vratane umelej inteligencie
a hodnotenia existujuceho rdmca pre cezhraniénli vymenu zdravotnych tdajov
(pripravuje sa),

e  Studie o infraStruktire a ddtovom ekosystéme na podporu posudenia vplyvu

europskeho priestoru pre zdravotné udaje (pripravuje sa),

e  studie na podporu postdenia vplyvu moznosti politiky iniciativy EU v otazke
europskeho priestoru pre zdravotné udaje (pripravuje sa),

° Studie o interoperabilite elektronickych zdravotnych zaznamov v Eurdpskej
nii (MonitorEHR)*°,

° Studie o pouzivani udajov z klinickej praxe na vyskum, klinicka starostlivost’,
regulacné rozhodovanie, hodnotenie zdravotnickej technologie a tvorbu politik,
ako aj zhrnutia tejto $tadie’!,

e  prieskumu trhu o telemedicine’?,

28
29

30

31

Eurdépska komisia, verejna konzultacia o prekonavani cezhraniénych prekazok, 2020.

Eurépska komisia (2020). Assessment of the EU Member States rules on health data in the light of
GDPR (Posudenie pravidiel &lenskych $tatov EU o zdravotnych tdajoch z hl'adiska vieobecného
nariadenia o ochrane udajov). (Prilohy sl dostupné na tejto adrese:
https://ec.europa.cu/health/system/files/2021-02/ms_rules_health-data_annex_en_0.pdf).

Elektronické zdravotnictvo, interoperabilita zdravotnych uUdajov a umeld inteligencia v oblasti
zdravotnej a inej starostlivosti v EU, Skupina 1 — Interoperabilita elektronickych zdravotnych zdznamov
v EU (2020).

Studia o pouzivani udajov z klinickej praxe na vyskum, klinickt starostlivost’, reguladné rozhodovanie,
hodnotenie zdravotnickej technoldgie a tvorbu politik.
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° predbezného stanoviska eurdpskeho dozorného uradnika pre ochranu udajov
k eurépskemu priestoru pre zdravotné daje’>.

. Posudenie vplyvu

V stvislosti s tymto navrhom sa vykonalo postdenie vplyvu. Vybor pre kontrolu
regulacie vydal 26. novembra 2021 k prvému predlozeniu zaporné stanovisko. Po
podstatnej revizii postdenia vplyvu scielom reagovat na pripomienky apo
opatovnom predlozeni posudenia vplyvu vybor 26. janudra 2022 vydal pozitivne
stanovisko bez vyhrad. Stanoviska vyboru, odporucania a objasnenie toho, ako sa
zohl'adnili, st uvedené v prilohe 1 k pracovnému dokumentu utvarov Komisie.

Komisia preskimala r6zne moznosti politiky na dosiahnutie vSeobecnych cielov
tohto navrhu. Medzi tieto ciele patri zabezpecenie, ze fyzické osoby maji kontrolu
nad vlastnymi elektronickymi zdravotnymi udajmi, ze mozu vyuzivat vyhody Sirokej
Skaly produktov a sluzieb tykajucich sa zdravia a ze vyskumnici, inovatori, tvorcovia
politik aregulacné orgdny moézu co najlepSie vyuzivat dostupné elektronické
zdravotné udaje.

Posudzovali sa tri moznosti politiky s rdéznou mierou regulaéného zasahu adva
dodato¢né varianty tychto moznosti:

— Moznost’ 1: Mierny zasah: Opiera sa o posilnené mechanizmy spoluprace
a dobrovol'né nastroje, ktoré by sa vztahovali naprodukty a sluzby
elektronického zdravotnictva a nadruhotné pouzivanie elektronickych
zdravotnych tdajov. Podporila by sa zlepSenym riadenim a digitdlnou
infrastrukturou.

— MoZnost’ 2 a 2+: Stredny zasah: Posilnili by sa fou prava fyzickych osob
na digitalnu kontrolu nad svojimi zdravotnymi tidajmi a poskytol by sa ramec
EU na druhotné pouZivanie elektronickych zdravotnych tidajov. Riadenie by
spo¢ivalo na vnutroStatnych organoch pre prvotné adruhotné pouzivanie
elektronickych zdravotnych Udajov, ktoré by na vnutro$titnej urovni
vykonavali politiky a na trovni EU by podporovali vypracovavanie vhodnych
poziadaviek. Dvoma digitadlnymi infrastruktirami by sa podporilo cezhrani¢né
zdielanie adruhotné pouzivanie elektronickych zdravotnych udajov.
Vykonévanie by sa podporilo povinnou certifikdciou systémov elektronickych
zdravotnych zdznamov a dobrovolnym oznaCenim aplikacii na zabezpecenie
telesnej a duSevnej pohody, ¢im by sa zaistila transparentnost pre organy,
obstaravatel'ov a pouzivatelov.

— MoZnost’ 3 a 3+: Intenzivny zasah: Tato moznost' by presahovala ramec
moznosti 2 vtom, Ze vymedzenie poziadaviek natrovni EU a pristupu
k cezhranicnym elektronickym zdravotnym udajom by sa pridelilo
existujicemu alebo novému organu EU. Ziroven by sa rozsiril rozsah
posobnosti certifikécie.

Uprednostiiovanou moznostou je moznost’ 2+, ktord vychddza z moZnosti 2.
Zaistila by sa nou certifikdcia systémov elektronickych zdravotnych zaznamov,
dobrovol'né¢ oznaCenie aplikacii na zabezpeCenie telesnej a duSevnej pohody
a kaskadovy efekt v oblasti zdravotnickych pomdcok, ktorych cielom je dosiahnut

Prieskum trhu o telemedicine.
3 Preliminary Opinion 8/2020 on the European Health Data Space (Predbezné stanovisko ¢. 8/2020
k eurdépskemu priestoru pre zdravotné udaje).
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interoperabilitu so systémami elektronickych zdravotnych zaznamov. Zabezpecila by
sa nou najlepsia rovnovadha medzi i€innostou a efektivnost'ou pri dosahovani cielov.
Moznost'ou 1 by sa zakladny scenar zlepsil len okrajovo, ked’ze by bol nad’alej
dobrovolny. Uinnou by bola aj moZnost’ 3, vytvarala by viak vyssie naklady,
mohla by mat’ va¢si vplyv na MSP a mohla by byt menej politicky uskuto¢nitel'na.

Uprednostiiovanou moznostou by sa zabezpecilo, ze fyzické osoby mézu digitalne
pristupovat’ k svojim elektronickym zdravotnym udajom a prenasat’ ich, pricom
pristup k nim by sa umoznil bez ohl'adu na poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti
a zdroj udajov. Platforma Moje zdravie @ EU (MyHealth@EU) by sa stala povinnou
a fyzické osoby by mohli vymienat’ svoje osobné elektronické zdravotné udaje
cezhrani¢ne v cudzom jazyku. Povinnymi poziadavkami a certifikaciou (systémov
elektronickych zdravotnych zaznamov a zdravotnickych pomocok, v pripade ktorych
vyrobca tvrdi, Ze su interoperabilné so systémami elektronickych zdravotnych
zdznamov) a dobrovol'nym oznacenim aplikacii na zabezpecenie telesnej a dusevne;j
pohody by sa zaistila transparentnost’ pre pouzivatel'ov a obstaravatel'ov, pricom by
sa znizili cezhrani¢né prekazky vstupu vyrobcov na trh.

Povinné poziadavky sa =zachovali, ale -certifikacia tretich strdn sa upravila
na samocertifikaciu spojent so skorSou dolozkou o preskimani, ¢o v buducnosti
umozni prechod na certifikaciu tretich strdn. Vzhl'adom na novost’ certifikicie sa
rozhodlo pre postupny pristup, ktorym by sa menej pripravenym ¢lenskym Statom
a vyrobcom poskytlo viac Casu nazavedenie systému certifikdcie a budovanie
kapacit. Rozvinutejsie ¢lenské Staty zarovein mozu na vnutroStatnej rovni vyzadovat’
Specifick¢é  kontroly v stvislosti s verejnym  obstardvanim, financovanim
a preplacanim systémov elektronickych zdravotnych zdznamov. Takouto zmenou by
sa znizili odhadované ndklady na certifikdciu pre jednotlivého vyrobcu systému
elektronickych  zdravotnych  zaznamov  z 20 000 — 50 000 EUR  na 12 000 —
38 000 EUR, ¢o by mohlo viest’ k zniZeniu celkovych nakladov vyrobcov priblizne
030 % (z 0,3 — 1,7 miliardy EUR na 0,2 — 1,2 miliardy EUR).

Zda sa, Ze tento systém je najprimeranejsi pre vyrobcov z hl'adiska administrativnej
zataze a moznych kapacitnych obmedzeni notifikovanych osdb v rdmci certifikacie
tretich stran. Skutocné prinosy, ktoré vytvara pre Cclenské Staty, pacientov
a obstaravatel'ov, vSak bude potrebné dokladne zanalyzovat’ pri hodnoteni pravneho
ramca po piatich rokoch.

Pokial’ ide o druhotné pouZivanie elektronickych zdravotnych udajov, vyskumnici,
inovatori, tvorcovia politik aregulacné orgadny by mali na ucely svojej Cinnosti
bezpecny pristup ku kvalitnym udajom s doveryhodnym ramcom riadenia a za nizSie
naklady ako v pripade vyZadovania sthlasu. Spolo¢nym rdmcom na druhotné
pouzivanie by sa zniZila fragmentacia aprekdzky cezhranicného pristupu.
Uprednostiiovand moZznost’ si vyZaduje, aby ¢lenské $taty zriadili jeden alebo viacero
organov pre pristup k zdravotnym tudajom (s koordinaCnym organom), ktoré mézu
poskytovat’ pristup k elektronickym zdravotnym udajom tretim strandm, a to bud’ ako
novu organizaciu, alebo sucast’ existujiicej organizacie na zaklade aktu o sprave
tidajov. Cast’ nakladov sa bude kompenzovat’ poplatkami, ktoré budi tétovat organy
pre pristup k zdravotnym udajom. Ocakéava sa, Ze zriadenim organov pre pristup
k zdravotnym tudajom sa znizia naklady regulacnych organov a tvorcov politik
na pristup k elektronickym zdravotnym tudajom, ato vd’aka vicSej transparentnosti
o ucinnosti liekov, o povedie k znizeniu nékladov pri regula¢nych postupoch a pri
verejnom obstaravani v oblasti zdravotnictva. Digitalizacia mdze zaroven viest
k zniZeniu poctu nepotrebnych testov a zabezpe€eniu transparentnosti vydavkov, ¢im
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sa vytvoria uspory v rozpocte zdravotnictva. Digitalizacia sa podpori z finan¢nych
prostriedkov EU.

Cielom je zabezpeCit transparentnost informacii o stiboroch tdajov pre
pouzivatel'ov udajov, k Comu sa takisto zaujal postupny pristup. Znamenalo by to, Ze
opis suborov udajov by bol povinny v pripade vSetkych suborov tidajov okrem tych,
ktorych drzitelmi st mikropodniky, zatial ¢o dobrovolne deklarované oznacenie
kvality udajov by bolo povinné len pre drzitelov tdajov s verejne financovanymi
subormi tidajov a dobrovol'né pre ostatnych drzitel'ov. Tieto nuansy, ktoré sa zaviedli
po posudeni vplyvu, podstatne nemenia vypocet ndkladov drzitelov udajov
vyplyvajici z posudenia vplyvu.

Ocakava sa, ze celkové hospodarske uzitky tejto moznosti pocCas desiatich rokov
dosiahnu uroven 11 miliard EUR nad turoviiou zédkladného scendra. Tato suma by sa
takmer rovnomerne rozdelila medzi prinosy vyplyvajuce z opatreni tykajucich sa
prvotného (5,6 miliardy EUR) a druhotného (5,4 miliardy EUR) pouzivania
zdravotnych udajov.

V oblasti prvotného pouzivania zdravotnych udajov budl pacienti tazit z prinosov
v hodnote priblizne 1,4 miliardy EUR a poskytovatelia zdravotnej starostlivosti
vo vyske okolo 4,0 miliardy EUR, ktoré vyplyvajud zuspor v oblasti sluzieb
zdravotnej starostlivosti prostrednictvom rozsiahlejSiecho zavedenia telemediciny
a efektivnejsich, aj cezhrani¢nych, vymen zdravotnych udajov.

Pokial’ ide o druhotné pouZivanie zdravotnych tdajov, prinosy pre vyskumnikov
a inovatorov v oblasti elektronického zdravotnictva, zdravotnickych pomodcok
alickov by vdaka efektivnejSiemu druhotnému pouzivaniu zdravotnych udajov
dosiahli uroven viac ako 3,4 miliardy EUR. Pacienti by prostrednictvom pristupu
k inova¢nej$im liekom a lepSiemu rozhodovaniu t'azili z aspor vo vyske 0,3 miliardy
EUR a zdravotnd starostlivost’ z Gspor v hodnote 0,9 miliardy EUR. IntenzivnejSie
pouzivanie dokazov z klinickej praxe pri tvorbe politik v oblasti zdravia by viedlo
k dodatoénym tUspordm pre tvorcov politik a regulacné organy, ktorych vySka sa
odhaduje na trovni 0,8 miliardy EUR.

Odhaduje sa, ze celkové naklady na uprednostiiovanii moznost’ pocas desiatich rokov
dosiahnu hodnotu 0,7 — 2,0 miliardy EUR nad troviiou zékladného scenara. VacSina
nakladov by vyplyvala z opatreni tykajucich sa prvotného (0,3 — 1,3 miliardy EUR)
a druhotného (0,4 — 0,7 miliardy EUR) pouzivania zdravotnych tdajov.

Viacsinu nédkladov, pokial’ ide o prvotné pouZivanie zdravotnych udajov, by znésali
vyrobcovia systémov elektronickych zdravotnych zdznamov a produktov urcenych
na prepojenie s tymito systémami. V dosledku postupného zavedenia certifikacie
systétmov elektronickych zdravotnych zaznamov, zdravotnickych pomocok
a vysokorizikovych systémov umelej inteligencie a dobrovolného oznacovania
aplikacii na zabezpecCenie telesnej a dusevnej pohody by to predstavovalo priblizne
0,2 —1,2 miliardy EUR. ZvySok nakladov (menej ako 0,1 miliardy EUR)
na dokonéenie pokrytia platformy Moje zdravie @ EU (MyHealth@EU) by znasali
subjekty verejného sektora na vnutro$tatnej rovni a na urovni EU.

Pokial’ ide o druhotné pouZivanie zdravotnych udajov, subjekty verejného sektora
vratane regulaénych organov a tvorcov politik na trovni &lenskych statov a EU by
znasali naklady (0,4—0,7 miliardy EUR) na zriadenie orgdnov pre pristup
k zdravotnym udajom a zavedenie nevyhnutnej digitalnej infrastruktiry prepajajice;j
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tieto organy, vyskumné infrastruktary aorgany EU, ako aj na podporu
interoperability a kvality udajov.

Uprednostiiovana moznost’ je obmedzena na aspekty, ktoré ¢lenské Staty nedokazu
uspokojivo dosiahnut' samostatne, na ¢o sa poukazuje v hodnoteni c¢lanku 14
smernice o cezhranicnej zdravotnej starostlivosti. Uprednostiiovand moznost je
primerand vzhladom na strednt intenzitu ndvrhu a o¢akdvané prinosy pre fyzické
osoby a odvetvie.

Z hodnotenia environmentadlnych vplyvov, ktoré je vsulade s eurépskym
klimatickym predpisom®*, vyplyva, Ze tento navrh by mal obmedzeny vplyv na klimu
a zivotné prostredie. Hoci by nové digitalne infrastruktiry a zvySené objemy prenosu
auchovavania udajov mohli sposobit’ zvySenie digitdlneho znecistenia, vicSou
interoperabilitou v oblasti zdravotnictva by sa do velkej miery takéto negativne
vplyvy kompenzovali prostrednictvom nizSieho znecistovania z dopravy a mensej
spotreby energie a papiera.

Regulacna vhodnost’ a zjednoduSenie
Nevztahuje sa.
Zakladné prava

Kedze pouzivanie elektronickych zdravotnych udajov zahfna spractivanie citlivych
udajov, niektoré prvky navrhovaného nariadenia patria do rozsahu pdsobnosti
pravnych predpisov EU o ochrane tidajov. Ustanovenia tohto navrhu st v stilade
s pravnymi predpismi EU o ochrane tidajov. Navrhnuté su tak, aby prava stanovené
pravnymi predpismi EU o ochrane udajov dopiiali posilnenim kontroly fyzickych
0sOb nad svojimi elektronickymi zdravotnymi tdajmi a pristupu k nim. Ocakava sa,
ze navrh bude mat’ vyrazny pozitivny vplyv na zakladné prava suvisiace s ochranou
osobnych tdajov a vol'nym pohybom. Dévodom je to, ze v rdmci platformy Moje
zdravie @ EU (MyHealth@EU) budi mat’ fyzické osoby moznost’ po¢as cestovania
v zahrani¢i U€inne zdielat svoje osobné elektronické zdravotné tdaje v jazyku
cielovej krajiny alebo vziat’ si svoje osobné elektronické zdravotné udaje so sebou
pri prestahovani sa do inej krajiny. Fyzické osoby budi mat” dodato¢né mozZnosti
digitalneho pristupu k svojim elektronickym zdravotnym udajom a ich prenosu, ktoré
vychadzaju z ustanoveni vieobecného nariadenia o ochrane udajov. Uastnici trhu
v sektore zdravotnictva (¢i uz poskytovatelia zdravotnej starostlivosti, alebo
poskytovatelia digitalnych sluzieb a produktov) budi mat povinnost zdiel'at
elektronické zdravotné idaje s tretimi stranami zo sektora zdravotnictva, ktoré urcil
pouzivatel. V navrhu sa stanovuji prostriedky na presadzovanie tychto prav
(prostrednictvom spolo¢nych noriem, Specifikacii aoznaceni) bez ohrozenia
pozadovanych bezpecnostnych opatreni na ochranu prav fyzickych osdb v zmysle
vSeobecného nariadenia o ochrane tdajov. Prispelo by sa nim k zvySenej ochrane
osobnych udajov tykajucich sa zdravia a volnému pohybu takychto tidajov, ako je
zakotvené v &lanku 16 ZFEU a vo veobecnom nariadeni o ochrane tdajov.

Pokial’ ide o druhotné pouzivanie elektronickych zdravotnych tidajov, napr. na ucely
inovacii, vyskumu, verejnej politiky, bezpecnosti pacienta, na regulacné tcely alebo
na ucely personalizovanej mediciny, navrh sa bude riadit’ pravnymi predpismi EU

Clanok 6 ods. 4 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/1119 z 30. juna 2021, ktorym sa
stanovuje ramec na dosiahnutie klimatickej neutrality a menia nariadenia (ES) ¢. 401/2009 a (EU)
2018/1999 (eurdpsky pravny predpis v oblasti klimy).
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o ochrane udajov v tejto oblasti a bude ich dodrziavat. Zavedu sa prisne zaruky
a bezpecnostné opatrenia na zaistenie uplnej ochrany zakladnych prav na ochranu
udajov, a to v stlade s ¢lankom 8 Charty zakladnych prav Eurdpskej tnie. V navrhu
sa stanovuje ramec EU pre pristup k elektronickym zdravotnym udajom na uéely
vedeckého a historického vyskumu a na Statistické tcely, Co stavia na moznostiach,
ktoré v tejto suvislosti poskytuje vSeobecné nariadenie o ochrane udajov a v pripade
indtitcii a organov EU nariadenie EU o ochrane tudajov. Jeho su¢astou buda vhodné
a osobitné opatrenia nevyhnutné na ochranu zékladnych prav a zdujmov fyzickych
0s0b v sulade s clankom 9 ods. 2 pism. h), i) aj) vSeobecného nariadenia o ochrane
idajov a &lankom 10 ods.2 pism. h), i) aj) nariadenia EU o ochrane tdajov.
Zriadenim organov pre pristup k zdravotnym tdajom sa zabezpeci predvidatelny
a zjednoduseny pristup k elektronickym zdravotnym udajom a vys$Sia tUroven
transparentnosti, zodpovednosti a bezpecnosti pri spracivani udajov. Koordinaciou
tychto organov naurovni EU a zakotvenim ich ¢innosti v spoloénom ramci sa
zabezpecia rovnaké podmienky. Podpori sa tym cezhrani¢na analyza elektronickych
zdravotnych tdajov na ucely vyskumu, inovécii, oficidlnych Statistik, tvorby politik a
na regula¢né ucely. Podpora interoperability elektronickych zdravotnych udajov
a ich druhotného pouzivania prispeje k podpore vntitorného trhu EU s elektronickymi
zdravotnymi udajmi v sulade s ¢lankom 114 ZFEU.

VPLYV NA ROZPOCET

V tomto navrhu sa stanovuje viacero povinnosti organov ¢lenskych Statov a Komisie,
pricom si vyzaduje osobitné opatrenia na podporu vytvorenia a fungovania
europskeho priestoru pre zdravotné udaje. Medzi tieto opatrenia patri najmé rozvoj,
zavéadzanie a Gdrzba infraStruktir na prvotné a druhotné pouzivania elektronickych
zdravotnych Udajov. Eurdpsky priestor pre zdravotné udaje mé silné vizby
s viacerymi  d’al§imi opatreniami Unie v oblastiach zdravotnej a socialnej
starostlivosti, digitalizacie, vyskumu, inovacii a zdkladnych prav.

Program EU4Health vo svojich pracovnych programoch naroky 2021 a 2022 uz
podporuje rozvoj a vytvorenie eurdpskeho priestoru pre zdravotné udaje so znaénym
pociatocnym prispevkom vo vyske takmer 110 milionov EUR. Zahfiia to fungovanie
existujlicej infrastruktiry naprvotné [Moje zdravie @ EU (MyHealth@EU)]
a druhotné [Zdravotné udaje @ EU (HealthData@EU)] pouZivanie elektronickych
zdravotnych udajov, prijimanie medzinarodnych noriem ¢lenskymi $tatmi, opatrenia
na budovanie kapacit a d’alSie pripravné akcie, ako aj pilotny projekt tykajuci sa
infraStruktury na druhotné pouzivanie zdravotnych udajov, pilotny projekt tykajtci
sa pristupu pacientov k ich zdravotnym tidajom pomocou platformy Moje zdravie @
EU (MyHealth@EU) ajej rozSirovanie, ako aj rozvoj centrdlnych sluzieb pre
druhotné pouzivanie zdravotnych udajov.

Plnenie povinnosti Komisie a stvisiace podporné opatrenia podl'a tohto pravneho
navrhu si budu pocas rokov 2023 az 2027 vyzadovat financovanie vo vyske
220 milibonov EUR  a financovat sa budu priamo zprogramu EU4Health
(170 milionov EUR) a d’alej sa podporia z programu Digitalna Eurdpa (50 miliénov
EUR)*. V oboch pripadoch sa vydavky spojené s tymto ndvrhom pokryji v rdmci
naplanovanych stiim tychto programov.

Prispevky z programu Digitadlna Eurdépa od roku 2023 st orientacné a posudia sa v suvislosti
s vypracovanim prislusnych pracovnych programov. Ich kone¢né pridelenie bude zavisiet od
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Vykonavanie opatreni v oblasti kontroly fyzickych o0s6b nad osobnymi
elektronickymi zdravotnymi udajmi a pristupu knim natcely poskytovania
zdravotnej starostlivosti (kapitola II) si bude vyzadovat’ 110 milionov EUR. Medzi
tieto opatrenia patri prevadzka sluzieb eurdpskej digitdlnej zdravotnej platformy
Moje zdravie @ EU (MyHealth@EU), audity &lenskych S$tatov pre narodné
kontaktné miesta pre elektronické zdravotnictvo ako sucast’ platformy Moje zdravie
@ EU (MyHealth@EU), podpora prijimania medzinarodnych noriem a podpora
pristupu pacientov k zdravotnym udajom prostrednictvom platformy Moje zdravie @
EU (MyHealth@EU).

Zavedenie systému samocertifikdcie systémov elektronickych zdravotnych
zaznamov (kapitola III) si bude vyzadovat viac ako 14 milionov EUR na rozvoj
a udrzbu eurdpskej databazy interoperabilnych systémov elektronickych zdravotnych
zaznamov a aplikacii na zabezpeGenie telesnej a duSevnej pohody. Clenské $taty
budii musiet okrem toho wuréit organy dohladu nad trhom zodpovedné
za vykonavanie  legislativnych  poziadaviek. Ich  funkcia dohladu nad
samocertifikdciou systémov elektronickych zdravotnych zdznamov by mohla
vychadzat’ z existujucich systémov, napriklad pokial ide o dohl'ad nad trhom,
vyzadovalo by si to vSak dostato¢né odborné znalosti a I'udské i finanéné zdroje.
Opatrenia na druhotné pouZzivanie elektronickych zdravotnych udajov v zaujme
vyskumu, inovacii, tvorby politik, regulaénych rozhodnuti, bezpecnosti pacienta
alebo personalizovanej mediciny (kapitola IV) si bude vyzadovat’ 96 milionov EUR.
Uvedené financovanie sa bude vztahovat’ na audity eurdpskej platformy a ¢lenskych
Statov tykajuce sa uzlov prepojenia ako sucasti infrastruktary druhotného pouzivania
elektronickych zdravotnych Gdajov [Zdravotné Gidaje @ EU (HealthData@EU)].

Okrem toho ndklady na prepojenie ¢lenskych Statov s eurdpskymi infrastruktirami
v ramci eurdpskeho priestoru pre zdravotné tidaje sa Ciastone pokryju z programov
financovania EU, ktoré budi dopiiat’ program EU4Health. Prepojenie ¢lenskych
Statov s eurdpskymi infraStruktirami bude mozné podporit’ néstrojmi, ako je
Mechanizmus na podporu obnovy a odolnosti a Europsky fond regionalneho rozvoja
(EFRR).

Plnenie cielov austanoveni tohto nariadenia sa doplni o d’al§ie opatrenia v ramci
programu Digitalna Eurdpa, Nastroja na prepdjanie Eurdpy a programu Horizont
Eurépa. Cielom tychto programov je okrem iné¢ho budovanie a posiliiovanie
kvalitnych zdrojov tdajov a zodpovedajiicich mechanizmov vymeny*® (v zmysle
Specifického ciela Umeld inteligencia) arozvoj, presadzovanie a stimulovanie
vedeckej excelentnosti’’, ato aj voblasti zdravia. Medzi priklady takejto
komplementarnosti patri horizontdlna podpora rozvoja arozsiahleho sktSania
inteligentnych platforiem midlvéru spolo¢nych datovych priestorov, na ktoré sa
z programu Digitalna Eurdpa na roky 2021 — 2022 uz vy¢€lenilo 105 miliénov EUR;
sektorové investovanie naulahCenie bezpe¢ného cezhranicného pristupu
k lekarskym snimkom onkologickych ochoreni akich genomike, ktoré sa
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stanovenia priorit financovania v kontexte zdkladného postupu prijimania a suhlasu prislusného
programového vyboru.

Clanok 5 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)2021/694 z29.aprila 2021, ktorym sa
zriad’uje program Digitalna Eurdpa a zruSuje rozhodnutie (EU) 2015/2240.

Clanok 3 ods. 2 pism. a) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/695 z 28. aprila 2021,
ktorym sa zriaduje Horizont Eurdpa —rdmcovy program pre vyskum a inovdacie, stanovuju jeho
pravidla ucasti a $irenia a zruduju nariadenia (EU) ¢. 1290/2013 a (EU) &. 1291/2013.
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z programu Digitdlna Europa pocas rokov 2021 — 2022 podporilo sumou vo vyske
38 milibnov EUR; ako aj vyskumné a inovacné projekty a koordina¢né a podporné
opatrenia tykajuce sa kvality zdravotnych tidajov a interoperability, ktoré sa v rokoch
2021 a2022 z programu Horizont Eurdpa (Klaster 1) uz podporili prostriedkami
vo vyske 108 milibnov EUR, ako aj sumou vo vyske 59 milionov EUR z programu
vyskumnych infrastruktar. Na druhotné pouzivanie zdravotnych udajov sa
z programu Horizont Eurdpa vrokoch 2021 a 2022 takisto vyclenila dodato¢na
podpora uréend na boj proti pandémii COVID-19 (42 miliéonov EUR) a rakovine
(3 miliony EUR).

Nastroj na prepajanie Eurdpy okrem toho v pripadoch, ked’ fyzickéd pripojitelnost’
v sektore zdravotnictva chyba, zaroven prispeje krozvoju projektov spolocného
zaujmu suvisiacich so zavadzanim bezpecnych a zabezpecenych digitalnych sieti
s velmi vysokou kapacitou a s pristupom k nim vratane systéemov 5G a k zvySenej
odolnosti a kapacite digitalnych chrbticovych sieti na tizemiach Unie®®. Na roky
2022 a 2023 je naplanovanych 130 milionov EUR na prepojenie cloudovych
infraStruktur, a to aj v oblasti zdravotnictva.

Administrativne ndklady Komisie sa odhaduju na turovni priblizne 17 miliénov EUR,
a to vratane nakladov na l'udské zdroje a ostatnych administrativnych vydavkov.

V legislativnom finan¢nom vykaze pripojenom k tomuto navrhu sa uvadza vplyv
na rozpocet, 'udské a administrativne zdroje.

DALSIE PRVKY
Plany vykonavania, sp6sob monitorovania, hodnotenia a podavania sprav

Monitorovanie vyvoja vplyvov vyplyvajicich z eurdpskeho priestoru pre zdravotné
udaje bude vzhl'adom na dynamicka povahu digitalnej transformécie zdravotnictva
predstavovat’ kI'iCovl sti€ast’ opatrenia v tejto oblasti. S ciel'om uistit’ sa, Ze zvolené
politické opatrenia skutocne prinaSaji zamyslané vysledky, a ziskat’ informdcie
na pripadné revizie v buducnosti, treba vykonavanie tohto ndvrhu monitorovat
a vyhodnocovat'.

Monitorovanie Specifickych cielov aregulacnych povinnosti sa dosiahne
predovSetkym prostrednictvom podéavania sprav organmi pre elektronické
zdravotnictvo a organmi pre pristup k zdravotnym udajom. Okrem toho sa budu
monitorovat’ ukazovatele platformy Moje zdravie @ EU (MyHealth@EU)
a infraStruktiry druhotného pouZzivania elektronickych zdravotnych udajov.

Zavedenie infraStruktir, najma zavedenie eurdpskej platformy novej infraStruktiry
na druhotné pouzivanie elektronickych zdravotnych udajov, sa uskutoéni v sulade
s celkovym rdmcom Europskej komisie v oblasti riadenia informaénych technologii.
Volby tykajuce sa vyvoja aobstaravania informacnych technologii tak budu
podliehat’ predbeZznému schvéaleniu Radou Eurdpskej komisie pre informacné
technologie a kybernetickt bezpecnost’.

Clanok 3 ods. 2 pism. ¢) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/1153 zo 7. jula 2021,
ktorym sa zriaduje Nastroj na prepdjanie Eurdpy a zruSuju nariadenia (EU) €. 1316/2013 a (EU)
¢. 283/2014.
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Podrobné vysvetlenie konkrétnych ustanoveni navrhu

V Kkapitole I sa uvadza predmet Upravy a rozsah posobnosti nariadenia, vymedzuju
sa vnej pojmy pouzivané v celom nastroji a vysvetluje sa jeho vztah kinym
nastrojom EU.

V kapitole II sa stanovuju dodatocné prava a mechanizmy navrhnuté na doplnenie
prav fyzickej osoby stanovenych podl'a vSeobecného nariadenia o ochrane udajov
v suvislosti s jej elektronickymi zdravotnymi udajmi. Okrem toho sa v uvedenej
kapitole opisuju povinnosti rdéznych zdravotnickych pracovnikov v suvislosti
s elektronickymi zdravotnymi 0dajmi. Niektoré druhy elektronickych zdravotnych
udajov sa oznacuju za prioritné na zaclenenie do eurdpskeho priestoru pre zdravotné
tdaje v postupnom procese s prechodnym obdobim. Clenské §taty budi musiet
zriadit orgdn pre elektronické zdravotnictvo, ktory bude zodpovedny
za monitorovanie tychto prav amechanizmov a za zabezpeCenie riadneho
uplatiiovania tychto dodatocnych prav fyzickej osoby. Stucastou tejto kapitoly su
ustanovenia tykajuce sa interoperability urcitych suborov udajov tykajlcich sa
zdravia. Clenské §taty budu takisto musiet’ uréit’ narodné kontaktné miesto poverené
presadzovanim povinnosti a poziadaviek tejto kapitoly. Napokon, spolo¢na
infrastruktara, platforma Moje zdravie @ EU (MyHealth@EU), je navrhnuta tak, aby
poskytovala infraStruktiru na ulahfenie cezhrani¢nej vymeny elektronickych
zdravotnych udajov.

Kapitola III sa zameriava nazavedenie povinného systému samocertifikacie
systémov elektronickych zdravotnych zaznamov v pripadoch, ked’ takéto systémy
musia spliat zakladné poziadavky suvisiace s interoperabilitou a bezpe&nostou.
Tento pristup je nevyhnutny nazabezpeCenie kompatibility elektronickych
zdravotnych zdznamov so vSetkymi systémami a umoznenie jednoduchého prenosu
elektronickych zdravotnych zaznamov medzi nimi. V tejto kapitole sa vymedzuju
povinnosti  kazdého hospodarskeho subjektu, ktory prevadzkuje systém
elektronickych zdravotnych zdznamov, poziadavky tykajuce sa zhody takychto
systémov elektronickych zdravotnych zaznamov, ako aj povinnosti orgdnov dohl'adu
nad trhom, ktoré st zodpovedné za systémy elektronickych zdravotnych zdznamov
v stvislosti s ¢innostami trhového dohl'adu. Sucastou tejto kapitoly st aj
ustanovenia o dobrovol'nom oznacovani aplikdcii na zabezpecenie telesnej
a dusevnej pohody, ktoré su interoperabilné so systémami elektronickych
zdravotnych zéznamov, pricom sa v nej zriad'uje databaza EU, v ktorej sa budu
registrovat’ certifikované systémy elektronickych zdravotnych zdznamov a oznacené
aplikacie na zabezpecenie telesnej a duSevnej pohody.

Kapitola IV ul'ahCuje druhotné pouZivanie elektronickych zdravotnych zaznamov,
napr. v zaujme cCinnosti v oblasti vyskumu, inovacii, tvorby politik, bezpecnosti
pacienta alebo reguladcie. Stanovuje sa v nej subor druhov Udajov, ktoré mozno
pouzit’ na vymedzené ucely, ako aj zakazané ucely (napr. pouzitie tdajov proti
osobam, obchodna reklama, zdrazovanie poistenia, vyvoj nebezpecnych produktov).
Clenské $taty budii mat’ povinnost’ zriadit’ organ pre pristup k zdravotnym udajom
na druhotné¢ pouzivanie elektronickych zdravotnych tdajov a zabezpecit, aby
drzitelia udajov spristupniovali elektronické udaje pouzivatel'om udajov. Stcast'ou
tejto kapitoly s aj ustanovenia o vykondvani datového altruizmu v zdravotnictve.
Zaroven sa stanovuju povinnosti a zavazky organu pre pristup k zdravotnym udajom,
drzitelov udajov a pouZivatelov udajov. Konkrétne by mali drzitelia udajov
spolupracovat’ s organom pre pristup k zdravotnym tudajom s cielom zabezpecit
dostupnost’ elektronickych zdravotnych udajov pre pouzivatel'ov udajov. Okrem toho

21

SK



SK

sa vymedzuju zodpovednosti orgdnov pre pristup k zdravotnym tudajom
a pouzivatelov  udajov  ako spolocnych prevadzkovatelov  spractvanych
elektronickych zdravotnych udajov.

Druhotné pouzivanie elektronickych zdravotnych udajov moéze byt spojené
s nakladmi. Téato kapitola obsahuje vSeobecné ustanovenia o transparentnosti
vypoc¢tu poplatkov. Z praktického hl'adiska sa v kapitole stanovuji konkrétne
poziadavky na bezpeCnost’® zabezpeCeného prostredia spracovania. Takéto
zabezpeCené prostredie spracovania je nevyhnutné na pristup k elektronickym
zdravotnym udajom aich spracovanie vzmysle tejto kapitoly. Podmienky
a informacie, ktoré sa musia uviest’ vo formulari Ziadosti o idaje na ziskanie pristupu
k elektronickym zdravotnym tudajom, sa uvadzaji v oddiele 3. Zaroven sa opisuju
podmienky spité s vydanim povolenia na pristup k udajom.

Oddiel 4 tejto kapitoly obsahuje najméd ustanovenia tykajice sa zriadenia
cezhraniéného pristupu k elektronickym zdravotnym tdajom a jeho podpory, aby
pouzivatel’ udajov v jednom clenskom State mal moznost’ pristupu k elektronickym
zdravotnym udajom na druhotné pouzivanie z inych ¢lenskych $tatov, a to bez toho,
aby musel Ziadat' o povolenie na pristup k udajom od vSetkych tychto ¢lenskych
Statov. Zarovenl sa v iom opisuje cezhrani¢na infrastruktra navrhnutd s cielom
umoznit’ takyto postup a jej prevadzka.

Napokon, stcastou tejto kapitoly st ustanovenia tykajuce sa opisu suboru tdajov
aich kvality. PouZivatelia tdajov by vd’aka tomu mohli zistit' obsah a potenciadlnu
kvalitu pouzitého suboru udajov a posudit,, ¢i su tieto sibory udajov vhodné na svoj
ucel.

Cielom Kkapitoly V je predlozit dalSie opatrenia na podporu budovania kapacit
Clenskymi $tatmi, ktoré maju sprevadzat’ rozvoj eurdpskeho priestoru pre zdravotné
udaje. Patri medzi ne vymena informdcii o digitdlnych verejnych sluzbach,
financovanie atd’. V tejto kapitole sa okrem toho upravuje medzinarodny pristup
k inym ako osobnym udajom v eurdpskom priestore pre zdravotné udaje.

V kapitole VI sa zriad'uje ,,Rada eurdpskeho priestoru pre zdravotné udaje®, ktora
bude ul'ahcovat’ spolupracu medzi organmi pre elektronické zdravotnictvo a organmi
pre pristup k zdravotnym udajom, najmd pokial’ ide o vztah medzi prvotnym
a druhotnym pouzivanim elektronickych zdravotnych udajov. Mozno zriadit’
Specializované podskupiny so zameranim na konkrétne problémy alebo proces, napr.
na prvotné pouzivanie elektronickych zdravotnych udajov a druhotné pouzivanie
elektronickych zdravotnych tidajov. Ulohou rady bude podpora spoluprice medzi
orgdnmi pre elektronické zdravotnictvo a organmi pre pristup k zdravotnym tdajom.
V tejto kapitole sa zaroven stanovuje zloZenie rady a organizacia jej fungovania.

Stcast'ou tejto kapitoly si okrem toho ustanovenia o skupindch pre spolo¢né
prevadzkovanie vramci infrastruktary EU, ktorych tlohou bude prijimat
rozhodnutia tykajice sa cezhrani¢nej digitalnej infraStruktary potrebnej na prvotné aj
druhotné pouzivanie elektronickych zdravotnych tdajov.

V kapitole VII sa Komisii umoznuje prijimat’ delegované akty o europskom
priestore pre zdravotné udaje. Komisia po prijati ndvrhu planuje vytvorit’ expertna
skupinu v sulade srozhodnutim C(2016) 3301, aby jej poskytovala poradenstvo
apomoc pri priprave delegovanych aktov, ako aj o otdzkach suvisiacich
s vykondvanim nariadenia, pokial’ ide o:
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— poskytovanie udrzatelnych hospodarskych a socialnych prinosov eurdpskych
systémov a sluzieb elektronického zdravotnictva a interoperabilnych aplikacii
v zaujme dosiahnutia vysokej miery dovery a bezpecCnosti, posilnenia
kontinuity starostlivosti a zaistenia pristupu k bezpec¢nej a kvalitnej zdravotne;j
starostlivosti,

— zvySovanie interoperability elektronickych zdravotnych tdajov v zaujme
zdravotnej starostlivosti, budovanie na existujucich eurdpskych,
medzinarodnych alebo vnutroStitnych normach a skisenostiach s inymi
priestormi udajov,

— harmonizované zavadzanie pristupu k elektronickym zdravotnym udajom a ich
zdielanie na prvotné pouzivanie, a to na vnutrostatnej trovni a na urovni EU,

— interoperabilitu systémov elektronickych zdravotnych ziznamov a inych
produktov prenaSajucich udaje do elektronickych zdravotnych zaznamov
vratane zdravotnickych pomdcok, systémov umelej inteligencie a aplikacii
na zabezpeCenie telesnej aduSevnej pohody. Expertna skupina bude
v relevantnych pripadoch spolupracovat s Koordina¢nou skupinou pre
zdravotnicke pomocky a Eurdpskou radou pre umelu inteligenciu,

— minimalne kategoérie elektronickych zdravotnych tdajov na druhotné
pouzivanie,

— harmonizované zavadzanie pristupu k elektronickym zdravotnym udajom
na druhotné pouzivanie, a to na vnutrostatnej urovni a na trovni EU,

- ¢innosti datového altruizmu v sektore zdravotnictva,

— harmonizovanti politiku poplatkov v pripade druhotného pouzivania
elektronickych zdravotnych udajov,

— sankcie uplatiované organmi pre pristup k zdravotnym tdajom,

— minimalne poziadavky a technické Specifikacie v pripade platformy Zdravotne
udaje @ EU (HealthData@EU) a zabezpecenych prostredi spracovania,

— poziadavky a technické Specifikacie v pripade oznacenia kvality a uzito¢nosti
udajov,

— minimalne stibory udajov,
— technické poZiadavky na podporu datového altruizmu v sektore zdravotnictva,

— d’alSie prvky tykajuce sa prvotného a druhotného pouzivania elektronickych
zdravotnych udajov.

Expertnd skupina modze v relevantnych pripadoch spolupracovat’ a vykonéavat
konzultacie s Koordinacnou skupinou pre zdravotnicke pomocky a Eurdpskou radou
pre umelu inteligenciu.

Kapitola VIII obsahuje ustanovenia o spolupraci a sankcidch auvadzaju sa v nej
zaverecné ustanovenia.

23

SK



SK

2022/0140 (COD)
Navrh
NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
0 europskom priestore pre zdravotné udaje

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie, a najmé na jej ¢lanky 16 a 114,

so zretel'om na navrh Eur6pskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru!,

so zretel'om na stanovisko Vyboru regiénov-,

2

konajuc v sulade s riadnym legislativnym postupom,

ked’ze:
(D

2)

Cielom tohto nariadenia je vytvorit' eurdépsky priestor pre zdravotné udaje (d’alej aj
~EHDS*) v zaujme zlepSenia pristupu fyzickych o0s6b ksvojim osobnym
elektronickym zdravotnym tdajom a kontroly nad nimi v suvislosti so zdravotnou
starostlivost'ou (prvotné pouzivanie elektronickych zdravotnych udajov), ako aj na iné
ucely, ktoré by boli prinosom pre spolo¢nost’, ako su vyskum, inovacie, tvorba politik,
bezpecnost’ pacienta, personalizovand medicina, oficidlne Statistiky alebo regulacné
¢innosti (druhotné pouzivanie elektronickych zdravotnych tidajov). Cielom je okrem
toho zlepsit' fungovanie vnutorného trhu stanovenim jednotného pravneho ramca,
najmi pokial’ ide o vyvoj, uvadzanie natrh a pouzivanie systémov elektronickych
zdravotnych zaznamov v sulade s hodnotami Unie.

Pandémia COVID-19 zdo6raznila nevyhnutnost’ v€asného pristupu k elektronickym
zdravotnym udajom v zdujme pripravenosti a reakcie na ohrozenia zdravia, ako aj
diagnostiky a lieCby a druhotného pouzivania zdravotnych tdajov. Takyto vCasny
pristup by prostrednictvom efektivneho dohl'adu nad verejnym zdravim a jeho
monitorovania prispel k u¢innejSiemu riadeniu pandémie a v kone¢nom dosledku by
pomohol zachrdnit’ Zivoty. Komisia v roku 2020 urychlene prisposobila svoj systém
spravy klinickych udajov o pacientoch, ktory sa zriadil vykonévacim rozhodnutim
Komisie (EU) 2019/1269°, aby si ¢lenské §taty mohli vymienat elektronické zdravotné

U.V.EUC,,S..

U.V.EUC,,S..

Vykonavacie rozhodnutie Komisie (EU) 2019/1269 z26.jila 2019, ktorym sa meni vykonavacie
rozhodnutie 2014/287/EU, ktorym sa stanovuju kritéria vytvarania a hodnotenia eurdpskych
referencnych sieti, schvalovania a hodnotenia ich c¢lenov, ako aj kritérid na ulahCenie vymeny
informécii a odbornych poznatkov v stvislosti s vytvaranim a hodnotenim takychto sieti
(U.v. EU L 200, 29.7.2019, s. 35).
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udaje pacientov s ochorenim COVID-19 presuvajucich sa medzi poskytovatelmi
zdravotnej starostlivosti a ¢lenskymi Statmi pocas vrcholu pandémie, Slo vSak len
o nudzové rieSenie, ktoré poukazalo na potrebu Strukturdlneho pristupu na irovni
&lenskych $tatov a na irovni Unie.

Kriza sposobend pandémiou COVID-19 viedla k vyraznej konsolidacii prace siete
elektronického zdravotnictva, dobrovolnej siete organov pre elektronické
zdravotnictvo, ako hlavného piliera vyvoja mobilnych aplikacii na sledovanie
kontaktov a zasielanie varovani a technickych aspektov digitalnych COVID preukazov
EU. Zaroven poukézala napotrebu zdielania elektronickych zdravotnych udajov,
ktoré su vyhladate'né, pristupné, interoperabilné a opédtovne pouzitelné (d’alej len
»zasady FAIR®), azabezpeCenia, aby elektronick¢ zdravotné udaje boli co
najotvorenejSie a podla potreby uzavreté. Mali by sa zaistit' synergie medzi
eur6pskym priestorom pre zdravotné udaje, europskym cloudom pre otvorenu vedu®
a eurépskymi vyskumnymi infrastruktirami, ako aj poznatkami ziskanymi z rieSeni
spolo¢ného vyuzivania udajov, ktoré boli vyvinuté vramci eurdpskej platformy
udajov o ochoreni COVID-19.

Spracuvanie osobnych elektronickych zdravotnych tdajov podlieha ustanoveniam
nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)2016/679° av pripade institucii
aorganov Unie ustanoveniam nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)
2018/1725°. Odkazy naustanovenia nariadenia (EU)2016/679 by sa mali
v relevantnych pripadoch chapat’ aj ako odkazy nazodpovedajuce ustanovenia
nariadenia (EU) 2018/1725 v pripade institucii a organov Unie.

Coraz viac Eurdpanov prekraduje $tatne hranice, aby mohli pracovat, §tudovat,
navstevovat pribuznych alebo cestovat. Na ulahCenie vymeny zdravotnych tudajov
a v sulade s potrebou posilnenia postavenia by obcania mali mat’ pristup k svojim
zdravotnym udajom v elektronickom formate, ktory je rozpoznatelny a uznévany
v celej Unii. Medzi takéto osobné elektronické zdravotné udaje by mohli patrit’ osobné
udaje tykajtice sa telesn¢ho alebo duSevného zdravia fyzickej osoby vratane udajov
o poskytovani sluzieb zdravotnej starostlivosti, ktorymi sa odhal'uji informdcie o jej
zdravotnom stave, osobné udaje tykajice sa zdedenych alebo nadobudnutych
genetickych charakteristickych znakov fyzickej osoby, ktoré poskytuju jedinecné
informacie o fyzioldgii alebo zdravi tejto fyzickej osoby aktoré vyplyvaju najmi
z analyzy biologickej vzorky danej fyzickej osoby, ako aj idaje o determinantoch
zdravia, ako je spravanie, vplyvy prostredia, fyzické vplyvy, lekarska starostlivost’
asocidlne faktory ¢i faktory suvisiace so vzdelanim. Sucastou elektronickych
zdravotnych tdajov su aj udaje, ktoré sa povodne ziskali na tcely vyskumu, Statistiky,
tvorby politik alebo naregulacné ucely aktoré sa moézu spristupnit’ v stlade
s pravidlami uvedenymi v kapitole IV. Elektronické zdravotné tudaje sa tykaja
vSetkych kategorii tychto tdajov bez ohl'adu na to, ¢i tieto tidaje poskytuje dotknutéd
osoba alebo iné fyzické ¢i pravnické osoby, ako st zdravotnicki pracovnici, alebo i sa
spracivaju vo vzt'ahu k zdraviu alebo blahobytu fyzickej osoby, a mali by zahfiiat’ aj

Portal EOSC (eosc-portal.cu).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane fyzickych osob
pri spracuvani osobnych udajov a o volnom pohybe takychto udajov, ktorym sa zruSuje smernica
95/46/ES (vieobecné nariadenie o ochrane udajov) (U. v. EU L 119, 4.5.2016, s. 1).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 z 23. oktobra 2018 o ochrane fyzickych
0sOb pri spracivani osobnych tidajov institiciami, organmi, uradmi a agentrami Unie a o vonom
pohybe takychto tdajov, ktorym sa zruSuje nariadenie (ES) ¢. 45/2001 a rozhodnutie ¢. 1247/2002/ES
(U.v.EUL295,21.11.2018, s. 39).
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vyvodené a odvodené udaje, ako st diagnozy, testy a lekarske vySetrenia, ako aj udaje
pozorované a zaznamenané automatickymi prostriedkami.

V kapitole III nariadenia (EU) 2016/679 sa stanovuju osobitné ustanovenia tykajiice sa
prav fyzickych osob vo vztahu k spractivaniu ich osobnych udajov. Eurdpsky priestor
pre zdravotné tidaje vychéadza z tychto prav a niektoré z nich d’alej rozvija. Eurépsky
priestor pre zdravotné udaje by mal podporovat’ jednotné uplatiovanie tychto prav,
pokial’ ide o elektronické zdravotné tidaje, a to bez ohl'adu na ¢lensky S§tat, v ktorom sa
osobné elektronické zdravotné udaje spracuvaju, druh poskytovatela zdravotnej
starostlivosti, zdroje udajov alebo ¢lensky §tat, v ktorom je fyzicka osoba poistena.
Prava apravidla savisiace sprvotnym pouzivanim osobnych elektronickych
zdravotnych udajov podl'a kapitol II a III tohto nariadenia sa tykaju vSetkych kategorii
tychto udajov bez ohl'adu na to, ako boli ziskané alebo kto ich poskytol, na pravny
dévod spraciivania podla nariadenia (EU) 2016/679 alebo na postavenie
prevadzkovatel’a ako verejnej ¢i sikromnej organizacie.

V systémoch zdravotnictva sa osobné elektronické zdravotné udaje zvycajne
zhromazd'uju v podobe elektronickych zdravotnych zaznamov, ktoré typicky obsahuju
anamnézu, diagnézy a liecbu, lieky, alergie, imunizacie, ako aj radiologické snimky
a laboratorne vysledky fyzickej osoby, ktoré su rozdelené medzi r6znymi subjektmi zo
systému zdravotnictva (vSeobecni lekari, nemocnice, lekarne, sluzby starostlivosti).
Niektoré ¢lenské Staty s cielom umoznit’ pristup fyzickych oséb alebo zdravotnickych
pracovnikov k elektronickym zdravotnym udajom, ich zdiel'anie a zmenu prijali
potrebné pravne atechnické opatrenia a zriadili centralizované infrastruktary
prepajajice systémy elektronickych zdravotnych zéznamov, ktoré pouzivaja
poskytovatelia zdravotnej starostlivosti a fyzické osoby. Alternativne niektoré ¢lenské
Staty s cielom umoznit’ interoperabilitu medzi r6znymi poskytovatelmi zdravotnej
starostlivosti  podporuji  verejnych a sukromnych poskytovatelov zdravotnej
starostlivosti pri vytvarani priestorov pre osobné zdravotné udaje. Viaceré clenské
Staty takisto podporili alebo poskytli sluzby pristupu k zdravotnym udajom pre
pacientov a zdravotnickych pracovnikov (napriklad prostrednictvom portadlov pre
pacientov alebo zdravotnickych pracovnikov). Okrem toho prijali opatrenia s cielom
zabezpecCit, Ze systémy elektronickych zdravotnych zaznamov alebo aplikécie
na zabezpecenie telesnej a dusevnej pohody st schopné prendsat’ si elektronické
zdravotné udaje s ustrednym systémom elektronickych zdravotnych zaznamov
(niektoré cClenské Staty tak robia zabezpeCenim, napriklad, systému certifikécie).
Takéto systémy vSak nezaviedli vSetky Clenské Staty, pricom clenské Staty, ktoré ich
zaviedli, tak urobili fragmentovanym sposobom. Na ulahcenie volného pohybu
osobnych zdravotnych tidajov v celej Unii a na zabranenie negativnym dosledkom pre
pacientov pri prijimani zdravotnej starostlivosti v cezhranicnom kontexte su
nevyhnutné opatrenia natrovni Unie s cielom zabezpetit, aby jednotlivci mali
zlepSeny pristup k vlastnym osobnym elektronickym zdravotnym udajom a aby boli
opravneni tieto udaje zdiel’at’.

Pravo fyzickej osoby na pristup k tdajom, ktoré sa stanovuje v ¢lanku 15 nariadenia
(EU) 2016/679, by sa malo d’alej rozvinut’ v sektore zdravotnictva. Podl'a nariadenia
(EU) 2016/679 prevadzkovatelia nemusia poskytnut’ pristup bezodkladne. Hoci
portaly pre pacientov, mobilné aplikacie a iné sluzby pristupu k osobnym zdravotnym
udajom existuju na mnohych miestach vratane vnutroStatnych rieSeni v niektorych
¢lenskych Statoch, pravo na pristup k zdravotnym Udajom sa na mnohym miestach
stale bezne uplatnuje poskytovanim pozadovanych zdravotnych udajov v papierovej
podobe alebo formou naskenovanych dokumentov, o je zdihavé. Mbze to zavazne
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stazovat’ vCasny pristup fyzickych o0sob k zdravotnym udajom a modze to mat
negativny vplyv na fyzické osoby, ktoré takyto pristup potrebujii bezodkladne
v dosledku naliehavych okolnosti tykajucich sa ich zdravotného stavu.

Zaroven by sa malo zohladnit, ze okamzity pristup k uréitym druhom osobnych
elektronickych zdravotnych tidajov moze byt Skodlivy pre bezpecnost’ fyzickych osob,
neeticky alebo nevhodny. Napriklad by mohlo byt’ neetické elektronickym kanalom
informovat’ pacienta o stanoveni diagndézy nevylieCitelnej choroby, ktora
pravdepodobne povedie k jeho predcasnému umrtiu, namiesto toho, aby sa takato
informacia najskor poskytla vramci konzulticie s pacientom. Mala by sa preto
zabezpec€it moznost obmedzenych vynimiek pri vykonavani tohto préva. Takulto
vynimku moézu clenské Staty udelit’ vtedy, ak v sulade s poziadavkami c¢lanku 23
nariadenia (EU) 2016/679 predstavuje nevyhnutné a primerané opatrenie
v demokratickej spolocnosti. Takéto obmedzenia by sa mali vykonavat' doCasnym
odlozenim zobrazenia prislusnych osobnych elektronickych zdravotnych tudajov
fyzickej osobe. Ak st udaje tykajtce sa zdravia dostupné len v papierovej podobe a ak
je usilie o elektronické spristupnenie tdajov neprimerané, ¢lenské Staty by nemali mat’
povinnost’ konvertovat’ takéto zdravotné idaje do elektronického formatu. Akakol'vek
digitalna transformécia v sektore zdravotnictva by mala byt zamerana na inkluzivnost’
amala by byt prinosom aj pre fyzické osoby s obmedzenou moZznostou pristupu
k digitdlnym sluzbam a ich vyuzivania. Fyzické osoby by mali mat’ moznost’ udelit’
opravnenie fyzickym osobam podla svojho vyberu, napr. svojim pribuznym alebo
inym blizkym fyzickym osobam, ktoré im umozni pristup alebo kontrolu pristupu
kich osobnym elektronickym zdravotnym tudajom alebo pouZivanie sluZieb
elektronického zdravotnictva v ich mene. Takéto opravnenia mozu byt uzitocné aj
z dovodov zjednoduSenia v inych situaciach. V €lenskych Statoch by sa mali zriadit
proxy sluzby na uplatiiovanie uvedenych opravneni, pricom by sa mali prepojit’ so
sluZzbami pristupu k osobnym zdravotnym tdajom, ako st portaly pre pacientov alebo
mobilné aplikdcie orientované na pacienta. Uvedené proxy sluzby by mali zaroven
umoznit’ poru¢nikom konat’ v mene svojich nezaopatrenych deti; v takychto situaciach
by mohli byt opravnenia automatické. Aby sa zohladnili pripady, v ktorych by
zobrazenie niektorych osobnych elektronickych zdravotnych udajov maloletych ich
poru¢nikom mohlo byt’ v rozpore so zaujmami alebo s vol'ou maloletej osoby, ¢lenské
Staity by mali mat moznost vo vnutroS$tatnom prave stanovit' takéto obmedzenia
a zaruky, ako aj potrebni technickli implementaciu. Sluzby pristupu k osobnym
zdravotnym udajom, ako su portaly pre pacientov alebo mobilné aplikicie, by mali
vyuzivat takéto oprévnenia, atak umoznit’ opravnenym fyzickym osobam pristup
k osobnym elektronickym zdravotnym udajom, ktoré patria do rozsahu opravnenia,
aby mohli viest’ k pozadovanému ucinku.

Niektoré ¢lenské taty umoziuju fyzickym osobam dopiiiat’ do svojich elektronickych
zdravotnych zaznamov elektronické zdravotné tdaje alebo uchovéavat vo svojich
samostatnych osobnych zdravotnych zdznamoch dodato¢né informacie, ku ktorym
moZu pristupovat’ zdravotnicki pracovnici. Nejde vSak o spolo¢ny postup vo vsetkych
Clenskych S$tatoch, apreto by sa mal prostrednictvom eurdpskeho priestoru pre
zdravotné idaje zaviest' v celej EU. Informécie, ktoré vkladaju fyzické osoby, nemusia
byt natol’ko spolahlivé ako elektronické zdravotné udaje zaddvané a overované
zdravotnickymi pracovnikmi, apreto by sa mal zretel'ne oznalit' zdroj takychto
dodato¢nych udajov. UmoZnenim jednoduchSieho a rychlejSieho pristupu fyzickych
0s0b k svojim elektronickym zdravotnym tudajom sa im dalej umozZnuje aj
odhalovanie moznych chyb, ako su nespravne informécie alebo nespravne priradené
zdznamy pacienta, aich oprava uplatnenim ich prav vzmysle nariadenia

27

SK



SK

(11)

(12)

(13)

(EU) 2016/679. Fyzickej osobe by sa v takychto pripadoch malo umoznit, aby
elektronicky, bezodkladne abezodplatne mohla poziadat’ o opravu nespravnych
elektronickych zdravotnych tudajov, napriklad prostrednictvom sluzby pristupu
k osobnym zdravotnym tdajom. Ziadosti o opravu udajov by mali prevadzkovatelia
jednotlivo posudit’ a podla potreby vykonat, pripadne sucastou zdravotnickych
pracovnikov.

Fyzické osoby by sa mali dalej splnomocnit, aby si mohli vymienat osobné
elektronické zdravotné udaje so zdravotnickymi pracovnikmi podla svojho vyberu
a poskytovat’ im pristup k tymto tdajom nad ramec prava na prenosnost’ udajov
stanoveného v ¢lanku 20 nariadenia (EU) 2016/679. Je to nevyhnutné na rieSenie
objektivnych tazkosti a prekazok v sti¢asnom stave. Podl'a nariadenia (EU) 2016/679
sa prenosnost’ obmedzuje len na udaje spractivané na zaklade suhlasu alebo zmluvy,
¢im sa vylucuju udaje spracuvané podla inych pravnych zakladov, napriklad ked’ je
spracuvanie zalozené na pravnych predpisoch, napriklad vtedy, ak je spracuvanie
nevyhnutné na splnenie ulohy realizovanej vo verejnom zaujme alebo pri vykone
verejnej moci zverenej prevadzkovatelovi. Tyka sa to len tdajov poskytovanych
dotknutou osobou prevadzkovatelovi, ¢im sa vylucuji mnohé vyvodené alebo
nepriame udaje, ako su diagnézy alebo testy. Napokon ma fyzickd osoba podla
nariadenia (EU) 2016/679 pravo na prenos osobnych tudajov priamo od jedného
prevadzkovatela druhému prevadzkovatelovi len vtedy, ak je to technicky mozné.
V uvedenom nariadeni sa vSak neuklad4d povinnost’ zabezpecit’, aby bol tento priamy
prenos technicky mozny. Vsetky uvedené prvky obmedzuju prenosnost’ idajov a moézu
obmedzovat’ jej prinosy pre poskytovanie kvalitnych, bezpecnych a efektivnych
sluzieb zdravotnej starostlivosti fyzickym osobam.

Fyzické osoby by mali mat’ moznost’ vykondvat’ kontrolu nad prenosom osobnych
elektronickych zdravotnych udajov k inym poskytovatelom zdravotnej starostlivosti.
Poskytovatelia zdravotnej starostlivosti a iné organizacie poskytujice elektronické
zdravotné zdznamy by mali ulahCovat’ uplatiovanie tohto prava. Zainteresované
strany, ako st poskytovatelia zdravotnej starostlivosti, poskytovatelia sluZieb
elektronického zdravotnictva, vyrobcovia systémov elektronickych zdravotnych
zaznamov alebo zdravotnickych pomdcok, by nemali obmedzovat’ uplatiiovanie prava
na prenosnost’ ani jeho uplatiovaniu branit z dovodu pouzitia proprietarnych
Standardov alebo inych opatreni, ktoré sa prijali na obmedzenie prenosnosti. Ramec
stanoveny v tomto nariadeni z tychto dovodov vychddza z prava na prenosnost’ udajov
stanovené¢ho v nariadeni (EU) 2016/679 tym, Ze zabezpeduje, aby fyzické osoby mali
ako dotknuté osoby moznost’ prendsat’ svoje elektronické zdravotné udaje vratane
vyvodenych udajov, a to bez ohl'adu na pravny zédklad na spractvanie elektronickych
zdravotnych udajov. Uvedené pravo by sa malo uplatiiovat’ na elektronické zdravotné
udaje spraciivané verejnymi alebo sukromnymi prevadzkovatelmi bez ohladu
na pravny zéaklad na spracuvanie udajov v stlade s nariadenim (EU)2016/679.
Uvedené pravo by sa malo uplatiiovat’ na vSetky elektronické zdravotné tidaje.

Fyzické osoby nemusia mat’ zaujem umoznit’ pristup k urCitym castiam svojich
osobnych elektronickych zdravotnych tidajov pri si¢asnom umozneni pristupu k inym
castiam. Takéto selektivne zdiel'anie osobnych elektronickych zdravotnych udajov by
sa malo podporovat’. Takéto obmedzenia v§ak m6Zu mat Zivot ohrozujice nasledky,
apreto by pristup k osobnym elektronickym zdravotnym tudajom mal byt v zaujme
ochrany 7Zivotne doélezitych zaujmov mozny v podobe nudzového zrusSenia
obmedzenia. Podla nariadenia (EU)2016/679 Zivotne dolezité zaujmy oznaduju
situdcie, v ktorych treba chranit’ zdujem, ktory je zasadny pre zivot dotknutej alebo
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inej fyzickej osoby. Spractivanie osobnych elektronickych zdravotnych udajov
na zédklade zivotne dolezitého zaujmu inej fyzickej osoby by sa malo v zasade
uskutocnit’ len vtedy, ked sa takéto spracuvanie zjavne nemoéze zakladat' na inom
pravnom zéklade. Clenské §taty by mali vo vnutroStaitnom prave stanovit
SpecifickejSie pravne ustanovenia o mechanizmoch obmedzeni, ktoré fyzicka osoba
uplatituje na Casti svojich osobnych elektronickych zdravotnych udajov. Kedze
nedostupnost’” obmedzenych osobnych elektronickych zdravotnych idajov moze mat
vplyv na poskytovanie alebo kvalitu sluzieb zdravotnej starostlivosti poskytovanych
fyzickej osobe, dand osoba by mala niest zodpovednost’ zato, ze poskytovatel
zdravotnej starostlivosti nemdze pri poskytovani sluzieb zdravotnej starostlivosti tieto
udaje zohl'adnit’.

V kontexte eurdpskeho priestoru pre zdravotné udaje by fyzické osoby mali mat
moznost’ uplatiiovat’ svoje prava, tak ako si zakotvené v nariadeni (EU) 2016/679.
Dozorné organy zriadené v zmysle ¢lanku 51 nariadenia (EU) 2016/679 by mali byt
nad’alej opravnené, najmd pokial ide o monitorovanie spraciivania osobnych
elektronickych zdravotnych tdajov avybavovanie vsetkych staznosti podanych
fyzickymi osobami. Organy pre elektronické zdravotnictvo by mali spolupracovat
s dozornymi organmi v zmysle nariadenia (EU) 2016/679 s cielom plnit’ svoje tlohy
v oblasti zdravotnictva a chrénit’ prava fyzickych osob.

V ¢lanku 9 ods. 2 pism. h) nariadenia (EU)2016/679 sa stanovuji vynimky, ak je
spracuvanie citlivych tidajov nevyhnutné na cely preventivneho alebo pracovného
lekarstva, posudenia pracovnej sposobilosti zamestnanca, lekarskej diagnozy,
poskytovania zdravotnej starostlivosti alebo liecby, alebo riadenia systémov a sluzieb
zdravotnej starostlivosti na zaklade prava Unie alebo prava &lenského $tatu. V tomto
nariadeni by sa mali stanovit podmienky a zéaruky tykajice sa spractivania
elektronickych  zdravotnych 1udajov  poskytovatelmi zdravotnej starostlivosti
a zdravotnickymi pracovnikmi v sulade s ¢lankom 9 ods.2 pism. h) nariadenia
(EU) 2016/679 na ucely pristupu k osobnym elektronickym zdravotnym tidajom, ktoré
poskytla fyzické osoba alebo ktoré boli prenesené od inych poskytovatel'ov zdravotne;j
starostlivosti. Tymto nariadenim by vSak nemalo byt dotknuté vnutroStatne pravo
tykajliice sa spracuvania zdravotnych udajov vratane pravnych predpisov, ktorymi sa
stanovuju kategdrie zdravotnickych pracovnikov, ktori mézu spracuvat’ rozlicné
kategorie elektronickych zdravotnych udajov.

Vcasny auplny pristup zdravotnickych pracovnikov k zdravotnym zaznamom
pacientov je nevyhnutny na zabezpecCenie kontinuity starostlivosti a predchadzanie
duplicitam a chybam. V désledku nedostato¢nej interoperability vSak zdravotnicki
pracovnici v mnohych pripadoch nemaji pristup k Gplnym zdravotnym zaznamom
svojich pacientov anemdézu prijimat optimalne lekarske rozhodnutia v zaujme
diagnostiky a liecby, ¢o vytvara dalSie znané ndklady pre systémy zdravotnej
starostlivosti 1 fyzické osoby a mdze to viest' k horSim vysledkom v oblasti zdravia
fyzickych ~ os6b.  Elektronickymi  zdravotnymi  Gdajmi  spristupnenymi
v interoperabilnom formate, ktoré¢ mozno prenaSat’ medzi poskytovatelmi zdravotnej
starostlivosti, sa zaroveil moZe znizit administrativna zataZz na zdravotnickych
pracovnikov, ktorda vyplyva zruéného zadavania alebo kopirovania zdravotnych
udajov medzi elektronickymi systémami. Zdravotnickym pracovnikom by sa preto
mali poskytnit’ vhodné elektronické prostriedky, ako s portaly pre zdravotnickych
pracovnikov, na pouZivanie osobnych elektronickych zdravotnych tudajov pri plneni
ich tuloh. Pristup k osobnym zdravotnym zidznamom by mal okrem toho byt
transparentny pre fyzické osoby, ktoré by mali mat’ moznost’ vykonavat’ plnt kontrolu
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nad pristupom knim, ato vratane obmedzenia pristupu k vSetkym osobnym
elektronickym zdravotnym udajom vich zadznamoch alebo k Casti tychto udajov.
Zdravotnicki pracovnici by nemali branit’ uplatiiovaniu prav fyzickych osob, napr.
odmietnutim zohladnenia elektronickych zdravotnych udajov, ktoré pochadzaju
ziného Cclenského Statu aktoré sa poskytli v interoperabilnom a spol'ahlivom
eurépskom forméate na vymenu elektronickych zdravotnych zaznamov.

Vyznam ro6znych kategérii elektronickych zdravotnych tdajov sa v odlisSnych
scenaroch zdravotnej starostlivosti 1iSi. V roznych kategoriach sa takisto dosiahli
odlisné urovne vyspelosti v oblasti normalizacie, a preto moze byt vykondvanie
mechanizmov ich vymeny v zavislosti od kategdrie viac ¢i menej zlozité. ZlepsSenie
interoperability a zdiel'ania tidajov by preto malo byt postupné, priCom je nevyhnutné
uprednostnenie kategoérii elektronickych zdravotnych udajov. Siet' elektronického
zdravotnictva zanajviac relevantné vo vac¢Sine situacii zdravotnej starostlivosti
oznacila kategorie elektronickych zdravotnych tudajov, ako st suhrnné tudaje
o pacientovi, erecept a elektronicky vydaj, laboratorne vysledky a spravy, prepustacie
spravy z nemocnice, lekarske snimky a s nimi suvisiace spravy, a ¢lenské staty by ich
mali povazovat’ za prioritné kategorie, pokial’ ide o zavedenie pristupu k nim a ich
prenosu. Zoznam prioritnych kategoérii by sa mal rozsirit, ak sa identifikuju d’alSie
potreby vymeny vicSieho poctu kategorii elektronickych zdravotnych udajov na ucely
zdravotnej starostlivosti. Komisia by mala byt splnomocnend rozsirit zoznam
prioritnych kategorii po analyze relevantnych aspektov tykajucich sa nevyhnutnosti
amoznosti vymeny novych suborov udajov, ako je ich podpora systémami, ktoré
¢lenské Staty vytvorili na celoStatnej alebo regiondlnej Grovni. Osobitna pozornost’ by
sa mala venovat vymene udajov v pohraniénych regiénoch susediacich c¢lenskych
Statov, kde je poskytovanie cezhrani¢nych sluzieb zdravotnej starostlivosti CastejSie
a vyzaduje si este rychlejsie postupy ako vo vieobecnosti v celej Unii.

Ak je to technicky mozné, pristup k elektronickym zdravotnym udajom a ich zdiel'anie
by sa mali umoznit’ v pripade vSetkych udajov, ktoré st uvedené v elektronickom
zdravotnom zazname fyzickej osoby. Niektoré elektronické zdravotné udaje vSak
nemusia byt Struktirované alebo kodované a prenos medzi poskytovatel'mi zdravotne;j
starostlivosti moZe byt obmedzeny alebo mozny len vo forméatoch, ktoré neumoziuju
ich preklad (pri cezhrani¢nom zdiel'ani tidajov). Aby sa poskytol dostatok casu
na pripravu vykonavania, mali by sa stanovit datumy odloZeného uplatiovania
scielom wumoZnit pradvnu, organizacnu, sémantickl atechnickl pripravenost
na prenos roznych kategorii elektronickych zdravotnych tdajov. Ak sa zisti potreba
vymeny novych kategorii elektronickych zdravotnych udajov, mali by sa stanovit
stivisiace datumy uplatiiovania s cielom umoznit’ vykondvanie tejto vymeny.

Urovent  dostupnosti  osobnych zdravotnych udajov  a genetickych tdajov
v elektronickom forméte sa medzi clenskymi Statmi liSi. Eurdpsky priestor pre
zdravotné tudaje by mal fyzickym osobdm ulahcit dostupnost’ tychto udajov
v elektronickom formate. Prispelo by to aj k dosiahnutiu ciela, aby 100 % obcanov
Unie malo do roku 2030 pristup k svojim elektronickym zdravotnym zaznamom, ako
sa uvadza v politickom programe sndzvom Cesta k digitdlnemu desatrociu.
Na zabezpecenie dostupnosti a prenosnosti elektronickych zdravotnych udajov by sa
pristup k takymto udajom aich prenos mali uskuto¢iiovat’ v interoperabilnom
spolo¢nom eurdpskom formate na vymenu elektronickych zdravotnych zaznamov, a to
prinajmensom v pripade urcitych elektronickych zdravotnych tdajov, ako st suhrnné
udaje o pacientovi, erecepty a elektronické vydaje, lekarske snimky a s nimi stvisiace
spravy, laboratoérne vysledky a prepusStacie spravy, na ktoré sa vzt'ahuji prechodné
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obdobia. Ak fyzicka osoba spristupiiuje osobné elektronické zdravotné udaje
poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti alebo lekarni alebo ak ich prenasa iny
prevadzkovatel v europskom formate navymenu elektronickych zdravotnych
zaznamov, elektronické zdravotné idaje by sa mali ¢itat’ a akceptovat’ na poskytovanie
zdravotnej starostlivosti alebo na vydaj lieku, ¢im sa podpori poskytovanie sluzieb
zdravotnej starostlivosti alebo vydaj ereceptu. V odpora¢ani Komisie (EU) 2019/2437
sa stanovuju zdaklady takéhoto spolocného eurdpskeho formatu na vymenu
elektronickych zdravotnych zdznamov. Pouzivanie eurdpskeho formatu na vymenu
elektronickych zdravotnych zaznamov by sa malo zovseobecnit natrovni EU a
na vnutrostatnej urovni. Hoci siet’ elektronického zdravotnictva v zmysle ¢lanku 14
smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/24/EU® odporugila ¢lenskym $tatom
pouzivanie eurdpskeho formatu na vymenu elektronickych zdravotnych zdznamov pri
verejnych obstardvaniach na zlepSenie interoperability, v praxi bolo jeho zavadzanie
obmedzené, ¢o viedlo k fragmentovanému prostrediu a nerovnomernému pristupu
k elektronickym zdravotnym tidajom a ich prenosnosti.

Hoci su systémy elektronickych zdravotnych zdznamov rozsirené, tiroven digitalizacie
zdravotnych udajov sa v Clenskych Statoch 1iSi v zavislosti od kategorii dajov
apokrytia poskytovatelov zdravotnej starostlivosti, ktori zdravotné udaje
zaznamenavaju v elektronickom formate. Aby sa podporilo uplatiiovanie prav
dotknutych o0s6b na pristup k elektronickym zdravotnym tudajom aich vymenu,
v snahe predist’ d’alSej fragmentacii si nevyhnutné opatrenia na urovni Unie. Ur¢ité
kategorie zdravotnych udajov by sa mali systematicky a na zéklade Specifickych
poziadaviek na kvalitu udajov zaznamenavat v elektronickom formate s cielom
prispiet’ k vysokej kvalite starostlivosti a jej kontinuite. Eurépsky format na vymenu
elektronickych zdravotnych zaznamov by mal tvorit’ zaklad Specifikécii tykajtcich sa
zaznamenavania a vymeny elektronickych zdravotnych tdajov. Komisia by mala byt
splnomocnend prijimat vykonavacie akty na stanovenie dodatocnych aspektov
tykajicich sa zaznamenavania elektronickych zdravotnych udajov, ako su kategorie
poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti, ktori maji zdravotné udaje elektronicky
zaznamenavat’, kategérie udajov, ktoré sa maju elektronicky zaznamenavat, alebo
poziadavky na kvalitu udajov.

Clenské $taty su v zmysle ¢lanku 168 zmluvy zodpovedné za svoje politiky v oblasti
zdravia, najmd za rozhodnutia o sluzbach (vratane telemediciny), ktoré poskytuju
a preplacaju. Rozdielne politiky preplacania by vSak nemali predstavovat’ prekazky
vol'ného pohybu sluzieb elektronického zdravotnictva, ako je telemedicina, vratane
sluzieb internetovej lekarne. Ak su digitalne sluzby sucast'ou fyzického poskytovania
sluzby zdravotnej starostlivosti, digitdlna sluzba by sa mala povaZovat' za stcast
celkoveho poskytovania starostlivosti.

V nariadeni Eurépskeho parlamentu aRady (EU) ¢&.910/2014° sa stanovuji
podmienky, zaakych Cclenské S§taty vykondvaji identifikdciu fyzickych 0s6b
v cezhrani¢nych situaciach pomocou prostriedkov elektronickej identifikacie

Odport¢anie Komisie (EU) 2019/243 zo 6. februara 2019 o eurépskom formite na vymenu
elektronickych zdravotnych ziznamov (U. v. EU L 39, 11.2.2019, s. 18).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2011/24/EU z 9. marca 2011 o uplatiiovani prav pacientov pri
cezhraniénej zdravotnej starostlivosti (U. v. EU L 88, 4.4.2011, s. 45).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢&.910/2014 z23.jala 2014 o elektronickej
identifikacii a doveryhodnych sluzbach pre elektronické transakcie na vnutornom trhu a o zruseni
smernice 1999/93/ES (U. v. EU L 257, 28.8.2014, s. 73).
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vydanych inym clenskym Statom, priCcom sa v nom uvadzaju pravidld vzajomného
uznavania takychto prostriedkov elektronickej identifikdcie. Na predchddzanie
pripadom neopravnené¢ho pristupu si eurdpsky priestor pre zdravotné udaje vyzaduje
bezpecny pristup k elektronickym zdravotnym udajom, ato aj v cezhrani¢nych
scenaroch, v ktorych zdravotnicky pracovnik a fyzickd osoba pochadzaju z réznych
Clenskych Statov. Existencia rdznych prostriedkov elektronickej identifikacie by
zaroven nemala byt prekazkou uplatiovania prav fyzickych osob a zdravotnickych
pracovnikov. Zavedenie interoperabilnych cezhrani¢énych mechanizmov identifikacie
a autentifikacie fyzickych osob a zdravotnickych pracovnikov v celom eurdpskom
priestore pre zdravotné udaje si vyzaduje posilnenie spoluprace na turovni Unie
vramci Rady eurdpskeho priestoru pre zdravotné udaje. Ked'ze by sa mali prava
fyzickych osdb stvisiace s pristupom k osobnym elektronickym zdravotnym udajom
aich prenosom uplatiiovat jednotne v celej EU, silné riadenie a koordinicia st
nevyhnutné tak na urovni Unie, ako aj na arovni &lenskych $tatov. Clenské §taty by
mali zriadit’ prisluSné organy pre elektronické zdravotnictvo v zaujme pladnovania
a zavadzania noriem pristupu k elektronickym zdravotnym udajom, ich prenosu
a presadzovania prav fyzickych osob a zdravotnickych pracovnikov. V ¢lenskych
Statoch st okrem toho potrebné prvky riadenia na ulahenie ucasti vnutroStatnych
subjektov naspolupraci naurovni Unie, nasmerovanie odbornych znalosti
a poskytovanie poradenstva pri koncipovani rieSeni potrebnych na dosiahnutie cielov
europskeho priestoru pre zdravotné udaje. Organy pre elektronické zdravotnictvo
existuji vo vicsine Clenskych S$tatov a zaoberaju sa elektronickymi zdravotnymi
zdznamami, interoperabilitou, bezpecnostou alebo normalizaciou. Organy pre
elektronické zdravotnictvo by sa mali ako samostatné organizacie alebo ako sucast
aktudlne existujucich organov zriadit’ vo vSetkych clenskych Statoch.

Organy pre elektronické zdravotnictvo by mali mat” dostatocné technické zrucnosti,
pricom by mohli spajat expertov zroznych organizacii. Cinnosti orgdnov pre
elektronické zdravotnictvo by sa mali s cielom zabezpecit ich efektivnost riadne
planovat’ a monitorovat. Organy pre elektronické zdravotnictvo by mali prijat
opatrenia potrebné na zabezpecenie prav fyzickych osdb vytvorenim celoStatnych,
regiondlnych amiestnych technickych rieSeni, ako je wvnutroStitny systém
elektronickych  zdravotnych  zdznamov, portdly pre pacientov a systémy
na sprostredkovanie udajov. Mali by pri tom uplatiiovat’ spolo¢né normy a Specifikacie
danych rieSeni, podporovat uplatiovanie noriem a Specifikacii pri verejnych
obstaravaniach a pouZivat' iné inovac¢né prostriedky vratane kompenzécie rieSent,
ktor¢ su vsulade spoziadavkami eurdpskeho priestoru pre zdravotné udaje
na interoperabilitu a bezpecnost. Organy pre elektronické zdravotnictvo by mali
na vykonavanie svojich aloh spolupracovat’ na vnitrostatnej urovni a na Grovni Unie
sinymi subjektmi vratane poistovni, poskytovatelov zdravotnej starostlivosti,
vyrobcov systémov elektronickych zdravotnych zaznamov a aplikécii na zabezpecenie
telesnej a duSevnej pohody, ako aj zainteresovanych strdn zo sektora zdravotnictva
alebo informacénych technologii, subjektov zaoberajucich sa systémami preplacania,
organov hodnotenia zdravotnickej technoldgie, regulacnych orgénov a agentur pre
lieky, organov pre zdravotnicke pomdcky, verejnych obstaravatelov a organov pre
kyberneticku bezpecnost alebo elektronickl identifikaciu.

Pristup k elektronickym zdravotnym udajom aich prenos maju vyznam v situdciach
cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti, ked’Ze mo6Zu podporit’ kontinuitu starostlivosti
vtedy, ak fyzické osoby vycestuju do iného ¢lenského Statu alebo zmenia svoje miesto
pobytu. Kontinuita starostlivosti arychly pristup k osobnym elektronickym
zdravotnym udajom su eSte dolezitejSie pre osoby s pobytom v pohrani¢nych
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regionoch, ktoré casto prekracuju hranicu s cielom ziskat' zdravotnu starostlivost’.
V mnohych pohrani¢nych regionoch moézu byt niektoré Specializované sluzby
zdravotnej starostlivosti dostupné blizsie skor cezhrani¢ne nez v tom istom ¢lenskom
State. InfraStruktura na cezhrani¢ny prenos osobnych elektronickych zdravotnych
udajov je potrebna v situdciach, ked’ fyzicka osoba vyuziva sluzby poskytovatela
zdravotnej starostlivosti usadeného v inom ¢lenskom State. Na tento ucel sa zriadila
infrastruktra s dobrovolnou tudastou, platforma Moje zdravie @ EU
(MyHealth@EU), ako sucast’ opatreni stanovenych v ¢lanku 14 smernice 2011/24/EU.
Clenské §taty prostrednictvom platformy Moje zdravie @ EU (MyHealth@EU) zadali
poskytovat’ fyzickym osobam moznost’ zdielat’ ich osobné elektronické zdravotné
idaje s poskytovatelmi zdravotnej starostlivosti podas cestovania v zahrani¢i. Ucast
Clenskych §tatov na digitalnej infrastruktare, platforme Moje zdravie @ EU
(MyHealth@EU), by sa mala stat’ povinnou, aby sa d’alej podporili takéto moznosti.
Do infrastruktiry by sa mali zapojit vSetky Cclenské S$taty apripojit k nej
poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti alekarne, kedze je to nevyhnutné
na uplatiiovanie prav fyzickych osob na pristup k osobnym elektronickym zdravotnym
udajom aich pouzivanie bez ohladu na ¢lensky Stat. Infrastruktira by sa mala
postupne rozsirit, aby podporovala d’alSie kategorie elektronickych zdravotnych
udajov.

V kontexte platformy Moje zdravie @ EU (MyHealth@EU) by centralna platforma
mala poskytovat’ spolo¢nt infrastruktiru pre clenské Staty na zaistenie efektivnej
a bezpecnej konektivity a interoperability. S cielom zarucit' dodrziavanie pravidiel
ochrany tudajov aposkytnut’ ramec riadenia rizik v pripade prenosu osobnych
elektronickych zdravotnych udajov by Komisia mala prostrednictvom vykondvacich
aktov pridelit clenskym Stitom ako spoloénym prevadzkovatelom konkrétnu
zodpovednost’ a stanovit’ sebe ako sprostredkovatel'ovi svoje vlastné povinnosti.

Okrem sluzieb platformy Moje zdravie @ EU (MyHealth@EU) mozu byt na vymenu
osobnych elektronickych zdravotnych udajov zaloZenych na eurépskom formate
na vymenu elektronickych zdravotnych zaznamov potrebné dalSie sluzby alebo
doplnkové infraStruktary, napriklad v pripadoch nadzovych situacii v oblasti
verejného zdravia alebo tam, kde architektara platformy Moje zdravie @ EU
(MyHealth@EU) nie je vhodnd navykonavanie niektorych pripadov pouzitia.
Priklady takychto pripadov pouZitia zahffiaju podporu funkcii o€kovacich preukazov
vratane vymeny informacii o oc¢kovacich planoch alebo overovania potvrdeni
o oc¢kovani alebo inych zdravotnych potvrdeni. Bolo by to dolezité aj na zavedenie
dodatoénych funkcii narieSenie kriz v oblasti verejného zdravia, ako je podpora
sledovania kontaktov naucely zabrdnenia Sireniu infekénych chorob. Pripojenie
narodnych kontaktnych miest pre elektronické zdravotnictvo tretich krajin alebo
interoperabilita s digitdlnymi systémami zriadenymi na medzinarodnej urovni by mali
podlichat’ kontrole, ktorou sa zaisti dodrziavanie suladu takéhoto narodného
kontaktného miesta s technickymi Specifikdciami, pravidlami ochrany udajov
a dalsimi poziadavkami platformy Moje zdravie @ EU (MyHealth@EU).
Rozhodnutie o pripojeni narodného kontaktného miesta tretej krajiny by mali prijat
prevadzkovatelia v skupine pre spolocné prevadzkovanie vramci platformy Moje
zdravie @ EU (MyHealth@EU).

S cielom zabezpecit dodrziavanie prav fyzickych oséb a zdravotnickych pracovnikov
by systémy elektronickych zdravotnych zaznamov uvadzané na vnatorny trh Unie
mali byt schopné bezpetne uchovavat a prenasat’ kvalitné elektronické zdravotné
udaje. Toto je klI'iCova zasada eurdpskeho priestoru pre zdravotné udaje na zaistenie
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bezpetného a volného pohybu elektronickych zdravotnych tdajov v Unii. Na tento
ucel by sa mal pre systémy elektronickych zdravotnych zaznamov, v ktorych sa
spracuva jedna alebo viacero prioritnych kategorii elektronickych zdravotnych udajov,
stanovit povinny systém samocertifikdcie, aby sa vyrieSila fragmentdcia trhu
a zaroven sa zabezpecCil primerany pristup. Pomocou tejto samocertifikacie by systémy
elektronickych zdravotnych zaznamov mali preukazovat dodrziavanie zakladnych
poziadaviek na interoperabilitu a bezpe¢nost’, ktoré sa stanovili na urovni Unie. Pokial
ide o bezpecnost’, zédkladné¢ poziadavky by sa mali vztahovat na prvky, ktoré su
Specifické pre systémy elektronickych zdravotnych zaznamov, ked’ze vSeobecnejSie
bezpe¢nostné vlastnosti by mali podporovat’ iné mechanizmy, ako st systémy
certifikacie kybernetickej bezpecnosti podl'a nariadenia Eurdpskeho parlamentu
a Rady (EU) 2019/881'°.

Zatial ¢o systémy elektronickych zdravotnych zaznamov, ktoré su vyrobcom
konkrétne urcené nato, aby sa pouzivali na spraciivanie jednej alebo viacerych
osobitnych kategorii elektronickych zdravotnych udajov, by mali podliehat’ povinnej
samocertifikécii, softvér na vSeobecné ucely by sa nemal povazovat za systémy
elektronickych zdravotnych zdznamov, ato ani vtedy, ked sa pouziva v kontexte
zdravotnej starostlivosti, a preto by sa nemalo vyzadovat, aby spiiial ustanovenia
kapitoly III.

Softvér alebo modul(y) softvéru, ktory patri do vymedzenia pojmu ,,zdravotnicka
pomocka® alebo ,,vysokorizikovy systém umelej inteligencie®, by sa mal certifikovat’
v stlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745'!, resp. v sulade
s nariadenim Eurdpskeho parlamentu aRady [...] [akt oumelej inteligencii,
COM(2021) 206 final]. Zakladné poziadavky tohto nariadenia tykajuce sa
interoperability by sa mali uplatiiovat’ len v rozsahu, v akom vyrobca zdravotnickej
pomocky alebo vysokorizikového systému umelej inteligencie, ktoré poskytuji
elektronick¢ zdravotné udaje naspracovanie vramci systému elektronickych
zdravotnych zédznamov, tvrdi, Ze s0 interoperabilné stakymto systémom
elektronickych zdravotnych zéznamov. V takomto pripade by sa nauvedené
zdravotnicke pomdcky a vysokorizikové systémy umelej inteligencie mali vzt'ahovat
ustanovenia o spolo¢nych Specifikaciach systémov elektronickych zdravotnych
Zaznamov.

Na dalSiu podporu interoperability a bezpecnosti mézu Elenské Staty zachovat’ alebo
stanovit’ osobitné pravidla verejného obstardvania, preplacania, financovania alebo
pouzivania systémov elektronickych zdravotnych zdznamov na vnutroStatnej Grovni
v suvislosti s organizdciou, poskytovanim alebo financovanim sluZieb zdravotnej
starostlivosti. Takymito osobitnymi pravidlami by sa nemalo branit’ voI'nému pohybu
systémov elektronickych zdravotnych zaznamov v Unii. Niektoré ¢&lenské Staty
zaviedli povinnu certifikdciu systémov elektronickych zdravotnych zdznamov alebo
povinné skuSanie interoperability v pripade ich pripojenia k vnutrosStatnym sluzbam
elektronického zdravotnictva. Takéto poziadavky sa casto vyjadruji pri

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/881 zo 17.aprila 2019 o agentire ENISA
(Agentura Europskej unie pre kyberneticki bezpecnost) a o certifikacii kybernetickej bezpecnosti
informaénych a komunikaénych technologii a o zruSeni nariadenia (EU) ¢&.526/2013  (akt
o kybernetickej bezpe¢nosti) (U. v. EU L 151, 7.6.2019, s. 15).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z5.aprila 2017 o zdravotnickych
pomockach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009
a o zruseni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (U.v. EUL 117, 5.5.2017, s. 1).
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obstaravaniach, ktoré organizuju poskytovatelia zdravotnej starostlivosti, celoStatne
alebo regiondlne organy. Povinnou certifikaciou systémov elektronickych zdravotnych
zdznamov na trovni Unie by sa mal stanovit zaklad, ktory moZno pouzivat pri
obstaravani na vnutrostatnej Grovni.

S cielom zarucit’ pacientom uc¢inné uplatiovanie ich prav podla tohto nariadenia by
poskytovatelia zdravotnej starostlivosti mali dodrziavat’ toto nariadenie aj v pripade,
ze systém elektronickych zdravotnych zdznamov vyvinu apouzivaji ,,interne‘
na vykonavanie internych ¢innosti bez toho, aby ho uviedli na trh za odplatu alebo
odmenu. V uvedenom kontexte by takito poskytovatelia zdravotnej starostlivosti mali
spihat’ vietky poziadavky, ktoré sa uplatiiuji na vyrobcov.

Treba stanovit’ jasné a primerané¢ rozdelenie povinnosti, ktoré¢ zodpovedd ulohe
kazdého subjektu v dodavatel'skom a distribuénom procese systémov elektronickych
zdravotnych zaznamov. Hospodarske subjekty by mali byt zodpovedné
za dodrziavanie suladu vo vztahu k svojim prisluSnym tloham v takomto procese
a mali by zabezpecit', aby na trhu spristupnili iba systémy elektronickych zdravotnych
zdznamov, ktoré spifiaju prislusné poziadavky.

Vyrobcovia systémov elektronickych zdravotnych zaznamov by mali preukazat
dodrziavanie suladu so zékladnymi poziadavkami na interoperabilitu a bezpecnost
prostrednictvom zavedenia spolocnych $pecifikdcii. Na tento ucel by sa Komisii mali
udelit vykondvacie pravomoci na stanovenie takychto spolo¢nych Specifikécii
tykajucich sa suborov udajov, kdédovacich systémov, technickych Specifikacii vratane
noriem, Specifikacii a profilov na vymenu udajov, ako aj poziadaviek a zasad
suvisiacich s bezpe€nostou, dovernostou, integritou, bezpecnostou pacienta
a ochranou osobnych udajov, ako aj Specifikécii a poziadaviek stuvisiacich so spravou
identifikacie a pouZivanim elektronickej identifikdcie. Organy pre elektronické
zdravotnictvo by mali prispievat’ k vyvoju takychto spolo¢nych $pecifikacii.

S cielom zabezpecit' primerané a ucinné presadzovanie poziadaviek a povinnosti
stanovenych v kapitole III tohto nariadenia by sa mal uplatiiovat’ systém dohl'adu nad
trhom astladu produktov stanoveny v nariadeni (EU) 2019/1020. V zavislosti
od organizdcie stanovenej na vnutroStatnej urovni by takéto Cinnosti dohladu nad
trhom mohli vykonavat’ organy pre elektronické zdravotnictvo zabezpe€ujice riadne
uplatnovanie kapitoly II alebo samostatny orgadn dohladu nad trhom zodpovedny
za systémy elektronickych zdravotnych zdznamov. Zatial o urCenie organov pre
elektronické zdravotnictvo ako organov dohladu nad trhom by mohlo mat’ dolezité
praktické vyhody pri vykonavani zdravotnej a inej starostlivosti, malo by sa predist’
akymkol'vek konfliktom zdujmov, napriklad oddelenim r6znych tloh.

Pouzivatelia aplikacii na zabezpecenie telesnej a dusevnej pohody, ako st mobilné
aplikdcie, by mali byt informovani o kapacite takychto aplikacii pripojit’ sa
k systtmom  elektronickych  zdravotnych  zdznamov alebo  vnutroStaitnym
elektronickym zdravotnym rieSeniam a poskytovat’ im udaje v pripadoch, ked’ su tidaje
vytvorené aplikdciami na zabezpecenie telesnej a duSevnej pohody uZito€né na ucely
zdravotnej  starostlivosti.  Schopnost’  tychto  aplikacii  exportovat  tdaje
v interoperabilnom formate je dolezitd aj na ucely prenosnosti tdajov. Pouzivatelia by
mali byt pripadne informovani o dodrziavani stladu takychto aplikécii
s poziadavkami na interoperabilitu a bezpecnost. Vzhl'adom na velky pocet aplikacii
na zabezpecenie telesnej a dusevnej pohody aobmedzeny vyznam udajov, ktoré
mnohé z nich vytvaraju, na Gcely zdravotnej starostlivosti, by vSak systém certifikacie
v pripade tychto aplikacii nebol primerany. Preto by sa mal zriadit’ dobrovol'ny systém
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oznacovania ako vhodny mechanizmus, ktorym sa pouzivatelom aplikécii
na zabezpecenie telesnej a dusevnej pohody poskytuje transparentnost, pokial ide
o dodrziavanie suladu s poziadavkami, atym sa pouzivatelom pomaha pri vybere
vhodnych aplikacii na zabezpecenie telesnej a dusevnej pohody s prisnymi normami
interoperability a bezpecnosti. Komisia moéze vo vykonavacich aktoch stanovit
podrobnosti tykajuce sa formatu a obsahu takéhoto oznacenia.

Distribucia informécii o certifikovanych systémoch elektronickych zdravotnych
zdaznamov a oznacenych aplikaciach na zabezpecCenie telesnej a dusevnej pohody je
potrebna na to, aby sa obstaravatelom a pouzivatel'om takychto produktov umoznilo
najst’ interoperabilné riesenia pre ich konkrétne potreby. Na aurovni Unie by sa preto
mala zriadit databdza interoperabilnych systémov elektronickych zdravotnych
zaznamov a aplikacii na zabezpecenie telesnej a dusevnej pohody, ktoré nepatria
do rozsahu posobnosti nariadeni (EU) 2017/745 a[...] [akt oumelej inteligencii,
COM(2021) 206 final], podobna Eurdpskej databaze zdravotnickych pomdcok
(Eudamed) zriadenej nariadenim (EU) 2017/745. Cielmi databdzy EU pre
interoperabilné  systémy elektronickych  zdravotnych zdznamov a aplikacie
na zabezpeCenie telesnej aduSevnej pohody by malo byt zvysit celkova
transparentnost’, vyhnit sa viacnasobnym poziadavkam na podévanie sprav
a zefektivnit’ a ul'ahcit’ tok informacii. V pripade zdravotnickych pomdcok a systémov
umelej inteligencie by sa registracia mala zachovat’ v ramci existujucich databaz
zriadenych podla nariadenia (EU) 2017/745, resp. nariadenia [...] [akt o umelej
inteligencii, COM(2021) 206 final], ale malo by sa uvadzat dodrziavanie suladu
s poziadavkami na interoperabilitu v rdmci tvrdeni vyrobcov, a to s cielom poskytovat’
informacie obstaravatel'om.

Pri druhotnom pouzivani klinickych udajov na vyskum, inovacie, tvorbu politik,
regula¢éne ucely, bezpe¢nost’ pacientov alebo liebu inych fyzickych os6b by sa mali
moznosti, ktoré poniika nariadenie (EU) 2016/679 pre pravne predpisy Unie, vyuzit
ako zéklad (s pravidlami a mechanizmami) poskytujici vhodné a osobitné opatrenia
na ochranu prav a slobdd fyzickych osob. Tymto nariadenim sa v sulade s ¢lankom 9
ods.2 pism. g), h), i) aj) nariadenia (EU) 2016/679 poskytuje pravny ziklad
na druhotné pouZzivanie zdravotnych udajov, ktorym sa stanovuju zéaruky
na spracuvanie, pokial' ide o zdkonné ucely, doveryhodné riadenie na poskytovanie
pristupu k zdravotnym udajom (prostrednictvom organov pre pristup k zdravotnym
udajom) a spraciivanie v zabezpecenom prostredi, ako aj modality spracuvania tidajov
stanovené v povoleni na pristup k udajom. Ziadatel’ o idaje by zaroveii mal preukéazat
pravny zaklad podra ¢lanku 6 nariadenia (EU) 2016/679, na zéklade ktorého by mohol
poziadat’ o pristup k udajom podl'a tohto nariadenia, a mal by spiiiat podmienky
stanovené¢ v kapitole IV. KonkrétnejSie: v pripade spractvania elektronickych
zdravotnych udajov, ktoré drzitel' idajov uchovéava podla tohto nariadenia, vznika
tymto nariadenim drzitelovi udajov v zmysle ¢lanku 6 ods. 1 pism. ¢) nariadenia (EU)
2016/679 pravna povinnost spristupnit’ udaje organom pre pristup k zdravotnym
udajom, pricom pravny zéklad na ucely prvotného spractvania (napr. poskytovanie
starostlivosti) nie je dotknuty. Toto nariadenie spiia aj podmienky na takéto
spractuvanie podla ¢lanku 9 ods. 2 pism. h), i), j) nariadenia (EU) 2016/679. Tymto
nariadenim sa organom pre pristup kzdravotnym udajom stanovuji ulohy
vo verejnom zaujme (prevaddzkovanie zabezpecen¢ho prostredia spracovania,
spracivanie Udajov pred ich pouZzivanim atd.) v zmysle ¢lanku 6 ods. 1 pism. e)
nariadenia (EU) 2016/679 a spifaju sa poziadavky ¢lanku 9 ods. 2 pism. h), i), j)
nariadenia (EU) 2016/679. Preto sa vtomto pripade tymto nariadenim poskytuje
pravny zaklad podla ¢lanku 6 a spifajt sa poziadavky ¢lanku 9 uvedeného nariadenia
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tykajice sa podmienok, podl'a ktorych mozno spractuvat’ elektronické zdravotné udaje.
V pripade, Ze pouZzivatel’ ma pristup k elektronickym zdravotnym tidajom (na druhotné
pouzivanie udajov najeden zucelov vymedzenych vtomto nariadeni), pouzivatel
udajov by mal preukazat’ svoj pravny zaklad podla ¢lanku 6 ods. 1 pism. e) alebo f)
nariadenia (EU) 2016/679 a vysvetlit' konkrétny pravny zaklad, o ktory sa opiera
v ramci ziadosti o pristup k elektronickym zdravotnym udajom podla tohto nariadenia:
na zaklade uplatnitelnych pravnych predpisov, ak je pravnym zékladom podla
nariadenia (EU) 2016/679 ¢lanok 6 ods. 1 pism. e), alebo na zéklade &lanku 6 ods. 1
pism. f) nariadenia (EU) 2016/679. Ak sa pouzivatel' opiera o pravny zaklad, ktory
poskytuje &lanok 6 ods. 1 pism. ¢), mal by uviest’ odkaz na iné pravne predpisy EU
alebo vnutrostatne pravne predpisy odlisné od tohto nariadenia, ktorymi sa pouzivatel’
poveruje spracuvat’ osobné zdravotné udaje na splnenie svojich uloh. Ak je zdkonnym
dévodom na spracuvanie pouZivatelom ¢&lanok 6 ods. 1 pism. f) nariadenia (EU)
2016/679, v tomto pripade poskytuje zaruky toto nariadenie. V tomto kontexte st
povolenia na pristup k udajom, ktoré vydavaji organy pre pristup k zdravotnym
udajom, administrativnym rozhodnutim, ktorym sa stanovuju podmienky pristupu
k udajom.

V kontexte eurdpskeho priestoru pre zdravotné udaje uz elektronické zdravotné udaje
existuji a poskytovatelia zdravotnej starostlivosti, profesijné zdruzenia, verejné
institacie, regulacné organy, vyskumnici, poistovatelia atd’. ich zhromazd'uja v ramci
svojich ¢innosti. Niektoré kategérie tudajov sa zhromazduji predovsetkym
na poskytovanie zdravotnej starostlivosti (napr. elektronické zdravotné zaznamy,
genetické udaje, tidaje o narokoch atd’.), iné sa zhromazd'uju aj na iné Ucely, ako je
vyskum, Statistika, bezpecnost’ pacientov, regulaéné cinnosti alebo tvorba politik
(napr. registre chordb, registre tvorby politik, registre tykajuce sa vedlajSich ucinkov
liekov alebo zdravotnickych pomocok atd’.). Napriklad europske databazy, ktoré
ul’ahcuju (opdtovné) pouzivanie Udajov, si dostupné v niektorych oblastiach, ako je
rakovina (europsky informacny systém o rakovine) alebo zriedkavé choroby (europska
platforma na registraciu zriedkavych chorob, registre ERN atd’.). Tieto udaje by sa
mali spristupnit’ aj na druhotné pouzivanie. Va¢Sina existujucich udajov tykajucich sa
zdravia vSak nie je spristupnend na iné ucely, nez na ktoré sa zhromazdili. Obmedzuje
to schopnost vyskumnikov, inovatorov, tvorcov politik, regulaénych organov
a lekarov pouZzivat’ uvedené udaje narozne Ucely vratane vyskumu, inovacii, tvorby
politik, regula¢nych ucelov, bezpecnosti pacientov alebo personalizovanej mediciny.
Aby sa vplnej miere vyuzili vyhody druhotného pouzivania -elektronickych
zdravotnych tdajov, vSetci drzitelia udajov by mali prispiet’ k tomuto usiliu spristupnit’
rozne kategorie elektronickych zdravotnych udajov, ktoré uchovavaji, na druhotné
pouzivanie.

Kategorie elektronickych zdravotnych tdajov, ktoré moZzno spracuvat’ na druhotné
pouzivanie, by mali byt’ dostato¢ne Siroké a flexibilné, aby vyhovovali vyvijajicim sa
potrebam pouzivatel'ov udajov, pricom by sa stdle mali obmedzovat’ na tdaje tykajuce
sa zdravia alebo na udaje, o ktorych je zname, ze ovplyviiuji zdravie. M6zu zahtnat’ aj
relevantné udaje zo zdravotnickeho systému (elektronické zdravotné zaznamy, udaje
o narokoch, registre chordb, genomické udaje atd’.), ako aj udaje s vplyvom na zdravie
(napriklad konzumacia rdznych latok, bezdomovectvo, zdravotné poistenie,
minimalny prijem, postavenie v zamestnani, spravanie vratane environmentalnych
faktorov, napriklad zneclistenie, Ziarenie, pouzivanie urcitych chemickych latok).
Mo67Zu zahtiiat’ aj idaje vytvorené osobami, ako su udaje zo zdravotnickych pomdcok,
aplikédcii na zabezpecenie telesnej a dusevnej pohody alebo inych nositelnych
zariadeni a aplikacii elektronického zdravotnictva. Pouzivatel’ udajov, ktory vyuziva
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pristup k suborom tidajov poskytnuty podl'a tohto nariadenia, by mohol udaje obohatit’
o rdzne opravy, poznamky a iné vylepSenia, napriklad doplnenim chybajucich alebo
neuplnych tdajov, ¢im by sa zlepSila presnost’, tplnost’” alebo kvalita idajov v subore
udajov. Na podporu zlepSenia povodnej databazy a d’alSieho pouzivania obohateného
suboru udajov by sa mal subor udajov stakymito vylepSeniami a opisom zmien
bezplatne spristupnit’ povodnému drzitel'ovi udajov. Drzitel’ tdajov by mal spristupnit’
novy subor udajov, pokial’ proti tomu neposkytne odévodnené oznamenie organu pre
pristup k zdravotnym udajom, napriklad v pripadoch nizkej kvality obohatenia. Malo
by sa zabezpecit' aj druhotné pouzivanie inych ako osobnych elektronickych udajov.
Ako sa ukazalo pocas pandémie COVID-19, najmi genomické tidaje o patogénoch
maju znacnli hodnotu pre l'udské zdravie. VCasny pristup k takymto udajom aich
spristupiiovanie sa ukézali ako zéasadné v zaujme rychleho vyvoja detekénych
nastrojov, zdravotnickych protiopatreni areakcii na ohrozenia verejného zdravia.
Najvacsi uzitok zusilia v oblasti genomiky patogénov sa dosiahne, ked’ verejné
zdravie avyskumné postupy spristupnia subory udajov abudi sa navzijom
informovat’ a zlepSovat’.

Drzitel'mi udajov, ¢i uz verejnymi, neziskovymi alebo stkromnymi, moézu byt
poskytovatelia zdravotnej alebo inej starostlivosti, organizacie, zdruzenia alebo iné
subjekty, ktoré vykonavaju vyskum v oblasti zdravotnictva aktoré spracuvaju
kategorie  zdravotnych udajov audajov  tykajucich sa zdravia uvedené
v predchadzajicom texte. S cielom vyhnit' sa nelmernému zatazeniu malych
subjektov su mikropodniky vynaté z povinnosti spristupniovat’ svoje udaje na druhotné
pouzivanie v ramci eurdpskeho priestoru pre zdravotné tidaje. Verejné alebo stikromné
subjekty ¢asto dostavaju verejné financné prostriedky z vnutrostatnych fondov alebo
fondov Unie nazber aspractivanie elektronickych zdravotnych tdajov na tgely
vyskumu, Statistiky (oficidlnej alebo neoficidlnej) alebo na iné podobné ucely, a to aj
v oblastiach, v ktorych je zber takychto udajov rozdrobeny alebo zlozity, ako su
zriedkavé choroby, rakovina atd’. Takéto udaje, ktoré zozbierali a spracovali drzitelia
udajov s podporou Unijného alebo vnutroStitneho verejného financovania, by mali
drzitelia 0dajov spristupiiovat’ orgdnom pre pristup k zdravotnym udajom, aby sa
maximalizoval vplyv verejnych investicii a podporili vyskum, inovacie, bezpecnost’
pacientov alebo tvorba politik v prospech spolo¢nosti. V niektorych ¢lenskych Statoch
zohravaju v zdravotnictve ustredni ulohu stkromné subjekty vratane sukromnych
poskytovatelov zdravotnej starostlivosti a profesijnych zdruzeni. Zdravotné udaje,
ktorymi disponuju tito poskytovatelia, by sa takisto mali spristupnit’ na druhotné
pouzivanie. Udaje, naktoré sa vztahuje osobitnd pravna ochrana, ako napriklad
duSevné vlastnictvo od spolo¢nosti vyrabajicich zdravotnicke pomdcky alebo
farmaceutickych spolo€nosti, su zarovenl Casto chranené autorskymi pravami alebo
podobnymi druhmi ochrany. Subjekty verejného sektora a regulacné organy by vSak
mali mat’ pristup k takymto tdajom, napriklad v pripade pandémie, aby mohli
overovat chybné zariadenia a chranit l'udské zdravie. V €asoch véaznych obav
tykajicich sa verejného zdravia (napriklad podvod s prsnikovymi implantatmi
vyrobenymi franctizskou spolo¢nostou PIP) sa prejavilo, Ze pre subjekty verejného
prava je velmi tazké ziskat pristup k takymto udajom, aby spoznali priciny
a vedomosti vyrobcu tykajlice sa chyb niektorych zariadeni. Aj pri pandémii ochorenia
COVID-19 sa ukazalo, ze tvorcovia politik maju tazkosti s pristupom k zdravotnym
udajom ainym udajom tykajicim sa zdravia. Takéto udaje by sa mali spristupnit
na ucely verejnych a regulaénych Cinnosti, ¢im by sa verejnym subjektom pomohlo
vykonévat’ ich pravny mandat, pricom by sa tam, kde je to relevantné a mozn¢, mala
dodrziavat’ ochrana obchodnych udajov. Mali by sa stanovit’ osobitné¢ pravidla
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vo vztahu k druhotnému pouZivaniu. Cinnosti v oblasti datového altruizmu mézu
vykonévat' rézne subjekty, ato v kontexte nariadenia [...] [akt o sprave udajov
COM(2020) 767 final] a pri zohl'adneni Specifik zdravotnictva.

Druhotnym pouzivanim zdravotnych udajov vramci eurdpskeho priestoru pre
zdravotné udaje by sa malo verejnym, sukromnym, neziskovym subjektom, ako aj
jednotlivym vyskumnikom umoznit’, aby mali pristup k zdravotnym tidajom na tcely
vyskumu, inovacii, tvorby politik, vzdelavacich c¢innosti, bezpecnosti pacientov,
regulacnych c¢innosti alebo personalizovanej mediciny, ato v stlade sucelmi
stanovenymi v tomto nariadeni. Pristupom k udajom na druhotné pouzivanie by sa
malo prispiet’ k vieobecnym zaujmom spoloénosti. Cinnosti, naugely ktorych je
pristup v kontexte tohto nariadenia zakonny, mozu zahtiiat’ pouzivanie elektronickych
zdravotnych udajov na ulohy realizované verejnymi subjektmi, ako je napriklad vykon
verejnej ulohy vratane dohladu nad verejnym zdravim, planovania tloh a podavania
sprav o nich, tvorby politik v oblasti zdravia, zaistenia bezpecnosti pacientov, kvality
starostlivosti a udrzatelnosti systémov zdravotnej starostlivosti. Verejné subjekty
a indtitacie, organy, urady a agentry Unie moézu pozadovat pravidelny pristup
k elektronickym zdravotnym tidajom pocas dlhSieho obdobia, a to aj na ucely plnenia
svojho mandatu, ktory je stanoveny v tomto nariadeni. Subjekty verejného sektora
moézu vykondvat takéto vyskumné cCinnosti s vyuzitim tretich stran vratane
subdodavatel'ov tak dlho, pokial’ subjekt verejného sektora zostane kontrolérom tychto
¢innosti. Poskytovanim tdajov by sa mali podporovat aj cinnosti suvisiace
s vedeckym vyskumom (vratane stkromného vyskumu), vyvojom a inovaciami,
vyrobou tovaru a vytvaranim sluzieb pre odvetvia zdravotnej alebo inej starostlivosti,
ako su inova¢né Cinnosti alebo trénovanie algoritmov umelej inteligencie, ktoré by
mohli chranit’ zdravie fyzickych os6b alebo starostlivost’ o ne. V niektorych pripadoch
by informacie o niektorych fyzickych osobach (napriklad genomické informécie
o fyzickych osobach s uréitym ochorenim) mohli podporit’ diagnostiku alebo liecbu
inych fyzickych osob. Je potrebné, aby verejné subjekty iSli nad rdmec ntidzového
rozsahu posobnosti kapitoly V nariadenia [...] [akt o idajoch COM(2022) 68 final].
Subjekty verejného sektora v§ak moézu v pripade spractivania alebo prepajania udajov
poziadat’ o podporu organov pre pristup k zdravotnym tdajom. V tomto nariadeni sa
subjektom  verejného sektora poskytuje prostriedok na ziskanie pristupu
k informaciam, ktoré potrebuji na plnenie svojich uloh, ktoré¢ im uklada zakon, ale
mandat takychto subjektov verejného sektora sa nerozSiruje. Akykol'vek pokus
o pouzitie udajov na akékol'vek opatrenia poskodzujuce fyzicki osobu, na zvySenie
poistného, na reklamnu propagéciu produktov alebo lieCby alebo na vyvoj skodlivych
produktov by mal byt’ zakazany.

Zriadenie jedného alebo viacerych orgdnov pre pristup k zdravotnym tidajom, ktoré
v Clenskych Statoch podporujit pristup k elektronickym zdravotnym udajom, je
zakladnym prvkom podpory druhotného pouzZivania udajov tykajicich sa zdravia.
Clenské $taty by preto mali zriadit' jeden alebo viacero organov pre pristup
k zdravotnym udajom, napriklad s cielom zohladnit svoju tUstavnl, organizacnu
a administrativnu Struktiaru. Jeden z tychto organov pre pristup k zdravotnym tidajom
by sa vSak mal urc¢it’ ako koordinator v pripade, Ze existuje viac ako jeden organ pre
pristup k idajom. Ak clensky S§tat zriadi viacero organov, mal by na vnutroStatnej
urovni stanovit’ pravidla na zabezpecenie koordinovanej ucasti uvedenych organov
v Rade europskeho priestoru pre zdravotné udaje. Uvedeny Clensky $tat by mal urcit
najméd jeden organ pre pristup k zdravotnym udajom, ktory bude fungovat ako
jednotné kontaktné miesto v zdujme ucinnej Gcasti uvedenych organov, a zabezpecit’
rychlu abezproblémovl spoluprdcu sinymi orgdnmi pre pristup k zdravotnym
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udajom, Radou eurdpskeho priestoru pre zdravotné udaje a Komisiou. Organy pre
pristup k zdravotnym udajom sa moézu l1iSit' z hladiska organizacie a velkosti (od
Specializovanej plnohodnotnej organizacie po oddelenie alebo odbor v existujucej
organizacii), ale mali by mat’ rovnaké funkcie, povinnosti a sposobilosti. Organy pre
pristup k zdravotnym udajom by nemali byt ovplyviiované pri svojom rozhodovani
o pristupe k elektronickym udajom na druhotné pouzivanie. Ich nezéavislost’ by vsak
nemala znamenat, ze organ pre pristup k zdravotnym udajom nemoéze podliehat
kontrolnym alebo monitorovacim mechanizmom tykajucim sa jeho finan¢nych
vydavkov alebo sidnemu preskimaniu. Kazdému organu pre pristup k zdravotnym
udajom by sa mali poskytnit financné a l'udské zdroje, priestory a infrastruktira
potrebné¢ na ucinné plnenie jeho uloh vratane tych, ktoré suvisia so spolupracou
s inymi organmi pre pristup k zdravotnym udajom v celej Unii. Kazdy organ pre
pristup k zdravotnym tudajom by mal mat’ samostatny verejny rocny rozpocet, ktory
mdze byt sucastou celkového Statneho alebo narodného rozpoctu. S cielom umoznit’
lepsi pristup k zdravotnym udajom a nadoplnenie ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia
Europskeho parlamentu a Rady [...] [akt o sprave udajov COM(2020) 767 final] by
Clenské Staty mali organom pre pristup k zdravotnym udajom zverit pravomoci
prijimat’ rozhodnutia o pristupe k zdravotnym tudajom aich druhotnom pouzivani.
Mohlo by to spocivat’ v prideleni novych uloh prisluSnym orgdnom, ktoré clenské
Staty urcili podla ¢lanku 7 ods. 1 nariadenia [...] [akt o sprave udajov COM(2020) 767
final], alebo v ur€eni existujucich alebo novych odvetvovych organov zodpovednych
za takéto ulohy v suvislosti s pristupom k zdravotnym tidajom.

Organy pre pristup k zdravotnym udajom by mali monitorovat’ uplatiovanie
kapitoly IV tohto nariadenia a prispievat’ k jej jednotnému uplatiiovaniu v celej Unii.
Natento ucel by mali organy pre pristup k zdravotnym udajom spolupracovat’
navzdjom a s Komisiou, a to bez toho, aby bola potrebnd akékol'vek dohoda medzi
¢lenskymi $tatmi o poskytovani vzdjomnej pomoci alebo o takejto spolupraci. Organy
pre pristup k zdravotnym udajom by mali spolupracovat’ aj so zainteresovanymi
stranami vratane organizicii pacientov. KedZe druhotné pouZivanie zdravotnych
udajov zahfiia spracuvanie osobnych udajov tykajucich sa zdravia, uplatiuji sa
prisluiné ustanovenia nariadenia (EU) 2016/679 a dozorné organy v zmysle nariadenia
(EU) 2016/679 a nariadenia (EU) 2018/1725 by mali byt poverené presadzovanim
tychto pravidiel. Okrem toho, kedZze zdravotné udaje su citlivé udaje, a v rdmci
povinnosti lojalnej spoluprdce by organy pre pristup k zdravotnym udajom mali
informovat’ orgdny pre ochranu tdajov o akychkol'vek problémoch suvisiacich so
spracivanim udajov na druhotné pouzivanie vratane sankcii. Okrem uloh potrebnych
na zabezpecenie u¢inn¢ho druhotného pouzivania zdravotnych idajov by sa orgéan pre
pristup k zdravotnym udajom mal usilovat’ o rozsirenie dostupnosti d’alSich suborov
udajov tykajlcich sa zdravia, podporu rozvoja umelej inteligencie v zdravotnictve
a propagaciu vyvoja spolo¢nych noriem. Mali by pouzivat' odskiSané techniky
zarucujuce, Ze pri spracuvani elektronickych zdravotnych udajov sa zachova stikromie
informacii obsiahnutych v tdajoch, v pripade ktorych sa povolilo druhotné pouzivanie,
vratane technik pseudonymizacie, anonymizéacie, generalizdcie, odstranovania
a znahodnovania osobnych udajov. Organy pre pristup k zdravotnym udajom mozu
pripravovat’ subory udajov podl'a poziadaviek pouzivatela tidajov, ktoré nadvizuju
na vydané povolenie napristup kudajom. Zahffia to pravidld anonymizécie
mikrodéatovych suborov.

Vzhl'adom na administrativnu zat'aZ organov pre pristup k zdravotnym udajom pri
informovani fyzickych osob, ktorych tudaje sa pouzivaji v datovych projektoch
vramci zabezpeCeného prostredia spracovania, by sa mali uplatiiovat’ vynimky
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uvedené v ¢lanku 14 ods. 5 nariadenia (EU) 2016/679. Organy pre pristup
k zdravotnym udajom by preto mali poskytovat’ vSeobecné informécie o podmienkach
druhotného pouzivania ich zdravotnych udajov obsahujucich polozky informaécii
uvedené v c¢lanku 14 ods.1 avpripade, Zze je to potrebné na zabezpecenie
spravodlivého a transparentného spractvania, v ¢lanku 14 ods. 2 nariadenia (EU)
2016/679, napr. informacie o ucele spractivanych udajov aich kategoériach. Z tohto
pravidla by sa mali udelit vynimky, ak by vysledky vyskumu mohli pomoct’ pri liecbe
dotknutej fyzickej osoby. V tomto pripade by mal pouzivatel’ idajov informovat’ organ
pre pristup k zdravotnym udajom, ktory by mal informovat’ dotknuti osobu alebo je;j
zdravotnickeho pracovnika. Fyzické osoby by mali mat’ pristup k vysledkom réznych
vyskumnych projektov na webovom sidle organu pre pristup k zdravotnym tdajom,
a to pokial’ mozno l'ahko vyhladdvateI'nym spdsobom. Uverejnit’ by sa mal aj zoznam
povoleni na pristup k tdajom. Kazdy organ pre pristup k zdravotnym tdajom by mal
na podporu transparentnosti svojho fungovania uverejnit’ vyrocnu spravu o ¢innosti,
ktora poskytuje prehl'ad o jeho ¢innostiach.

V nariadenti [...] [akt o sprave idajov COM(2020) 767 final] sa stanovuji vSeobecné
pravidla spravy datového altruizmu. Ked’Zze sa v zdravotnictve naraba s citlivymi
udajmi, mali by sa zaroven stanovit dalSie kritéria, ato prostrednictvom stuboru
pravidiel, ktory sa uvaddza v nariadeni [...] [akt o sprave udajov COM(2020) 767
final]. Ak sa vramci takéhoto suboru pravidiel rata s pouzitim zabezpeceného
prostredia spracovania v pripade tohto odvetvia, malo by to byt v sulade s kritériami
stanovenymi v tomto nariadeni. Organy pre pristup k zdravotnym udajom by mali
spolupracovat’ s orgdnmi uréenymi podla nariadenia [...] [akt o sprave udajov
COM(2020) 767 final], aby dohliadali na ¢innost organizacii, ktoré sa v odvetvi
zdravotnej alebo inej starostlivosti zaoberajii datovym altruizmom.

Na podporu druhotného pouzivania elektronickych zdravotnych udajov by sa drzitelia
udajov mali vyhybat odmietnutiu vydania udajov, vyzZadovaniu neopravnenych
poplatkov, ktoré nie st transparentné ani umerné nakladom na spristupnenie udajov
(a pripadne marginalnym nékladom na zber Udajov), poZadovaniu od pouZivatel'ov
udajov spolo¢né uverejnenie vyskumu alebo inym praktikdm, ktoré by mohli odradit’
pouzivatelov 1udajov od poZzadovania udajov. Ak je eticky suhlas potrebny
na poskytnutie povolenia na pristup k udajom, jeho hodnotenie by malo vychadzat
z jeho vlastnych hodnot. Na druhej strane, intitiicie, organy, trady a agentiry Unie
vratane Europskej agentiry pre lieky, Eurdpskeho centra pre prevenciu a kontrolu
chorob a Komisie maju vel'mi dodlezit¢ ainformativne tudaje. Pristup k tdajom
takychto inStiticii, organov, Uradov a agentir by sa mal udel'ovat’ prostrednictvom
organu pre pristup k zdravotnym udajom, v ktorom mé prevadzkovatel sidlo.

Orgény pre pristup k zdravotnym tudajom a jedini drzZitelia udajov by mali mat
moznost v suvislosti so svojimi utlohami vyberat’ poplatky na zdklade ustanoveni
nariadenia [...] [akt o sprave udajov COM(2020) 767 final]. V rdmci takychto
poplatkov moZzno zohladnit’ situdciu azdujem malych a strednych podnikov,
jednotlivych vyskumnikov alebo verejnych subjektov. Drzitelia udajov by mali mat’
moznost vyberat' poplatky aj za spristupfiovanie udajov. Takéto poplatky by mali
odrazat’ naklady na poskytovanie takychto sluzieb. Sikromni drzitelia udajov mozu
takisto vyberat’ poplatky za zber tdajov. Na zabezpecenie harmonizovaného pristupu
tykajiceho sa politik v oblasti poplatkov aich Struktiry moéze Komisia prijat
vykonévacie akty. Na poplatky vyberané podla tohto nariadenia by sa mali uplatiiovat’
ustanovenia v ¢lanku 10 nariadenia [akt o idajoch COM(2022) 68 final].
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S cielom posilnit’ presadzovanie pravidiel o druhotnom pouzivani elektronickych
zdravotnych udajov by sa mali prijat’ vhodné opatrenia, ktoré mézu viest' k sankciam
alebo docasnému ¢i definitivnemu vyluceniu pouzivatelov tdajov alebo drzitelov
udajov, ktori si neplnia svoje povinnosti, z rdmca eurdpskeho priestoru pre zdravotné
udaje. Organ pre pristup k zdravotnym udajom by mal byt splnomocneny overovat
dodrziavanie suladu a poskytovat pouzivatelom a drzitelom tdajov moznost
odpovedat’ na akékol'vek zistenia anapravit akékol'vek nesplnenie povinnosti.
Ukladanie sankcii by malo podliehat primeranym procesnym zarukdm v sulade so
vSeobecnymi zasadami prava prislusSného cClenského Statu vratane ucinnej sudnej
ochrany a riadneho procesu.

Vzhl'adom na citlivost” elektronickych zdravotnych tidajov treba znizit rizika tykajice
sa sukromia fyzickych osob, a to uplatiovanim zasady minimalizacie udajov uvedene;j
v ¢lanku 5 ods. 1 pism. ¢) nariadenia (EU) 2016/679. PouZivanie anonymizovanych
elektronickych zdravotnych tdajov, ktoré neobsahuju ziadne osobné udaje, by sa preto
malo spristupnit’ vzdy, ked’ je to mozné a ak o to pouzivatel udajov poziada. Ak
pouzivatel' udajov potrebuje pouzit’ osobné elektronické zdravotné udaje, mal by
vo svojej ziadosti jasne uviest’ odovodnenie pouzitia tohto druhu udajov na planovant
¢innost’ spracovania udajov. Osobné elektronické zdravotné tdaje by sa mali
spristupniovat’ iba v pseudonymizovanom formate a Sifrovaci klI'a¢ mdze vlastnit’ iba
organ pre pristup k zdravotnym tudajom. Pouzivatelia udajov by sa nemali pokusat
o spatnu identifikiciu fyzickych osdb zo suboru udajov poskytnutého podla tohto
nariadenia, pretoZze sa vystavuji administrativnym alebo moznym trestnopravnym
sankcidm, ak to vnutroStatne pravne predpisy predpokladaju. To by vSak nemalo byt
prekazkou v pripadoch, ked vysledky projektu realizovaného na zaklade povolenia
na pristup k idajom maju prinos pre zdravie alebo vplyv na dotknutt fyzicku osobu
(napriklad objavenie liecby alebo rizikovych faktorov narozvoj urcitej choroby),
pouzivatelia tdajov by o tom informovali organ pre pristup k zdravotnym udajom,
ktory by potom informoval dotknutd fyzickd osobu (osoby). Ziadatel moze okrem
toho poZiadat' organy pre pristup k zdravotnym udajom, aby poskytli odpoved’
na Ziadost’ o udaje, ato aj v Statistickej podobe. V tomto pripade by pouzivatelia
udajov nespracuvali zdravotné Udaje a organ pre pristup k zdravotnym udajom by
zostal vyhradnym prevadzkovatelom udajov potrebnych na poskytnutie odpovede
na ziadost’ o udaje.

Na zabezpecenie toho, aby vSetky organy pre pristup k zdravotnym tdajom vydavali
povolenia podobnym spdsobom, treba zaviest’ Standardny spolo¢ny postup vydavania
povoleni na pristup k idajom, a to na zaklade podobnych Ziadosti v r6znych ¢lenskych
Statoch. Ziadatel by mal organom pre pristup k zdravotnym twdajom poskytnat
niekol’ko informac¢nych prvkov, ktor¢ by organu pomohli vyhodnotit’ Ziadost’
arozhodnut’, ¢i Ziadatel moéZe ziskat' povolenie na pristup k udajom na druhotné
pouzivanie udajov, priCom sa zabezpec¢i aj koherentnost” medzi r6znymi orgdnmi pre
pristup k zdravotnym udajom. Takéto informdcie zahfniaji: pravny zéklad podla
nariadenia (EU) 2016/679 napozadovanie pristupu k Gdajom (vykon ulohy
vo verejnom zaujme stanovenej zékonom alebo legitimny zaujem), ucely, na ktoré by
sa udaje pouzili, opis potrebnych udajov a mozné zdroje tdajov, opis ndastrojov
potrebnych na spracovanie Udajov, ako aj potrebné charakteristiky zabezpeceného
prostredia. Ak sa udaje pozaduju v pseudonymizovanom formate, ziadatel’ o udaje by
mal vysvetlit’, preco je to potrebné a preco by anonymné tidaje nepostacili. Na zaklade
vnutroStatnych pravnych predpisov mozno pozadovat etické posudenie. Organy pre
pristup k zdravotnym tidajom a pripadne drzitelia idajov by mali pouzivatelom tdajov
pomahat’ pri vybere vhodnych suborov tidajov alebo zdrojov tidajov na ucel urcenia
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druhotného pouzivania. Ak ziadatel' potrebuje anonymizované Statistické udaje, mal
by predlozit’ ziadost’ o idaje, v ktorej od organu pre pristup k zdravotnym udajom
pozaduje, aby poskytol priamo vysledok. S cielom zabezpecit’ harmonizovany pristup
medzi organmi pre pristup k zdravotnym tudajom by Komisia mala podporovat’
harmonizaciu Ziadosti o pristup k idajom, ako aj Ziadosti o udaje.

Kedze zdroje orgénov pre pristup k zdravotnym udajom su obmedzené, mozu
uplatnovat’ pravidla stanovovania priorit, napriklad uprednostiiovanie verejnych
institacii pred sukromnymi subjektmi, ale v rdmci rovnakej kategorie priorit by nemali
robit’ ziadne rozdiely medzi vnutroStatnymi orgdnmi alebo organizaciami z inych
&lenskych §tatov. Pouzivatel’ udajov by mal mat’ moznost’ prediZit’ trvanie povolenia
na pristup k udajom, aby napriklad umoznil posudzovatelom vedeckej publikacie
pristup k suborom udajov alebo aby umoznil d’al§iu analyzu suboru tidajov na zdklade
pociatocnych zisteni. Vyzadovalo by si to zmenu povolenia na pristup k idajom
amoéze to podliehat d’alSiemu poplatku. V kazdom pripade by vSak tieto dalSie
pouzitia suboru tudajov mali byt zohladnené v povoleni na pristup k udajom.
Pouzivatel’ udajov by ich mal podl’a moznosti uviest’ vo svojej prvej ziadosti o vydanie
povolenia na pristup k tdajom. S cielom zabezpecit harmonizovany pristup medzi
organmi pre pristup k zdravotnym udajom by Komisia mala podporovat’ harmonizaciu
povolenia na pristup k udajom.

Ako ukézala kriza sposobena pandémiou COVID-19, institucie, organy, urady
a agentury Unie, najmi Komisia, potrebuju pristup k zdravotnym udajom na dlhsie
obdobie a opakovane. Moze to tak byt nielen za osobitnych okolnosti v ¢asoch krizy,
ale aj pri pravidelnom poskytovani vedeckych dokazov a technickej podpory v zaujme
politik Unie. Pristup k takymto udajom sa moZe vyzadovat' v konkrétnych &lenskych
$tatoch alebo na celom tizemi Unie.

V pripade ziadosti o pristup k elektronickym zdravotnym udajom od jediného drzitel’a
udajov v jedinom Cclenskom S$tite ascielom zmiernit administrativne zataZenie
orgdnov pre pristup k zdravotnym udajom pri vybavovani takejto Ziadosti by
pouzivatel’ idajov mal mat’ moznost’ vyziadat’ si tieto udaje priamo od drZitel'a idajov
a drzitel’ udajov by mal mat’ moZnost’ vydat’ povolenie na pristup k tdajom, pricom by
splnil vietky poziadavky a zaruky spojené s takouto Ziadostou a povolenim. Ziadosti
tykajice sa viacerych krajin a Ziadosti vyZadujuce kombinéciu suborov tudajov
od viacerych drZitel'ov tidajov by sa mali vZdy sprostredkovat’ cez organy pre pristup
k zdravotnym udajom. Drzitel tidajov by mal orgdnom pre pristup k zdravotnym
udajom podavat spravy o vSetkych povoleniach na pristup k udajom alebo
o ziadostiach o tdaje, ktoré poskytne.

Vzhladom na citlivost’ elektronickych zdravotnych tdajov by pouZivatelia udajov
nemali mat ktakymto 1udajom neobmedzeny pristup. Akykol'vek pristup
k pozadovanym elektronickym zdravotnym tdajom na druhotné pouZivanie by sa mal
uskutocnit’ prostrednictvom zabezpeceného prostredia spracovania. Na zaistenie
spol'ahlivych technickych a bezpecnostnych zaruk pre elektronické zdravotné udaje by
mal organ pre pristup k zdravotnym udajom alebo pripadne jediny drzitel' tidajov
poskytnut’ pristup k takymto udajom v zabezpeCenom prostredi spracovania, ktoré
spiiia prisne technické a bezpeénostné normy stanovené podla tohto nariadenia.
Niektoré clenské S$taty prijali opatrenia na umiestnenie takychto zabezpecenych
prostredi v Europe. Spractivanie osobnych udajov v takomto zabezpeCenom prostredi
by malo byt v stlade s nariadenim (EU) 2016/679 vratane poziadaviek v ¢lanku 28
a pripadne v kapitole V, ak zabezpecCené prostredie spravuje tretia strana. Takéto
zabezpecené prostredie spracovania by malo znizit' rizikd pre sikromie suvisiace
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s takymito Cinnostami spracivania a predist’ tomu, aby sa elektronické zdravotné
udaje priamo prendsali k pouzivatelom udajov. Organ pre pristup k zdravotnym
udajom alebo drzitel’ udajov poskytujuci tito sluzbu by mal mat’ stale pod kontrolou
pristup k elektronickym zdravotnym udajom, ato pomocou pristupu, ktory bol
udeleny pouzivatelom udajov a ur¢eny podmienkami vydaného povolenia na pristup
k adajom. Pouzivatelia udajov by mali ztakéhoto zabezpeceného prostredia
spracovania extrahovat’ iba in¢ ako osobné elektronické zdravotné udaje. Ide teda
o zékladnt zaruku ochrany prav a slobod fyzickych oséb v suvislosti so spraciivanim
ich elektronickych zdravotnych udajov na druhotné pouzivanie. Komisia by mala
pomoct Clenskému Statu pri vyvijani spoloénych bezpecnostnych noriem v snahe
podporit’ bezpecnost’ a interoperabilitu roznych zabezpecenych prostredi.

Na ucely spracuvania elektronickych zdravotnych udajov v rozsahu udeleného
povolenia by organy pre pristup k zdravotnym tudajom a pouzivatelia idajov mali byt’
spoloénymi prevadzkovatelmi v zmysle &lanku 26 nariadenia (EU) 2016/679, &o
znamend, ze sa budu uplatiovat’ povinnosti spolocnych prevadzkovatelov podla
uvedeného nariadenia. Na podporu orgénov pre pristup k zdravotnym udajom
a pouzivatelov udajov by Komisia mala prostrednictvom vykonavacieho aktu
poskytnut’ vzor dohdd so spolocnymi prevadzkovatel'mi, ktoré budu musiet organy
pre pristup k zdravotnym tdajom a pouzivatelia udajov uzavriet. S cielom dosiahnut’
inkluzivny a udrzate'ny ramec na druhotné pouzivanie elektronickych zdravotnych
udajov vo viacerych krajinach by sa mala zriadit’ cezhrani¢nd infrastruktara. Platforma
Zdravotné tdaje @ EU (HealthData@EU) by mala urychlit druhotné pouZivanie
elektronickych zdravotnych udajov azarovein zvysit pravnu istotu, reSpektovat
sukromie fyzickych osob a byt interoperabilnd. Vzhl'adom na citlivost’ zdravotnych
udajov by sa vzdy, ked’ je to mozné, mali dodrziavat’ zadsady ako ,,ochrana stikromia uz
v §tadiu navrhu“ a,ziadanie o udaje na mieste ich vyskytu namiesto prendSania
Gdajov*. Opravnenymi tucéastnikmi  platformy Zdravotné tudaje @ EU
(HealthData@EU) by mohli byt organy pre pristup k zdravotnym udajom, vyskumné
infrastruktiry zriadené podl'a nariadenia Rady (ES) ¢&. 723/2009'? ako Konzorcium pre
eurdpsku vyskumni infrastruktiru (ERIC) alebo podobné Struktiry zriadené podla
inych pravnych predpisov Unie, ako aj d’alie druhy subjektov vratane infrastruktir
vramci Eurdpskeho strategického fora o vyskumnych infrastruktarach (ESFRI),
infrastruktur zdruzenych v ramci eurépskeho cloudu pre otvorenti vedu (EOSC). Dalsi
opravneni ucastnici by na to, aby sa stali ¢lenmi platformy Zdravotné udaje @ EU
(HealthData@EU), mali ziskat" sthlas skupiny pre spolocné prevadzkovanie.
Na druhej strane by platforma Zdravotné tdaje @ EU (HealthData@EU) mala
umoznit’ druhotné pouZivanie réznych kategorii elektronickych zdravotnych udajov
vratane prepojenia zdravotnych udajov s udajmi z inych datovych priestorov, ako je
zivotné prostredie, pol'nohospodarstvo, socidlny sektor atd. Komisia by mohla
poskytovat viacero sluzieb vramci platformy Zdravotné udaje @ EU
(HealthData@EU) vratane podpory vymeny informacii medzi orgdnmi pre pristup
k zdravotnym 10dajom aopravnenymi ucastnikmi pri  vybavovani Ziadosti
o cezhrani¢ny pristup, udrziavania katalégov elektronickych zdravotnych udajov
dostupnych prostrednictvom infrastruktiry, vyhl'adavani sieti a dopytov tykajtcich sa
metaudajov, konektivity a sluzieb tykajlcich sa plnenia poziadaviek. Komisia moze
na Ziadost’ prevadzkovatel'ov vytvorit’ aj zabezpecené prostredie, ktoré umozni prenos

Nariadenie Rady (ES) €. 723/2009 z 25. jina 2009 o pravnom ramci Spolocenstva pre Konzorcium pre
europsku vyskumni infrastruktaru (ERIC) (U. v. EU L 206, 8.8.2009, s. 1).
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aanalyzu udajov zroznych narodnych infrastruktir. Digitalna stratégia Komisie
podporuje prepojenie réznych spolo¢nych eurdpskych datovych priestorov. V pripade
zdravotnictva moéze byt interoperabilita s odvetviami, ako je zivotné prostredie,
socialny sektor a polnohospodarstvo, relevantnd v zdujme dalSich poznatkov
o determinantoch zdravia. V zaujme efektivnosti, racionalizacie a interoperability
informacnych technolégii pri vymenach tidajov by sa existujuce systémy na spolo¢né
vyuzivanie udajov mali ¢o mozno najviac opdtovne vyuzivat’, ako napriklad tie, ktoré
sa buduji navymenu doékazov vramci kedysi jediného technického systému
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1724"3.

V pripade cezhraniénych registrov alebo databaz, ako si registre eurdpskych
referenénych sieti pre zriedkavé choroby, ktoré prijimaju tudaje od réznych
poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti vo viacerych ¢lenskych Statoch, by mal byt
zodpovednym za poskytovanie pristupu k idajom organ pre pristup k zdravotnym
udajom, v ktorom mé koordinator registra sidlo.

Proces udelovania opravneni na ziskanie pristupu k osobnym zdravotnym udajom
v roznych cClenskych Statoch moéze byt pre pouzivatelov udajov opakujici sa
a zdihavy. Vzdy, ked’ je to mozné, by sa mali vytvorit’ synergie na zniZenie zatazenia
a prekazok pre pouzivatel'ov udajov. Jednym zo spdsobov, ako dosiahnut’ tento ciel’, je
dodrziavat’ zasadu ,,jedinej ziadosti®, podl'a ktorej pouzivatel idajov ziska na zdklade
jednej ziadosti opravnenie od viacerych organov pre pristup k zdravotnym udajom
v roznych ¢lenskych Statoch.

Organy pre pristup k zdravotnym tidajom by mali poskytovat’ informécie o dostupnych
suboroch udajov aich charakteristikdch, aby pouZivatelia udajov mohli byt
informovani o zakladnych skutoc¢nostiach tykajucich sa stiboru udajov a posudit’ ich
pripadny vyznam pre nich. Preto by mal kazdy subor udajov obsahovat’ aspoii
informécie tykajuce sa zdroja, povahy udajov a podmienok spristupnenia tidajov. Preto
by sa mal vytvorit' katalég suborov iidajov EU, aby sa ul'ahéilo vyhladdvanie siborov
udajov, ktoré su dostupné v eurdpskom priestore pre zdravotné udaje, aby sa drzitel'om
udajov pomohlo uverejiiovat’ ich subory tdajov, aby sa vSetkym zainteresovanym
stranam vratane Sirokej verejnosti, ato aj sohladom naosoby so zdravotnym
postihnutim, poskytovali informécie o siboroch tdajov umiestnenych v eurépskom
priestore pre zdravotné udaje (ako st oznacenia kvality a uzitoCnosti udajov,
informacné listy siborov tidajov), aby sa pouZivatelom Udajov poskytovali aktualne
informacie o suboroch udajov tykajice sa kvality a uzito¢nosti udajov.

Informadcie o kvalite a uZito€nosti siborov Udajov vyrazne zvySuju hodnotu vysledkov
vyskumu a inovécie, ktoré st narocné na udaje, pricom zarovenn podporuji regulacné
a politické rozhodovanie zaloZené na faktoch. ZlepSenie kvality a uzito¢nosti suborov
udajov prostrednictvom informovanych rozhodnuti zékaznikov a harmonizacia
stvisiacich poziadaviek natrovni Unie, ktoré zohladiujii existujiice unijné
a medzindrodné normy, usmernenia, odporicania na zber udajov a vymenu udajov
(t.j. zésady FAIR: vyhladatel'né, pristupné, interoperabilné a opdtovne pouzitelné
udaje), su prinosom aj pre drzitelov udajov, zdravotnickych pracovnikov, fyzické
osoby a celkovo hospodarstvo Unie. Na zéklade oznacenia kvality a uZitoénosti idajov
pre subory udajov by sa pouzivatelia idajov informovali o charakteristikach suboru

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1724 z 2. oktobra 2018 o zriadeni jednotnej
digitalnej brany na poskytovanie pristupu k informéciam, postupom a asistenénym sluzbam a sluzbam
rieSenia problémov a o zmene nariadenia (EU) ¢. 1024/2012 (U. v. EU L 295, 21.11.2018, s. 1).
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udajov tykajucich sa kvality a uzito¢nosti a umoznilo by sa im vybrat’ subory udajov,
ktoré najlepsie zodpovedaju ich potrebam. Oznacenim kvality a uzitocnosti udajov by
sa nemalo zamedzovat spristupneniu suborov udajov prostrednictvom eurdpskeho
priestoru pre zdravotné idaje, ale drzitel'om udajov a pouzivatel'om udajov by sa nim
mal poskytnit’ mechanizmus transparentnosti. Napriklad subor tdajov, ktory nespiia
ziadnu poziadavku na kvalitu a uzitocnost’ udajov, by mal byt oznaleny triedou
predstavujucou najnizsSiu kvalitu a uzitoCnost, ale mal by byt stidle dostupny.
Ocakévania stanovené v ramcoch opisanych v clanku 10 nariadenia [...] [akt o umelej
inteligencii  COM(2021) 206 final] ajeho prisluSna dokumentacia uvedena
v prilohe IV by sa mali zohladnit' pri vyvijani ramca kvality a uzito¢nosti udajov.
Clenské §taty by mali prostrednictvom komunikaénych &innosti zvysit’ informovanost
o oznaceni kvality a uzito¢nosti udajov. Komisia by tieto ¢innosti mohla podporovat.

Katalog suborov tudajov EU by mal minimalizovat’ administrativne zataZenie
vlastnikov udajov a inych pouzivatel'ov databazy, mal by byt pouzivatel'sky tstretovy,
pristupny a nakladovo efektivny, mal by spéjat’ vnutrostatne katalogy udajov a mal by
sa vyhybat' nadbytoénej registracii siiborov tidajov. Katalog suborov udajov EU by sa
mohol zostladit’ s iniciativou data.europa.eu, ato bez toho, aby boli dotknuté
poziadavky stanovené v nariadeni [...] [akt o sprave tdajov COM(2020) 767 final].
Clenské stity by mali zabezpelit, aby vnutrostatne katalégy udajov boli
interoperabilné s existujucimi kataldgmi stiborov udajov z eurdpskych vyskumnych
infraStruktur a inych prisluSnych infrastruktar na spolo¢né vyuzivanie tidajov.

Prebicha spolupraca a ¢innost’ medzi réznymi profesijnymi organizaciami, Komisiou
a d’alS$imi institiciami s cielom vytvorit’ minimalne datové polia a iné charakteristiky
roznych suborov udajov (napriklad registrov). Tato CcCinnost’ je pokrocilejsia
v oblastiach, ako je rakovina, zriedkavé choroby a Statistika, a zohladni sa pri
formulovani novych noriem. Mnohé subory udajov vSak nie st harmonizované, ¢o
vedie k problémom s porovnatel'nost'ou a stazuje cezhrani¢ny vyskum. Preto by sa
vo vykonavacich aktoch mali stanovit podrobnejSie pravidlda na zabezpecenie
harmonizované¢ho poskytovania, kodovania azaznamendvania elektronickych
zdravotnych tdajov. Clenské §taty by mali zamerat ¢&innost na poskytovanie
udrzatelnych hospodarskych a socidlnych prinosov eurdpskych systémov a sluZieb
elektronického zdravotnictva a interoperabilnych aplikacii v zaujme dosiahnutia
vysokej miery dovery a bezpecnosti, posilnenia kontinuity starostlivosti a zaistenia
pristupu k bezpecnej a kvalitnej zdravotnej starostlivosti.

Komisia by mala podporovat’ ¢lenské Staty pri budovani kapacit a i€innosti v oblasti
systétmov  elektronického zdravotnictva naprvotné¢ adruhotné pouZivanie
elektronickych zdravotnych udajov. Clenskym Staitom by sa malo pomahat’ pri
posiliiovani ich kapacit. Cinnosti na rovni Unie, ako je referenéné porovnavanie
a vymena najlepSich postupov, su v tomto zmysle relevantnymi opatreniami.

K dosiahnutiu ciel'ov europskeho priestoru pre zdravotné udaje by malo prispiet’ aj
vyuzivanie finanénych prostriedkov. Pri formulovani podmienok verejného
obstardvania, vyziev na predkladanie navrhov a pridel'ovania finanénych prostriedkov
Unie vratane Strukturalnych akohéznych fondov by mali verejni obstaravatelia,
prislusné vnutrosStatne organy v Clenskych Statoch vratane orgénov pre elektronické
zdravotnictvo a organov pre pristup k zdravotnym udajom, ako aj Komisia uvadzat
odkazy nauplatnitelné technické Specifikdcie, normy a profily tykajuce sa
interoperability, bezpecnosti a kvality udajov, ako aj dalSie poziadavky vytvorené
podrla tohto nariadenia.
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Niektoré kategorie elektronickych zdravotnych tdajov mézu byt nadalej zvlast
citlivé, aj ked’ st v anonymizovanom formate, ateda nie st osobné, s ¢im sa uz
konkrétne ratalo v akte o sprave udajov. Dokonca aj v situaciach, ked sa pouziju
najmodernejsie techniky anonymizécie, nad’alej existuje zvySkové riziko, ze by bola
k dispozicii alebo by sa spristupnila kapacita na spitna identifikaciu, a to nad ramec
prostriedkov, o ktorych mozno oddvodnene predpokladat, ze by sa pouzili. Takéto
zvyskové riziko existuje v suvislosti so zriedkavymi chorobami (zivot ohrozujicim
alebo chronicky invalidizujiicim stavom postihujicim nie viac ako pét’ z 10 tisic 0s6b
v Unii), v pripade ktorych obmedzeny pocet pripadov znizuje moznost' tUplného
zoskupenia uverejnenych udajov v zaujme zachovania sikromia fyzickych osob pri
sucasnom udrzani vhodnej urovne podrobnosti tak, aby udaje zostali zmysluplné.
Moze to mat dosah nardzne druhy zdravotnych udajov v zavislosti od Grovne
podrobnosti a opisu charakteristik dotknutych osob, poctu osoéb, ktorych sa to tyka,
alebo napriklad v pripade tdajov zahrnutych v elektronickych zdravotnych
zaznamoch, v pripade registrov chordb, biobank, osobou vytvorenych udajov atd’.,
ked’ st charakteristiky identifikdcie rozsiahlejSie aked to v kombindcii s inymi
informdciami  (napr. vovelmi malych geografickych oblastiach) alebo
prostrednictvom technologického vyvoja metéd, ktoré neboli k dispozicii v Case
anonymizacie, moze viest k spitnej identifikacii dotknutych os6b pomocou
prostriedkov, ktoré si nad radmec prostriedkov, o ktorych mozno oddvodnene
predpokladat’, Ze by sa pouzili. Naplnenie takéhoto rizika spitnej identifikacie
fyzickych osob by vyvolalo vel'ké obavy a pravdepodobne by ohrozilo prijatie politiky
a pravidiel tykajicich sa druhotného pouzivania stanovenych v tomto nariadeni.
Okrem toho techniky zoskupovania su v pripade inych ako osobnych tudajov
obsahujucich napriklad obchodné tajomstvd menej odskasané, ako napriklad pri
podavani sprav o klinickych skuSaniach, a presadzovanie prava pri poruSovani
obchodnych tajomstiev mimo Unie je v pripade neexistencie uspokojivej
medzindrodnej ochrannej normy naroc¢nejSie. Preto v pripade tychto druhov
zdravotnych Udajov pretrvava riziko spétnej identifikdcie po anonymizicii alebo
zoskupeni, ktoré povodne nebolo mozné primerane zmiernit. Tato otazka spadd pod
kritéria uvedené¢ v ¢lanku5 ods. 13 nariadenia [...] [akt o sprave udajov
COM(2020) 767 final]. Natieto druhy zdravotnych tdajov by sa teda vztahovalo
splnomocnenie stanovené v ¢lanku 5 ods. 13 nariadenia [...] [akt o sprave udajov
COM(2020) 767 final] naprenos do tretich krajin. V rdmci ochrannych opatreni
umernych riziku spdtnej identifikécie by sa museli zohl'adiiovat’ Specifické vlastnosti
roznych kategorii udajov alebo réznych technik anonymizécie ¢i zoskupovania a tieto
opatrenia budi podrobne opisané v kontexte delegovaného aktu na zdklade
splnomocnenia stanovené¢ho v ¢lanku 5 ods. 13 nariadenia [...] [akt o sprave udajov
COM(2020) 767 final].

Na podporu jednotného uplatiiovania tohto nariadenia by sa mala zriadit Rada
eurdpskeho priestoru pre zdravotné udaje. Komisia by sa mala zucastiovat’ na jej
¢innostiach a predsedat’ jej. Mala by prispiet’ k jednotnému uplatiiovaniu tohto
nariadenia v celej Unii, ato aj tym, Ze ¢&lenskym S$tatom pomdze koordinovat
pouzivanie elektronickych zdravotnych udajov naicely zdravotnej starostlivosti,
certifikacie, ale aj pokial' ide o druhotné pouZzivanie elektronickych zdravotnych
udajov. Ked’Ze sa na vnutrostatnej irovni mozu organy pre elektronické zdravotnictvo
zaoberajice sa prvotnym pouZzivanim elektronickych zdravotnych tudajov liSit
od orgéanov pre pristup k zdravotnym udajom zaoberajtcich sa druhotnym pouzivanim
elektronickych zdravotnych udajov, ich funkcie st rozdielne a v kazdej z tychto oblasti
je potrebna odliSné spolupraca, Rade europskeho priestoru pre zdravotné udaje by sa
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malo umoznit’ zriad'ovat’ podskupiny zaoberajuce sa tymito dvoma funkciami, ako aj
pripadne d’alSie podskupiny. V zdujme efektivnej pracovnej metdody by organy pre
elektronické zdravotnictvo aorgany pre pristup kzdravotnym tdajom mali
na vnutroStatnej urovni vytvorit’ siete a prepojenia sroznymi d’al$imi subjektmi
aorganmi, ale aj naturovni Unie. Takéto subjekty by mohli zahffiat' organy pre
ochranu osobnych udajov, kyberneticki bezpec¢nost, elektronicku identifikaciu
a normalizaciu, ako aj subjekty a expertné skupiny podla nariadeni [...], [...], [...]
a[...] [akt osprave tudajov, akt otudajoch, akt owumelej inteligencii a akt
o kybernetickej bezpecnosti].

Na riadenie cezhranicnych infraStruktar naprvotné a druhotné pouZzivanie
elektronickych zdravotnych udajov je potrebné, aby sa pre opravnenych ucastnikov
vytvorila skupina pre spolo¢né prevadzkovanie (napr. na zabezpecenie dodrziavania
suladu s pravidlami ochrany udajov a s tymto nariadenim v pripade spracovatel'skych
operacii vykonédvanych v takychto infrastruktarach).

Kedze ciele tohto nariadenia: posilnit’ postavenie fyzickych osdb prostrednictvom
vyssej miery kontroly nad svojimi osobnymi zdravotnymi udajmi a podporit’ ich vol'ny
pohyb zabezpecenim prenosnosti zdravotnych tidajov; podporit’ skuto¢ny jednotny trh
so sluzbami a s produktmi elektronického zdravotnictva; zabezpecit jednotny
a efektivny ramec na opdtovné pouzivanie zdravotnych udajov fyzickych osdb
na vyskum, inovaciu, tvorbu politik a regula¢né Cinnosti nie je mozné uspokojivo
dosiahnut’ na urovni c¢lenskych Statov prostrednictvom samotnych koordina¢nych
opatreni, ako vyplynulo z hodnotenia digitalnych aspektov smernice 2011/24/EU, ale
z dovodov harmonizacie opatreni tykajucich sa prav fyzickych oséb vo vzt'ahu k ich
elektronickym zdravotnym tdajom, interoperability elektronickych zdravotnych
udajov a spolo¢ného rdmca a zaruk na prvotné a druhotné pouzivanie elektronickych
zdravotnych tdajov ich mozno lepsie dosiahnut’ na trovni Unie, moéze Unia prijat
opatrenia v sulade so zasadou subsidiarity podl'a ¢lanku 5 Zmluvy o Eurdpskej unii.
V stlade so zésadou proporcionality podla uvedeného clanku toto nariadenie
neprekracuje ramec nevyhnutny na dosiahnutie tychto ciel'ov.

S cielom zabezpecit, aby eurdpsky priestor pre zdravotné udaje splnil svoje ciele, by
sa mala na Komisiu delegovat pravomoc prijimat’ akty v sulade s ¢lankom 290
Zmluvy o fungovani Europskej unie, pokial ide o rozne ustanovenia tykajiuce sa
prvotného a druhotného pouzivania elektronickych zdravotnych udajov. Je osobitne
dolezité, aby Komisia pocas pripravnych prac uskutocnila prislusné konzultacie, a to
aj naurovni expertov, aaby tieto konzultdcie vykonédvala v stlade so zasadami
stanovenymi v Medziinstituciondlnej dohode z 13. aprila 2016 o lep3ej tvorbe prava'*,
PredovSetkym v zaujme rovnakého zastupenia pri priprave delegovanych aktov sa
vSetky dokumenty dorucuju Eurdépskemu parlamentu a Rade v rovnakom case ako
expertom z Clenskych Statov, aexperti Eurdpskeho parlamentu a Rady maja
systematicky pristup na zasadnutia skupin expertov Komisie, ktoré sa zaoberaju
pripravou delegovanych aktov.

U.v. EUL 123, 12.5.2016, s. 1.
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S cielom zabezpecit' jednotné podmienky vykonavania tohto nariadenia by sa mali
na Komisiu preniest vykondvacie pravomoci. Uvedené pravomoci by sa mali
vykondavat’ v stilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/20111.

Clenské $taty by mali prijat’ vietky opatrenia potrebné na zabezpeéenie vykonavania
ustanoveni tohto nariadenia vratane stanovenia u¢innych, primeranych a odradzajucich
sankcii za ich poruSenie. V pripade urcitych konkrétnych poruSeni by clenské Staty
mali zohl'adnit’ rozpétia a kritérid stanovené v tomto nariadeni.

S cielom posudit,, ¢i sa tymto nariadenim ucinne a efektivne dosahuju jeho ciele, ¢i je
sudrzné a stale relevantné a ¢i sa nim poskytuje pridana hodnota na urovni Unie, by
Komisia mala vykonat" hodnotenie tohto nariadenia. Komisia by mala vykonat
Ciastoéné hodnotenie tohto nariadenia péat rokov po nadobudnuti jeho ucinnosti,
pokial ide o samocertifikaciu systémov elektronickych zdravotnych zaznamov,
a celkové hodnotenie sedem rokov po nadobudnuti UCinnosti tohto nariadenia.
Komisia by mala po kazdom hodnoteni predlozit’ spravy o svojich hlavnych zisteniach
Eurdopskemu parlamentu a Rade, Eurdpskemu hospodarskemu a socidlnemu vyboru
a Vyboru regionov.

V zaujme tUspe$ného cezhraniéného zavedenia eurdpskeho priestoru pre zdravotné
udaje by sa za spolo¢n referenciu mal na zaistenie pravnej, organizacnej, sémantickej
a technickej interoperability povaZzovat eurépsky rdmec interoperability!®.

Z hodnotenia digitdlnych aspektov smernice 2011/24/EU vyplyva obmedzena
i¢innost’ siete elektronického zdravotnictva, ale aj vyrazny potencial prace EU v tejto
oblasti, ako sa ukdzalo pri praci poCas pandémie. Z tohto dovodu sa c¢lanok 14
smernice zru$i a nahradi tymto nariadenim a smernica sa zodpovedajicim spdsobom
zmeni.

V stilade s &lankom 42 nariadenia (EU) 2018/1725 sa viedli konzultacie s europskym
dozornym turadnikom pre ochranu udajov a Europskym vyborom pre ochranu tdajov
a vysledkom bolo vydanie stanoviska [...].

Tymto nariadenim by nemalo byt dotknuté uplatiiovanie pravidiel hospodarske;j
stitaze, a najmé ¢lankov 101 a 102 zmluvy. Opatrenia stanovené v tomto nariadeni by
sa nemali pouzit’ na obmedzenie hospodarskej sut'aze spdsobom, ktory je v rozpore so
zmluvou.

Vzhladom na potrebu technickej pripravy by sa toto nariadenie malo uplatiovat’
od [12 mesiacov po nadobudnuti G¢innosti],

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Kapitola I

Vseobecné ustanovenia

Clanok 1

Predmet upravy a rozsah pésobnosti

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &.182/2011 zo 16. februara 2011, ktorym sa
ustanovuju pravidld a vSeobecné zdsady mechanizmu, na ziklade ktorého cClenské Staty kontroluju
vykonavanie vykonavacich pravomoci Komisie (U. v. EU L 55, 28.2.2011, s. 13).

Eurépska komisia, eurdpsky ramec interoperability.
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Tymto nariadenim sa zriaduje eurdpsky priestor pre zdravotné udaje (dalej aj
,EHDS®), ato stanovenim pravidiel, spolo¢nych noriem a postupov, infraStruktar
aramca riadenia prvotného a druhotného pouzivania elektronickych zdravotnych
udajov.

Tymto nariadenim sa:

a)  posiliuja prava fyzickych osdb v suvislosti s dostupnost'ou ich elektronickych
zdravotnych udajov a kontrolou nad nimi;

b)  stanovuju pravidla uvadzania systémov elektronickych zdravotnych zaznamov
na trh, ich spristupiiovania na trhu alebo ich uvadzania do prevadzky v Unii;

c) stanovuji pravidli amechanizmy podpory druhotného pouzivania
elektronickych zdravotnych udajov;

d) zriaduje povinnd cezhrani¢nd infrastruktira, ktord umoznuje prvotné
pouzivanie elektronickych zdravotnych udajov v celej Unii;

e) zriaduje povinna cezhrani¢na infrastruktura nadruhotné pouzivanie
elektronickych zdravotnych udajov.

Toto nariadenie sa vztahuje na:

a) vyrobcov adodavatelov systémov elektronickych zdravotnych zéznamov
a aplikacii na zabezpecenie telesnej a dusevnej pohody uvadzanych na trh
a uvadzanych do prevadzky v Unii a na pouzivatel'ov takychto produktov;

b)  prevadzkovatelov a sprostredkovatelov usadenych v Unii, ktori spractivaju
elektronické zdravotné udaje obCanov Unie a Statnych prisluSnikov tretich
krajin, ktori maju opravneny pobyt na uzemi ¢lenskych Statov;

c) prevadzkovatelov a sprostredkovatelov usadenych v tretej krajine, ktori sa
podla c¢lanku 12 ods. 5 pripojili  k platforme Moje =zdravie @ EU
(MyHealth@EU) alebo su s fiou interoperabilni;

d)  pouzivatelov udajov, ktorym drzitelia udajov v Unii spristupnili elektronické
zdravotné udaje.

Tymto nariadenim nie st dotknuté iné pravne akty Unie tykajuce sa pristupu
k elektronickym zdravotnym Udajom, ich spolo¢ného vyuZzivania alebo druhotného
pouzivania alebo poziadaviek suvisiacich so spractvanim udajov v suvislosti
s elektronickymi zdravotnymi udajmi, najmid nariadenia (EU) 2016/679, (EU)
2018/1725, [...] [akt o sprave tdajov COM(2020) 767 final] a[...] [akt o udajoch
COM(2022) 68 final].

Tymto nariadenim nie si dotknuté nariadenia (EU) 2017/745 a[...] [akt o umelej
inteligencii  COM(2021) 206 final], pokial ide o bezpecnost zdravotnickych
pomdcok asystémov umelej inteligencie, ktoré su v interakcii so systémami
elektronickych zdravotnych zaznamov.

Tymto nariadenim nie su dotknuté prava a povinnosti stanovené v prave Unie alebo
vo vnutros$tatnom prave, ktoré sa tykajii spracuvania udajov naucely podéavania
sprav, vybavovania ziadosti o informacie alebo preukazovania ¢i overovania
dodrziavania pravnych povinnosti.

Clanok 2

Vymedzenie pojmov

50

SK



SK

Na ucely tohto nariadenia sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:

a)
b)

d)

vymedzenie pojmov v nariadeni (EU) 2016/679;

vymedzenie pojmov ,zdravotna starostlivost™, ,cClensky S§tat, v ktorom je
pacient poisteny”, ,Clensky S§tat, vktorom sa poskytuje oSetrenie®,
»zdravotnicky pracovnik®, ,,poskytovatel zdravotnej starostlivosti, ,liek*
a ,,lekarsky predpis® v zmysle ¢lanku 3 pism. a), c), d), f), g), i) a k) smernice
2011/24/EU;

vymedzenie pojmov ,udaje”, ,pristup”, ,datovy altruizmus®, ,subjekty
verejného sektora® a ,,zabezpeCené prostredie spracovania“ v zmysle ¢lanku 2
bodov 1, 8, 10, 11 a 14 [aktu o sprave idajov COM(2020) 767 final];

vymedzenie pojmov ,,spristupnenie na trhu“, ,,uvedenie na trh*, ,,dohl'ad nad
trhom®, ,orgdn dohladu nad trhom®, ,nestlad“, ,vyrobca“, ,dovozca®“,
»distributor®, ,,hospodarsky subjekt™, ,napravné opatrenie®, ,riziko®, ,,spitné
prevzatie® a ,,stiahnutie* v zmysle ¢lanku 2 bodov 1, 2, 3,4, 7, 8, 9, 10, 13, 16,
18, 22 a 23 nariadenia (EU) 2019/1020;

vymedzenie pojmov ,zdravotnicka pomodcka®, ,ucel uréenia“, ,,navod
na pouzitie®, ,,vykon®, ,zdravotnicke zariadenie* a ,spolo¢né Specifikacie*
v zmysle ¢lanku 2 bodov 1, 12, 14, 22, 36 a 71 nariadenia (EU) 2017/745;

vymedzenie pojmov ,elektronicka identifikécia®“, ,,prostriedok elektronicke;j
identifikacie” a ,,0sobné¢ identifikacné Gdaje* v zmysle ¢lanku 3 bodov 1, 2 a 3
nariadenia (EU) €. 910/2014.

Na ucely tohto nariadenia sa okrem toho uplatituje toto vymedzenie pojmov:

a)

b)

d)

,»osobné elektronické zdravotné tidaje* su tidaje tykajtce sa zdravia a genetické
Gdaje v zmysle nariadenia (EU) 2016/679, ako aj udaje odkazujuce
na determinanty zdravia alebo udaje spracuvané v suvislosti s poskytovanim
sluzieb zdravotnej starostlivosti, ktoré sa spractivaju v elektronickej podobe;

»iné ako osobné elektronické zdravotné udaje st tidaje tykajlice sa zdravia
a geneticke udaje v elektronickom formate, ktor¢ nepatria do vymedzenia
pojmu osobné tdaje uvedeného v ¢lanku 4 bode 1 nariadenia (EU) 2016/679;

»elektronické zdravotné udaje st osobné alebo iné ako osobné elektronické
zdravotné udaje;

»prvotné pouzivanie elektronickych zdravotnych tudajov je spractiivanie
osobnych elektronickych zdravotnych udajov na tcely poskytovania sluzieb
zdravotnej starostlivosti s cielom posudit’, udrzat’ alebo obnovit’ zdravotny stav
fyzickej osoby, ktorej sa uvedené udaje tykaju, vratane predpisovania,
vydavania a poskytovania liekov a zdravotnickych pomdcok, ako aj na ucely
prislusnych sluzieb sociadlneho zabezpecenia, administrativnych sluzieb alebo
sluzieb preplacania nékladov;

»druhotné pouzivanie elektronickych zdravotnych tdajov je spractivanie
elektronickych zdravotnych udajov natucely stanovené v kapitole IV tohto
nariadenia. Pouzité udaje mézu zahfiat’ osobné elektronické zdravotné uidaje
povodne ziskané v kontexte prvotného pouzivania, ale aj -elektronické
zdravotné Udaje ziskané na ucely druhotného pouzivania;

»interoperabilita® je schopnost’ organizacii, ako aj softvérovych aplikacii alebo
zariadeni od toho istého vyrobcu alebo réznych vyrobcov byt v interakcii
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g)

h)

)

k)

D

v zaujme plnenia vzajomne prospeSnych cielov, ¢o zahfiia vymenu informacii
avedomosti bez zmeny obsahu Udajov medzi tymito organizaciami,
softvérovymi aplikdciami alebo zariadeniami, a to prostrednictvom postupov,
ktoré podporuju;

»europsky format na vymenu elektronickych zdravotnych zaznamov* je
Struktirovany, bezne pouzivany a strojovo Citatelny format, ktory umoznuje
prenos osobnych elektronickych zdravotnych udajov medzi réznymi
softvérovymi  aplikaciami, zariadeniami a poskytovatelmi  zdravotnej
starostlivosti;

»zaznamenavanie elektronickych zdravotnych udajov je zaznamendvanie
zdravotnych  udajov v elektronickom formate, ato prostrednictvom
manuélneho vkladania udajov, prostrednictvom zberu udajov nejakym
zariadenim alebo prostrednictvom konverzie neelektronickych zdravotnych
udajov do elektronického formatu, aby sa spracovali v systéme elektronickych
zdravotnych zdznamov alebo v aplikacii na zabezpecenie telesnej a dusevnej
pohody;

»sluzba pristupu k elektronickym zdravotnym tdajom* je online sluzba, napr.
portal alebo mobilnd aplikacia, ktord umoziuje fyzickym osobam, ktoré
nekonaju v rdmci svojej profesijnej Ulohy, aby mali pristup kich vlastnym
elektronickym zdravotnym udajom alebo elektronickym zdravotnym udajom
tych fyzickych osob, ku ktorych elektronickym zdravotnym tdajom maji
zakonné opravnenie na pristup;

»sluzba pristupu pre zdravotnickych pracovnikov® je sluzba podporovana
systtmom  elektronickych  zdravotnych  zaznamov, ktorda umoznuje
zdravotnickym pracovnikom, aby mali pristup k udajom fyzickych osob, ktoré
osetruju;

»prijemca udajov je fyzicka alebo pravnickd osoba, ktord v kontexte
prvotného pouzivania elektronickych zdravotnych udajov prijima udaje
od iného prevadzkovatel’a;

»telemedicina® je poskytovanie sluzieb zdravotnej starostlivosti vratane
starostlivosti na dialku a internetovych lekarni pomocou informacnych
a komunikac¢nych technologii, a to v situaciach, ked’ sa zdravotnicky pracovnik
a pacient (alebo niekol'ko zdravotnickych pracovnikov) nenachadzaju na tom
1stom mieste;

»elektronicky zdravotny zdznam* je stibor elektronickych zdravotnych tidajov
suvisiacich s fyzickou osobou, ktoré¢ sa zbieraji v zdravotnickom systéme
a spracuvaju na ucely zdravotne;j starostlivosti;

»systém elektronickych zdravotnych zaznamov* je akékol'vek zariadenie alebo
softvér, ktoré vyrobca ur€il nato, ze sa ma pouzivat nauchovévanie,
sprostredkovanie, import, export, konverziu, Upravu alebo zobrazovanie
elektronickych zdravotnych zaznamov;

»aplikacia na zabezpeCenie telesnej a dusSevnej pohody*“ je akékol'vek
zariadenie alebo softvér, ktoré vyrobca urcil nato, aby ho fyzickd osoba
pouzivala na spracuvanie elektronickych zdravotnych tidajov na iné ucely, ako
je zdravotnd starostlivost, napriklad natcely telesnej a duSevnej pohody
a venovania sa zdravému Zivotnému §tylu;
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p)

q)

t)

y)

»oznacenie zhody CE* je oznaCenie, ktorym vyrobca ddva najavo, ze systém
elektronickych  zdravotnych  zaznamov je v zhode s uplatnitelnymi
poziadavkami stanovenymi v tomto nariadeni a v d’alSich uplatniteInych
pravnych predpisoch Unie tykajticich sa jeho umiestiiovania;

,vazny incident” je akékol'vek nespravne fungovanie alebo zhorSenie
charakteristik alebo vykonu systému elektronickych zdravotnych zédznamov
spristupneného na trhu, ktoré priamo alebo nepriamo vyustilo, mohlo vyustit
alebo moze vyustit’ do:

1)  umrtia fyzickej osoby alebo vazneho poskodenia zdravia fyzickej osoby;

il) védzneho naruSenia riadenia aprevadzky kritickej infrastruktury
v zdravotnictve;

,harodné kontaktné miesto pre elektronické zdravotnictvo™ je organizacna
atechnickd brana na poskytovanie cezhranicnych informacnych sluzieb
elektronického zdravotnictva v zdujme prvotného pouzivania elektronickych
zdravotnych tdajov, za ktoru zodpovedaju ¢lenské Staty;

,centralna  platforma  elektronického  zdravotnictva® je  platforma
interoperability poskytujica sluzby napodporu aulahenie vymeny
elektronickych zdravotnych tdajov medzi narodnymi kontaktnymi miestami
pre elektronické zdravotnictvo;

~Moje zdravie @ EU (MyHealth@EU)“ je cezhrani¢na infrastruktira
na prvotné pouzivanie elektronickych zdravotnych tdajov, ktorti tvori
kombinacia narodnych kontaktnych miest pre elektronické zdravotnictvo
a centralnej platformy elektronického zdravotnictva;

,harodné kontaktné miesto na druhotné pouzivanie elektronickych zdravotnych
udajov je organizacnd atechnickd brdna, ktora umoZznuje cezhrani¢né
druhotné pouzivanie elektronickych zdravotnych udajov, za ktort zodpovedaju
Clenské Staty;

»centralna platforma na druhotné pouzivanie elektronickych zdravotnych
udajov* je platforma interoperability zriadena Komisiou, ktora poskytuje
sluzby napodporu aulahCenie vymeny informécii medzi néarodnymi
kontaktnymi miestami na druhotné pouZzivanie elektronickych zdravotnych
udajov;

Platforma ,,Zdravotné udaje @ EU (HealthData@EU)“ je infrastruktira, ktora
spaja ndrodné kontaktné miesta na druhotné pouZivanie elektronickych
zdravotnych udajov a centralnu platformu;

»drzitel’ idajov je fyzicka alebo pravnicka osoba, ktora je subjektom alebo
organom v odvetviach zdravotnej alebo inej starostlivosti, alebo vykonava
vyskum v suvislosti s tymito odvetviami, ako aj inStitdcia, organ, urad
aagentira Unie, ktoré maju v sulade stymto nariadenim, uplatnite’nym
pravom Unie alebo vnatro§tatnymi pravnymi predpismi, ktorymi sa vykonava
pravo Unie, pravo, povinnost alebo, ak ide oiné ako osobné udaje,
prostrednictvom kontroly nad technickou koncepciou produktu a stvisiacich
sluzieb spdsobilost’ spristupniovat’ urcité udaje, ato aj ich zaznamenavat,
poskytovat’, vymienat’ alebo obmedzovat’ pristup k nim;

53

SK



z)  ,,pouzivatel tdajov” je fyzicka alebo pravnickd osoba, ktord mé zakonny
pristup k osobnym alebo inym ako osobnym elektronickym zdravotnym
udajom na druhotné pouZzivanie;

aa) ,,povolenie na pristup k idajom* je administrativne rozhodnutie, ktoré organ
pre pristup k zdravotnym udajom alebo drzitel' idajov vydal pouzivatelovi
udajov na spractvanie elektronickych zdravotnych udajov  konkrétne
uvedenych v povoleni na pristup k idajom na ucely druhotného pouZzivania
konkrétne uvedené¢ho v povoleni na pristup k tdajom na zédklade podmienok
stanovenych v tomto nariadeni;

ab) ,,subor udajov* je Struktirovana zbierka elektronickych zdravotnych udajov;

ac) ,kataléog suborov udajov je zbierka opisov suborov udajov, ktora je
systematicky ~ usporiadana  a pozostava zverejnej Casti  zameranej
na pouzivatela, v ktorej su informécie o parametroch jednotlivych stborov
udajov pristupné elektronickymi prostriedkami prostrednictvom online portalu;

ad) ,kvalita tudajov* je miera, doakej st charakteristiky elektronickych
zdravotnych udajov vhodné na druhotné pouzivanie;

ae) ,oznacenie kvality a uZito¢nosti udajov* je graficky diagram vratane stupnice,
ktory opisuje kvalitu idajov a podmienky pouzivania suboru udajov.

Kapitola 11

Prvotné pouzivanie elektronickych zdravotnych adajov
ODDIEL 1

PRISTUP K OSOBNYM ELEKTRONICKYM ZDRAVOTNYM UDAJOM NA PRVOTNE
POUZIVANIE A ICH PRENOS

Clanok 3

Prava fyzickych osob v suvislosti s prvotnym pouzivanim ich osobnych elektronickych
zdravotnych udajov

Fyzické osoby maju pravo na pristup k svojim osobnym elektronickym zdravotnym
udajom spractivanym v ramci prvotného pouZivania elektronickych zdravotnych
udajov, a to bezodkladne, bezplatne a v I'ahko ¢itatel'nej, konsolidovanej a pristupne;j
podobe.

Fyzické osoby maju pravo dostat’ elektronickt kopiu aspon svojich elektronickych
zdravotnych udajov v prioritnych kategoriach uvedenych v ¢lanku 5, ato
v europskom forméte na vymenu elektronickych zdravotnych zdznamov uvedenom
v ¢lanku 6.

Clenské $§taty mozu v sulade s ¢lankom 23 nariadenia (EU) 2016/679 obmedzit
rozsah tohto prava, ked’ je to potrebné na ochranu fyzickej osoby na zaklade
bezpecnosti pacienta a z etickych dovodov, ato do¢asnym odloZenim ich pristupu
k osobnym elektronickym zdravotnym tidajom, kym zdravotnicky pracovnik nebude
moct’ fyzickej osobe riadne oznamit’ a vysvetlit’ informacie, ktoré mézu mat’ zavazny
vplyv na jej zdravie.
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Ak osobné¢ zdravotné udaje neboli elektronicky zaznamenané pred zacatim
uplatiiovania tohto nariadenia, ¢lenské Staity mozu pozadovat, aby sa takéto udaje
spristupnili v elektronickom forméate podla tohto ¢lanku. Tymto nie je dotknutd
povinnost’ spristupnit’ osobné elektronické zdravotné tidaje zaznamenané po zacati
uplatiovania tohto nariadenia v elektronickom formate podla tohto ¢lanku.

Clenské §taty:
a)  zriadia na celoStatnej, regionalnej alebo miestnej urovni jednu alebo viacero

sluzieb pristupu k elektronickym zdravotnym tdajom, ktoré umoznia
uplatinovanie prav uvedenych v odsekoch 1 a 2;

b) zriadia jednu alebo viacero proxy sluzieb, ktoré umoznia fyzickej osobe
opravnit’ iné fyzické osoby podla jej vyberu na pristup k jej elektronickym
zdravotnym tidajom v jej mene.

Proxy sluzby poskytuju opravnenia bezplatne, v elektronickej alebo tlacenej podobe.
Umoziuji poruénikom alebo inym zastupcom, aby boli automaticky alebo
na poziadanie opravneni na pristup k elektronickym zdravotnym tdajom fyzickych
0s0b, ktorych zalezitosti spravuji. Clenské $taty mozu stanovit, Ze opravnenia sa
neuplatnia, pokial’ je to potrebné z dovodov stvisiacich s ochranou fyzickej osoby,
a najmi na zaklade bezpecnosti pacienta a z etickych dovodov. Proxy sluzby musia
byt medzi ¢lenskymi $tatmi interoperabilné.

Fyzické osoby moézu vkladat’ svoje elektronické zdravotné udaje do svojich vlastnych
elektronickych zdravotnych zaznamov alebo do zdznamov fyzickych osob, ku
ktorych zdravotnym informacidm mozu pristupovat’, ato prostrednictvom sluzieb
pristupu k elektronickym zdravotnym tidajom alebo aplikacii prepojenych s tymito
sluzbami. Uvedené informacie sa oznacia ako informécie vlozené fyzickou osobou
alebo jej zastupcom.

Clenské $taty zabezpedia, aby fyzické osoby pri uplatiiovani prava na opravu podla
¢lanku 16 nariadenia (EU) 2016/679 mohli jednoducho poziadat o opravu online
prostrednictvom sluzieb pristupu k elektronickym zdravotnym udajom uvedenych
v odseku 5 pism. a) tohto ¢lanku.

Fyzické osoby maju pravo poskytnat prijemcovi udajov, ktorého si vybrali
z odvetvia zdravotnictva alebo socidlneho zabezpefenia, pristup ku svojim
elektronickym zdravotnym udajom alebo poziadat’ drzitela Udajov z odvetvia
zdravotnictva alebo socidlneho zabezpecenia, aby bezodkladne, bezplatne a bez toho,
aby tomu drzitel' udajov alebo vyrobcovia systémov, ktoré tento drzitel pouziva,
branili, preniesol ich elektronické zdravotné tidaje danému prijemcovi udajov.

Ked’ sa drzitel’ udajov a prijemca tidajov nachddzaji v réznych cClenskych Statoch
a takéto elektronické zdravotné udaje patria do kategérii uvedenych v ¢lanku 5,
fyzické osoby maju pravo, aby drzitel’ udajov preniesol udaje v europskom formate
na vymenu elektronickych zdravotnych zaznamov uvedenom v ¢lanku 6 a aby ich
prijemca udajov precital a akceptoval.

Odchylne od ¢lanku 9 nariadenia [...] [akt oudajoch COM(2022) 68 final] sa
od prijemcu  udajov  nevyZaduje poskytnut’ drzitelovi 10dajov  nahradu
za spristupnenie elektronickych zdravotnych udajov.

Ak fyzicka osoba prenasa alebo spristupiiuje udaje prioritnych kategorii osobnych
elektronickych zdravotnych tdajov uvedenych v ¢lanku5 v eurépskom formate
na vymenu elektronickych zdravotnych zaznamov uvedenom v ¢lanku 6, fyzické
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osoby maju pravo, aby ini poskytovatelia zdravotnej starostlivosti tieto udaje
precitali a akceptovali.

0. Bez ohladu na ¢lanok 6 ods. 1 pism. d) nariadenia (EU) 2016/679 maja fyzické

osoby pravo obmedzit pristup zdravotnickych pracovnikov ku vSetkym svojim
elektronickym zdravotnym udajom alebo k ich cCasti. Clenské Staty stanovia pravidla
a osobitné zaruky tykajuce sa takychto mechanizmov obmedzenia.

10. Fyzické osoby maju pravo ziskat' informacie o poskytovatel'och zdravotnej
starostlivosti a zdravotnickych pracovnikoch, ktori mali v suvislosti so zdravotnou
starostlivostou pristup kich elektronickym zdravotnym tudajom. Informacie sa
poskytuju bezodkladne a bezplatne prostrednictvom sluzieb pristupu k elektronickym
zdravotnym tdajom.

11. Dozorny organ alebo organy zodpovedné za monitorovanie uplatiiovania nariadenia
(EU) 2016/679 zodpovedaju aj za monitorovanie uplatiiovania tohto ¢lanku v sulade
s prislu§nymi ustanoveniami kapitol VI, VII a VIII nariadenia (EU) 2016/679. Majt
pravomoc ukladat’ spravne pokuty do vysky uvedenej v ¢lanku 83 ods. 5 uvedeného
nariadenia. Uvedené¢ dozorné organy aorgany pre elektronické zdravotnictvo
uvedené v ¢lanku 10 tohto nariadenia podla potreby spolupracuji pri presadzovani
tohto nariadenia v ramci svojich prislusnych pravomoci.

12. Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov uréi poziadavky tykajuce sa
technického vykondvania prav stanovenych v tomto ¢lanku. Uvedené vykonéavacie
akty sa prijmu v stilade s konzultaénym postupom uvedenym v ¢lanku 68 ods. 2.

Clanok 4
Pristup zdravotnickych pracovnikov k osobnym elektronickym zdravotnym udajom
1. Zdravotnicki pracovnici pri spracivani udajov v elektronickom formate:

a) maju pristup k elektronickym zdravotnym udajom fyzickych os6b, ktoré
oSetruju, bez ohl'adu na Clensky §tat, v ktorom je pacient poisteny, a ¢lensky
Stat, v ktorom sa poskytuje oSetrenie;

b)  zabezpecuju, aby sa osobné elektronické zdravotné udaje fyzickych osdb, ktoré
oSetruju, aktualizovali na zéklade informacii tykajlicich sa poskytnutych
sluzieb zdravotne;j starostlivosti.

2. Clenské Staity modzu v sulade so zdsadou minimalizadcie udajov stanovenou

v nariadeni (EU) 2016/679 stanovit pravidla, v ktorych uréia kategdrie osobnych
elektronickych zdravotnych udajov vyZadovanych rdéznymi zdravotnickymi
povolaniami. Takéto pravidla sa nesmu zakladat nazdroji elektronickych
zdravotnych udajov.

3. Clenské $taty zabezpedia, aby zdravotnicki pracovnici mali prostrednictvom sluZieb

pristupu pre zdravotnickych pracovnikov k dispozicii pristup prinajmenSom
k prioritnym kategéridm elektronickych zdravotnych tdajov uvedenym v €lanku 5.
Zdravotnicki pracovnici, ktori vlastnia uznané prostriedky elektronickej identifikécie,
maju pravo vyuzivat uvedené sluzby pristupu pre zdravotnickych pracovnikov, a to
bezplatne.

4. Ked fyzickd osoba obmedzila pristup k elektronickym zdravotnym tudajom,

poskytovatel' zdravotnej starostlivosti alebo zdravotnicki pracovnici nesmu byt
informovani o obsahu elektronickych zdravotnych udajov bez predchadzajuceho
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opravnenia tejto fyzickej osoby, ato ani vtedy, ked je poskytovatel alebo
zdravotnicky pracovnik informovany o existencii apovahe obmedzenych
elektronickych zdravotnych udajov. Poskytovatel zdravotnej starostlivosti alebo
zdravotnicky pracovnik moéze ziskat pristup k obmedzenym elektronickym
zdravotnym udajom v pripadoch, ked’ je ich spractivanie potrebné v zaujme ochrany
zivotne dolezitych zaujmov dotknutej osoby alebo inej fyzickej osoby. V nadvéznosti
na takyto pristup poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti alebo zdravotnicky pracovnik
informuje o poskytnutom pristupe k elektronickym zdravotnym tdajom drzitel'a
udajov a dotknuta fyzick osobu alebo jej porucnikov. Do pravnych predpisov
¢lenskych statov mozno doplnit’ dodato¢né zaruky.

Clanok 5

Prioritné kategorie osobnych elektronickych zdravotnych udajov na prvotné pouzivanie

Ak sa udaje spractivaji v elektronickom formate, €lenské Staty zavedlil na ucely
prvotného pouzivania pristup k osobnym elektronickym zdravotnym tudajom
a vymenu tychto udajov, ktoré v plnom rozsahu alebo ¢iastocne patria do tychto
kategorii:

a)  suhrnné Udaje o pacientovi,

b)  erecepty;

c)  vydaj ereceptov;

d)  lekarske snimky a s nimi stivisiace spravy;

e) laboratorne vysledkys;

f)  prepustacie spravy.

Hlavné charakteristiky kategorii elektronickych zdravotnych tdajov v prvom
pododseku su stanovené v prilohe I.

Pristup k elektronickym zdravotnym tdajom aich vymenu na prvotné pouZivanie
mozno umoznit’ v pripade inych kategorii osobnych elektronickych zdravotnych
udajov dostupnych v elektronickych zdravotnych zaznamoch fyzickych osob.

Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom 67 s cielom
menit’ zoznam prioritnych kategorii elektronickych zdravotnych tidajov v odseku 1.
Takymito delegovanymi aktmi moZno zmenit’ aj prilohu I doplnenim, zmenou alebo
odstranenim  hlavnych  charakteristik  prioritnych  kategérii  elektronickych
zdravotnych tUdajov a v relevantnych pripadoch uvedenim odkladu datumu
uplatiiovania. Kategoérie elektronickych zdravotnych udajov doplnené takymito
delegovanymi aktmi musia spiiiat’ tieto kritéria:

a) kategoria je relevantnd =z hladiska sluzieb zdravotnej starostlivosti
poskytovanych fyzickym osobam,;

b)  podla najnovsich informacii sa kategoria pouziva v znacnom pocte systémov
elektronickych zdravotnych zaznamov pouzivanych v ¢lenskych Statoch;

c) pre kategoériu existuji medzindrodné normy, pri ktorych bola preskimana
moznost’ ich uplatnenia v Unii.
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Clanok 6
Europsky format na vymenu elektronickych zdravotnych zaznamov

Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov stanovi technické Specifikacie
prioritnych kategorii osobnych elektronickych zdravotnych tudajov uvedenych
v ¢lanku 5, v ktorych stanovi europsky format navymenu elektronickych
zdravotnych zaznamov. Format musi obsahovat’ tieto prvky:

a)  subory udajov, ktoré obsahuju elektronické zdravotné udaje a vymedzuju ich
Struktiry, napr. datové polia a skupiny udajov na reprezentdciu klinického
obsahu a d’al$ich casti elektronickych zdravotnych udajov;

b) systtmy ahodnoty kodov, ktoré sa maju pouzivat v stiboroch udajov
obsahujucich elektronické zdravotné tidaje;

c) technické Specifikdcie na vymenu elektronickych zdravotnych udajov vratane
reprezentacie ich obsahu, noriem a profilov.

Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v sulade s konzultaénym postupom uvedenym
v &lanku 68 ods. 2. Clenské §tity zabezpedia, aby v pripade, ked fyzickd osoba
poskytuje tdaje prioritnych kategorii osobnych elektronickych zdravotnych udajov
uvedenych v ¢lanku 5 poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti priamo alebo ked’ ich
prenasa prostrednictvom automatickych prostriedkov vo formate uvedenom
v odseku 1, prijemca udajov takéto udaje precital a akceptoval.

Clenské §taty zabezpedia, aby sa tdaje prioritnych kategorii osobnych elektronickych
zdravotnych tdajov uvedenych v ¢lanku 5 vydavali vo formate uvedenom v odseku 1
a aby prijemca udajov takéto tidaje precital a akceptoval.

Clanok 7
Zaznamendvanie osobnych elektronickych zdravotnych udajov

Ak sa udaje spractvaju v elektronickom formate, ¢lenské Staty zabezpecia, aby
zdravotnicki pracovnici systematicky zaznamenavali relevantné zdravotné udaje
patriace prinajmenSom do prioritnych kategérii uvedenych v ¢lanku 5, ktoré sa
tykaju sluzieb zdravotnej starostlivosti poskytnutych tymito pracovnikmi fyzickym
osobam, ato v elektronickom formate v systéme elektronickych zdravotnych
Zaznamov.

Ak sa elektronické zdravotné udaje fyzickej osoby zaznamenali v ¢lenskom State,
ktory nie je clenskym Statom, v ktorom je dand osoba poistena, Clensky Stat,
v ktorom sa poskytuje oSetrenie, zabezpeci, aby sa udaje zaznamenali pod osobnymi
identifika¢nymi udajmi fyzickej osoby v ¢lenskom State, v ktorom je dand osoba
poistena.

Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov ur¢i poziadavky na zaznamenavanie
elektronickych zdravotnych udajov poskytovatelmi zdravotnej starostlivosti
a pripadne fyzickymi osobami. V uvedenych vykonavacich aktoch sa stanovia:

a)  kategorie poskytovatelov zdravotnej starostlivosti, ktori maju elektronicky
zaznamenavat zdravotné udaje;

b)  kategérie zdravotnych udajov, ktoré maji poskytovatelia zdravotnej
starostlivosti uvedeni v pismene a) systematicky zaznamenavat
v elektronickom formate;
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c¢) poziadavky nakvalitu 0dajov spojené so zaznamenavanim elektronickych
zdravotnych udajov.

Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v stlade s konzultacnym postupom uvedenym
v ¢lanku 68 ods. 2.

Clanok 8
Telemedicina v suvislosti s cezhranicnou zdravotnou starostlivostou

Ak cClensky Stat akceptuje poskytovanie sluzieb telemediciny, musi za rovnakych podmienok
akceptovat’ poskytovanie sluzieb rovnakého druhu poskytovatelmi zdravotnej starostlivosti so
sidlom v inych Clenskych Statoch.

Cldnok 9
Sprava identifikacie

1. Ak fyzicka osoba vyuziva sluzby telemediciny alebo sluzby pristupu k osobnym
zdravotnym udajom uvedené v €lanku 3 ods. 5 pism. a), tato fyzickd osoba mé pravo
identifikovat’ sa elektronicky pomocou akychkol'vek prostriedkov elektronicke;j
identifikacie, ktoré sa uznavaju podl'a ¢lanku 6 nariadenia (EU) ¢. 910/2014.

2. Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov ur¢i poziadavky na interoperabilny,
cezhraniény mechanizmus identifikdcie a autentifikdcie pre fyzické osoby
a zdravotnickych pracovnikov v sulade s nariadenim (EU) ¢.910/2014 zmenenym
nariadenim [COM(2021) 281 final]. Mechanizmus musi ul'ahcovat’ prenosnost’
elektronickych zdravotnych tdajov v cezhrani¢nom kontexte. Uvedené vykonavacie
akty sa prijmu v stilade s konzultaénym postupom uvedenym v ¢lanku 68 ods. 2.

3. Komisia zavedie sluzby pozadované v ramci interoperabilného cezhrani¢ného
mechanizmu identifikdcie a autentifikdcie uvedené¢ho v odseku?2 tohto clanku
na trovni Unie ako stcast’ cezhraniénej infrastruktiry elektronického zdravotnictva
uvedenej v ¢lanku 12 ods. 3.

4. Organy pre elektronické zdravotnictvo zavedii cezhranicny mechanizmus
identifikacie a autentifikécie na Grovni ¢lenskych Statov a Komisia na urovni Unie.

Clanok 10
Organ pre elektronické zdravotnictvo

1. Kazdy ¢lensky s§tat ur¢i organ pre elektronické zdravotnictvo zodpovedny
za vykonavanie a presadzovanie tejto kapitoly na vnutrostatnej urovni. Clensky $tat
oznami totoznost’ organu pre elektronické zdravotnictvo Komisii do datumu zacatia
uplatiiovania tohto nariadenia. Ked je ur€enym orgdnom pre elektronické
zdravotnictvo subjekt pozostavajuci z viacerych organizécii, Clensky Stat ozndmi
Komisii opis rozdelenia uloh medzi tieto organizécie. Komisia tieto informadcie
uverejni.

2. Kazdy organ pre elektronické zdravotnictvo sa poveruje tymito llohami:

a)  zabezpeCovat vykondvanie prav a povinnosti stanovenych v kapitolach II a I1I
prijatim potrebnych celostatnych, regiondlnych ¢i miestnych technickych
rieSeni a stanovenim prislusnych pravidiel a mechanizmov;
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b)

g)

h)

)

k)

D

zabezpecovat’, aby Uplné a aktualne informacie o vykonavani prav a povinnosti
stanovenych v kapitolach I aIll boli fyzickym osobam, zdravotnickym
pracovnikom a poskytovatel'om zdravotnej starostlivosti 'ahko dostupné;

pri zavadzani technickych rieSeni uvedenych v pismene a) presadzovat’ ich
sulad s kapitolami II a III a prilohou II;

prispievat naturovni Unie kvyvoju technickych rieSeni umoziujicich
fyzickym osobam a zdravotnickym pracovnikom uplatiiovat’ ich prava
a povinnosti stanovené v tejto kapitole;

ulahCovat’ osobam so zdravotnym postihnutim uplatiovanie ich prav
uvedenych v ¢lanku 3 tohto nariadenia v sulade so smernicou Eurdpskeho
parlamentu a Rady (EU) 2019/882!7;

dohliadat’ na narodné¢ kontaktné miesta pre elektronické zdravotnictvo
a spolupracovat’ s inymi organmi pre elektronické zdravotnictvo a s Komisiou
na d’alSom rozvoji platformy Moje zdravie @ EU (MyHealth@EU);

zabezpeCovat’ na vnutroStatnej uUrovni zavedenie eurdpskeho formatu
na vymenu elektronickych zdravotnych zaznamov v spolupraci
s vnutroStatnymi organmi a so zainteresovanymi stranami;

prispievat’ naurovni Unie kvyvoju eurépskeho formatu na vymenu
elektronickych  zdravotnych  zdznamov  ak vypracovaniu  spolo¢nych
Specifikacii tykajicich sa obav v suvislosti s interoperabilitou, ochranou,
bezpecnost'ou alebo zdkladnymi pravami v sulade s ¢lankom 23 a Specifikacii
databazy EU pre systémy elektronickych zdravotnych zaznamov a aplikacie
na zabezpecenie telesnej a dusevnej pohody uvedenej v ¢lanku 32;

podl'a potreby vykonavat ¢innosti dohl'adu nad trhom v sulade s ¢lankom 28
a zaroven zabezpecCovat, aby sa predislo akémukol'vek konfliktu zaujmov;

budovat’ vnutroStatnu kapacitu na zavedenie interoperability a bezpe€nosti
prvotného pouzivania elektronickych zdravotnych udajov a zGcastiiovat sa
na vymenach informacii a ¢innostiach budovania kapacit na tirovni Unie;

v stlade s vnutro§tatnymi pravnymi predpismi ponukat’ sluzby telemediciny
a zabezpeCovat’, aby sa takéto sluzby l'ahko vyuzivali, boli pristupné roznym
skupinam fyzickych oso6b a zdravotnickych pracovnikov vratane fyzickych
0s0b so zdravotnym postihnutim, neboli diskriminacné aaby ponukali
moznost’ vyberu medzi osobne poskytovanymi a digitalnymi sluZzbami;

spolupracovat’ s organmi dohladu nad trhom, zc¢asthnovat’ sa na ¢innostiach
tykajicich sa zvladania rizik, ktoré predstavuji systémy elektronickych
zdravotnych zdznamov, avéaznych incidentov a dohliadat na vykonavanie
napravnych opatreni v stlade s clankom 29;

spolupracovat’ pri zaistovani interoperability, prenosnosti idajov a bezpecnosti
elektronickych zdravotnych udajov s ostatnymi prislusSnymi subjektmi
a organmi na vniitrodtatnej Girovni alebo na urovni Unie, ako aj so zastupcami
zainteresovanych strdn  vratane zéstupcov pacientov, poskytovatel'ov
zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych pracovnikov, odvetvovych zdruzeni;

17

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/882 zo 17. aprila 2019 o poziadavkach na

pristupnost’ vyrobkov a sluzieb (U. v. EU L 151, 7.6.2019, s. 70).
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n)  spolupracovat’ s dozornymi organmi v sulade s nariadenim (EU) ¢&. 910/2014,
nariadenim (EU) 2016/679 aso smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady
(EU) 2016/1148'%, ako aj s d’aldimi prislusnymi organmi vratane prislusnych
organov v oblasti kybernetickej bezpecnosti, elektronickej identifikécie,
s Europskou radou pre umelu inteligenciu, s Koordinacnou skupinou pre
zdravotnicke pomocky, s Europskym datovym inovaénym  vyborom
a prisluSnymi organmi podl'a nariadenia [...] [akt o idajoch COM(2022) 68
final];

0) vypracovat (v relevantnych pripadoch v spolupraci s orgdnmi dohladu nad
trhom) vyro¢nui spravu o Cinnosti, ktora obsahuje komplexny prehl'ad jeho
¢innosti. Sprava sa odosiela Komisii. Vyrocna sprava o ¢innosti ma Struktiru
dohodnutti na trovni Unie v ramci Rady eurdpskeho priestoru pre zdravotné
udaje s cielom podporit’ referencné porovnavanie podla clanku 59. Sprava
musi obsahovat’ informécie aspon o:

1)  opatreniach prijatych na vykondvanie tohto nariadenia;

ii)  percentudlnom podiele fyzickych o0sob, ktoré maju pristup k roznym
kategoriam tidajov svojich elektronickych zdravotnych zdznamov;

iii) vybavovani ziadosti fyzickych osdb v suvislosti s uplatnovanim ich prav
podrla tohto nariadenia;

iv) pocte poskytovatelov zdravotnej starostlivosti rézneho druhu vratane
lekdrni, nemocnic a ostatnych miest poskytovania starostlivosti
pripojenych na platformu Moje zdravie @ EU (MyHealth@EU)
vypocitanom a) v absolutnych hodnotach; b) ako podiel zo vSetkych
poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti rovnakého druhu a c¢) ako podiel
fyzickych o0sob, ktoré mozu sluzby vyuzivat’

v)  objemoch elektronickych zdravotnych 1dajov réznych kategorii
vymietlanych cezhrani¢ne prostrednictvom platformy Moje zdravie @
EU (MyHealth@EU);

vi) Urovni spokojnosti fyzickych os6b so sluzbami platformy Moje zdravie
@ EU (MyHealth@EU);

vii) pocte certifikovanych systémov elektronickych zdravotnych zdznamov
a oznaCenych aplikacii na zabezpecenie telesnej a duSevnej pohody
zaradenych do databazy EU;

viil) pocte pripadov nesuladu s povinnymi poziadavkami;

ix)  jeho ¢innostiach (formou opisu) vykonavanych v stvislosti so zapojenim
prisluSnych zainteresovanych stran a s konzultdciami s nimi, vratane
zastupcov  fyzickych o0sdb, organizacii pacientov, zdravotnickych
pracovnikov, vyskumnych pracovnikov a etickych vyborov;

X)  spolupraci s inymi prisluSnymi orgdnmi, najmi v oblasti ochrany udajov,
kybernetickej bezpecnosti a umelej inteligencie.

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/1148 zo 6.jGla 2016 o opatreniach na
zabezpecenie vysokej spolocnej urovne bezpecnosti sieti a informacnych systémov v Unii (U. v. EU
L 194, 19.7.2016,s. 1).
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3. Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v stlade s ¢lankom 67 s cielom
doplnit’ toto nariadenie poverenim organov pre elektronické zdravotnictvo
dodatocnymi ulohami potrebnymi na vykonanie uloh, ktorymi boli poverené tymto
nariadenim, a na Upravu obsahu vyrocnej spravy.

4. Kazdy c¢lensky stat zabezpeci, aby sa kazdému organu pre elektronické zdravotnictvo
poskytli T'udské, technické a financné zdroje, priestory a infrastruktira, ktoré su
potrebné na ucinné plnenie jeho tloh a vykonavanie jeho pravomoci.

5. Orgéan pre elektronické zdravotnictvo pri plneni svojich uloh aktivne spolupracuje so
zéastupcami zainteresovanych stran vratane zastupcov pacientov. Clenovia organu pre
elektronické zdravotnictvo predchadzaji akymkol'vek konfliktom zaujmov.

Clanok 11
Pravo na podanie staznosti orgdanu pre elektronické zdravotnictvo

1. Bez toho, aby boli dotknuté akékol'vek iné spravne alebo sudne prostriedky napravy,
fyzické a pravnické osoby maju pravo podat’ organu pre elektronické zdravotnictvo
staznost, ato individudlne alebo v relevantnych pripadoch kolektivne. Ak sa
staznost’ tyka prav fyzickych osob podla clanku 3 tohto nariadenia, organ pre
elektronické zdravotnictvo informuje dozorné orginy podla nariadenia (EU)
2016/679.

2. Orgén pre elektronické zdravotnictvo, ktorému sa staznost podala, informuje
stazovatel’a o aktualnom stave konania a o prijatom rozhodnuti.

3. Orgény pre elektronické zdravotnictvo spolupracuju scielom bez zbytocného
odkladu vybavit' a vyriesit' staznosti, ato aj vymenou vsetkych relevantnych
informadcii elektronickymi prostriedkami.

ODDIEL 2

CEZHRANICNA INFRASTRUKTURA NA PRVOTNE POUZIVANIE ELEKTRONICKYCH
ZDRAVOTNYCH UDAJOV

Clénok 12
Moje zdravie @ EU (MyHealth@EU)

1. Komisia zriadi centrdlnu platformu elektronického zdravotnictva na poskytovanie
sluzieb s cielom podporit’ a ulah¢it’ vymenu elektronickych zdravotnych udajov
medzi narodnymi kontaktnymi miestami pre elektronické zdravotnictvo €Elenskych
Statov.

2. Kazdy clensky S§tat urci jedno narodné kontaktné miesto pre elektronické
zdravotnictvo s cielom zabezpecit' spojenie so vSetkymi ostatnymi néarodnymi
kontaktnymi miestami pre elektronické zdravotnictvo as centrdlnou platformou
elektronického zdravotnictva. Ked je urCenym narodnym kontaktnym miestom
subjekt pozostavajici z viacerych organizécii zodpovednych za vykonavanie roznych
sluzieb, Clensky Stat oznami Komisii opis rozdelenia Gloh medzi tieto organizicie.
Nérodné kontaktné miesto pre elektronické zdravotnictvo sa povazuje
za opravnené¢ho TUucastnika infraStruktury. Kazdy clensky S§tit oznami totoznost
svojho narodného kontaktného miesta Komisii do [datumu zacatia uplatiiovania
tohto nariadenia]. Takéto kontaktné miesto moZno zriadit' v ramci organu pre
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elektronické zdravotnictvo zriadeného ¢lankom 10 tohto nariadenia. Clenské §taty
oznamia Komisii kazdi nasledni zmenu totoznosti uvedenych kontaktnych miest.
Komisia a ¢lenské Staty tieto informacie uverejnia.

Kazdé narodné kontaktné miesto pre elektronické zdravotnictvo umozituje vymenu
osobnych elektronickych zdravotnych udajov uvedenych v ¢lanku 5 so vSetkymi
ostatnymi narodnymi kontaktnymi miestami. Zakladom vymeny je eurdpsky format
na vymenu elektronickych zdravotnych zaznamov.

Komisia prostrednictvom vykondvacich aktov prijme potrebné opatrenia
na technicky rozvoj platformy Moje zdravie @ EU (MyHealth@EU), podrobné
pravidla tykajuce sa zabezpecenia, dovernosti a ochrany elektronickych zdravotnych
udajov, ako aj podmienky a kontroly stladu potrebné na pripojenie a zotrvanie
pripojenia  k platforme Moje zdravie @ EU (MyHealth@EU) a podmienky
do¢asného alebo definitivneho vylugenia z platformy Moje zdravie @ EU
(MyHealth@EU). Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v stlade s konzultaénym
postupom uvedenym v ¢lanku 68 ods. 2.

Clenské $taty zabezpeéia spojenie vietkych poskytovatelov zdravotnej starostlivosti
s ich narodnymi kontaktnymi miestami pre elektronické zdravotnictvo a zabezpecia,
aby pripojeni poskytovatelia mohli snarodnym kontaktnym miestom pre
elektronické zdravotnictvo vykonavat obojsmernit vymenu elektronickych
zdravotnych udajov.

Clenské §taty zabezpedia, aby lekarne prevadzkované naich tzemi vratane
internetovych lekarni mohli vydavat’ lieky na erecepty vydané v inych clenskych
Statoch za podmienok stanovenych v ¢lanku 11 smernice 2011/24/EU. Lekarne maji
pristup k ereceptom, ktoré im boli prenesené =zinych Cclenskych Statov
prostrednictvom platformy Moje zdravie @ EU (MyHealth@EU), a akceptujt ich.
Po vydani liekov nazaklade ereceptu ziného clenského Statu lekdrne
prostrednictvom platformy Moje zdravie @ EU (MyHealth@EU) oznamuji vydanie
liekov ¢lenskému Statu, ktory lekarsky predpis vydal.

Narodné kontaktné miesta pre elektronické zdravotnictvo konajii ako spolo¢ni
prevadzkovatelia  elektronickych  zdravotnych  udajov  sprostredkuvanych
prostrednictvom platformy ,Moje zdravie @ EU (MyHealth@EU)“ v pripade
spracovatel'skych operéacii, naktorych sa zcastiuju. Komisia kond ako
sprostredkovatel’.

Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov rozdeli povinnosti medzi
prevadzkovatel'ov a v suvislosti so sprostredkovatel'om uvedenym v odseku 7 tohto
&lanku v sulade s kapitolou IV nariadenia (EU) 2016/679. Uvedené vykonavacie akty
sa prijmu v stlade s konzultacnym postupom uvedenym v ¢lanku 68 ods. 2.

Schvalenie zapojenia jednotlivych opravnenych ucastnikov do platformy Moje
zdravie @ EU (MyHealth@EU) na ucely r6znych sluZieb alebo odpojenia Gcastnika
vydéava skupina pre spolocné prevadzkovanie na zéklade vysledkov kontrol stladu.

Clanok 13

Doplnkové cezhranicné sluzby a infrastruktury elektronického zdravotnictva

Clenské §taty mozu prostrednictvom platformy Moje zdravie @ EU
(MyHealth@EU) poskytovat’ doplnkové sluzby, ktoré ul'ahcia telemedicinu, mobilné
zdravotnictvo, pristup fyzickych osob kich prelozenym zdravotnym udajom,
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vymenu alebo overenie osvedceni tykajicich sa zdravia vratane ocCkovacich
preukazov, a sluzby podporujuce verejné zdravie a monitorovanie verejného zdravia
alebo systémy, sluzby a interoperabilné aplikacie elektronického zdravotnictva
s cielom dosiahnut’ vysokti mieru dovery a bezpecnosti, posilnenie kontinuity
starostlivosti  a zaistenie pristupu k bezpecnej avelmi kvalitnej zdravotnej
starostlivosti. Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov stanovi technické
aspekty takéhoto poskytovania. Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v sulade
s konzultaénym postupom uvedenym v ¢lanku 68 ods. 2.

Komisia a ¢lenské Staity mozu ulahcit’ vymenu elektronickych zdravotnych udajov
s inymi infraStruktirami, ako je systém spravy klinickych tdajov o pacientoch alebo
iné sluzby ¢i infrastruktury v oblastiach zdravia, starostlivosti alebo socialneho
zabezpecenia, ktoré sa mozu stat’ opravnenymi ucastnikmi platformy Moje zdravie
@ EU (MyHealth@EU). Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov stanovi
technické aspekty takychto vymen. Uvedené vykondvacie akty sa prijmu v sulade
s konzultatnym  postupom uvedenym v ¢lanku 68 ods.2. Pripojenie inej
infrastruktury k centradlnej platforme elektronického zdravotnictva podlieha
rozhodnutiu skupiny pre spolo¢né prevadzkovanie v ramci platformy Moje zdravie
@ EU (MyHealth@EU) uvedenej v ¢lanku 66.

Clenské $taty a Komisia sa snaZia zabezpelit interoperabilitu platformy Moje
zdravie @ EU (MyHealth@EU) s technologickymi systémami zriadenymi
na medzindrodnej Grovni na vymenu elektronickych zdravotnych tdajov. Komisia
moze prijat’ vykonavaci akt, v ktorom stanovi, ze narodné kontaktné miesto tretej
krajiny alebo systém zriadeny na medzinarodnej Urovni je v sulade s poziadavkami
platformy Moje zdravie @ EU (MyHealth@EU) na t¢ely vymeny elektronickych
zdravotnych udajov. Pred prijatim takého vykonédvacieho aktu sa pod dohladom
Komisie vykoné kontrola suladu narodného kontaktného miesta tretej krajiny alebo
systému zriadené¢ho na medzinarodnej Grovni.

Vykonavacie akty uvedené v prvom pododseku tohto odseku sa prijmu v stlade
s postupom uvedenym v ¢lanku 68. Pripojenie narodného kontaktného miesta tretej
krajiny alebo systému zriadeného na medzinarodnej Urovni k centralnej platforme
elektronického zdravotnictva, ako aj rozhodnutie o odpojeni podliehaju rozhodnutiu
skupiny pre spoloéné prevadzkovanie platformy Moje zdravie @ EU
(MyHealth@EU) uvedenej v ¢lanku 66.

Komisia uverejni zoznam vykonavacich aktov prijatych podl'a tohto odseku.
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KAPITOLA III

Systémy elektronickych zdravotnych zaznamov a aplikacie
na zabezpecenie telesnej a dusevnej pohody

ODDIEL 1

VSEOBECNE USTANOVENIA O SYSTEMOCH ELEKTRONICKYCH ZDRAVOTNYCH
ZAZNAMOV

Clanok 14

Vzdajomné posobenie s pravnymi predpismi upravujucimi zdravotnicke pomaocky a systémy
umelej inteligencie

Systémy elektronickych zdravotnych zaznamov urcené ich vyrobcami na prvotné
pouzivanie udajov prioritnych kategorii elektronickych zdravotnych tdajov
uvedenych v ¢lanku 5 st predmetom ustanoveni uvedenych v tejto kapitole.

Tato kapitola sa neuplatiiuje na vSeobecny softvér pouzivany v prostredi zdravotnej
starostlivosti.

Vyrobcovia zdravotnickych pomocok vymedzenych v ¢lanku 2 bode 1 nariadenia
(EU) 2017/745, ktori tvrdia, Ze tieto zdravotnicke pomdcky su interoperabilné so
systémami elektronickych zdravotnych zaznamov, musia preukdzat sulad so
zékladnymi poziadavkami na interoperabilitu stanovenymi v oddiele 2 prilohy II
k tomuto nariadeniu. Na uvedené zdravotnicke pomocky je uplatnitelny clanok 23
tejto kapitoly.

Poskytovatelia vysokorizikovych systémov umelej inteligencie vymedzenych
v ¢lanku 6 nariadenia [...] [akt oumelej inteligencii COM(2021) 206 final]
a nepatriacich do rozsahu pdsobnosti nariadenia (EU) 2017/745, ktori tvrdia, Ze tieto
systémy umelej inteligencie st interoperabilné so systémami elektronickych
zdravotnych zaznamov, budi musiet’ preukazat’ sulad so zdkladnymi poziadavkami
na interoperabilitu  stanovenymi v oddiele 2 prilohy II k tomuto nariadeniu.
Na uvedené vysokorizikové systémy umelej inteligencie je uplatnitelny ¢lanok 23
tejto kapitoly.

Clenské §taty mozu zachovat alebo stanovit osobitné pravidld verejného
obstaravania, preplacania alebo financovania systémov elektronickych zdravotnych
zdznamov Vv suvislosti s organizaciou, poskytovanim alebo financovanim sluzieb
zdravotnej starostlivosti.

Cldnok 15
Uvedenie na trh a uvedenie do prevadzky

Systémy elektronickych zdravotnych zdznamov mozno uviest na trh alebo uviest’
do prevadzky, len ak st v sulade s ustanoveniami uvedenymi v tejto kapitole.

Systémy elektronickych zdravotnych zaznamov, ktoré st vyrobené a pouzivané
v zdravotnickych zariadeniach so sidlom v Unii, asystémy elektronickych
zdravotnych zaznamov ponukané fyzickej alebo pravnickej osobe usadenej v Unii
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ako sluzba vzmysle ¢lanku 1 ods.1 pism.b) smernice Europskeho parlamentu
a Rady (EU) 2015/1535" sa povazuju za uvedené do prevadzky.

Clanok 16

Tvrdenia

V informac¢nom liste, v navode napouzitie alebo vinych informacidch pripojenych
k systtmom elektronickych zdravotnych zdznamov a v reklame na systémy elektronickych
zdravotnych zédznamov je zakézané pouzivat formulacie, nazvy, ochranné znamky, obrazky
andzorné alebo iné symboly, ktoré moézu pouzivatela uviest do omylu, pokial’ ide o ucel
urcenia, interoperabilitu a zabezpecenie, a to:

a)

b)

pripisovanim funkcii a vlastnosti systému elektronickych zdravotnych zdznamov,
ktoré nema;

neinformovanim pouzivatela o pravdepodobnych obmedzeniach v suvislosti
s interoperabilitou alebo bezpe€nostnymi prvkami systému elektronickych
zdravotnych zdznamov vo vzt'ahu k jeho Gcelu urcenia;

navrhovanim inych pouziti systému elektronickych zdravotnych zaznamov ako
pouziti, ktoré st uvedené v technickej dokumentacii, ktora tvori sucast’ ucelu urcenia.

ODDIEL 2

POVINNOSTI HOSPODARSKYCH SUBJEKTOV V SUVISLOSTI SO SYSTEMAMI

ELEKTRONICKYCH ZDRAVOTNYCH ZAZNAMOV

Clanok 17
Povinnosti vyrobcov systémov elektronickych zdravotnych zdaznamov
Vyrobcovia systémov elektronickych zdravotnych zaznamov musia:

a)  zabezpecit, aby boli ich systémy elektronickych zdravotnych zaznamov
v zhode so zakladnymi poZiadavkami stanovenymi v prilohe Il aso
spolocnymi Specifikéciami v sulade s ¢lankom 23;

b)  vypracovat technicki dokumentaciu svojich systémov elektronickych
zdravotnych zdznamov v stlade s ¢lankom 24;

c)  zabezpelit, aby k ich systémom elektronickych zdravotnych zdznamov bol, pre
pouzivatela bezplatne, pripojeny informacny list stanoveny v clanku 25,
a zrozumitelny a tplny navod na pouzitie;

d)  vypracovat EU vyhlasenie o zhode, ako sa uvadza v ¢lanku 26;
e) umiestnit’ oznacenie CE v stlade s ¢lankom 27,
f)  plnit povinnosti tykajuce sa registracie uvedené v ¢lanku 32;

g) Dbez zbytocného odkladu prijatt akékol'vek potrebné ndpravné opatrenie
tykajuce sa systémov elektronickych zdravotnych zédznamov, ktoré nie st

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 z 9. septembra 2015, ktorou sa stanovuje
postup pri poskytovani informacii v oblasti technickych predpisov a pravidiel vztahujucich sa na
sluzby informac¢nej spoloc¢nosti (U. v. EU L 241, 17.9.2015, s. 1).
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v zhode so zdkladnymi poziadavkami stanovenymi v prilohe II, alebo takéto
systémy spétne prevziat’ alebo stiahnut’ z trhu;

h) informovat distributorov svojich systémov elektronickych zdravotnych
zdznamov, a ak je to vhodné, splnomocneného zastupcu a dovozcov o kazdom
napravnom opatreni, spatnom prevzati alebo stiahnuti z trhu;

i)  informovat organy dohladu nad trhom C¢lenskych Statov, v ktorych svoje
systémy elektronickych zdravotnych zaznamov spristupnili alebo uviedli
do prevadzky, o nestlade a vSetkych prijatych ndpravnych opatreniach;

7)) poskytnit’ organu dohladu nad trhom najeho ziadost' vSetky informacie
a dokumentaciu potrebnu na preukazanie zhody svojho systému elektronickych
zdravotnych zaznamov so zakladnymi poziadavkami stanovenymi v prilohe II;

k)  spolupracovat’ s organmi dohl'adu nad trhom naich ziadost’ pri kazdom
opatreni prijatom na zosuladenie svojich systémov elektronickych zdravotnych
zaznamov so zékladnymi poziadavkami stanovenymi v prilohe II.

Vyrobcovia systémov elektronickych zdravotnych zaznamov zabezpecuji, aby boli
zavedené postupy na zaistenie toho, aby boli koncepcia, vyvoj a zavadzanie systému
elektronickych zdravotnych zdznamov nad’alej v stilade so zdkladnymi poziadavkami
stanovenymi v prilohe II a spoloénymi S$pecifikdciami uvedenymi v ¢lanku 23.
Zmeny koncepcie alebo charakteristik systému elektronickych zdravotnych
zadznamov sa primerane zohl'adnia a vyjadria v technickej dokumentécii.

Vyrobcovia systémov elektronickych zdravotnych zdznamov uchovavaji technicku
dokumentéaciu a EU vyhléasenie o zhode 10 rokov od uvedenia posledného systému
elektronickych zdravotnych zaznamov, na ktory sa vztahuje EU vyhldsenie o zhode,
na trh.

Clanok 18
Splnomocneni zastupcovia

Pred spristupnenim systému elektronickych zdravotnych zaznamov na trhu Unie
vyrobca systému elektronickych zdravotnych zaznamov so sidlom mimo Unie
pisomnym splnomocnenim vymenuje splnomocnen¢ho zastupcu, ktory je usadeny
v Unii.

Splnomocneny zéastupca vykondva tulohy uvedené v splnomocneni od vyrobcu.
Splnomocnenie umoZiiuje splnomocnenému zastupcovi prinajmensom:

a) uchovavat EU vyhlasenie o zhode atechnickd dokumenticiu pre potreby
organov dohl'adu nad trhom pocas obdobia uvedeného v ¢lanku 17 ods. 3;

b)  poskytnit’ organu dohladu nad trhom na zdklade jeho odovodnenej Ziadosti
vSetky informacie a dokumentaciu potrebnu na preukdzanie zhody systému
elektronickych  zdravotnych zaznamov so zdkladnymi poZiadavkami
stanovenymi v prilohe II;

c) spolupracovat sorganmi dohladu nad trhom naich ziadost' pri kazdom
napravnom opatreni prijatom v suvislosti so systémami elektronickych
zdravotnych zdznamov, na ktoré sa vzt'ahuje jeho splnomocnenie.
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Clanok 19
Povinnosti dovozcov

Dovozcovia uvadzajit natrh Unie iba systémy elektronickych zdravotnych
zaznamov, ktoré su v zhode so zakladnymi poziadavkami stanovenymi v prilohe II.

Pred spristupnenim systému elektronickych zdravotnych zaznamov na trhu
dovozcovia zabezpecuju, aby:

a)  vyrobca vypracoval technickt dokumentaciu a EU vyhlasenie o zhode;
b)  systém elektronickych zdravotnych zaznamov mal oznacenie zhody CE;

c)  bol k systému elektronickych zdravotnych zaznamov pripojeny informacny list
uvedeny v ¢lanku 25 a vhodny navod na pouzitie.

Dovozcovia v dokumente pripojenom k systému elektronickych zdravotnych
zdznamov uvedll svoje meno/nazov, zaregistrované obchodné meno alebo
zaregistrovant ochrannll zndmku a adresu, na ktorej ich mozno kontaktovat’.

Dovozcovia zabezpecuju, aby v Case, ked za systém elektronickych zdravotnych
zdznamov nesu zodpovednost, sa systém elektronickych zdravotnych zaznamov
nezmenil sposobom, ktory ohrozuje jeho zhodu so zdkladnymi poziadavkami
stanovenymi v prilohe II.

Ak sa dovozca domnieva alebo ma dovod sa domnievat’, ze systém elektronickych
zdravotnych zédznamov nie je v zhode so zdkladnymi poziadavkami stanovenymi
v prilohe I, nesmie tento systém spristupnit’ na trhu, kym sa neuvedie do zhody.
Dovozca vtomto zmysle bezodkladne informuje vyrobcu takéhoto systému
elektronickych zdravotnych zdznamov a organy dohl'adu nad trhom ¢lenského Statu,
v ktorom sa systém elektronickych zdravotnych zdznamov spristupnil.

Dovozcovia uchovavaji kopiu EU vyhlasenia o zhode pre potreby organov dohl'adu
nad trhom pocas obdobia uvedeného v ¢lanku 17 ods. 3 a zabezpecuju, aby bolo
mozné technicku dokumentéciu tymto organom na ich Ziadost’ spristupnit’.

Dovozcovia poskytni organu dohladu nad trhom na zdklade jeho oddovodnenej
ziadosti vSetky informacie a dokumentaciu potrebnll na preukdzanie zhody systému
elektronickych zdravotnych zdznamov v radnom jazyku clenského Statu, v ktorom
ma organ dohl'adu nad trhom sidlo. S tymto orgdnom spolupracuji na jeho ziadost’
pri kazdom opatreni prijatom nauvedenie svojich systémov elektronickych
zdravotnych zdznamov do zhody so zakladnymi poZiadavkami stanovenymi
v prilohe II.

Clanok 20
Povinnosti distributorov
Pred spristupnenim systému elektronickych zdravotnych zaznamov na trhu
distributori overuju, ¢i:
a)  vyrobca vypracoval EU vyhlasenie o zhode;
b)  systém elektronickych zdravotnych zaznamov ma oznacenie zhody CE;

c) je ksystému elektronickych zdravotnych zdznamov pripojeny informacény list
uvedeny v ¢lanku 25 a vhodny navod na pouzitie;

d) dovozca podla potreby splnil poziadavky stanovené v ¢lanku 19 ods. 3.
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2. Distribatori zabezpecuju, aby v Case, ked za systém elektronickych zdravotnych
zdaznamov nesu zodpovednost’, sa systém elektronickych zdravotnych zadznamov
nezmenil sposobom, ktory ohrozuje jeho zhodu so zékladnymi poziadavkami
stanovenymi v prilohe II.

3. Ak sa distribator domnieva alebo ma dévod sa domnievat’, Ze systém elektronickych
zdravotnych zdznamov nie je v zhode so zékladnymi poziadavkami stanovenymi
v prilohe II, nesmie tento systém elektronickych zdravotnych zdznamov spristupnit’
na tthu, kym sa neuvedie do zhody. Distributor okrem toho v tomto zmysle
bezodkladne informuje vyrobcu alebo dovozcu, ako aj organy dohladu nad trhom
Clenského Statu, v ktorom sa systém elektronickych zdravotnych zaznamov
spristupnil na trhu.

4. Distributori poskytnii organu dohladu nad trhom na zdklade jeho oddovodnenej
ziadosti vSetky informacie a dokumentaciu potrebntl na preukdzanie zhody systému
elektronickych zdravotnych zaznamov. S tymto orgdnom spolupracuju na jeho
ziadost’ pri kazdom opatreni prijatom na uvedenie svojich systémov elektronickych
zdravotnych zadznamov do zhody so zakladnymi poziadavkami stanovenymi
v prilohe II.

Clanok 21

Pripady, v ktorych sa povinnosti vyrobcov systému elektronickych zdravotnych zaznamov
uplatiuju na dovozcov a distributorov

Dovozca alebo distribitor sa povazuje za vyrobcu na Gcely tohto nariadenia a vzt'ahuju sa
na neho povinnosti stanovené v ¢lanku 17, ked” spristupnil systém elektronickych zdravotnych
zdznamov na trhu pod vlastnym menom/ndzvom alebo ochrannou znamkou alebo ked’ zmenil
systém elektronickych zdravotnych zaznamov uz uvedeny na trh spésobom, ktory mohol
ovplyvnit’ jeho zhodu s uplatniteI'nymi poziadavkami.

Clanok 22
Identifikacia hospodarskych subjektov

Hospodarske subjekty musia na ziadost’ orgdnov dohl'adu nad trhom a pre ich potreby do 10
rokov od uvedenia posledného systému elektronickych zdravotnych zaznamov, na ktory sa
vztahuje EU vyhlasenie o zhode, na trh identifikovat’:

a) kazdy hospodarsky subjekt, ktory im dodal systém elektronickych zdravotnych
zaznamov;
b) kazdy hospodarsky subjekt, ktorému dodali systém elektronickych zdravotnych
Zaznamov.
ODDIEL 3

ZHODA SYSTEMU ELEKTRONICKYCH ZDRAVOTNYCH ZAZNAMOV

Clanok 23
Spolocné specifikacie

1. Komisia prostrednictvom vykonéavacich aktov prijme spolo¢né Specifikacie tykajiuce
sa zakladnych poziadaviek stanovenych v prilohe I vratane lehoty na zavedenie
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tychto spolo¢nych Specifikacii. V relevantnych pripadoch sa vramci spolo¢nych
Specifikacii zohladiiuju Specifika zdravotnickych pomodcok a vysokorizikovych
systémov umelej inteligencie uvedenych ¢lanku 14 ods. 3 a 4.

Uvedené vykonévacie akty sa prijmu v sulade s konzultatnym postupom uvedenym
v ¢lanku 68 ods. 2.

Spolocné Specifikacie uvedené v odseku 1 obsahuju tieto prvky:
a)  rozsah pdsobnosti;

b) uplatnitelnost’ nardzne kategorie systémov elektronickych zdravotnych
zaznamov alebo funkcii zahrnutych v nich;

c)  verziu;

d)  obdobie platnosti;

e) normativnu Cast’;

f)  dovodovu Cast’ vratane vSetkych prislusnych vykonavacich usmerneni.
Spoloc¢né Specifikacie mozu obsahovat prvky, ktoré sa tykaji:

a)  suborov udajov, ktoré obsahuju elektronické zdravotné udaje a vymedzuju ich
Struktiry, napr. datové polia a skupiny udajov na reprezentaciu klinického
obsahu a d’alSich casti elektronickych zdravotnych udajov;

b) systtmov ahodnot kodov, ktoré sa maji pouzivat v suboroch tudajov
obsahujucich elektronické zdravotné udaje;

c) inych poziadaviek suvisiacich s kvalitou udajov, napriklad uplnosti a presnosti
elektronickych zdravotnych udajov;

d) technickych Specifikacii, noriem aprofilov vymeny elektronickych
zdravotnych udajov;

e) poziadaviek a zisad suvisiacich so zabezpeCenim, s dovernostou, integritou,
bezpecnost'ou pacienta a ochranou elektronickych zdravotnych udajov;

f)  Specifikacii a poziadaviek suvisiacich so spravou identifikacie a s pouzivanim
elektronickej identifikacie.

Systémy elektronickych  zdravotnych  zaznamov, zdravotnicke pomdcky
a vysokorizikové systémy umelej inteligencie uvedené v ¢lanku 14, ktoré st v zhode
so spolo¢nymi Specifikdciami uvedenymi v odseku 1, sa povazuji za systémy
elektronickych zdravotnych zaznamov, zdravotnicke pomocky a vysokorizikové
systémy umelej inteligencie, ktoré st v zhode so zdkladnymi poziadavkami, na ktoré
sa vztahuju uvedené Specifikécie alebo ich Casti, stanovené v prilohe II, na ktoré sa
vztahuju uvedené spolocné Specifikacie alebo prisluSné casti tychto spolo¢nych
Specifikacii.

Ak spolocné Specifikacie, ktoré sa vztahuji na poziadavky na interoperabilitu
a bezpeCnost’ systémov elektronickych zdravotnych zaznamov, ovplyviuja
zdravotnicke pomdcky alebo vysokorizikové systémy umelej inteligencie, na ktoré sa
vztahuju iné akty, napriklad nariadenia (EU)2017/745 alebo [...] [akt o umelej
inteligencii COM(2021) 206 final], mo6ze prijatiu uvedenych spolo¢nych $pecifikacii
predchadzat’ konzulticia s Koordina¢nou skupinou pre zdravotnicke pomocky
(MDCG) uvedenou v &lanku 103 nariadenia (EU) 2017/745, resp. s Eurdpskou radou
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pre umelt inteligenciu uvedenou v ¢lanku 56 nariadenia [...] [akt o umelej
inteligencii COM(2021) 206 final].

Ak spolocné Specifikacie, ktoré sa vztahuji na poziadavky na interoperabilitu
a bezpecnost’ zdravotnickych pomdcok alebo vysokorizikovych systémov umelej
inteligencie, na ktoré sa vztahuju iné akty, ako je nariadenie (EU) 2017/745 alebo
nariadenie [...] [akt oumelej inteligencii COM(2021) 206 final], ovplyviuju
systémy elektronickych zdravotnych zaznamov, prijatiu uvedenych spolo¢nych
Specifikacii predchadza konzulticia s Radou eurdpskeho priestoru pre zdravotné
udaje, najma s jej podskupinou pre kapitoly II a III tohto nariadenia.

Clanok 24
Technicka dokumentacia

Technickd dokumenticia sa vypracuje pred uvedenim systému elektronickych
zdravotnych zaznamov na trh alebo do prevadzky a pravidelne sa aktualizuje.

Technickd dokumentacia sa vypracuje tak, aby sa v nej preukazovalo, Ze systém
elektronickych zdravotnych zaznamov spiiia zakladné poziadavky stanovené
v prilohe II, a organom dohl'adu nad trhom sa poskytli vSetky informécie potrebné
na posudenie suladu systému elektronickych zdravotnych zédznamov s uvedenymi
poziadavkami. Musi obsahovat’ aspon prvky stanovené v prilohe III.

Technicka dokumentacia sa vypracuje vjednom zuradnych jazykov Unie.
Na zaklade odovodnenej ziadosti organu dohl'adu nad trhom urcité¢ho ¢lenského Statu
vyrobca poskytne preklad prislusnych Casti technickej dokumentécie do tradného
jazyka daného ¢lenského Statu.

Ked organ dohladu nad trhom poZziada vyrobcu o technickii dokumentaciu alebo
preklad jej Casti, stanovi lehotu 30 dni na dorucenie dokumentéacie alebo prekladu,
pokial’ vzh'adom na zavazné a bezprostredné riziko nie je odévodnena kratSia lehota.
Ak vyrobca nesplia poziadavky uvedené v odsekoch 1, 2 a 3, organ dohladu nad
trhom moze od neho pozadovat, aby dal v stanovenej lehote na svoje naklady
vykonat' nezdvislému subjektu skasku s cielom overit zhodu so zékladnymi
poziadavkami stanovenymi v prilohe II a so spolo¢nymi Specifikaciami uvedenymi
v ¢lanku 23.

Clanok 25
Informacny list pripojeny k systéemu elektronickych zdravotnych zaznamov

K systémom elektronickych zdravotnych zaznamov je pripojeny informacny list
obsahujuci stru¢né, uplné, spravne ajasné informdcie, ktoré¢ st pre pouzivatelov
relevantné, pristupné a zrozumitel'né.

V informac¢nom liste podl'a odseku 1 sa uvadzaju:

a)  totoznost’, registrované obchodné meno alebo registrovana ochrannd znamka
a kontaktné udaje vyrobcu a pripadne jeho splnomocneného zastupcu;

b) nazov averzia systému elektronickych zdravotnych zaznamov a ddtum jeho
vydania;

c) jeho ucel urcenia;
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d) kategorie elektronickych zdravotnych udajov, na ktorych spracovanie bol
systém elektronickych zdravotnych zaznamov navrhnuty;

e) normy, formaty aSpecifikdcie aich verzie podporované systémom
elektronickych zdravotnych zaznamov.

Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v stlade s ¢lankom 67 s cielom
doplnit’ toto nariadenie tak, Ze umozneni vyrobcom vkladat' informécie uvedené
v odseku 2 do databazy EU pre systémy elektronickych zdravotnych zdznamov
a aplikacie na zabezpecenie telesnej a dusevnej pohody uvedenej v ¢lanku 32 ako
alternativu k pripgjaniu informacného listu k systémom elektronickych zdravotnych
zadznamov podl'a odseku 1.

Clanok 26
EU vyhlasenie o zhode

V EU vyhlaseni o zhode sa uvedie, Ze vyrobca systému elektronickych zdravotnych
zaznamov preukazal, Ze boli splnené zakladné poziadavky stanovené v prilohe II.

Ak systémy elektronickych zdravotnych zdznamov podliehaji inym pravnym
predpisom Unie, pokial’ ide o aspekty, na ktoré sa toto nariadenie nevztahuje a ktoré
takisto vyzaduji od vyrobcu EU vyhlasenie o zhode potvrdzujuce, Ze bolo
preukazané splnenie poziadaviek danych pravnych predpisov, pre vietky akty Unie
uplatnitelné na dany systém elektronickych zdravotnych zaznamov sa vypracuje
jediné EU vyhlasenie o zhode. Toto vyhlasenie obsahuje vsetky informécie
vyzadované na identifikaciu pravnych predpisov Unie, ktorych sa vyhlasenie tyka.

EU vyhlasenie o zhode musi obsahovat’ minimalne informacie uvedené v prilohe IV
amusi sa prelozit' do jedné¢ho uradného jazyka alebo viacerych uradnych jazykov
Unie uréenych &lenskymi §tatmi, v ktorych sa systém elektronickych zdravotnych
z4dznamov spristupniuje.

Vypracovanim EU vyhlasenia o zhode vyrobca prebera zodpovednost za zhodu
systému elektronickych zdravotnych zdznamov.

Clanok 27
Oznacenie CE

Oznacenie CE sa umiestiiuje viditel'ne, Citatelne a neodstranitelne na dokumenty
pripojené k systému elektronickych zdravotnych zaznamov a pripadne na obal.

Oznacenie CE podlieha vSeobecnym zisadam stanovenym v ¢lanku 30 nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008%°.

20

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 z 9. jula 2008, ktorym sa stanovuji
poziadavky akreditacie a dohl'adu nad trhom v stvislosti s uvadzanim vyrobkov na trh a ktorym sa
zruSuje nariadenie (EHS) ¢. 339/93 (U. v. EU L 218, 13.8.2008, s. 30).

72

SK



ODDIEL 4

DOHEAD NAD TRHOM SO SYSTEMAMI ELEKTRONICKYCH ZDRAVOTNYCH
ZAZNAMOV

Clanok 28
Organy dohladu nad trhom

Na systémy elektronickych zdravotnych zaznamov, na ktoré¢ sa vztahuje kapitola III
tohto nariadenia, sa uplatnuje nariadenie (EU) 2019/1020.

Clenské §taty urdia organ alebo organy dohPadu nad trhom zodpovedné
za vykonavanie tejto kapitoly. Svojim orgdnom dohl'adu nad trhom udelia
pravomoci, poskytni zdroje, vybavenie a poznatky potrebné na riadne vykondvanie
ich tloh podra tohto nariadenia. Clenské $taty oznamia totoznost’ organov dohladu
nad trhom Komisii, ktora zoznam tychto organov uverejni.

Orgénmi dohl'adu nad trhom uréenymi podla tohto ¢lanku mo6zu byt organy pre
elektronické zdravotnictvo urcené podla clanku 10. Ak organ pre elektronické
zdravotnictvo vykondva tUlohy orgdnu dohladu nad trhom, musi sa predist
akémukol'vek konfliktu zdujmov.

Orgény dohl'adu nad trhom pravidelne podévaji Komisii spravy o vysledkoch
prislusnych ¢innosti dohl'adu nad trhom.

Organy dohl'adu nad trhom ¢lenskych Statov spolupracuju navzijom a s Komisiou.
Komisia zabezpecuje organizaciu vymen informéacii potrebnych na tento ucel.

V pripade zdravotnickych pomdcok alebo vysokorizikovych systémov umelej
inteligencie uvedenych v ¢lanku 14 ods. 3 a4 su zodpovednymi orgdnmi dohl'adu
nad trhom organy uvedené v ¢lanku 93 nariadenia (EU) 2017/745, resp. v &lanku 59
nariadenia [...] [akt o umelej inteligencii COM(2021) 206 final].

Clanok 29

Zvladanie rizik, ktoré predstavuju systéemy elektronickych zdravotnych zaznamov, a vaznych
incidentov

Ak organ dohl'adu nad trhom zisti, Ze systém elektronickych zdravotnych zaznamov
predstavuje riziko pre zdravie alebo bezpecnost’ fyzickych osob alebo iné hl'adiska
ochrany verejného zéujmu, poziada vyrobcu dotknutého systému elektronickych
zdravotnych zaznamov, jeho splnomocnené¢ho zastupcu a vSetky ostatné prislusné
hospodarske subjekty, aby prijali vSetky primerané opatrenia, ktorymi sa zabezpeci,
aby dotknuty systém elektronickych zdravotnych zaznamov pri uvedeni na trh uz
takéto riziko nepredstavoval, alebo aby systém elektronickych zdravotnych
zaznamov v primeranej lehote stiahli z trhu alebo spitne prevzali.

Hospodarsky subjekt uvedeny v odseku 1 zabezpeci prijatie napravného opatrenia
v suvislosti so vSetkymi dotknutymi systémami elektronickych zdravotnych
zédznamov, ktoré uviedol na trh v celej Unii.

Organ dohl'adu nad trhom bezodkladne informuje Komisiu a orgdny dohl'adu nad
trhom ostatnych ¢lenskych Statov o opatreniach nariadenych podla odseku 1. Tieto
informdcie musia obsahovat’ vSetky podrobnosti, ktoré su k dispozicii, najmé udaje
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potrebné na identifikaciu dotknutého systému elektronickych zdravotnych zaznamov,
jeho povod a dodéavatel'sky retazec, povahu z neho vyplyvajuceho rizika a povahu
a trvanie prijatych vnutrostatnych opatreni.

Vyrobcovia systémov elektronickych zdravotnych zidznamov uvedenych na trh
oznamuju kazdy vazny incident tykajici sa systému elektronickych zdravotnych
zaznamov organom dohl'adu nad trhom ¢lenskych Statov, v ktorych sa takyto vazny
incident stal, a ndpravné opatrenia, ktoré prijal alebo naplanoval vyrobca.

Takéto oznamenie sa vykond bez toho, aby tym boli dotknuté poziadavky
na oznamovanie incidentov podla smernice (EU) 2016/1148, okamzite po tom, ako
vyrobca zistil pri¢inni suvislost medzi systémom elektronickych zdravotnych
zdznamov a vaznym incidentom alebo logicku pravdepodobnost’ takej suvislosti,
a v kazdom pripade najneskor do 15 dni po tom, ako sa vyrobca o vaznom incidente
tykajicom sa systému elektronickych zdravotnych zaznamov dozvedel.

Organy dohladu nad trhom uvedené v odseku 4 bezodkladne informuju ostatné
organy dohl'adu nad trhom o vdZnom incidente a ndpravnom opatreni, ktoré vyrobca
prijal alebo naplanoval alebo ktoré sa od neho vyzaduje na minimalizaciu rizika
opatovného vyskytu vdzneho incidentu.

Ak Ttlohy orgédnu dohladu nad trhom nevykondva organ pre -elektronické
zdravotnictvo, organu dohl'adu nad trhom s nim spolupracuje. Informuje organ pre
elektronické zdravotnictvo o kazdom vaznom incidente a systémoch elektronickych
zdravotnych  zdznamov predstavujicich riziko vratane rizik stvisiacich
s interoperabilitou, so zabezpecenim a s bezpeCnostou pacientov a o vsetkych
napravnych opatreniach, spitnom prevzati takychto systémov elektronickych
zdravotnych zaznamov alebo ich stiahnuti z trhu.

Clanok 30
Riesenie nesuladu

Ak organ dohl'adu nad trhom dospeje k jednému z d’alej uvadzanych zisteni, poziada
vyrobcu dotknutého systému elektronickych zdravotnych zaznamov, jeho
splnomocneného zastupcu a vSetky ostatné prislusSné hospodarske subjekty, aby
odstranili dotknuty nesulad:

a)  systém elektronickych zdravotnych zaznamov nie je v zhode so zakladnymi
poZiadavkami stanovenymi v prilohe II;

b)  technickd dokumentécia bud’ nie je k dispozicii, alebo nie je Uplna;

¢) EU vyhlasenie ozhode nebolo vypracované alebo nebolo vypracované
spravne;

d) oznaCenie CE bolo umiestnené v rozpore s c¢lankom 27 alebo nebolo
umiestnené.

Ak nesulad uvedeny v odseku 1 pretrvava, dotknuty cClensky S§tat prijme vSetky
primerané opatrenia na obmedzenie alebo zékaz uvedenia systému elektronickych
zdravotnych zaznamov na trh alebo na zabezpecenie jeho spitného prevzatia alebo
stiahnutia z trhu.
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10.

ODDIEL 5

f)ALSIE USTANOVENIA O INTEROPERABILITE

Clanok 31
Dobrovolné oznacovanie aplikacii na zabezpecenie telesnej a dusevnej pohody

Ak vyrobca aplikacie na zabezpecenie telesnej a duSevnej pohody tvrdi, ze je
interoperabilné so systémom elektronickych zdravotnych zaznamov, a teda v sulade
so zékladnymi poziadavkami stanovenymi v prilohe I aso spolo¢nymi
Specifikaciami uvedenymi v ¢lanku 23, k takejto aplikacii na zabezpecenie telesnej
a duSevnej pohody mozno pripojit oznacenie so zretelnym uvedenim jej suladu
s uvedenymi poziadavkami. Oznaclenie vydava vyrobca aplikdcie na zabezpecenie
telesnej a dusevnej pohody.

Oznadenie musi obsahovat’ tieto informacie:

a)  kategorie elektronickych zdravotnych tdajov, v pripade ktorych sa potvrdil
stlad so zakladnymi poziadavkami uvedenymi v prilohe II;

b)  odkaz na spolo¢né Specifikacie, ktorymi sa preukazuje stlad;
c) obdobie platnosti oznacenia.

Komisia méze prostrednictvom vykonévacich aktov ur¢it’ format a obsah oznacenia.
Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v stlade s konzultacnym postupom uvedenym
v ¢lanku 68 ods. 2.

Oznacenie sa vyhotovi v jednom tUradnom jazyku alebo vo viacerych uradnych
jazykoch Unie, alebo v jazykoch urenych ¢lenskymi §tatmi, v ktorych sa aplikacia
na zabezpecenie telesnej a duSevnej pohody uvadza na trh.

Platnost’ oznacenia nesmie prekrocit’ pat’ rokov.

Ak je aplikdcia na zabezpecenie telesnej a duSevnej pohody uloZend v nejakom
zariadeni, sprievodné oznacenie sa umiestni na zariadeni. Na zobrazenie oznacenia sa
moZzu pouZit’ aj dvojrozmerné Ciarové kody.

Organy dohladu nad trhom kontroluji sulad aplikacii na zabezpecenie telesnej
a dusevnej pohody so zdkladnymi poziadavkami stanovenymi v prilohe II.

Kazdy dodavatel’ aplikdcie na zabezpecenie telesnej a duSevnej pohody, v pripade
ktorej bolo vydané oznacenie, zaisti, aby bolo ku kazdej jednotlivej jednotke takejto
aplikacie na zabezpecCenie telesnej a dusSevnej pohody uvadzanej natrh alebo
do prevadzky bezplatne pripojené dané oznacenie.

Kazdy distributor aplikacie na zabezpecenie telesnej a dusevnej pohody, v pripade
ktorej sa vydalo oznacenie, spristupni zdkaznikom oznacenie v predajnom mieste
v elektronickej podobe alebo na poziadanie vo fyzickej podobe.

Poziadavky tohto ¢lanku sa neuplatiiuji na aplikacie na zabezpeCenie telesnej
a dusevnej pohody, ktoré su vysokorizikovymi systémami umelej inteligencie
v zmysle nariadenia [...] [akt o umelej inteligencii COM(2021) 206 final].
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Clanok 32

Registracia systéemov elektronickych zdravotnych zaznamov a aplikdcii na zabezpecenie
telesnej a dusevnej pohody

Komisia zriadi audrzuje verejne dostupnii databazu s informéaciami o systémoch
elektronickych zdravotnych zaznamov, v pripade ktorych bolo vydané EU
vyhlasenie o zhode podla clanku 26, a o aplikdcidch na zabezpecenie telesnej
a dusevnej pohody, v pripade ktorych bolo vydané oznacenie podl'a ¢lanku 31.

Vyrobca systému elektronickych zdravotnych zédznamov uvedeného v ¢lanku 14
alebo aplikacie na zabezpecCenie telesnej a dusevnej pohody uvedenej v ¢lanku 31,
pripadne jeho splnomocneny zastupca pred uvedenim takého systému alebo takej
aplikacie natrh alebo pred ich uvedenim do prevadzky zaregistruje pozadované
tidaje v databaze EU uvedenej v odseku 1.

Zdravotnicke pomocky alebo vysokorizikové systémy umelej inteligencie uvedené
v Clanku 14 ods. 3 a4 tohto nariadenia sa registruju v databaze zriadenej podla
nariadenia (EU) 2017/745, resp. [...] [akt oumelej inteligencii COM(2021) 206
final].

Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty v sulade s ¢ldnkom 67 s cielom
ur¢it  zoznam pozadovanych Udajov naregistraciu vyrobcami = systémov
elektronickych zdravotnych zaznamov aaplikdcii na zabezpecenie telesnej
a dusevnej pohody podl'a odseku 2.

KAPITOLA 1V

Druhotné pouzivanie elektronickych zdravotnych udajov
ODDIEL 1

VSEOBECNE PODMIENKY DRUHOTNEHO POUZIVANIA ELEKTRONICKYCH
ZDRAVOTNYCH UDAJOV

Clanok 33
Minimalne kategorie elektronickych udajov na druhotné pouzivanie

DrZitelia udajov spristupnia na druhotné pouzivanie v stulade s ustanoveniami tejto
kapitoly tieto kategorie elektronickych udajov:

a) elektronické zdravotné zdznamy;

b) udaje o faktoroch  ovplyvilujucich  zdravie  vratane  socialnych,
environmentalnych a behavioralnych determinantov zdravia;

c) relevantné genomické udaje o patogénoch s vplyvom na l'udské zdravie;

d) administrativne tudaje tykajuce sa zdravia vratane udajov o narokoch
a nahradach;

e) ludské genetické, genomické a proteomické udaje;
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f)  elektronické zdravotné tdaje vytvorené osobou vratane udajov zo
zdravotnickych pomodcok, z aplikacii na zabezpecenie telesnej a duSevnej
pohody alebo inych aplikécii elektronického zdravotnictva;

g) identifikacné udaje tykajuce sa zdravotnickych pracovnikov zapojenych
do liecby fyzickej osoby;

h)  registre zdravotnych tdajov obyvatel'stva (registre verejného zdravia);
1) elektronické zdravotné udaje z lekarskych registrov konkrétnych chorob;
j)  elektronické zdravotné udaje z klinickych skusani;

k)  elektronické zdravotné udaje zo zdravotnickych pomocok a z registrov liekov
a zdravotnickych pomdcok;

1)  vyskumné kohorty, dotazniky a prieskumy tykajuce sa zdravia,
m) elektronické zdravotné tidaje z biobank a Specializovanych databaz;

n) elektronické udaje tykajlice sa stavu poistenia, postavenia v zamestnani,
vzdelania, zivotného S$tylu, udaje o telesnej a dusevnej pohode a spravani
tykajuce sa zdravia;

o) elektronické zdravotné¢ tudaje obsahujuce rdzne zlepSenia, napr. opravu,
poznamku, obohatenie, ktoré dostal drzitel' idajov po spracovani na zaklade
povolenia na pristup k udajom.

Poziadavka v prvom pododseku sa neuplatituje na drzitelov udajov, ktori patria
do kategorie mikropodnikov v zmysle c¢lanku 2 prilohy k odporucaniu Komisie
2003/361/ES?!.

Elektronické zdravotné udaje uvedené v odseku 1 zahfniaju udaje spractivané
na ucely poskytovania zdravotnej alebo inej starostlivosti alebo na tcely verejného
zdravia, vyskumu, inovacie, tvorby politik, oficidlnych Statistik, bezpecnosti
pacientov alebo naregulacné ucely azhromazdované subjektmi a organmi
v odvetviach zdravotnej alebo inej starostlivosti vratane verejnych a sukromnych
poskytovatel'ov zdravotnej alebo inej starostlivosti, subjektmi alebo organmi, ktoré
vykonavaju vyskum vo vzt'ahu k tymto odvetviam, a inStiticiami, orgdnmi, uradmi
a agentirami Unie.

Elektronické zdravotné udaje, ktorych sucastou je chranené dusevné vlastnictvo
aobchodné tajomstvd sukromnych podnikov, sa spristupfiuji na druhotné
pouzivanie. Ak sa takéto udaje spristupiiujii na druhotné pouzivanie, prijmu sa vsetky
opatrenia potrebné nazachovanie dovernosti prav duSevného vlastnictva
a obchodnych tajomstiev.

Ak sa podla vnutrostatneho prava vyzaduje sthlas fyzickej osoby, organy pre pristup
k zdravotnym tudajom sa pri poskytovani pristupu k elektronickym zdravotnym
udajom spoliehajil na povinnosti stanovené v tejto kapitole.

Ak subjekt verejného sektora ziska tdaje v nadzovych situdcidch v zmysle ¢lanku 15
pism. a) alebo b) nariadenia [...] [akt o tdajoch COM(2022) 68 final], v sulade
s pravidlami stanovenymi v uvedenom nariadeni ho orgédn pre pristup k zdravotnym

21

Odportucanie Komisie zo 6. mdja 2003 o vymedzeni mikropodnikov, malych a strednych podnikov
(U.v. EUL 124, 20.5.2003, s. 36).
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udajom mdze podporit’ poskytnutim technickej podpory pri spracuvani udajov alebo
ich kombinovani s inymi udajmi v zadujme spolo¢nej analyzy.

Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v stlade s ¢lankom 67 s cielom
menit’ zoznam uvedeny v odsekul najeho prispésobenie vyvoju dostupnych
elektronickych zdravotnych udajov.

Organy pre pristup k zdravotnym udajom moézu poskytnit’ pristup k d’alSim
kategériam elektronickych zdravotnych udajov, ktoré im boli zverené podla
vnutrostatneho prava alebo nazadklade dobrovolnej spoluprace s prislusnymi
drziteI'mi udajov na vnuatroStatnej Urovni, ato najmé k elektronickym zdravotnym
udajom uchovavanym stikromnymi subjektmi v odvetvi zdravotnictva.

Clanok 34

Ucely, na ktoré sa mozu spracuvat elektronické zdravotné udaje na druhotné pouzivanie

Organy pre pristup k zdravotnym udajom poskytuju pristup k elektronickym
zdravotnym udajom uvedenym v ¢lanku 33 len ak je ucel uréenia spractvania, ktory
ziadatel sleduje, v sulade s:

a)  ¢innostami z dovodov verejného zaujmu v oblasti verejného zdravia a ochrany
zdravia pri praci, napriklad ak ide o ochranu pred zdvaznymi cezhranicnymi
ohrozeniami zdravia, dohl'ad nad verejnym zdravim alebo zabezpecenie
vysokej kvality abezpecnosti zdravotnej starostlivosti a liekov alebo
zdravotnickych pomocok;

b)  podporou subjektov verejného sektora alebo instittcii, agentir a orgdnov Unie
vratane regulaénych organov v odvetvi zdravotnej alebo inej starostlivosti pri
plneni ich uloh vymedzenych ich mandétmi;

c) cielom vytvarat oficialne Statistiky, ktoré sa tykaju odvetvi zdravotnej alebo
inej starostlivosti, na vnutro$tatnej a nadnarodnej Urovni, ako aj na urovni
Unie;

d) Cinnostami vzdelavania alebo vyucby v odvetviach zdravotnej alebo inej
starostlivosti;

e) vedeckym vyskumom tykajlicim sa odvetvia zdravotnej alebo inej
starostlivosti;

f)  Cinnostami rozvoja ainovovania produktov alebo sluzieb prispievajucich
k verejnému zdraviu alebo socidlnemu zabezpeceniu, alebo zaistujucich
vysokll uroven kvality a bezpecnosti zdravotnej starostlivosti, liekov alebo
zdravotnickych pomocok;

g) trénovanim, testovanim a hodnotenim algoritmov vratane algoritmov
v zdravotnickych pomockach, systémoch umelej inteligencie a aplikaciach
elektronického zdravotnictva, ktoré prispievaji k verejnému zdraviu alebo
socidlnemu zabezpeceniu, alebo zaistuju vysoku uroven kvality a bezpecnosti
zdravotnej starostlivosti, liekov alebo zdravotnickych pomdcok;

h)  poskytovanim personalizovanej zdravotnej starostlivosti pozostavajucej
z posudzovania, udrzovania alebo obnovy zdravotného stavu fyzickych osob
na zaklade zdravotnych tdajov inych fyzickych osob.

Pristup k elektronickym zdravotnym udajom uvedenym v ¢lanku 33, pri ktorych tcel
urCenia spracuvania sledovany ziadateom splia jeden zucelov uvedenych
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v odseku 1 pism. a) az c), sa udel'uje len subjektom verejného sektora a inStiticiam,
organom, uradom a agentiram Unie plniacim ulohy, ktoré im zverila Unia alebo
vnutroStatne pravo, ato aj v pripadoch, ked’ spracuvanie tidajov na splnenie tychto
uloh vykondva tretia strana v mene daného subjektu verejného sektora alebo
indtitcii, agenttr a organov Unie.

Pristup kudajom v sukromnej drzbe na ucely predchadzania nidzovym situécidm
v oblasti verejného zdravia, reakcie nane alebo pomoci pri obnove po nich sa
zabezpecuje v sulade s ¢lankom 15 nariadenia [...] [akt o idajoch COM(2022) 68
final].

Subjekty verejného sektora alebo ingtitucie, agentury a organy Unie, ktoré pri
vykonavani tloh zverenych pravom Unie alebo vnutro$tatnym pravom ziskaju
pristup k elektronickym zdravotnym tUdajom zahffiajucim prava dusevného
vlastnictva a obchodné tajomstva, prijmu vSetky konkrétne opatrenia potrebné
na zachovanie dovernosti takychto udajov.

Clanok 35

Zakazané druhotné pouzivanie elektronickych zdravotnych udajov

Zakazuje sa ziadat’ o pristup k elektronickym zdravotnym tdajom a spractivanie tychto tidajov
ziskanych na zéklade povolenia na pristup k udajom vydaného podl'a ¢lanku 46 na tieto ucely:

a)

b)

prijimanie rozhodnuti, ktoré poskodzuju fyzickll osobu, na zéklade jej elektronickych
zdravotnych udajov; nato, aby sa povazovali za ,,rozhodnutia®, musia mat’ pravne
ucinky alebo mat’ na uvedené fyzické osoby podobne vyznamny vplyv;

prijimanie rozhodnuti vo vzt'ahu k fyzickej osobe alebo skupine fyzickych oséb
naich vylicenie zplnenia poistnej zmluvy alebo nazmenu ich prispevkov
a poistného;

reklamné alebo marketingové c¢innosti zamerané na zdravotnickych pracovnikov,
organizacie v zdravotnictve alebo fyzické osoby;

poskytnutie pristupu k elektronickym zdravotnym tdajom alebo ich spristupnenie
inym sposobom tretim stranam neuvedenym v povoleni na pristup k udajom;

vyvoj produktov alebo sluzieb, ktoré mozu poskodit’ jednotlivcov a spolo¢nosti ako
celok, ato okrem in¢ho aj nelegalnych drog, alkoholickych napojov, tabakovych
vyrobkov alebo tovaru ¢i sluZieb, ktoré st navrhnuté alebo upravené takym
spdsobom, ze su v rozpore s verejnym poriadkom alebo moralkou.

ODDIEL 2

SPRAVA A MECHANIZMY DRUHOTNEHO POUZIVANIA ELEKTRONICKYCH

ZDRAVOTNYCH UDAJOV

Clanok 36
Organy pre pristup k zdravotnym udajom

Clenské §taty uréia jeden alebo viacero organov pre pristup k zdravotnym udajom
zodpovednych zaudelovanie pristupu k elektronickym zdravotnym udajom
na druhotné pouzivanie. Clenské §taty mozu bud’ zriadit' jeden alebo viacero novych
subjektov verejného sektora, alebo sa mozu spolahnit na existujuce subjekty
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verejného sektora alebo na vnutorné utvary subjektov verejného sektora, ktoré
spiaji podmienky stanovené v tomto ¢lanku. Ak ¢lensky §tat uréi viacero organov
pre pristup k zdravotnym tudajom, urci jeden organ pre pristup k zdravotnym tudajom,
aby konal ako koordinator so zodpovednostou za koordinaciu ziadosti s ostatnymi
organmi pre pristup k zdravotnym udajom.

Clenské $taty zabezpetia, aby sa kazdému organu pre pristup k zdravotnym udajom
poskytli T'udské, technické a financné zdroje, priestory a infrastruktira, ktoré su
potrebné na ucinné plnenie jeho uloh a vykonévanie jeho pravomoci.

Organy pre pristup k zdravotnym tudajom pri vykondvani svojich uloh aktivne
spolupracuju so zastupcami zainteresovanych stran, najmi so zastupcami pacientov,
drzitelov udajov apouzivatelov udajov. Zamestnanci organov pre pristup
k zdravotnym tdajom predchadzaji akymkol'vek konfliktom zaujmov. Organy pre
pristup k zdravotnym tidajom nesmu byt pri prijimani svojich rozhodnuti viazané
ziadnymi pokynmi.

Clenské $taty oznamia Komisii totoznost’ organov pre pristup k zdravotnym udajom
ur¢enych podla odseku 1 do ddtumu zacatia uplatiiovania tohto nariadenia. Komisii
takisto oznamia kazda naslednti zmenu totoZnosti tychto orgdnov. Komisia a ¢lenské
Staty tieto informdacie uverejnia.

Clanok 37
Ulohy orgdnov pre pristup k zdravotnym vidajom
Orgéany pre pristup k zdravotnym tidajom vykonavaju tieto ulohy:

a)  rozhoduju o ziadostiach o pristup kudajom podla c¢lanku 45, schvaluju
avydavaji povolenia napristup kudajom podla ¢lanku 46 na pristup
k elektronickym zdravotnym udajom, ktoré patria doich vnutrostatnej
pdsobnosti, na druhotné pouZivanie a rozhoduju o Ziadostiach o udaje v stlade
s kapitolou II nariadenia [...] [akt o sprave udajov COM(2020) 767 final]
a s touto kapitolou;

b)  podporuju subjekty verejného sektora pri vykonavani tloh vymedzenych v ich
mandatoch na zéklade vnutrostatneho prava alebo prava Unie;

¢) podporuju indtitacie, organy, urady aagentary Unie pri vykonavani tloh
vymedzenych vich mandéate nazéklade vnutroStitneho prava alebo prava
Unie;

d)  spracuvaju elektronické zdravotné udaje naucely stanovené v ¢lanku 34
vratane zberu, kombindcie, pripravy a poskytovania tychto idajov na druhotné
pouzivanie na zaklade povolenia na pristup k iidajom;

e)  spracuvaju elektronické zdravotné tidaje od inych prislusnych drzitel'ov tidajov
na zdklade povolenia na pristup k tdajom alebo Ziadosti o idaje na ucely
uvedené v ¢lanku 34;

f)  prijimaju vSetky opatrenia potrebné na zachovanie dovernosti prav duSevného
vlastnictva a obchodnych tajomstiev;

g)  zhromazd’uju a zostavuju elektronické zdravotné idaje alebo poskytuja pristup
k potrebnym elektronickym zdravotnym tudajom od r6znych drzitel'ov udajov,
ktorych elektronické zdravotné udaje patria do rozsahu pdsobnosti tohto
nariadenia, adavaju tieto udaje kdispozicii pouzivatelom udajov
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h)

)

k)

D

p)

q)

v zabezpeCenom prostredi spracovania v sulade s poziadavkami uvedenymi
v ¢lanku 50;

prispievaju k ¢innostiam datového altruizmu v sulade s ¢lankom 40;

podporuju rozvoj systémov umelej inteligencie, ich trénovanie, testovanie
a validaciu a vyvoj harmonizovanych noriem ausmerneni podla nariadenia
[...] [akt oumelej inteligencii COM(2021) 206 final] na ucely trénovania,
testovania a validacie systémov umelej inteligencie v zdravotnictve;

spolupracuju s drzitelmi udajov a vykonavaju dohl'ad nad nimi s cielom
zabezpecit’ jednotné a presné zavadzanie oznacenia kvality a uzito¢nosti udajov
stanoveného v ¢lanku 56;

udrziavaju systém riadenia naucely zaznamendvania a spracuvania ziadosti
o pristup k udajom, ziadosti o tdaje, vydanych povoleni na pristup k udajom
a zodpovedanych Ziadosti o udaje, prinajmenSom s informaciami o mene
ziadatel'a o udaje, oucele pristupu, datume vydania atrvani povolenia
na pristup k udajom s opisom ziadosti o pristup k idajom alebo Ziadosti
o udaje;

udrziavaju verejny informacény systém s cielom plnit povinnosti uvedené
v ¢lanku 38;

spolupracuju na trovni Unie a na vnatroStatnej Grovni pri stanoveni vhodnych
opatreni a poziadaviek v suvislosti s pristupom k elektronickym zdravotnym
udajom v zabezpecenom prostredi spracovania;

spolupracuji na urovni Unie a na vnutro§tatnej drovni a poskytuju poradenstvo
Komisii o technikdch  anajlepSich  postupoch  vyuzivania a spravy
elektronickych zdravotnych udajov;

ulah¢uji cezhrani¢ny pristup k elektronickym zdravotnym tdajom na druhotné
pouzivanie uloZzenym v inych cClenskych S$tatoch prostrednictvom platformy
Zdravotné tidaje @ EU (HealthData@EU) auzko spolupracujii navzijom i
s Komisiou;

bezplatne posielajii drzitelovi tdajov pred uplynutim platnosti povolenia
na pristup k idajom kopiu suboru udajov s pripadnymi opravami, poznamkami
alebo obohatenim a opis tkonov vykonanych na pévodnom stibore udajov;

pomocou elektronickych prostriedkov zverejiuja:

1)  vnutroStatny kataldg suborov udajov, ktory obsahuje podrobnosti o zdroji
a povahe elektronickych zdravotnych udajov v sulade s ¢lankami 56 a 58,
a podmienky spristupnenia elektronickych zdravotnych udajov.
Vnutrostatny katalog suborov tdajov sa spristupiiuje aj jednotnym
informa¢nym miestam podla ¢lanku 8 nariadenia [...] [akt o sprave
udajov COM(2020) 767 final];

i1)  vSetky povolenia napristup kdajom, Ziadosti o udaje a Ziadosti
o pristup k iidajom na ich webovych sidlach do 30 pracovnych dni odo
dila vydania povolenia na pristup k idajom alebo odpovede na Ziadost’
o udaje;

iil)  sankcie uplatnené podla ¢lanku 43;

iv)  vysledky oznamené pouzivatel'mi udajov podl'a ¢lanku 46 ods. 11;

81

SK



SK

r)  plnia povinnosti vo¢i fyzickym osobam podl'a ¢lanku 38;

s)  pozaduji od pouzivatelov udajov adrzitelov udajov vSetky relevantné
informacie na overenie vykonavania tejto kapitoly;

t)  plnia vSetky dalSie ulohy suvisiace so spristupiiovanim elektronickych
zdravotnych udajov na druhotné pouzivanie v suvislosti s tymto nariadenim.

Pri vykonavani svojich uloh organy pre pristup k zdravotnym udajom:

a)  spolupracuju s dozornymi organmi podla nariadenia (EU) 2016/679
anariadenia (EU) 2018/1725 v suvislosti s osobnymi elektronickymi
zdravotnymi udajmi a s Radou eurdpskeho priestoru pre zdravotné udaje;

b) informuji prislusné dozorné organy podla nariadenia (EU) 2016/679
a nariadenia (EU) 2018/1725 v pripadoch, ked’ organ pre pristup k zdravotnym
udajom ulozil sankcie alebo iné opatrenia podla c¢lanku 43 tykajice sa
spracivania osobnych elektronickych zdravotnych udajov aked také
spraciivanie naznacuje pokus o spitnu identifikdciu osoby alebo nezdkonné
spractivanie osobnych elektronickych zdravotnych udajov;

c)  spolupracuju so zainteresovanymi stranami podl'a potreby vratane organizacii
pacientov, zastupcov fyzickych 0s6b, zdravotnickych pracovnikov,
vyskumnych pracovnikov a etickych vyborov v stlade spravom Unie
a s vnutroStatnymi pravnymi predpismi,

d) spolupracujii s ostatnymi prisluSnymi vnutroStaitnymi subjektmi vratane
prisluSnych vnutrostatnych subjektov dohladu nad organizdciami déatového
altruizmu podl'a nariadenia [...] [akt o sprave udajov COM(2020) 767 final],
prisluSnych orgdnov podl'a nariadenia [...] [akt o udajoch COM(2022) 68 final]
a prislusnych vnutro§tatnych organov v pripade nariadenia (EU) 2017/745
a nariadenia [...] [akt o umelej inteligencii COM(2021) 206 final].

Organy pre pristup k zdravotnym tudajom moézu poskytovat pomoc subjektom
verejného sektora, ked’ tieto subjekty verejného sektora pristupuji k elektronickym
zdravotnym udajom na zdklade ¢lanku 14 nariadenia [...] [akt o udajoch
COM(2022) 68 final].

Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty v stlade s ¢lankom 67 s cielom
menit zoznam Uloh uvedeny v odseku 1 tohto ¢lanku, aby zodpovedal vyvoju
¢innosti vykonavanych organmi pre pristup k zdravotnym tidajom.

Clanok 38
Povinnosti organov pre pristup k zdravotnym udajom voci fyzickym osobam

Organy pre pristup k zdravotnym tidajom zabezpecia verejnii dostupnost’ a moznost’
lahkého vyhladania podmienok, zaktorych sa elektronické zdravotné udaje
spristupiiujil na druhotné pouzivanie, s informaciami, ktoré sa tykaju:

a)  pravneho zakladu, na ktorom sa pristup udel'uje;

b)  technickych aorganizanych opatreni prijatych na ochranu prav fyzickych
0s0b;

c) uplatnitelnych prav fyzickych os6b v suvislosti s druhotnym pouzivanim
elektronickych zdravotnych udajov;
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d) opatreni, aby mohli fyzické osoby uplatiovat svoje prava v sulade
s kapitolou III nariadenia (EU) 2016/679;

e) vysledkov alebo vystupov projektov, pri ktorych sa elektronické zdravotné
udaje pouzili.

Organy pre pristup k zdravotnym tdajom nie si povinné poskytovat’ kazdej fyzicke;j

osobe konkrétne informécie podla lanku 14 nariadenia (EU) 2016/679 o pouziti jej

udajov podliehajacich povoleniu pristupu k udajom v projektoch a poskytuja

informdcie pre Siroku verejnost’ o vSetkych povoleniach pristupu k idajom vydanych

podrla ¢lanku 46.

Ak pouzivatel’ udajov informoval orgéan pre pristup k zdravotnym tdajom o zisteni,
ktoré¢ moze ovplyvnit' zdravie fyzickej osoby, organ pre pristup k zdravotnym
udajom moéze tato fyzicki osobu ajej oSetrujuceho zdravotnickeho pracovnika
informovat’ o tomto zisteni.

Clenské $taty pravidelne informuju $irok verejnost’ o ulohe a prinosoch organov pre
pristup k zdravotnym tidajom.

Clanok 39
Podadvanie sprav organmi pre pristup k zdravotnym udajom

Kazdy organ pre pristup k zdravotnym tidajom uverejiiuje vyro¢nl spravu o ¢innosti,
ktora obsahuje aspori:

a) informécie o predlozenych ziadostiach o pristup k udajom tykajucich sa
pristupu k elektronickym zdravotnym udajom, napriklad druhy Zziadatelov,
pocet udelenych alebo zamietnutych povoleni na pristup k udajom, ucely
pristupu a kategorie spristupnenych elektronickych zdravotnych tidajov a podl'a
potreby zhrnutie vysledkov pouziti elektronickych zdravotnych udajov;

b) zoznam povoleni na pristup k idajom zahfiajucich pristup k elektronickym
zdravotnym udajom, ktoré spracuval organ pre pristup k zdravotnym udajom
na zéklade datového altruizmu, asuhrnny opis sledovanych tucelov
vSeobecného zaujmu pripadne vratane vysledkov wudelenych povoleni
na pristup k udajom;

c) informacie o splneni regulacnych a zmluvnych zavizkov pouzivatelmi udajov
a drzite'mi Gidajov, ako aj o uloZenych sankciach;

d) informécie o auditoch vykonanych u pouZivatelov Udajov na zabezpecenie
stladu spractivania s tymto nariadenim;

e) informéacie o auditoch suladu zabezpeceného prostredia spracovania
s vymedzenymi normami, Specifikdciami a poziadavkami;

f)  informacie o vybavovani ziadosti fyzickych osob v suvislosti s uplatiiovanim
ich prav na ochranu udajov;

g) opis jeho cinnosti vykondvanych v suvislosti so zapojenim prisluSnych
zainteresovanych stran a s konzultdciami s nimi, vratane zastupcov fyzickych
osdb, organizacii pacientov, zdravotnickych pracovnikov, vyskumnych
pracovnikov a etickych vyborov;

h)  informacie o spolupraci s inymi prisluSnymi organmi, najmé v oblasti ochrany
udajov, kybernetickej bezpecnosti, datového altruizmu a umelej inteligencie;
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1)  prijmy za povolenia na pristup k udajom a za Ziadosti o udaje;

J)  spokojnost ziadatel'ov Ziadajucich o pristup k tdajom;

k)  priemerny pocet dni od podania Ziadosti do pristupu k udajom;

1)  pocet vydanych oznaceni kvality idajov, roz¢leneny podl'a kategorie kvality;

m) pocCet odborne recenzovanych vyskumnych publikacii, politickych
dokumentov, regula¢nych postupov, pri ktorych sa pouzili udaje spristupnené
prostrednictvom eurdpskeho priestoru pre zdravotné udaje;

n) pocet produktov asluzieb elektronického zdravotnictva vratane aplikacii
umelej inteligencie, ktoré boli vyvinuté pomocou udajov spristupnenych
prostrednictvom eurdpskeho priestoru pre zdravotné udaje.

Sprava sa odosiela Komisii.

Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v sulade s ¢ldnkom 67 s cielom
upravit’ obsah vyro¢nej spravy o ¢innosti.

Clanok 40
Datovy altruizmus v oblasti zdravia

Pri spracuvani osobnych elektronickych zdravotnych tdajov musia organizacie
datového altruizmu dodrzovat’ pravidla stanovené v kapitole IV nariadenia [...] [akt
o sprave udajov  COM(2020) 767 final]. Ked’ organizicie datového altruizmu
spractivaju osobné elektronické zdravotné udaje s vyuzitim zabezpeceného prostredia
spracovania, aj takéto prostredia musia spiiiat’ poziadavky stanovené v ¢lanku 50
tohto nariadenia.

Organy pre pristup k zdravotnym udajom podporuju prislusné organy urcené
v stlade s ¢lankom 23 nariadenia [...] [akt o sprave tidajov COM(2020) 767 final]
pri monitorovani subjektov vykonavajucich ¢innosti datového altruizmu.

Clanok 41
Povinnosti drzitelov udajov

Ak je drzitel udajov povinny spristupnit’ elektronické zdravotné udaje podla
¢lanku 33 alebo podla iného pravneho predpisu Unie, alebo vnutrostatneho pravneho
predpisu, ktorym sa vykonava pravo Unie, v relevantnych pripadoch musi v dobrej
viere spolupracovat’ s orgdnmi pre pristup k zdravotnym udajom.

Drzitel' tidajov v sulade s ¢lankom 55 oznamuje orgdnu pre pristup k zdravotnym
udajom vSeobecny opis suboru udajov, ktory ma v drzbe.

Ak je kstuboru udajov pripojené oznacenie kvality a uzito¢nosti udajov podla
¢lanku 56, drzitel' tdajov poskytuje orgdnu pre pristup k zdravotnym udajom
dostato¢nti dokumentéciu pre tento organ na potvrdenie presnosti oznacenia.

Drzitel' udajov déa elektronické zdravotné udaje k dispozicii organu pre pristup
k zdravotnym udajom do dvoch mesiacov od dorucenia Ziadosti od organu pre
pristup k zdravotnym udajom. Vo vynimoc¢nych pripadoch méze organ pre pristup
k zdravotnym tidajom tito lehotu prediZit o d’alsie dva mesiace.
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Ak drzitel' udajov dostal obohatené subory udajov po spractivani na zaklade
povolenia na pristup k udajom, spristupni novy subor udajov, pokial’ ho nepovazuje
za nevhodny, a oznami to organu pre pristup k zdravotnym udajom.

Drzitelia inych ako osobnych elektronickych zdravotnych tudajov zabezpecuju
pristup  kudajom  prostrednictvom  doveryhodnych  otvorenych  databaz
na zabezpeCenie neobmedzeného pristupu pre vSetkych pouzivatelov, ako aj
uchovavania a ochrany tdajov. Doveryhodné otvorené verejné databazy musia mat’
zavedené spolahlivé, transparentné a udrzateIné riadenie a transparentny model
pristupu pouzivatelov.

Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom 67 s cielom
menit’ povinnosti drzitelov tdajov uvedené v tomto ¢lanku, aby zodpovedali vyvoju
¢innosti vykonavanych drzitel'mi tidajov.

Cldanok 42
Poplatky

Organy pre pristup k zdravotnym tdajom a jednotlivi drzitelia udajov mdézu uctovat’
poplatky za spristupniovanie elektronickych zdravotnych 1dajov na druhotné
pouzivanie. VSetky poplatky v sulade s c¢lankom 6 nariadenia [...] [akt o sprave
udajov COM(2020) 767 final] zahfnaju néklady a odvijaju sa od nakladov, ktoré
stvisia s vykonanim postupu vybavovania ziadosti vratane posudenia Ziadosti
o pristup kudajom alebo ziadosti o idaje, udelenia, zamietnutia alebo zmeny
povolenia na pristup k udajom podla ¢lankov 45 a 46 alebo poskytnutia odpovede
na ziadost’ o idaje podl'a ¢lanku 47.

Ak prislusné tdaje nie su v drzbe organu pre pristup k tdajom alebo subjektu
verejného sektora, poplatky mézu okrem poplatkov, ktoré mozno uctovat podla
odseku 1, zahffiat’ aj ndhradu za Cast’ ndkladov na zber elektronickych zdravotnych
idajov osobitne podl'a tohto nariadenia. Cast’ poplatkov suvisiaca s ndkladmi drzitel'a
udajov sa vyplati drzitel'ovi udajov.

Elektronické zdravotné tudaje uvedené v Clanku 33 ods. 1 pism. 0) sa spristupniuju
novému pouZzivatel'ovi bezplatne alebo za poplatok zodpovedajuci ndhrade nédkladov
na l'udské a technické zdroje pouzité na obohatenie elektronickych zdravotnych
udajov. Tento poplatok sa zaplati subjektu, ktory elektronické zdravotné udaje
obohatil.

Vsetky poplatky uctované pouzivatelom udajov organmi pre pristup k zdravotnym
udajom alebo drzite'mi udajov podl'a tohto ¢lanku musia byt’ transparentné a imerné
nakladom na zber a spristupnenie elektronickych zdravotnych udajov na druhotné
pouzivanie, objektivne zdovodnené a nesmi obmedzovat’ hospodarsku stut’'az. Z tohto
vypoctu sa vylucuje podpora, ktoru drzitel’ idajov dostal vo forme darov, finan¢nych
prostriedkov z verejnych vnutrostatnych zdrojov alebo zdrojov Unie, na vytvorenie,
rozvoj alebo aktualizaciu uvedeného suboru udajov. Pri stanovovani poplatkov sa
zohl'adnuju osobitné zaujmy a potreby MSP, verejnych subjektov, institacii, organov,
tradov a agentur Unie zapojenych do vyskumu, politiky alebo analyzy v oblasti
zdravia, zaujmy a potreby vzdeldvacich inStiticii a poskytovatelov zdravotnej
starostlivosti, a to znizenim tychto poplatkov timerne k ich vel'kosti alebo rozpoctu.

Ak drzitelia udajov apouzivatelia udajov nesthlasia s vySkou poplatkov pocas
prvého mesiaca od udelenia povolenia na pristup k idajom, organ pre pristup
k zdravotnym tdajom mdze stanovit’ poplatky imerne k ndkladom na spristupnenie
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elektronickych zdravotnych tidajov na druhotné pouzivanie. Ak drzitel’ idajov alebo
pouzivatel udajov nesuhlasi s poplatkom stanovenym orgdnom pre pristup
k zdravotnym tdajom, musia mat’ pristup k organom na urovnavanie sporov v sulade
s ¢lankom 10 nariadenia [...] [akt o idajoch COM(2022) 68 final].

Komisia moze prostrednictvom vykonavacich aktov stanovit zasady a pravidla
politik poplatkov a Struktar poplatkov. Uvedené vykondvacie akty sa prijmu v sulade
s konzultatnym postupom uvedenym v ¢lanku 68 ods. 2.

Clanok 43
Sankcie organov pre pristup k zdravotnym udajom

Organy pre pristup k zdravotnym udajom monitorujii a dohliadaju na dodrziavanie
poziadaviek stanovenych v tejto kapitole pouzivatel'mi udajov a drziteI'mi udajov.

Ked organy pre pristup k zdravotnym udajom ziadajd pouzivatelov tudajov
a drzitel'ov udajov o informécie potrebné na overenie dodrziavania tejto kapitoly,
prihliadaji na vykon ulohy overovania suladu.

Ak orgény pre pristup k zdravotnym udajom zistia, Ze pouzivatel udajov alebo
drzitel' udajov nedodrziava poziadavky tejto kapitoly, bezodkladne oznamia tieto
zistenia pouzivatelovi Udajov alebo drzitelovi tidajov a poskytni mu prilezitost’
na vyjadrenie svojho stanoviska v lehote dvoch mesiacov.

Organy pre pristup k zdravotnym udajom maju pravomoc odvolat povolenie
na pristup k udajom vydané podla clanku 46 a zastavit dotknuti operaciu
spractivania elektronickych zdravotnych tdajov, ktora vykonéva pouzivatel’ idajov,
s cielom bezodkladne alebo v primeranej lehote zabezpecit' ukoncenie nesuladu
uvedeného v odseku 3 aprijmi vhodné aprimerané opatrenia na zabezpecenie
spraciivania pouzivatel'mi idajov, ktoré bude v stlade s pravidlami. V tejto stuvislosti
organy pre pristup k zdravotnym tidajom mozu podla potreby odvolat’ povolenie
na pristup kudajom avyla€it pouzivatela udajov zakéhokol'vek pristupu
k elektronickym zdravotnym tidajom az na obdobie piatich rokov.

Ak drzitelia udajov odmietnu vydat’ elektronické zdravotné Udaje organom pre
pristup k zdravotnym idajom so zjavnym umyslom zabranit’ pouZitiu elektronickych
zdravotnych udajov alebo nedodrzia lehoty stanovené v ¢lanku 41, organ pre pristup
k zdravotnym tUdajom ma pravomoc ulozit’® drZitelovi udajov zakazdy den
omeskania pokuty, ktoré musia byt transparentné a primerané. Vysku pokut
stanovuje orgdn pre pristup k zdravotnym Udajom. Ak drzitel tidajov opakovane
porusi povinnost’ lojalnej spoluprace s orgdnom pre pristup k zdravotnym udajom,
tento orgdn moze drzitela udajov vylacit zucasti na eurdpskom priestore pre
zdravotné idaje aZ na obdobie piatich rokov. Ak bol drZitel’ udajov vyluceny z ticasti
na eurdpskom priestore pre zdravotné daje podl'a tohto ¢lanku po zjavnom Umysle
zabranit' druhotnému pouzivaniu elektronickych zdravotnych tdajov, nema pravo
poskytovat’ pristup k zdravotnym udajom v sulade s ¢lankom 49.

Organ pre pristup kzdravotnym uwdajom bezodkladne oznami dotknutému
pouzivatel'ovi alebo drzitelovi tidajov opatrenia ulozené podl'a odseku 4, ako aj ich
dovody, astanovi pouzivatelovi alebo drZitelovi udajov primerant lehotu
na dosiahnutie suladu s uvedenymi opatreniami.

Akékol'vek sankcie a opatrenia ulozené podla odseku 4 sa spristupnia ostatnym
organom pre pristup k zdravotnym tidajom.
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10.

Komisia mdze prostrednictvom vykonavacieho aktu stanovit’ architekturu IT nastroja
urc¢eného na podporu a sprehl'adnenie ¢innosti, najmi sankcii a vylic¢eni uvedenych
v tomto Clanku, pre ostatné organy pre pristup k zdravotnym tudajom. Uvedené
vykondvacie akty sa prijmi vstlade skonzultanym postupom uvedenym
v ¢lanku 68 ods. 2.

Kazda fyzickd alebo pravnickd osoba dotknutd rozhodnutim organu pre pristup
k zdravotnym tidajom ma pravo na u¢inny sudny prostriedok napravy proti takému
rozhodnutiu.

Komisia méze vydat usmernenia k sankcidm, ktoré maji organy pre pristup
k zdravotnym udajom uplatiiovat’.

ODDIEL 3

POVOLENIE NA PRISTUP K UDAJOM NA DRUHOTNE POUZIVANIE
ELEKTRONICKYCH ZDRAVOTNYCH UDAJOV

Clanok 44
Minimalizacia udajov a obmedzenie icelu

Organ pre pristup k zdravotnym udajom zabezpecuje, aby sa pristup poskytoval len
k pozadovanym elektronickym zdravotnym udajom relevantnym na acel
spraciivania, ktory uviedol pouzivatel udajov v ziadosti o pristup k udajom, ato
v stlade s udelenym povolenim na pristup k idajom.

Organy pre pristup k zdravotnym udajom poskytuju elektronické zdravotné udaje
v anonymizovanom formate, ak ucel spracivania pouzivatelom udajov mozno
dosiahnut’ pomocou takychto udajov so zretelom na informdcie, ktoré poskytol
pouzivatel’ idajov.

Ak ucCel spracuvania pouzivatelom udajovn nemozno splnit pomocou
anonymizovanych Udajov so zretelom na informdcie, ktoré poskytol pouzivatel
udajov, organy pre pristup k zdravotnym tidajom poskytnt pristup k elektronickym
zdravotnym Udajom v pseudonymizovanom formate. Informécie potrebné
na reverzni pseudonymizaciu st dostupné len organu pre pristup k zdravotnym
udajom. Pouzivatelia udajov nesmu spitne identifikovat’ elektronické zdravotné
udaje, ktoré im boli poskytnuté v pseudonymizovanom formate. Nedodrzanie
opatreni prijatych na zabezpecenie pseudonymizicie organom pre pristup
k zdravotnym udajom zo strany pouzivatel'a idajov podlieha primeranym sankcidm.

Clanok 45
Ziadosti o pristup k vidajom

Kazda fyzickd alebo pravnicka osoba moéze predlozit’ Ziadost' o pristup k udajom
na ucely uvedené v ¢lanku 34.

Ziadost' o pristup k idajom obsahuje:

a) podrobné vysvetlenie zamysSlaného pouzitia elektronickych zdravotnych
udajov vratane toho, naktoré (z ucelov uvedenych v ¢lanku 34 ods. 1) sa
pozaduje pristup;
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b)  opis pozadovanych elektronickych zdravotnych udajov, ich format a podla
moznosti zdroje Gdajov vratane geografického pokrytia, pokial sa Ziada o udaje
z viacerych ¢lenskych Statov;

c) uvedenie toho, ¢i sa maju elektronick¢é zdravotné udaje spristupnit’
v anonymizovanom formate;

d) pripadné vysvetlenie dovodov ziadosti o pristup k elektronickym zdravotnym
udajom v pseudonymizovanom formate;

e) opis planovanych zaruk nazabranenie akémukolvek inému pouzitiu
elektronickych zdravotnych udajov;

f)  opis planovanych zaruk naochranu prav azaujmov drzitela udajov
a dotknutych fyzickych osob;

g) odhad obdobia, pocas ktorého budi elektronické zdravotné udaje potrebné
na spracuvanie;

h)  opis néstrojov a vypoctovych zdrojov potrebnych pre zabezpecené prostredie.

Pouzivatelia dajov, ktori Ziadaju o pristup k elektronickym zdravotnym udajom
z viac ako jedného ¢lenského statu, predkladaji jedina ziadost’ jednému z dotknutych
organov pre pristup k zdravotnym udajom podla svojho vyberu, ktory je zodpovedny
za poskytnutie ziadosti ostatnym orgdnom pre pristup k zdravotnym udajom
a opravnenym ulastnikom platformy Zdravotné tdaje @ EU (HealthData@EU)
uvedenym v Clanku 52, ktori boli identifikovani v ziadosti o pristup k tdajom.
V pripade Ziadosti o pristup k elektronickym zdravotnym udajom z viac ako jedného
¢lenského $tatu organ pre pristup k zdravotnym udajom oznami ostatnym prislusnym
organom pre pristup k zdravotnym tdajom dorucenie Zziadosti, ktord sa ich tyka,
do 15 dni odo dina dorucenia ziadosti o pristup k udajom.

Ak maé Ziadatel v umysle ziskat pristup k osobnym elektronickym zdravotnym
udajom v pseudonymizovanom formate, musi spolu so ziadostou o pristup k udajom
poskytnut’ tieto dodato¢né informacie:

a) opis sposobu dodrzania ¢lanku 6 ods. 1 nariadenia (EU) 2016/679 pri
spractvani udajov;

b) informdcie o posudeni etickych hl'adisk spracuvania podla potreby aj v stlade
s vnutrostatnymi pravom.

Na ucely vykonavania uloh uvedenych v ¢lanku 37 ods. 1 pism.b) ac) subjekty
verejného sektora a intitiicie, organy, trady a agentiry Unie poskytuju rovnaké
informacie, ako sa vyZaduju v ¢lanku 45 ods. 2, okrem pismena g), v pripade ktoré¢ho
predkladajii informdacie tykajuce sa obdobia, pocas ktorého mozno k udajom
pristupovat’, frekvencie tohto pristupu alebo frekvencie aktualizéacii udajov.

Ak maju subjekty verejného sektora a inititicie, organy, urady a agentiry Unie
v umysle ziskat’ pristup k elektronickym zdravotnym udajom v pseudonymizovanom
formate, poskytuje sa aj opis sposobu spractivania v stlade s c¢lankom 6 ods. 1
nariadenia (EU) 2016/679, resp. s ¢lankom 5 ods. 1 nariadenia (EU) 2018/1725.

Komisia mdze prostrednictvom vykonévacich aktov stanovit’ vzory zZiadosti o pristup
k idajom uvedenej vtomto clanku, povolenia na pristup k idajom uvedeného
v ¢lanku 46 a Ziadosti o udaje uvedenej v ¢lanku 47. Uvedené vykonavacie akty sa
prijmu v sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 68 ods. 2.
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Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v stlade s ¢lankom 67 s cielom
menit’ zoznam informdacii v odsekoch 2, 4, 5 a6 tohto clanku na zabezpecenie
primeranosti zoznamu Vv zaujme spracovania ziadosti o pristup k udajom
na vnutrostatnej alebo cezhrani¢nej tirovni.

Clanok 46
Povolenie na pristup k udajom

Organy pre pristup k zdravotnym tidajom posudzuju, &i Ziadost spifia jeden z uéelov
uvedenych v ¢lanku 34 ods. 1 tohto nariadenia, ¢i st pozadované udaje potrebné
na ucel uvedeny v Ziadosti a &i Ziadatel' spiia poziadavky uvedené v tejto kapitole.
Ak je to tak, organ pre pristup k zdravotnym tdajom vyd4 povolenie na pristup
k udajom.

Organy pre pristup k zdravotnym udajom zamietnu vSetky ziadosti, ktoré obsahuju
jeden alebo viac ucelov uvedenych v ¢lanku 35, alebo ked’ nie su splnené poziadavky
tejto kapitoly.

Orgén pre pristup k zdravotnym udajom vyda alebo zamietne povolenie na pristup
k udajom do dvoch mesiacov od dorucenia ziadosti o pristup k udajom. Odchylne
od nariadenia [...] [akt o sprdve udajov COM(2020) 767 final] moZe organ pre
pristup k zdravotnym udajom predizit lehotu na odpoved na Ziadost' o pristup
k udajom o d’alSie dva mesiace, ak je to potrebné so zretelom na zlozitost
poziadavky. V takych pripadoch organ pre pristup k zdravotnym tidajom ¢o najskor
oznami ziadatelovi, Ze preskimaniu Zziadosti treba venovat viac cCasu, spolu
s dovodmi oneskorenia. Ak orgidn pre pristup k zdravotnym udajom nevyda
rozhodnutie v stanovenej lehote, vyda sa povolenie na pristup k adajom.

Po vydani povolenia na pristup k idajom si organ pre pristup k zdravotnym udajom
bezodkladne vyziada elektronické zdravotné udaje od drzitela udajov. Organ pre
pristup k zdravotnym tdajom spristupni elektronické zdravotné tidaje pouzivatel'ovi
udajov do dvoch mesiacov odich prijatia od drZitelov udajov, pokial’ organ pre
pristup k zdravotnym udajom neSpecifikuje, ze tudaje poskytne podla dlhSie
Specifikovaného harmonogramu.

Ked’ orgéan pre pristup k zdravotnym udajom odmietne vydat’ povolenie na pristup
k udajom, ziadatel'ovi poskytne odovodnenie odmietnutia.

V povoleni na pristup k udajom sa stanovia vSeobecné podmienky uplatnitelné
na pouZivatel'a udajov, najmé:

a)  druhy a format elektronickych zdravotnych udajov, ku ktorym sa pristupuje a
na ktoré sa vztahuje povolenie na pristup k udajom, vratane ich zdrojov;

b)  ucCel, na ktory sa tidaje spristupiiuju;
c) trvanie povolenia na pristup k udajom;

d) informécie o technickych charakteristikdch a nastrojoch dostupnych pre
pouzivatel'a idajov v zabezpecenom prostredi spracovania;

e)  poplatky, ktoré ma pouzivatel’ tdajov zaplatit’;

f)  vSetky d’alSie osobitné podmienky v udelenom povoleni na pristup k udajom.
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10.

11.

12.

13.

14.

Pouzivatelia udajov maju pravo na pristup k elektronickym zdravotnym udajom a ich
spracivanie v stulade s povolenim na pristup k idajom vydanym na zdklade tohto
nariadenia.

Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v sulade s postupom stanovenym
v ¢lanku 67 s cielom menit zoznam prvkov, ktoré maji byt zahrnuté v povoleni
na pristup k udajom podl'a odseku 7 tohto ¢lanku.

Povolenie napristup kudajom sa vydava naobdobie potrebné na splnenie
pozadovanych ucelov, ktoré nesmie presiahnut’ pit rokov. Toto obdobie mozno
prediZit’ jedenkrat na Ziadost’ pouzivatela Gidajov na zaklade tvrdeni a dokumentov,
ktoré odovodiiuju poskytnutie tohto prediZenia, ato jeden mesiac pred uplynutim
platnosti povolenia na pristup k tidajom na obdobie, ktoré nemdze presiahnut’ pat
rokov. Orgén pre pristup k zdravotnym udajom méze odchylne od ¢lanku 42 uctovat
zvySené¢ poplatky, ktoré zodpovedaju ndakladom arizikdm uchovavania
elektronickych zdravotnych udajov na dlhSie obdobie presahujiice pdvodnych pét
rokov. V zdujme zniZenia tychto ndkladov a poplatkov moéze orgédn pre pristup
k zdravotnym udajom navrhnut pouzivatel'ovi tdajov aj uloZenie suboru udajov
v systéme uchovavania so znizenymi moznostami. Udaje v zabezpetenom prostredi
spracovania sa vymazu do Siestich mesiacov od uplynutia platnosti povolenia
na pristup k udajom. Na ziadost’ pouzivatel'a dajov organ pre pristup k zdravotnym
udajom uchovava vzorec na vytvorenie pozadovaného stiboru udajov.

Ak treba povolenie na pristup k udajom aktualizovat, pouzivatel' tdajov predlozi
ziadost’ 0 zmenu povolenia na pristup k adajom.

Pouzivatelia udajov zverejiiuji vysledky alebo vystupy druhotného pouzivania
elektronickych zdravotnych tdajov vratane informacii relevantnych z hl'adiska
poskytovania zdravotnej starostlivosti najneskér do 18 mesiacov od dokoncenia
spraciivania elektronickych zdravotnych udajov alebo od dorucenia odpovede
na ziadost’ o tdaje uvedenu v ¢lanku 47. Uvedené vysledky alebo vystupy obsahuju
iba anonymizované udaje. PouZivate udajov informuje orgadny pre pristup
k zdravotnym tidajom, od ktorych dostal povolenie na pristup k udajom, a podporuje
ich pri zverejnovani informacii na webovych sidlach organov pre pristup
k zdravotnym udajom. Vzdy, ked pouZivatelia tdajov pouziju elektronické
zdravotné Udaje v sulade stouto kapitolou, priznaju zdroje elektronickych
zdravotnych udajov a skutocnost’, Ze elektronické zdravotné udaje boli ziskané
v kontexte eurdpskeho priestoru pre zdravotné udaje.

Pouzivatelia Gdajov informuju organ pre pristup k zdravotnym udajom o vSetkych
klinicky vyznamnych nalezoch, ktoré mézu ovplyvnit' zdravotny stav fyzickych
0sob, ktorych tidaje boli zahrnuté do suboru tidajov.

Komisia mo6Ze prostrednictvom vykondvacieho aktu vytvorit' logo na priznanie

prinosu eurdpskeho priestoru pre zdravotné tidaje. Uvedeny vykonéavaci akt sa prijme
v sulade s konzultatnym postupom uvedenym v ¢lanku 68 ods. 2.

Zodpovednost' organov pre pristup kzdravotnym tudajom ako spolo¢ného
prevadzkovatel'a sa obmedzuje na rozsah pdsobnosti vydaného povolenia na pristup
k udajom do dokoncenia ¢innosti spracivania.

Clanok 47
Ziadost o vidaje
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1. Kazda fyzicka alebo pravnickd osoba moze predlozit’ ziadost o udaje na ucely
uvedené v ¢lanku 34. Organ pre pristup k zdravotnym tudajom poskytuje odpoved’
na ziadost’ o idaje iba v anonymizovanom Statistickom formate a pouzivatel’ udajov
nema ziadny pristup k elektronickym zdravotnym udajom pouZzitym na poskytnutie
tejto odpovede.

2. Ziadost' o udaje musi obsahovat’ prvky uvedené ¢&lanku 45 ods.2 pism.a) ab)
a podl'a potreby moze obsahovat’ aj:

a)  opis vysledku ocakdvaného od organu pre pristup k zdravotnym udajom,;
b)  opis Statistického obsahu.

3. Ak 7ziadatel' poziadal o vysledok v anonymizovanej forme, vratane Statistického
formatu, na zaklade ziadosti oudaje, organ pre pristup k zdravotnym udajom
do dvoch mesiacov ziadost' posudi a potom podla moznosti do dvoch mesiacov
poskytne pouzivatel'ovi idajov vysledok.

Clanok 48

Spristupnenie udajov subjektom verejného sektora a instituciam, organom, uradom
a agenturam Unie bez povolenia na pristup k udajom

Odchylne od ¢lanku 46 tohto nariadenia sa povolenie na pristup k udajom nevyzaduje
na pristup k elektronickym zdravotnym tudajom podla tohto ¢lanku. Pri vykonavani uloh
podla ¢lanku 37 ods. 1 pism.b) ac) orgdn pre pristup k zdravotnym udajom informuje
subjekty verejného sektora a institacie, Grady, agentury a organy Unie o dostupnosti udajov
do dvoch mesiacov od podania Ziadosti o pristup k tdajom v stilade s ¢lankom 9 nariadenia
[...] [akt o sprave udajov COM(2020) 767 final]. Odchylne od nariadenia [...] [akt o sprave
idajov COM(2020) 767 final] mdze organ pre pristup k zdravotnym udajom predizit’ lehotu
o dalSie dva mesiace, ak je to potrebné so zretelom na zlozitost' poziadavky. Organ pre
pristup k zdravotnym udajom spristupni elektronické zdravotné udaje pouzivatelovi tidajov
do dvoch mesiacov odich prijatia od drzitelov udajov, pokial neSpecifikuje, ze udaje
poskytne podl'a dlhsie Specifikovaného harmonogramu.

Clanok 49
Pristup k elektronickym zdravotnym udajom od jediného drzZitela udajov

1. Ak ziadatel' poZzaduje pristup k elektronickym zdravotnym tdajom len od jediného
drzitela tdajov v jedinom clenskom $tate, odchylne od ¢lanku 45 ods. 1 mdze
ziadatel' podat’ Ziadost’ o pristup k idajom alebo ziadost’ o tidaje priamo drzitelovi
tidajov. Ziadost’ o pristup k udajom musi spiat’ poziadavky stanovené v ¢lanku 45
a ziadost’ o udaje musi spiftat’ poziadavky stanovené v &lanku 47. Ziadosti tykajuce
sa viacerych krajin a Ziadosti vyZadujuce kombinaciu suborov udajov od viacerych
drzitel'ov udajov sa adresuji organom pre pristup k zdravotnym tudajom.

2. V takom pripade mdéze drzitel’ udajov vydat povolenie na pristup k udajom v sulade
s ¢lankom 46 alebo odpovedat na ziadost' o udaje v sulade s ¢lankom 47. Drzitel’
udajov  potom poskytne pristup kelektronickym  zdravotnym  {dajom
v zabezpeCenom prostredi spracovania v sulade s ¢ldnkom 50 amodze uctovat
poplatky v sulade s ¢lankom 42.

3. Jediny poskytovatel’ udajov a pouzivatel’ udajov sa odchylne od ¢lanku 51 povazuju
za spolo¢nych prevadzkovatel'ov.
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Drzitel’ udajov do troch mesiacov elektronicky informuje prislusny organ pre pristup
k zdravotnym tudajom o vSetkych podanych Ziadostiach o pristup k udajom
a o vSetkych vydanych povoleniach na pristup k udajom, ako aj o ziadostiach
o udaje, ktorym sa vyhovelo podla tohto ¢lanku, scielom umoznit’ organu pre
pristup k zdravotnym udajom splnit’ si svoje povinnosti podla ¢lanku 37 ods. 1
a ¢lanku 39.

Clanok 50
Zabezpecené prostredie spracovania

Organy pre pristup k zdravotnym udajom poskytuju pristup k elektronickym
zdravotnym udajom iba prostrednictvom zabezpeceného prostredia spracovania
s technickymi  a organizanymi  opatreniami  a poziadavkami  na bezpecnost’
a interoperabilitu. Musia prijat’ najma tieto bezpe¢nostné opatrenia:

a)  obmedzit pristup k zabezpecenému prostrediu spracovania na opravnené osoby
uvedené v prislusnom povoleni na pristup k idajom;

b)  minimalizovat’ riziko neopravneného ¢itania, kopirovania, upravy alebo
odstranenia elektronickych zdravotnych udajov ulozenych v zabezpecenom
prostredi spracovania pomocou najmodernejSich technologickych prostriedkov;

c) obmedzit vkladanie elektronickych zdravotnych udajov a kontrolu, zmenu
alebo  vymazanie elektronickych  zdravotnych  Udajov  uloZenych
v zabezpeCenom prostredi spracovania na obmedzeny pocet opravnenych
identifikovateI'nych jednotlivcov;

d) zabezpecit, aby pouzivatelia tudajov mali pristup len k elektronickym
zdravotnym udajom, na ktoré sa vzt'ahuje ich povolenie na pristup k tdajom,
ato len prostrednictvom individudlnej a jedinecnej totoznosti pouzivatela
a rezimov doverného pristupu;

e) uchovavat identifikovatelné¢ logy o pristupe k zabezpeCenému prostrediu
spracovania pocas obdobia potrebného na overenie aaudit vSetkych
spracovatel’skych operacii v tomto prostredi;

f)  zaistit dodrziavanie a monitorovanie bezpecnostnych opatreni, ktoré su
uvedené v tomto ¢lanku, na zmiernenie potencialnych bezpecnostnych hrozieb.

Organy pre pristup k zdravotnym udajom zabezpecia, aby drZitelia idajov mohli
nahravat’ elektronické zdravotné idaje a aby pouzivatel’ udajov k nim mal pristup
v zabezpecenom prostredi spracovania. PouZivatelom tidajov sa umozni stahovat’ zo
zabezpeceného prostredia spracovania iba iné ako osobné elektronické zdravotné
udaje.

Organy pre pristup k zdravotnym udajom zabezpeCuju pravidelné vykondvanie
auditu zabezpeceného prostredia spracovania.

Komisia prostrednictvom vykondvacich aktov stanovi poZiadavky na technické
a informacné zabezpec€enie a interoperabilitu v zabezpeCenom prostredi spracovania.
Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v sulade s konzultacnym postupom uvedenym
v ¢lanku 68 ods. 2.

Clanok 51

Spolocni prevadzkovatelia
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Organy pre pristup k zdravotnym tdajom a pouzivatelia tidajov vratane institicii,
organov, uradov aagentar Unie sa povazuju za spoloénych prevadzkovatelov
elektronickych zdravotnych udajov spracuvanych v sulade s povolenim na pristup
k udajom.

Komisia prostrednictvom vykonévacich aktov vytvori vzor dohody so spolocnymi
prevadzkovateI'mi. Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v sulade s konzultatnym
postupom stanovenym v ¢lanku 68 ods. 2.

ODDIEL 4

CEZHRANICNY PRISTUP K ELEKTRONICKYM ZDRAVOTNYM UDAJOM
NA DRUHOTNE POUZIVANIE

Cldanok 52

Cezhranicna infrastruktura na druhotné pouzivanie elektronickych zdravotnych udajov
[Zdravotné udaje @ EU (HealthData@EU)]

Kazdy Cclensky Stat ur¢i narodné kontaktné miesto na druhotné pouzivanie
elektronickych zdravotnych udajov zodpovedné za spristupniovanie elektronickych
zdravotnych udajov na druhotné pouzivanie v cezhranicnom kontexte a oznami ich
nazvy akontaktné Udaje Komisii. Narodné kontaktné miesto moze byt
koordina¢nym organom pre pristup k zdravotnym udajom podl'a ¢lanku 36. Komisia
a ¢lenské Staty tieto informécie uverejnia.

Nérodné kontaktné miesta uvedené vodsekul su opravnenymi ucastnikmi
cezhrani¢nej infrastruktiry na druhotné pouzivanie elektronickych zdravotnych
tdajov [Zdravotné tdaje @ EU (HealthData@EU)]. Néarodné kontaktné miesta
ulahcuju cezhrani¢ny pristup roéznych opravnenych ucastnikov na infraStruktire
k elektronickym zdravotnym udajom na druhotné pouzivanie a izko spolupracuju
navzajom 1 s Komisiou.

Inititacie, organy, Grady aagentury Unie zapojené do vyskumu, politiky alebo
analyzy v oblasti zdravia st opravnenymi Uc¢astnikmi platformy Zdravotné udaje @
EU (HealthData@EU).

Vyskumné infrastruktiry alebo podobné Struktury tykajlice sa zdravia, ktorych
fungovanie sa zaklada na prave Unie a ktoré podporujii pouZivanie elektronickych
zdravotnych Udajov naucely vyskumu, tvorby politik, Statistiky, bezpecnosti
pacientov alebo na regula¢né ucely st opravnenymi ucastnikmi platformy Zdravotné
tidaje @ EU (HealthData@EU).

Tretie krajiny alebo medzindrodné organizacie sa moézu stat’ opravnenymi
ti¢astnikmi, ak spifiaju pravidla kapitoly IV tohto nariadenia a pouZivatelom udajov
nachadzajicim sa v Unii poskytujii za rovnakych podmienok pristup k elektronickym
zdravotnym Udajom dostupnym ich orgdnom pre pristup k zdravotnym udajom.
Komisia méze prijat’ vykonavacie akty, ktorymi sa stanovi, Ze narodné kontaktné
miesto tretej krajiny alebo systém zriadeny na medzindrodnej urovni je v sulade
s poziadavkami platformy Zdravotné udaje @ EU (HealthData@EU) na G&ely
druhotného pouzivania zdravotnych udajov, je vstlade s kapitolouIV tohto
nariadenia a pouzivatelom wdajov nachadzajucim sa v Unii poskytuje pristup
k elektronickym zdravotnym udajom, ku ktorym ma pristup, zarovnakych
podmienok. Sulad s tymito prdvnymi, organizacnymi, technickymi a bezpe¢nostnymi
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10.

11.

12.

13.

poziadavkami vratane suladu s normami pre zabezpecené prostredia spracovania
podl’a ¢lanku 50 sa kontroluje pod dohl'adom Komisie. Uvedené vykonéavacie akty sa
prijmu v sulade s konzultacnym postupom uvedenym v ¢lanku 68 ods. 2. Komisia
uverejni zoznam vykonavacich aktov prijatych podl'a tohto odseku.

Kazdy opravneny ucastnik ziska pozadovanu technicka sposobilost’ na pripojenie sa
k platforme Zdravotné tdaje @ EU (HealthData@EU) a na ucast na nej. Kazdy
ucastnik dodrziava poziadavky a technické Specifikacie potrebné na prevadzkovanie
cezhrani¢nej infrastruktiry a na umoznenie opravnenym ucastnikom, aby sa v ramci
nej mohli navzajom spojit’.

Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v stlade s ¢lankom 67 na zmenu
tohto Clanku s cielom doplnit’ alebo odstranit’ kategdrie opravnenych ucastnikov
platformy Zdravotné udaje @ EU (HealthData@EU), pri¢om zohladni stanovisko
skupiny pre spolo¢né prevadzkovanie podl'a ¢lanku 66 tohto nariadenia.

Clenské 3taty a Komisia zriadia platformu Zdravotné iidaje @ EU (HealthData@EU)
na podporu a ulahCovanie cezhrani¢ného pristupu k elektronickym zdravotnym
udajom nadruhotné pouzivanie prepojenim narodnych kontaktnych miest
na druhotné¢ pouZzivanie elektronickych zdravotnych udajov vSetkych clenskych
Statov a opravnenych uc¢astnikov na uvedenej infrastrukture.

Komisia vytvori, zavedie a prevadzkuje zdkladnu platformu pre platformu Zdravotné
tdaje @ EU (HealthData@EU) poskytovanim sluzieb informa¢nych technologii
potrebnych na ulahenie spojenia medzi organmi pre pristup k zdravotnym tdajom
ako sucasti cezhrani¢nej infrastruktiry na druhotné pouzivanie elektronickych
zdravotnych tudajov. Komisia spractiiva elektronické zdravotné tdaje iba ako
sprostredkovatel’ v mene spolo¢nych prevadzkovatel'ov.

Komisia mo6Zze na ziadost' dvoch alebo viacerych organov pre pristup k zdravotnym
udajom poskytnit’ zabezpecené prostredie spracovania v pripade tdajov z viac ako
jedného cClenského Statu v stilade s poziadavkami ¢lanku 50. Ak dva alebo viaceré
organy pre pristup k zdravotnym udajom vlozia elektronické zdravotné udaje
do zabezpeceného prostredia spracovania, ktoré spravuje Komisia, st spolo¢nymi
prevadzkovateI'mi a Komisia je sprostredkovatel'om.

Opravneni Ucastnici konaju ako spolo¢ni prevadzkovatelia spracovatel'skych
operacii, naktorych vykonavani sa naplatforme Zdravotné udaje @ EU
(HealthData@EU) z¢astiiuju, pri¢om Komisia kona ako sprostredkovatel’.

Clenské §tity a Komisia sa usiluji o zabezpedenie interoperability platformy
Zdravotné udaje @ EU (HealthData@EU) s dalsimi relevantnymi spolo&nymi
europskymi datovymi priestormi, ako sa uvadza v nariadeniach [...] [akt o sprave
udajov COM(2020) 767 final] a [...] [akt o idajoch COM(2022) 68 final].

Komisia mo6Ze prostrednictvom vykonavacich aktov stanovit’:

a)  poziadavky, technické Specifikacie, IT architekturu platformy Zdravotné tidaje
@ EU (HealthData@EU), podmienky akontroly suladu na zapojenie
opravnenych  udastnikov  do platformy  Zdravotné tdaje @ EU
(HealthData@EU) aich zotrvanie pripojenia k platforme, ako aj podmienky
pre ich do¢asné alebo definitivne vylucenie z platformy Zdravotné udaje @ EU
(HealthData@EU);

minimalne kritéria, ktoré musia spliat’ opravneni ucéastnici na infrastrukture;
b Ine kritéria, kt Inat’ t frastruktire;
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c) povinnosti spolo¢nych prevadzkovatelov a sprostredkovatelov zapojenych
do cezhrani¢nych infrastruktur;

d) povinnosti spolo¢nych prevadzkovatel'ov a sprostredkovatelov tykajuce sa
zabezpeceného prostredia, ktoré spravuje Komisia;

e) spolocné Specifikacie interoperability a architektury tykajice sa platformy
Zdravotné udaje @ EU (HealthData@EU) s d’al$imi spolo¢nymi eurdpskymi
datovymi priestormi.

Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v sulade s konzultaénym postupom uvedenym

v ¢lanku 68 ods. 2.

Suhlas so zapojenim jednotlivého opravnen¢ho Gcastnika do platformy Zdravotné
udaje @ EU (HealthData@EU) alebo s odpojenim tcastnika z infrastruktury vydava
skupina pre spolo¢né prevadzkovanie na zdklade vysledkov kontrol suladu.

Clanok 53

Pristup k cezhranicnym zdrojom elektronickych zdravotnych udajov na druhotné pouzivanie

1.

SK

V pripade cezhraniénych registrov a databdz ma organ pre pristup k zdravotnym
udajom, uktorého je drzitel udajov registrovany, pravomoc rozhodovat
o ziadostiach o pristup kGdajom na poskytnutie pristupu k elektronickym
zdravotnym udajom. Ak ma register spolo¢nych prevadzkovatel'ov, organ pre pristup
k zdravotnym tidajom, ktory poskytuje pristup k elektronickym zdravotnym tdajom,
musi byt orgdnom v Clenskom State, kde je usadeny jeden zo spolo¢nych
prevadzkovatelov.

Ak sa registre alebo databazy z viacerych Clenskych Statov zorganizuju do jednej
siete registrov alebo databaz na tirovni Unie, zdruzené registre mozu uréit’ jedného
zo svojich ¢lenov za koordinatora na zabezpecenie poskytovania udajov zo siete
registrov na druhotné pouZivanie. Organ pre pristup kzdravotnym udajom
v Clenskom S$tate, kde sa nachadza koordinator siete, ma pravomoc rozhodovat
o ziadostiach o pristup kudajom na poskytnutie pristupu k elektronickym
zdravotnym tidajom pre siet’ registrov alebo databaz.

Komisia moze prostrednictvom vykonavacich aktov prijimat’ pravidld potrebné
na ulah¢enie vybavovania ziadosti o pristup k idajom pre platformu Zdravotné udaje
@ EU (HealthData@EU) vratane spoloéného formulara Ziadosti, spoloéného vzoru
povolenia na pristup k tdajom, vzorovych formularov pre spolocné zmluvné
dojednania pristupu k elektronickym zdravotnym udajom a spolo¢nych postupov
vybavovania cezhrani¢nych ziadosti podla clankov 45, 46,47 a48. Uvedené

vykondvacie akty sa prijm0 vstlade skonzultacnym postupom uvedenym
v ¢lanku 68 ods. 2.

Clanok 54
Vzdjomné uznavanie

Pri vybavovani ziadosti o pristup v pripade cezhrani¢ného pristupu k elektronickym
zdravotnym Udajom na druhotné pouZivanie organy pre pristup k zdravotnym
udajom a prislusni opradvneni Gi€astnici nad’alej zodpovedajl za prijimanie rozhodnuti
o poskytnuti alebo odmietnuti pristupu k elektronickym zdravotnym tidajom v ramci
svojej posobnosti, v stlade s poziadavkami na pristup stanovenymi v tejto kapitole.
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Na povolenie na pristup k tidajom vydané jednym prisluSnym organom pre pristup
k zdravotnym udajom sa moze uplatnit’ vzajomné uzndvanie inymi prislusnymi
organmi pre pristup k zdravotnym udajom.

ODDIEL 5

KVALITA A UZITOCNOST ZDRAVOTNYCH UDAJOV NA DRUHOTNE POUZIVANIE

Clanok 55
Opis suboru udajov

Organy pre pristup kzdravotnym udajom informuji pouzivatelov tdajov
o dostupnych suboroch udajov a o ich charakteristikach prostrednictvom katalégu
metaudajov. Kazdy subor udajov musi obsahovat’ informacie o zdroji, rozsahu,
hlavnych  charakteristikach, povahe elektronickych zdravotnych udajov
a o podmienkach ich spristupnenia.

Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov stanovi minimalne informacné prvky,
ktoré maji drzitelia udajov poskytnit’ pre stbory tUdajov, aich charakteristiky.
Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v stilade s konzultacnym postupom uvedenym
v ¢lanku 68 ods. 2.

Clanok 56
Oznacenie kvality a uzitocnosti udajov

Stbory udajov spristupnené prostrednictvom organov pre pristup k zdravotnym
idajom mo6zu mat’ ozna¢enie Unie o kvalite a uZitocnosti idajov, ktoré poskytuju
drzitelia udajov.

Stbory udajov s elektronickymi zdravotnymi tdajmi, ktoré boli zozbierané
a spracované s podporou verejného financovania zo strany Unie alebo vnutrostatneho
verejného financovania, musia mat’ oznacenie kvality a uZitocnosti tidajov v sulade
so zasadami stanovenymi v odseku 3.

Oznacenie kvality a uzitocnosti udajov musi byt’ v sulade s tymito prvkami:

a)  vpripade dokumenticie udajov: metatdaje, podpornd dokumentacia, model
udajov, udajovy slovnik, pouzité normy, povod;

b) technickd kvalita, ktord preukazuje Uplnost, jedineCnost, presnost’, platnost’,
vcasnost’ a konzistentnost’ idajov;

c) vpripade postupov riadenia kvality udajov: turoven vyspelosti postupov
riadenia kvality udajov vratane postupov preskimania a auditu, posudzovania
skreslent;

d) pokrytie: zastipenie multidisciplinarnych elektronickych zdravotnych udajov,
reprezentativnost’ obcanov zaradenych do vzorky, priemerny asovy ramec,
v akom sa fyzickd osoba dostane do suboru udajov;

e) informécie o pristupe aposkytovani: Cas medzi zberom elektronickych
zdravotnych udajov aich vloZzenim do suboru tudajov, cas poskytnutia
elektronickych zdravotnych udajov po schvaleni Ziadosti o pristup k tymto
udajom;
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f)  informacie o obohacovani udajov: zluCovanie roznych stborov tudajov
a doplianie tidajov do existujiceho suboru tdajov vratane prepojeni s inymi
subormi udajov.

Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty v stlade s clankom 67 s cielom

menit’ zoznam zasad tykajicich sa oznacCenia kvality a uzitoCnosti tidajov. Takymi

delegovanymi aktmi sa moze menit’ aj zoznam stanoveny v odseku 3, a to pridanim,
upravou alebo odstranenim poziadaviek na oznacenie kvality a uzito¢nosti udajov.

Komisia prostrednictvom vykonéavacich aktov stanovi vizudlne charakteristiky
a technické Specifikdcie oznaCenia kvality auzitoCnosti udajov, ato na zaklade
prvkov uvedenych v odseku 3. Uvedené vykondvacie akty sa prijmu v sulade
s konzultatnym postupom uvedenym v clanku 68 ods. 2. V uvedenych vykonavacich
aktoch sa zohl'adnia poziadavky uvedené v ¢lanku 10 nariadenia [...] [akt o umele;j
inteligencii COM(2021) 206 final] a vSetky prijaté spolocné Specifikacie alebo
harmonizované normy na podporu tychto poziadaviek.

Clanok 57
Kataldg siiborov tidajov EU

Komisia vytvori katalog suborov tidajov EU prepojenim vnitro$tatnych katalogov
suborov udajov, ktoré vytvorili organy pre pristup k zdravotnym udajom a d’alsi
opravneni Uc€astnici v ramci platformy Zdravotné udaje @ EU (HealthData@EU).

Katalog stiborov udajov EU a vnitrostatne katalogy suborov Gidajov sa uverejnia.

Clanok 58

Minimalne specifikacie suboru udajov

Komisia mozZe prostrednictvom vykonavacich aktov ur¢it minimalne Specifikacie
cezhrani¢nych suborov tdajov na druhotné pouzivanie elektronickych zdravotnych udajov,
pri¢om zohl'adni existujuce infrastruktury, normy, usmernenia a odpora¢ania Unie. Uvedené
vykonavacie akty sa prijmt v sulade s konzultanym postupom uvedenym v ¢lanku 68 ods. 2.

Kapitola V

Doplnkové ¢innosti

Clanok 59

Budovanie kapacit

Komisia podporuje vymenu najlepSich postupov a odbornych znalosti s cielom budovat
kapacity Clenskych Statov na posilnenie systémov elektronického zdravotnictva na prvotné
a druhotné pouzivanie elektronickych zdravotnych udajov. Na podporu budovania kapacit
Komisia vypracuje usmernenia o referencnom porovnavani pre prvotné a druhotné pouzivanie
elektronickych zdravotnych tdajov.

Clanok 60

Dodatocné pozZiadavky na verejné obstardavanie a financovanie z prostriedkov Unie
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Verejni obstaravatelia, prislusné vnutroStitne organy vratane organov pre
elektronické zdravotnictvo aorgdnov pre pristup k zdravotnym udajom, ako aj
Komisia uvadzaju odkazy na uplatnitelné technické Specifikacie, normy a profily
uvedené v ¢lankoch 6, 23, 50, 56, podl'a potreby, ako orientacné body pre verejné
obstaravanie apri formulovani svojich sutaznych podkladov alebo vyziev
na predkladanie navrhov, ako aj pri vymedzovani podmienok financovania
z prostriedkov Unie tykajucich sa tohto nariadenia vratane zakladnych podmienok
pre Strukturalne a kohézne fondy.

Ex ante podmienenost’ financovania z prostriedkov Unie zohladiiuje poZiadavky
vypracované v ramci kapitol II, Il a IV.

Clanok 61
Prenos inych ako osobnych elektronickych udajov do tretich krajin

Iné ako osobné elektronické udaje spristupnené organmi pre pristup k zdravotnym
udajom, ktoré su zalozené na elektronickych tdajoch fyzickej osoby patriacich
do jednej z kategérii uvedenych v ¢lanku 33 [pism. a), e), 1), 1), j), k), m)], sa
povazuju za vysoko citlivé v zmysle ¢lanku 5 ods. 13 nariadenia [...] [akt o sprave
udajov. COM(2020) 767 final] za predpokladu, Ze ich prenos do tretich krajin
predstavuje riziko spétnej identifikdcie pomocou prostriedkov, ktoré st nad ramec
prostriedkov, o ktorych mozno oddévodnene predpokladat, ze by sa pouzili, ato
vzhl'adom na obmedzeny pocet fyzickych osob tvoriacich sucast’ tychto udajov,
skutocnost, Ze su geograficky rozptylené, alebo technologicky vyvoj ofakavany
v blizkej budicnosti.

Ochranné opatrenia v pripade kategérii udajov uvedenych v odseku 1 zavisia
od povahy udajov a technik anonymizacie a podrobne sa opisu v delegovanom akte
na zaklade splnomocnenia stanoveného v Clanku 5 ods. 13 nariadenia [...] [akt
o sprave udajov COM(2020) 767 final].

Cldanok 62

Medzinarodny pristup k inym ako osobnym elektronickym zdravotnym udajom a ich prenos
1.

Organy pre elektronické zdravotnictvo, organy pre pristup k zdravotnym udajom,
opravneni ucastnici v ramci cezhrani¢nych infraStruktar uvedenych v ¢lankoch 12
a 52 a pouZzivatelia udajov prijmu vSetky primerané technické, pravne a organizacné
opatrenia vratane zmluvnych dojednani s cielom zabranit’ medzindrodnému prenosu
inych ako osobnych elektronickych zdravotnych udajov uchovavanych v Unii alebo
pristupu vladnych orgdnov k tymto tdajom, ak by taky prenos alebo pristup viedol
k rozporu s pravom Unie alebo vnutro§titnym pravom prislusného &lenského $tatu,
bez toho, aby boli dotknuté odseky 2 alebo 3 tohto ¢lanku.

Akykol'vek rozsudok sudu tretej krajiny a akékol'vek rozhodnutie spravneho orgénu
tretej krajiny, ktorym sa od organu pre elektronické zdravotnictvo, organu pre pristup
k zdravotnym udajom alebo pouzivatel'ov udajov vyzaduje preniest’ iné ako osobné
elektronické zdravotné udaje v rozsahu poOsobnosti tohto nariadenia, ktoré su
uchovavané v Unii, alebo spristupnit’ tieto tdaje, su uznané alebo vykonatelné
akymkol'vek sposobom len v pripade, ze sa zakladaji na medzindrodnej dohode,
napriklad na zmluve o vzajomnej pravnej pomoci, ktord je v platnosti medzi
ziadajucou tretou krajinou a Uniou, alebo na akejkol'vek podobnej dohode medzi
ziadajiicou tret'ou krajinou a ¢lenskym Statom.
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3. Ak medzindrodna dohoda uvedend v odseku 2 tohto ¢lanku neexistuje a organ pre
elektronické zdravotnictvo, orgdn pre pristup k zdravotnym udajom, pouZzivatelia
udajov st adresatmi rozhodnutia alebo rozsudku sudu tretej krajiny alebo
rozhodnutia spravneho organu tretej krajiny o prenose inych ako osobnych udajov
v rozsahu posobnosti tohto nariadenia, ktoré si uchovavané v Unii, alebo
o spristupneni tychto tdajov, a ak by v désledku vyhovenia takému rozhodnutiu
hrozilo, Ze adresat by konal v rozpore s pravom Unie alebo vnitrodtatnym pravom
prislusného Clenského §tatu, k prenosu alebo spristupneniu takychto idajov danému
organu tretej krajiny dojde iba vtedy, ak:

a)  systém danej tretej krajiny vyzaduje, aby sa uviedli dévody a primeranost’
takého rozhodnutia alebo rozsudku, a ak vyzaduje konkrétnu povahu takého
rozhodnutia alebo rozsudku, napriklad vytvorenim dostato¢ného prepojenia
na urcité podozrivé osoby alebo porusenia;

b)  oddvodnenu ndmietku adresata preskiima prislusny sud tretej krajiny a

c) prislusny sud tretej krajiny, ktory vydal rozhodnutie alebo rozsudok alebo
ktory preskimal rozhodnutie spravneho organu, je zo zakona danej tretej
krajiny splnomocneny nélezite zohladnit' relevantné pravne zaujmy
poskytovatela Gidajov chranenych pravom Unie alebo vnéitrodtatnym pravom
prislusného ¢lenského statu.

4. Ak st splnené¢ podmienky stanovené v odseku 2 alebo 3, organ pre elektronické
zdravotnictvo, organ pre pristup k zdravotnym tdajom alebo subjekt datového
altruizmu poskytne v reakcii na ziadost’ iba minimalne mnozstvo udajov pripustné
na zéklade primeraného vykladu Ziadosti.

5. Organy pre elektronické zdravotnictvo, organy pre pristup k zdravotnym udajom,
pouzivatelia idajov pred tym, ako vyhoveju ziadosti spravneho organu tretej krajiny
o pristup k udajom drzitel'a udajov, informuju drzitel'a dajov o existencii tejto
ziadosti, okrem pripadov, ked’ Ziadost” sliZi na ucely presadzovania prava a pokial je
to nevyhnutné na zachovanie uc¢innosti danej ¢innosti presadzovania prava.

Clanok 63
Medzindrodny pristup k osobnym elektronickym zdravotnym udajom a ich prenos

V stvislosti s medzindrodnym pristupom k osobnym elektronickym zdravotnym tdajom a ich
prenosom mozu ¢lenské Staty v stilade s ¢lankom 9 ods. 4 nariadenia (EU) 2016/679 a podl'a
tam stanovenych podmienok zachovat’ alebo zaviest’ d’alSie podmienky vratane obmedzeni.

Kapitola VI

Europska sprava a koordinacia

Clanok 64
Rada europskeho priestoru pre zdravotné udaje

1. Tymto sa zriad’uje Rada eurdpskeho priestoru pre zdravotné tidaje s cielom ul’ahcit’
spolupracu a vymenu informacii medzi c¢lenskymi S§tatmi. Rada pozostava
z vysokopostavenych zéastupcov organov pre elektronické zdravotnictvo a orgédnov
pre pristup k zdravotnym udajom zo vSetkych Clenskych Statov. Na jej zasadnutia
mozu byt pozvané aj d’alSie vnutrostatne organy vratane organov dohl'adu nad trhom
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uvedenych v ¢lanku 28, Europskeho vyboru pre ochranu udajov a eurdpskeho
dozorného uradnika pre ochranu udajov, ak sa mé diskutovat’ o otdzkach ddlezitych
pre tieto subjekty. Rada modze kucasti nasvojich zasadnutiach prizyvat aj
odbornikov a pozorovatelov a moze pripadne spolupracovat’ s d’al§imi externymi
odbornikmi. DalSie inStiticie, organy, trady aagentary Unie, vyskumné
infraStruktiry a iné podobné Struktiry maju tlohu pozorovatel'ov.

V zévislosti od funkcii suvisiacich s vyuzivanim elektronickych zdravotnych udajov
mdze Rada europskeho priestoru pre zdravotné udaje pracovat’ v podskupinach,
v ktorych su zastupené organy pre elektronické zdravotnictvo alebo organy pre
pristup k zdravotnym udajom zamerané na urcitu oblast. Podskupiny moézu mat
podrla potreby spolo¢né zasadnutia.

Zlozenie, organizacia, fungovanie a spolupraca podskupin sa stanovia v rokovacom
poriadku, ktory predlozi Komisia.

K ticasti na zasadnutiach Rady eurdpskeho priestoru pre zdravotné udaje a na jej
praci sa v zavislosti od diskutovanych tém astupiia ich citlivosti prizva
zainteresované strany a prislusné tretie strany vratane zastupcov pacientov.

Rada eurdpskeho priestoru pre zdravotné idaje spolupracuje s d’alSimi prisluSnymi
organmi, subjektmi a odbornikmi, ako je Eurdpsky datovy inovaény vybor uvedeny
v ¢lanku 26 nariadenia [...] [akt o sprave udajov COM(2020) 767 final], prislusné
subjekty zriadené¢ podla ¢lanku 7 nariadenia [...] [akt o udajoch COM(2022) 68
final], organy dohl'adu podl'a ¢lanku 17 nariadenia [...] [nariadenie o elektronicke;j
identifikacii], Eurdpsky vybor pre ochranu tidajov uvedeny v ¢lanku 68 nariadenia
(EU) 2016/679 a organy kybernetickej bezpe&nosti.

Zasadnutiam Rady eurdpskeho priestoru pre zdravotné udaje predseda Komisia.
Rade pomaha sekretariat, ktory poskytne Komisia.

Komisia prostrednictvom vykonéavacich aktov prijme potrebné opatrenia
na zriadenie, spravu a fungovanie Rady eurdpskeho priestoru pre zdravotné udaje.
Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v stulade s konzultatnym postupom uvedenym
v ¢lanku 68 ods. 2.

Clanok 65
Ulohy Rady eurépskeho priestoru pre zdravotné tidaje

Rada eurdpskeho priestoru pre zdravotné tidaje ma tieto ulohy stvisiace s prvotnym
pouzivanim elektronickych zdravotnych udajov v stlade s kapitolami II a III:

a)  pomahat’ ¢lenskym Statom pri koordinécii postupov organov pre elektronické
zdravotnictvo;

b) vydavat pisomné prispevky a zabezpeCovat vymenu najlepSich postupov
vo veciach tykajucich sa koordindcie vykondvania tohto nariadenia

a delegovanych a vykondvacich aktov prijatych podla neho na trovni
¢lenskych $tatov, najmé pokial’ ide o:

1)  ustanovenia v kapitolach II a III;

i1) rozvoj online sluzieb ulahcujucich zdravotnickym pracovnikom
a fyzickym osobdm bezpecny pristup k elektronickym zdravotnym
udajom vratane bezpecnej elektronickej identifikacie;
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ii1)  dalSie aspekty prvotného pouzivania elektronickych zdravotnych tdajov;

c) ulahcit’ spolupracu medzi organmi pre elektronické zdravotnictvo budovanim
kapacit, zriadenim Struktiry napodévanie vyro¢nych sprav o Cinnosti,
partnerskym preskiimanim vyro¢nych sprav o ¢innosti a vymenou informacii;

d) zdielat informécie tykajuce sa rizik, ktoré predstavujua systémy elektronickych
zdravotnych zaznamov, a vaznych incidentov, ako aj ich riesenia;

e) ulah¢it vymenu nazorov na prvotné pouzivanie elektronickych zdravotnych
udajov s prislusnymi zainteresovanymi stranami vratane zastupcov pacientov,
zdravotnickych pracovnikov, vyskumnikov, regulaénych organov a tvorcov
politik v sektore zdravotnictva.

Rada eur6pskeho priestoru pre zdravotné idaje ma tieto tlohy stvisiace s druhotnym
pouzivanim elektronickych zdravotnych tidajov v stlade s kapitolou IV:

a) pomahat clenskym Statom pri koordinacii postupov orgdnov pre pristup
k zdravotnym udajom tykajucich sa vykondvania ustanoveni v kapitole IV
s cielom zabezpecit’ jednotné uplatiiovanie tohto nariadenia;

b) vydavat pisomné prispevky a zabezpeCovat vymenu najlepSich postupov
vo veciach tykajucich sa koordindcie vykondvania tohto nariadenia
a delegovanych avykonavacich aktov prijatych podla neho na urovni
¢lenskych Statov, najmé pokial ide o:
xi)  vykonavanie pravidiel pristupu k elektronickym zdravotnym udajom;
xii) technické  Specifikdcie alebo  existujuice normy v stvislosti
s poziadavkami stanovenymi v kapitole IV;
xiil) politiku stimulov na podporu zlepSenia kvality udajov a interoperability;
xiv) politiky tykajice sa poplatkov, ktoré si maji uctovat’ organy pre pristup
k zdravotnym tidajom a drZitelia tdajov;
xv) zavedenie a uplatiiovanie sankcii;
xvi) dalSie aspekty druhotného pouZivania -elektronickych zdravotnych
udajov;
c) ulah¢it spolupracu medzi organmi pre pristup k zdravotnym wdajom
budovanim kapacit, zriadenim Struktiry na podavanie vyro¢nych sprav
o ¢innosti, partnerskym preskimanim vyrocnych sprav o ¢innosti a vymenou
informacii;
d) zdielat informacie tykajuce sa rizik a incidentov pri ochrane udajov v rdmci
druhotného pouzivania elektronickych zdravotnych udajov, ako aj ich rieSenia;
e) prispievat’ k praci Eurdpskeho datového inova¢ného vyboru, ktory sa ma

zriadit' v sulade s c¢lankom 29 nariadenia [...] [akt o sprave udajov
COM(2020) 767 final];

f)  ulah¢it vymenu nazorov na druhotné pouZzivanie elektronickych zdravotnych
udajov s prisluSnymi zainteresovanymi stranami vratane zastupcov pacientov,
zdravotnickych pracovnikov, vyskumnikov, regulacnych organov a tvorcov
politik v sektore zdravotnictva.
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Clanok 66
Skupiny pre spolocné previdzkovanie v ramci infrastruktir Unie

Komisia vytvori dve skupiny, ktoré sa maju zaoberat’ spolocnym prevadzkovanim
vramci cezhraniénych infrastruktar uvedenych v ¢lankoch 12 a52. Skupiny
pozostavaji zo zastupcov narodnych kontaktnych miest a d’alSich opravnenych
ucastnikov v rdmeci tychto infrastruktur.

ZloZenie, organizacia, fungovanie a spolupraca podskupin sa stanovia v rokovacom
poriadku, ktory prijmu tieto skupiny.

K ucasti na zasadnutiach skupin a naich praci mozu byt prizvané zainteresované
strany a prislusné tretie strany vratane zastupcov pacientov.

Skupiny si volia predsedov svojich zasadnuti.
Skupindm poméha sekretariat, ktory poskytne Komisia.

Skupiny prijimaji rozhodnutia tykajuce sa rozvoja aprevadzky cezhrani¢nych
infraStruktar podla kapitol Il a IV, zmien infrastruktary, pridavania doplnkovych
infraStruktir alebo sluzieb alebo zabezpecenia interoperability s d’alSimi
infraStruktarami, digitalnymi systémami alebo datovymi priestormi. Skupina prijima
aj rozhodnutia o suhlase so zapojenim jednotlivych opradvnenych ucastnikov
do infrastruktar alebo o ich odpojeni.

KAPITOLA VII

Delegovanie pravomoci a vybor

Clanok 67
Vykonavanie delegovania pravomoci

Komisii sa udel'uje pravomoc prijimat’ delegované akty za podmienok stanovenych
v tomto ¢lanku.

Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v €lanku 5 ods. 2, ¢lanku 10 ods. 3,
¢lanku 25 ods. 3, ¢lanku 32 ods. 4, ¢lanku 33 ods. 7, ¢lanku 37 ods. 4, ¢lanku 39
ods. 3, c¢lanku41 ods. 7, ¢lanku45 ods. 7, ¢lanku 46 ods. 8, ¢lanku 52 ods. 7,
¢lanku 56 ods. 4 sa Komisii udeluje na dobu neurciti od datumu nadobudnutia
ucinnosti tohto nariadenia.

Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v €lanku 5 ods. 2, ¢lanku 10 ods. 3,
¢lanku 25 ods. 3, ¢lanku 32 ods. 4, ¢lanku 33 ods. 7, ¢lanku 37 ods. 4, ¢lanku 39
ods. 3, ¢lanku41 ods.7, c¢lanku45 ods. 7, clanku 46 ods. 8, ¢lanku 52 ods. 7,
¢lanku 56 ods. 4 moéze Eurdpsky parlament alebo Rada kedykol'vek odvolat.
Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovanie pravomoci, ktoré sa v fiom
uvadza. Rozhodnutie nadobtida u¢innost dnom nasledujucim po jeho uverejneni
v Uradnom vestniku Eurépskej tinie alebo k neskorSiemu datumu, ktory je v fiom
urceny. Nie je nim dotknuta platnost’ delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli
ucinnost’.

Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje sexpertmi urcenymi
jednotlivymi  ¢lenskymi  S$tatmi  vstlade so  zdsadami  stanovenymi
v Medziinstitucionalnej dohode z 13. aprila 2016 o lepSej tvorbe prava.
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5. Komisia oznamuje delegovany akt hned’ po jeho prijati sucasne Europskemu
parlamentu a Rade.

6. Delegovany akt prijaty podla ¢lanku 5 ods. 2, ¢lanku 10 ods. 3, ¢lanku 25 ods. 3,
¢lanku 32 ods. 4, ¢lanku 33 ods. 7, ¢lanku 37 ods. 4, ¢lanku 39 ods. 3, ¢lanku 41
ods. 7, Clanku 45 ods. 7, ¢lanku46 ods. 8, ¢lanku 52 ods. 7, ¢lanku 56 ods. 4
nadobudne uc¢innost’, len ak Eurdpsky parlament alebo Rada voc¢i nemu nevzniesli
namietku v lehote troch mesiacov odo dina oznamenia uvedené¢ho aktu Europskemu
parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutim uvedenej lehoty Eurdpsky parlament
a Rada informovali Komisiu o svojom rozhodnuti nevzniest namietku. Na podnet
Eurdpskeho parlamentu alebo Rady sa tato lehota prediZi o tri mesiace.

Clanok 68
Postup vyboru

1. Komisii pomaha vybor. Uvedeny vybor je vyborom v zmysle nariadenia (EU)
¢. 182/2011.

2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa &lanok 4 nariadenia (EU) &. 182/2011.
Kapitola VIII

Ro6zne

Clanok 69
Sankcie

Clenské §taty stanovia pravidla, pokial ide o sankcie uplatnitelné pri poruseni tohto
nariadenia, a prijmi vSetky opatrenia potrebné na zabezpecenie ich uplatiovania. Tieto
sankcie musia byt u¢inné, primerané a odradzajuce. Clenské $taty ozndmia Komisii tieto
pravidlad a opatrenia do datumu zacatia uplatiiovania tohto nariadenia a bezodkladne jej
oznamia kazdu ich naslednti zmenu.

Clanok 70
Hodnotenie a preskumanie

1. Po piatich rokoch od nadobudnutia Uc¢innosti tohto nariadenia Komisia vykona
cielené hodnotenie tohto nariadenia, najméd pokial' ide o kapitolu III, a spravu so
svojimi hlavnymi zisteniami predlozi Europskemu parlamentu a Rade, Europskemu
hospodarskemu a socidlnemu vyboru a Vyboru regiénov, pripadne spolu s navrhom
na zmenu nariadenia. Hodnotenie obsahuje postudenie samocertifikacie systémov
elektronickych zdravotnych zdznamov aodrdza potrebu zavedenia postupu
posudzovania zhody, ktoré vykonaju notifikované subjekty.

2. Po siedmich rokoch od nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia Komisia vykona
celkové hodnotenie tohto nariadenia a spravu so svojimi hlavnymi zisteniami
predlozi Europskemu parlamentu a Rade, Europskemu hospodéarskemu a socidlnemu
vyboru a Vyboru regionov, pripadne spolu s ndvrhom na zmenu nariadenia.

3. Clenské $taty poskytnd Komisii informacie potrebné na vypracovanie uvedene;
spravy.
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Clanok 71
Zmena smernice 2011/24/EU

Clanok 14 smernice 2011/24/EU sa vyptsta.

Kapitola IX

OdloZené uplatiiovanie a zaverecné ustanovenia

Cldanok 72

Nadobudnutie ucinnosti a uplatiovanie

Toto nariadenie nadobtida uc¢innost’ dvadsiatym diilom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku
Europskej unie.

Uplatiiuje sa po 12 mesiacoch od nadobudnutia u¢innosti.

Clénky 3,4,5,6,7,12, 14,23 a 31 sa vSak uplatiiuju takto:

a)

b)

c)

po uplynuti jedného roka od ddtumu zacatia uplatiiovania na kategdrie osobnych
elektronickych zdravotnych tdajov uvedené v ¢lanku5 ods. 1 pism. a), b) ac) a
na systémy elektronickych  zdravotnych zaznamov, ktoré vyrobca urci
na spracovavanie takychto kategoérii udajov;

po uplynuti troch rokov od ditumu zacatia uplatiiovania na kategérie osobnych
elektronickych zdravotnych udajov uvedené v ¢lanku 5 ods. 1 pism.d), e) af) a
na systémy elektronickych  zdravotnych zaznamov, ktoré vyrobca urci
na spracovavanie takychto kategorii udajov;

od datumu stanovené¢ho v delegovanych aktoch podla ¢lanku 5 ods.2 v pripade
ostatnych kategodrii osobnych elektronickych zdravotnych udajov.

Kapitola III sa uplatiiuje na systémy elektronickych zdravotnych zaznamov uvedené
do prevadzky v Unii podla ¢lanku 15 ods.2 po uplynuti troch rokov od datumu zacatia
uplatiiovania.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vSetkych ¢Elenskych

Statoch.

V Strasburgu

Za Europsky parlament Za Radu

predsednicka predseda/predsednicka
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LEGISLATIVNY FINANCNY VYKAZ

RAMEC NAVRHU/INICIATIVY
1.1. Nazov navrhu/iniciativy
1.2. Prislu$né oblasti politiky
1.3. Navrh/iniciativa sa tyka:
1.4. Ciele

1.4.1. Vseobecné ciele

1.4.2. Specifické ciele

1.4.3. Ocakavané vysledky a vplyv
1.4.4. Ukazovatele vykonnosti

1.5. Dovody navrhu/iniciativy

1.5.1. Poziadavky, ktoré sa maju splnit' v kratkodobom alebo dlhodobom horizonte
vrdtane podrobného harmonogramu prvotnej fazy vykondvania iniciativy

1.5.2. Prinos zapojenia Unie (méze byt vysledkom réznych faktorov, napr. lepsej
koordinacie, pravmnej istoty, vdcsej ucinnosti alebo komplementarnosti). Na ucely
tohto bodu je , prinos zapojenia Unie* hodnota vyplyvajiica zo zdsahu Unie, ktord
doplita hodnotu, ktorii by inak vytvorili len samotné clenské Stdty.

1.5.3. Poznatky ziskané z podobnych skiisenosti v minulosti

1.5.4. Zlucitelnost' s viacrocnym financnym ramcom a mozind synergia s inymi
vhodnymi nastrojmi

1.5.5. Posudenie roznych disponibilnych moznosti financovania vrdtane moznosti
prerozdelenia

1.6. Trvanie a finan¢ny vplyv navrhu/iniciativy

1.7. Planovany sposob riadenia

2. OPATRENIA V OBLASTI RIADENIA
2.1. Zasady monitorovania a predkladania sprav
2.2. Systémy riadenia a kontroly

2.2.1. Opodstatnenie navrhovanych sposobov riadenia, mechanizmov vykondvania
financovania, sposobov platby a stratégie kontroly

2.2.2. Informacie o zistenych rizikach a systéemoch vnutornej kontroly zavedenych
na ich zmiernovanie

2.2.3. Odhad a opodstatnenie nakladovej ucinnosti kontrol (pomer medzi nakladmi
na kontroly a hodnotou suvisiacich riadenych financnych prostriedkov) a postudenie
ocakavanych urovni rizika chyby (pri platbe a uzavreti)

2.3. Opatrenia na predchadzanie podvodom a nezrovnalostiam

ODHADOVANY FINANCNY VPLYV NAVRHU/INICIATIVY
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3.1. Prislusné okruhy viacro¢ného financného ramca a rozpoctové riadky
vydavkov

3.2. Odhadovany finan¢ny vplyv navrhu na rozpoctové prostriedky

3.2.1. Zhrnutie odhadovaného vplyvu na operacné rozpoctové prostriedky

3.2.2. Odhadované vysledky financované z operacnych rozpoctovych prostriedkov
3.2.3. Zhrnutie odhadovaného vplyvu na administrativne rozpoctové prostriedky
3.2.4. Sulad s platnym viacrocnym financnym ramcom

3.2.5. Prispevky od tretich stran

3.3. Odhadovany vplyv na prijmy
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1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

LEGISLATIVNY FINANCNY VYKAZ

RAMEC NAVRHU/INICIATIVY

Nazov navrhu/iniciativy

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady o eurdépskom priestore pre zdravotné
udaje

Prislusné oblasti politiky

Okruh 1: Jednotny trh, inovécie a digitalna ekonomika
Okruh 2: Stdrznost, odolnost” a hodnoty

Navrh/iniciativa sa tyka:

O novej akcie

O novej akcie, ktora nadviizuje na pilotny projekt/pripravnu akciu'
O prediZenia trvania existujiicej akcie

v zlicenia jednej alebo viacerych akcii do d’alSej/novej akcie alebo
presmerovania jednej alebo viacerych akcii na d’alSiu/nova akciu

Ciele

Vseobecné ciele

Vseobecnym cielom zasahu je stanovit’ pravidld upravujiuce eurdpsky priestor pre
zdravotné udaje na zabezpecenie pristupu fyzickych o0s6b k svojim vlastnym
zdravotnym udajom a kontroly nad tymito Udajmi, zlepSit' fungovanie jednotného
trhu v zaujme rozvoja a vyuzivania inovativnych zdravotnickych produktov a sluZieb
na zdklade zdravotnych udajov a zabezpe€it, aby vyskumni pracovnici, inovatori,
tvorcovia politik a regulaéné orgdny mohli ¢o najviac vyuzit' dostupné zdravotné
udaje na svoju pracu, a to pri si¢asnom zachovani dovery a bezpecnosti.

Specifické ciele

Specificky ciel’ &. 1

Posilnit’ postavenie fyzickych os6b prostrednictvom vySSej miery digitalneho
pristupu k svojim zdravotnym udajom a kontroly nad nimi a podporit’ ich volny
pohyb.

Specificky ciel &. 2

Stanovit’ poziadavky Specifické pre systémy elektronickych zdravotnych zaznamov
a povinnosti s cielom zabezpecit’, aby tieto systémy elektronickych zdravotnych
zdznamov uvadzané natrh apouzivané boli interoperabilné, bezpecné¢ a aby
dodrziavali prava fyzickych osob stvisiace s ich zdravotnymi tdajmi.

Specificky ciel &. 3

1

Podra ¢lanku 58 ods. 2 pism. a) alebo b) nariadenia o rozpoc¢tovych pravidlach.
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1.4.3.

1.4.4.

Zabezpecit’ jednotny a efektivny ramec na druhotné pouzivanie zdravotnych tidajov
fyzickych o0s6b na ucely vyskumu, inovécii, tvorby politik, oficidlnych Statistik,
bezpecnosti pacientov alebo regulacnych Cinnosti.

Ocakavané vysledky a vplyv

Uvedte, aky vplyv by mal mat navrh/iniciativa na prijimatelov/cielové skupiny.

Specificky ciel &. 1

Fyzické osoby by mali mat prospech zl'ahSieho pristupu k svojim zdravotnym
udajom a z kontroly nad tymito tdajmi, a to aj cezhrani¢ne.

Specificky ciel’ & 2

Dodavatelia a vyrobcovia systémov elektronickych zdravotnych zdznamov by mali
mat’  prospech  zminiméalneho, ale prehladného suboru  poziadaviek
na interoperabilitu a bezpecnost’ takych systémov, z obmedzenia bariér na dodavanie
takych systémov v ramci jednotného trhu.

Specificky ciel’ &. 3

Fyzické osoby by mali mat’ prospech zhojnosti inovativnych zdravotnickych
produktov a sluzieb, ktoré sa poskytuju a vyvijaju na zéklade prvotného a druhotného
pouzivania zdravotnych udajov, a to pri sui¢asnom zachovani dévery a bezpecnosti.

Pouzivatelia zdravotnych tdajov, konkrétne vyskumni pracovnici, inovatori,
tvorcovia politik aregulacné organy, by mali mat prospech z efektivnejSiecho
druhotného pouzivania zdravotnych tdajov.

Ukazovatele vykonnosti

Uvedte ukazovatele na monitorovanie pokroku a dosiahnutych vysledkov.

Specificky ciel’ &. 1

a)  Pocet poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti réznych druhov pripojenych
k platforme Moje zdravie @ EU (MyHealth@EU) vypoéitany a) v absolitnych
hodnotach; b) ako podiel ku vSetkym poskytovatel'om zdravotnej starostlivosti
ac)ako podiel fyzickych osob, ktoré moézu vyuZivat sluzby poskytované
v ramci platformy Moje zdravie @ EU (MyHealth@EU);

b)  objem osobnych elektronickych zdravotnych udajov rbéznych kategorii
vymienanych cezhrani¢ne prostrednictvom platformy Moje zdravie @ EU
(MyHealth@EU);

c)  percentualny podiel fyzickych osob, ktoré maju pristup k svojim elektronickym
zdravotnym zdznamom;

d)  aroven spokojnosti fyzickych osob so sluzbami platformy Moje zdravie @ EU
(MyHealth@EU).

Tieto tidaje sa ziskaju prostrednictvom vyrocénych sprav organov pre elektronické
zdravotnictvo.

Specificky ciel &. 2

e) PocCet certifikovanych systémov elektronickych zdravotnych zaznamov
a oznacenych aplikacii na zabezpecenie telesnej a duSevnej pohody zaradenych
do databazy EU;
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1.5.
1.5.1.

1.5.2.

f)  pocet pripadov nestiladu s povinnymi poziadavkami.

Tieto udaje sa ziskaju prostrednictvom vyroénych sprav organov pre elektronické
zdravotnictvo.

Specificky ciel’ &. 3

g)  Pocet siborov udajov uverejnenych v eurdpskom katalogu udajov;

h)  pocet ziadosti o pristup k udajom, rozdeleny na vnutrosStatne ziadosti a ziadosti
tykajuce sa viacerych krajin, ktoré organy pre pristup k zdravotnym udajom
spracovali, schvalili alebo zamietli.

Tieto Udaje sa ziskaju prostrednictvom vyro¢nych sprav organov pre pristup

k zdravotnym udajom.

Dévody navrhu/iniciativy

Poziadavky, ktoré sa maju splnit' v kratkodobom alebo dlhodobom horizonte vratane
podrobného harmonogramu prvotnej fazy vykondvania iniciativy

Nariadenie sa zacne v plnej miere uplatiovat’ Styri roky od nadobudnutia jeho
ucinnosti po tom, ako sa skonci obdobie odlozené¢ho uplatiiovania. UZ predtym by
mali byt zavedené ustanovenia tykajuce sa prav fyzickych osob (kapitola II),
certifikdcie systémov elektronickych zdravotnych zdznamov (kapitola III),
druhotného pouzivania zdravotnych udajov (kapitola IV) aspravy (kapitola V).
Clenské staty dovtedy predovietkym vymenuju existujiice organy a/alebo vytvoria
nové organy, ktoré maju plnit’ Glohy stanovené v pravnych predpisoch, aby Rada
europskeho priestoru pre zdravotné udaje bola zriadena a mohla im poméhat’ uz skor.
Aj infrastruktira na prvotné a druhotné pouzivanie zdravotnych udajov by mala byt’
v prevadzke skor, aby sa umozZnilo vSetkym c¢lenskym Statom pripojenie pred tym,
nez bude toto nariadenie plne uplatnitelné.

Prinos zapojenia Unie (méze byt vysledkom réznych faktorov, napr. lepsej
koordinacie, pravnej istoty, vicSej ucinnosti alebo komplementarnosti). Na ucely
tohto bodu je , prinos zapojenia Unie* hodnota vyplyvajiica zo zasahu Unie, ktord
dopliia hodnotu, ktorii by inak vytvorili len samotné clenské Staty.

Dovody na akciu na eurdopskej urovni (ex-ante)

Ako vyplyva zhodnotenia ¢lanku 14 smernice 2011/24/EU o cezhrani¢ne;
zdravotnej starostlivosti, doterajSie pristupy, ktore pozostavaji
z miernych/nezavdznych nastrojov, ako si usmernenia a odporucania zamerané
na podporu interoperability, nepriniesli Zelané vysledky. VnutroStatne pristupy pri
rieSeni problémov maji len obmedzeny rozsah posobnosti a neriesi sa nimi v plnej
miere problém na arovni celej EU: cezhrani¢nd vymena zdravotnych tdajov je
v stucasnosti nad’alej ve'mi obmedzend, o Ciastocne vysvetl'uje vyrazna roznorodost’
noriem uplatiovanych na zdravotné udaje v roznych ¢lenskych Statoch. V mnohych
Clenskych S$tatoch existuji vyrazné celoStatne, regiondlne a miestne problémy
s interoperabilitou a prenosnostou udajov, ktoré su prekédzkou pre kontinuitu
starostlivosti a efektivne systémy zdravotnej starostlivosti. Aj ked’ st zdravotné udaje
dostupné v elektronickom formate, zvyCajne sa neprendsaju, ak fyzicka osoba
vyuziva sluzby iného poskytovatel’a zdravotnej starostlivosti.

Oc&akavany prinos vytvoreny Uniou (ex-post)
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Akciou na eurdpskej urovni prostrednictvom tohto nariadenia sa zvysi ucinnost
opatreni prijimanych na rieSenie danych problémov. Stanovenim spolo¢nych prav
fyzickych o0s6b tykajucich sa pristupu kich zdravotnym tdajom a kontroly
pouzivania tychto udajov a stanovenim spolo¢nych pravidiel a povinnosti tykajucich
sa interoperability a bezpe€nosti systémov elektronickych zdravotnych zdznamov sa
znizia naklady na tok zdravotnych udajov naprie¢ EU. Aj spoloény pravny zaklad
na druhotné pouzivanie zdravotnych udajov povedie k zvySeniu efektivnosti pre
pouzivatelov udajov v oblasti zdravia. Vytvorenie spolo¢ného ramca riadenia
vzt'ahujiceho sa naprvotné a druhotné pouzivanie zdravotnych udajov ul'ahci
koordinaciu.

1.5.3.  Poznatky ziskané z podobnych skiisenosti v minulosti

V hodnoteni ustanoveni smernice o cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti tykajucich
sa elektronického zdravotnictva sa dospelo k zaveru, ze vzhl'adom na dobrovolny
charakter opatreni vradmci siete elektronického zdravotnictva je ucinnost
a efektivnost’ rasticej cezhraninej vymeny zdravotnych udajov pomerne
obmedzend. Pokrok v realizacii platformy Moje zdravie @ EU (MyHealth@EU) je
pomaly. Hoci siet’ elektronického zdravotnictva odporucila ¢lenskym Statom, aby
vo verejnom obstardvani s cielom vybudovat' interoperabilné systémy pouzivali
normy, profily a Specifikidcie zeurdpskeho formatu na vymenu elektronickych
zdravotnych  zdznamov, ich zavadzanie bolo obmedzené, ¢o viedlo
k fragmentovanému prostrediu a nerovnomernému pristupu k zdravotnym udajom
a ich prenosnosti. Preto treba stanovit’ osobitné pravidla, prava a povinnosti tykajice
sa pristupu fyzickych o0s6b k svojim zdravotnym udajom a kontroly nad tymito
udajmi a tykajiice sa cezhrani¢nej vymeny takychto udajov na prvotné a druhotné
pouzivanie, sriadiacou Struktirou zabezpecujucou koordinaciu konkrétnych
zodpovednych organov na tirovni Unie.

1.5.4.  Zlucitelnost' s viacrocnym financnym ramcom a moznd synergia s inymi vhodnymi
nastrojmi

Europsky priestor pre zdravotné tudaje ma silné vdzby s viacerymi dalSimi
opatreniami Unie v oblastiach zdravotnej a socidlnej starostlivosti, digitalizécie,
vyskumu, inovacii a zakladnych prav.

Vtomto nariadeni su vymedzené pravidla, prava apovinnosti suvisiace
s fungovanim europskeho priestoru pre zdravotné udaje, ako aj so zavedenim
potrebnych infrastruktar, systémov certifikdcie/oznacovania a rdmcov riadenia. Tieto
opatrenia dopliiajii horizontalne ustanovenia aktu o sprave udajov, aktu o udajoch
a vSeobecného nariadenia o ochrane udajov.

Plnenie povinnosti Komisiou a stvisiace podporné opatrenia podl'a tohto pravneho
navrhu si budd pocas rokov 2023 az 2027 vyzadovat financovanie vo vySke
220 milionov EUR. Podla ¢lanku 4 pism. f) nariadenia o programe EU4Health sa
predpokladd, ze vicsSina ndkladov stvisiacich stymto nariadenim (170 miliénov
EUR) sa bude financovat’ z programu EU4Health?. Planované opatrenia prispeju aj
k plneniu Specifickych cielov stanovenych v ¢lanku 4 pism. a), b) a h). Z programu
Digitalna Eurdpa sa podpori pristup pacientov kich zdravotnym udajom

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/522 z 24. marca 2021, ktorym sa zriad'uje akény
program Unie v oblasti zdravia (,,program EU4Health*) na obdobie rokov 2021 —2027 a zruSuje
nariadenie (EU) ¢. 282/2014.
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prostrednictvom platformy Moje zdravie @ EU (MyHealth@EU) d’alou sumou
50 miliénov EUR. V oboch pripadoch sa vydavky spojené s tymto navrhom pokryja
v ramci naplanovanych sum tychto programov.

Program EU4Health vo svojich pracovnych programoch naroky 2021 a 2022 uz
podporuje rozvoj a vytvorenie eurdépskeho priestoru pre zdravotné tidaje so znacnym
pociatocnym prispevkom vo vyske takmer 110 milionov EUR. Zahiia to fungovanie
existujucej infraStruktary na prvotné pouzivanie zdravotnych tdajov [Moje zdravie
@ EU (MyHealth@EU)], prijimanie medzinarodnych noriem ¢lenskymi $tatmi,
opatrenia na budovanie kapacit a d’alSie pripravné akcie, ako aj pilotny projekt
tykajuci sa infrastruktiry na druhotné pouzivanie zdravotnych udajov, pilotny
projekt tykajuci sa pristupu pacientov k ich zdravotnym udajom prostrednictvom
platformy Moje zdravie @ EU (MyHealth@EU) a jej rozsirovanie, ako aj rozvoj
centralnych sluzieb pre druhotné pouZzivanie zdravotnych tdajov.

Okrem prave opisanych 330 milionov EUR vramci programov EU4Health
a Digitdlna Europa budi vykondvanie europskeho priestoru pre zdravotné udaje
dopiitat’ a ulah¢ovat dalsie akcie vramci programu Digitilna Eurépa, Nastroja
na prepdjanie Eurdpy a programu Horizont Eurdpa. Okrem toho modze Komisia
na poziadanie podporit’ ¢lenské Staty pri plneni cielov tohto navrhu poskytnutim
priamej technickej podpory z Nastroja technickej podpory. Ciel'om tychto programov
je okrem iného budovanie a posiliovanie kvalitnych  zdrojov  udajov
a zodpovedajiicich mechanizmov vymeny® arozvoj, presadzovanie a stimulovanie
vedeckej excelentnosti®, ato aj voblasti zdravia. Medzi priklady takejto
komplementarnosti patri horizontdlna podpora rozvoja arozsiahleho skusania
inteligentnych platforiem midlvéru spolo¢nych datovych priestorov, na ktoré¢ sa
z programu Digitalna Eurdpa na roky 2021 — 2022 uz vy¢€lenilo 105 milionov EUR;
sektorové investovanie naulahCenie bezpe¢ného cezhranicného pristupu
k lekarskym snimkom onkologickych ochoreni akich genomike, ktoré sa
z programu Digitalna Eurdpa pocas rokov 2021 — 2022 podporilo sumou vo vyske
38 milibnov EUR; ako aj vyskumné a inovacné projekty a koordina¢né a podporné
opatrenia tykajuce sa kvality zdravotnych idajov a interoperability, ktoré sa v rokoch
2021 a2022 z programu Horizont Eurdpa (Klaster 1) uz podporili prostriedkami
vo vyske 108 milionov EUR, ako aj sumou vo vyske 59 milionov EUR z programu
vyskumnych infrastruktar. Na druhotné pouZzivanie zdravotnych udajov sa
z programu Horizont Eurdpa vrokoch 2021 a 2022 takisto vyclenila dodatocna
podpora uréena na boj proti pandémii COVID-19 (42 milionov EUR) a rakovine
(3 miliony EUR).

Nastroj na prepajanie Eurdpy okrem toho v pripadoch, ked fyzicka pripojitel'nost
v sektore zdravotnictva chyba, prispeje krozvoju projektov spolocného zaujmu
suvisiacich so zavadzanim bezpecnych a zabezpecenych digitalnych sieti s velmi
vysokou kapacitou a s pristupom k nim vratane systemov 5G a k zvySenej odolnosti
a kapacite digitalnych chrbticovych sieti na vizemiach Unie®. Na roky 2022 a 2023 je

Clanok 5 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/694 z29. aprila 2021, ktorym sa
zriad'uje program Digitalna Eurépa a zrusuje rozhodnutie (EU) 2015/2240.

Clanok 3 ods. 2 pism. a) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/695 z 28. aprila 2021,
ktorym sa zriaduje Horizont Eur6pa —ramcovy program pre vyskum a inovacie, stanovuju jeho
pravidla Gi¢asti a §irenia a zrudujt nariadenia (EU) ¢. 1290/2013 a (EU) &. 1291/2013.

Clanok 3 ods. 2 pism. ¢) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/1153 zo 7. jula 2021,
ktorym sa zriaduje Nastroj na prepajanie Eurépy a zru$uju nariadenia (EU) &. 1316/2013 a (EU)
¢. 283/2014.
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1.5.5.

naplanovanych 130 milionov EUR na prepojenie cloudovych infrastruktur, a to aj
v oblasti zdravotnictva.

Okrem toho néaklady na prepojenie Clenskych Statov s eurdpskymi infraStruktarami
v ramci eurdpskeho priestoru pre zdravotné tidaje sa Ciastone pokryju z programov
financovania EU, ktoré budu dopliat’ program EU4Health. Prepojenie &lenskych
Statov s europskymi infrastruktGrami bude mozné podporit’ néstrojmi, ako je
Mechanizmus na podporu obnovy a odolnosti a Eur6épsky fond regionélneho rozvoja
(EFRR).

Posudenie roznych disponibilnych moznosti financovania vrdtane moznosti
prerozdelenia

Plnenie povinnosti Komisiou a suvisiace podporné opatrenia podla tohto pravneho
navrhu budu priamo financované z programu EU4Health a d’alej budi podporované
z programu Digitalna Eurdpa.

Vykonévacie opatrenia podporujuce toto nariadenie v rdmci programu EU4Health
budt moct’ doplnat’ aj opatrenia prerozdelené v ramci programu Digitalna Eurdpa
aprogramu Horizont Europa tykajice sa zdravotnictva a elektronického
zdravotnictva.
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1.6.

1.7.

Trvanie a finanény vplyv navrhu/iniciativy
[l obmedzené trvanie
— [ v platnosti od [DD/MM]RRRR do [DD/MM]RRRR

— [ Finan¢ny vplyv naviazané rozpoctové prostriedky od RRRR do RRRR a
na platobné rozpoctové prostriedky od RRRR do RRRR.

v neobmedzené trvanie

— Pociatoc¢na faza vykondvania sa zacne v januari 2023,

— potom bude implementécia pokra¢ovat’ v plnom rozsahu.

Planovany spdsob riadenia®

v Priame riadenie na irovni Komisie

— v prostrednictvom jej utvarov vratane zamestnancov v delegaciach Unie
— v prostrednictvom vykonnych agentur

[] Zdielané riadenie s clenskymi Statmi

O

Nepriame riadenie, pri ktorom sa plnenim rozpoctu poveria:

— [ tretie krajiny alebo subjekty, ktoré tieto krajiny urcili,

— [ medzinarodné organizacie a ich agentiry (uved’te),

— [ Eurodpska investi¢na banka (EIB) a Eurdpsky investi¢ny fond,

— [ subjekty uvedené v ¢lankoch 70 a 71 nariadenia o rozpoc¢tovych pravidlach,
— [ verejnopravne subjekty,

— [ sukromnopravne subjekty poverené vykonavanim verejnej sluzby, pokial’ si im
poskytnuté primerané financné zaruky,

— [ stkromnopravne subjekty spravované pravom c¢lenského Statu, ktoré su
poverené vykonavanim verejno-sukromného partnerstva a ktorym st poskytnuté
primerané finan¢né zaruky,

— [ osoby poverené vykonavanim osobitnych c¢innosti v oblasti SZBP podla
hlavy V Zmluvy o Eurdpskej Uinii a uréené v prislusnom zékladnom akte.

—  V pripade viacerych spésobov riadenia uvedte v oddiele ,, Poznamky “ presnejsie vysvetlenie.

Poznamky

Vysvetlenie sposobov riadenia a odkazy na nariadenie o rozpoctovych pravidlach su k dispozicii na
webovom sidle BudgWeb:
https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx.
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2.2
2.2.1.

OPATRENIA V OBLASTI RIADENIA

Ziasady monitorovania a predkladania sprav

Uvedte frekvenciu a podmienky, ktoré sa vztahuju na tieto opatrenia.

Nariadenie sa preskima a vyhodnoti sedem rokov odo diia nadobudnutia u¢innosti
tohto nariadenia. Cielené hodnotenie samocertifikdcie systémov elektronickych
zdravotnych zaznamov a potreby zavedenia postupu posudzovania zhody, ktoré
vykonaju notifikované subjekty, sa uskutocni pit rokov odo dna nadobudnutia
ucinnosti tohto nariadenia. Komisia predlozi spravu o zisteniach hodnotenia
Europskemu parlamentu, Rade, Eurépskemu hospodéarskemu a socialnemu vyboru
a Vyboru regiénov.

Névrh zahffia rozSirovanie a zavadzanie cezhrani¢nych digitadlnych infrastruktar
na prvotné a druhotné pouzivanie zdravotnych udajov, ktoré ulah¢ia monitorovanie

viacerych ukazovatel'ov.

Systémy riadenia a kontroly

Opodstatnenie navrhovanych sposobov riadenia, mechanizmov vykonavania
financovania, sposobov platby a stratégie kontroly

Tymto nariadenim sa stanovuje nova politika, pokial’ ide o ochranu elektronickych
zdravotnych udajov, harmonizované pravidla pre systémy elektronickych
zdravotnych zédznamov a pravidld a riadenie v suvislosti s opdtovnym pouZzivanim
zdravotnych tdajov. Tieto nové pravidla si vyzaduju spolocny koordinacny
mechanizmus pri cezhranicnom uplatiovani povinnosti podla tohto nariadenia
vo forme novej poradnej skupiny koordinujicej ¢innosti vnutrostatnych organov.

Opatrenia planované podl'a tohto nariadenia sa budi vykonavat prostrednictvom
priameho riadenia s vyuzitim spdsobov vykonavania, ktoré ponuka nariadenie
o rozpoctovych pravidlach, pricom ide najmé o granty a verejné obstaravanie. Priame
riadenie umoZznuje uzatvarat’ dohody a zmluvy o grante s prijimatel'mi a dodavatel'mi
priamo zapojenymi do &innosti, ktoré sluzia politikim Unie. Komisia zabezpe&i
priame monitorovanie vysledku financovanych opatreni. Spdsoby platieb tykajucich
sa financovanych opatreni sa upravia podla rizik spojenych s finanénymi
transakciami.

S cielom zabezpecit' ucinnost, efektivnost a hospodarnost’ kontrol Komisie sa
stratégia kontroly zameria na vyvazenost’ kontrol ex ante a ex post a ststredi sa na tri
kl'icové fazy plnenia grantov/zmlav v stulade s nariadenim o rozpoctovych
pravidlach:

a)  Vyber ndvrhov/pontk, ktoré zodpovedaju politickym cielom nariadenia.

b)  Prevadzkové kontroly, monitorovacie kontroly akontroly ex ante, ktoré
zahfnaji vykonavanie projektov, verejné obstardvanie, zdlohové, priebezné
a zaverecné platby, riadenie zaruk.

Na vzorke transakcii sa vykonaji aj kontroly ex post v priestoroch
prijimatelov/dodéavatelov. Vyber tychto transakcii bude vychadzat z kombinacie
posudenia rizika a ndhodného vyberu.
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2.2.2.

Informacie o zistenych rizikach a systémoch vnutornej kontroly zavedenych na ich
zmierniovanie

Vykonavanie tohto nariadenia je zamerané na pridelovanie verejnych zakaziek
a grantov pre konkrétne ¢innosti a organizacie.

Verejné zékazky sa budu uzatvarat predovSetkym na poskytovanie eurdpskych
platforiem pre digitadlne infrastruktiry a stvisiace sluzby a na technickii pomoc pre
ramec riadenia.

Granty budi pridel'ované najmé na podporu pripojenia Clenskych statov k eurdpske;j
infrastruktire, na podporu projektov interoperability a na vykonavanie spolo¢nych
opatreni. Obdobie realizacie subvencovanych projektov a ¢innosti sa vo vicsSine
pripadov pohybuje od jedného do troch rokov.

Hlavné rizika:

a) Riziko, Ze sa ciele nariadenia nedosiahnu v plnej miere z dovodu
nedostatocného Cerpania alebo nedostatocnej kvality ¢i meSkania pri
vykonavani vybranych projektov alebo zmluv.

b) Riziko neefektivneho alebo nehospodarneho vyuzivania pridelenych
finan¢nych prostriedkov v pripade grantov (zlozitost’ pravidiel financovania),
ako aj v pripade verejného obstardvania (obmedzeny pocet hospodarskych
subjektov s pozadovanymi odbornymi znalostami v spojeni s nedostato¢nymi
moznost’ami na porovnavanie cenovych ponuk v uréitych odvetviach).

c¢) Riziko ohrozenia dobrého mena Komisie, ak sa zisti podvod alebo trestna
¢innost’; zo systémov vnutornej kontroly tretich stran je mozné vyvodit’ len
¢iastocnu istotu z dovodu pomerne vel'kého poctu heterogénnych dodéavatel'ov
a prijimatel’ov, z ktorych kazdy prevadzkuje vlastny systém kontroly.

Komisia zaviedla vnutorné postupy s cielom pokryt’ uvedené rizika. Tieto vnutorné
postupy su v uplnom sulade s nariadenim o rozpo€tovych pravidlach a zahfiiaju
opatrenia na boj proti podvodom a zohl'adnenie nakladov a prinosov. V tomto rdmci
Komisia nad’alej skima mozZnosti zlepSenia riadenia a dosahovania zvySenej
efektivnosti. Hlavné znaky kontrolného ramca:

1. Kontroly pred vykonavanim a pocas vykonavania projektov:

a) Zavedie sa vhodny systém riadenia projektov zamerany na to, aby projekty
azmluvy prispievali k cielom politiky, pricom sa zabezpe¢i systematické
zapojenie vSetkych aktérov, zavedie sa pravidelné podavanie sprav o riadeni
projektov, ktoré sa podla individudlneho positdenia doplni o navstevy
na mieste, vratane sprav o rizikach vrcholovému manazmentu, so zachovanim
primeranej rozpoctovej pruznosti.

b) Vyuziji sa modelové dohody o grante azmluvy o poskytnuti sluzby
vypracované¢ vramci Komisie. Stanovuje sa vnich viacero kontrolnych
ustanoveni, ako su auditorské osvedcenia, finan¢né zaruky, audity na mieste,
ako aj kontroly tiradu OLAF. Zjednodusuju sa pravidla, ktorymi sa upravuje
opravnenost  nakladov, napriklad pouzitim jednotkovych nékladov,
jednorazovych platieb, prispevkov, ktoré nie su spojené s nakladmi, a inych
mozZnosti, ktoré pontka nariadenie o rozpoctovych pravidlach. Znizia sa tym
naklady na kontroly a kontroly sa sustredia na vysokorizikové oblasti.
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2.2.3.

2.3.

¢) Vsetci zamestnanci sa prihlasia ku kdédexu dobrého turadného postupu.
Zamestnanci zapojeni do vyberového postupu alebo riadenia dohdd/zmluv
o grante podpisu (aj) vyhlasenie o neexistencii konfliktu zaujmov. Zamestnanci
sa pravidelne odborne pripravuju a pouzivaji siete na vymenu najlepSich
postupov.

d)  V pravidelnych intervaloch sa vykonava administrativna kontrola technického
vykonavania projektu nazaklade sprav  dodavatelov  a prijimatelov
o technickom pokroku. Okrem toho sa v jednotlivych pripadoch planuju
stretnutia s dodavateI'mi/prijimate'mi a navStevy na mieste.

2.  Kontroly pri ukonceni projektu:

Audity ex post sa vykonavaji na vzorke transakcii scielom overit na mieste
opravnenost ziadosti o thradu nakladov. Cielom tychto kontrol je predchadzat’
vecnym chybam tykajucim sa zakonnosti a spravnosti financnych transakcii a tieto
chyby odhalovat anapravit. Na dosiahnutie vysokého vplyvu kontrol sa
predpokladd, ze pri vybere prijimatelov, u ktorych sa ma vykonat’ audit, sa spoji
vyber zalozeny na rizikach s vyberom nahodnej vzorky, a Ze pocas auditu na mieste
sa podl'a moznosti bude vzdy venovat’ pozornost’ prevadzkovym aspektom.

Odhad a opodstatnenie ndkladovej ucinnosti kontrol (pomer medzi nadkladmi
na kontroly a hodnotou suvisiacich riadenych financnych prostriedkov) a postudenie
ocakavanych urovni rizika chyby (pri platbe a uzavreti)

Roc¢né néklady na navrhovanu uroven kontrol v ramci treticho programu v oblasti
zdravia naroky 2014 —2020 predstavovali priblizne 4 az 7 % ro¢ného rozpoctu
na opera¢né vydavky. Zdovodnuje sa to rdéznorodostou transakcii, ktoré¢ sa maji
skontrolovat’. V oblasti zdravia priame riadenie zahfiia pridel'ovanie mnohych zmluv
a grantov na akcie v §kale od vel'mi malého po vel'mi velky rozsah, ako aj platby
mnohych prevadzkovych grantov mimovladnym organizacidm. Riziko spojené
s tymito c¢innostami suvisi s kapacitou (najmd) menSich organizécii ucinne
kontrolovat’ vydavky.

Komisia sa domnieva, ze priemerné¢ ndklady na kontroly budu pravdepodobne
rovnaké v pripade akcii navrhnutych podla tohto nariadenia.

V ramci tretiecho programu v oblasti zdravia v obdobi 2014 — 2020 bola v priebehu
5 rokov miera chybovosti pri auditoch na mieste tykajucich sa grantov v ramci
priameho riadenia 1,8 %, zatial’ o v pripade verejnych zakaziek predstavovala mene;j
ako 1 %. Tato uroven chybovosti sa povazuje za prijatelnu, kedZe neprekracuje
hladinu vyznamnosti 2 %.

Navrhované akcie nebudi mat’ vplyv na spdsob, akym sa rozpoctové prostriedky
riadia v sucasnosti. Preukazalo sa, Ze sucasny systém kontroly je schopny chybam
a/alebo nezrovnalostiam predchadzat’ a/alebo ich odhalovat a pripadné chyby
a/alebo nezrovnalosti napravat. Upravi sa tak, aby zahfilal nové akcie aaby
zvyskova chybovost’ (po oprave) zostala pod troviiou 2 %.

Opatrenia na predchadzanie podvodom a nezrovnalostiam

Uvedte existujuce alebo planované preventivhe a ochranné opatrenia, napr. zo stratégie boja proti
podvodom.

Komisia, pokial’ ide o jej €innosti tykajlice sa priameho riadenia, prijme vhodné
opatrenia, aby boli financné zaujmy Eurdpskej unie chranené preventivnymi
opatreniami proti podvodom, Kkorupcii ainym protipravnym cinnostiam, a to
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ucinnymi kontrolami a v pripade zistenia nezrovnalosti vymahanim nespravne
vyplatenych sim av pripade potreby uUCinnymi, primeranymi a odradzajiicimi
sankciami. Na tento ucel Komisia prijala stratégiu boja proti podvodom, ktora bola
naposledy aktualizovana v aprili 2019 [COM(2019) 196] atyka sa najmd tychto
preventivnych, detek¢nych a napravnych opatreni:

Komisia alebo jej zastupcovia a Eurdpsky dvor auditorov maji pravomoc vykonéavat’
na zaklade kontroly dokumentov a kontrol na mieste audit u vsetkych prijimatel'ov
grantov, dodavatel'ov a subdodéavatel'ov, ktorym boli poskytnuté finan¢né prostriedky
Unie. Urad OLAF je opravneny vykonavat kontroly a in$pekcie na mieste
u hospodarskych subjektov, ktorych sa takéto financovanie priamo alebo nepriamo
tyka.

Komisia vykonéva aj subor opatreni, ako su:

a)  rozhodnutia, dohody a zmluvy vyplyvajice z vykonavania nariadenia vyslovne
opravnia Komisiu vratane turadu OLAF a Eurépsky dvor auditorov
na vykondvanie auditov, kontrol na mieste a inSpekcii, ako aj na vymahanie
neopravnene  vyplatenych sum  avpripade potreby naukladanie
administrativnych sankeii;

b) vo faze hodnotenia vyzvy napredkladanie navrhov/ponuk sa ziadatelia
auchadzaci kontroluji podla uverejnenych kritérii vylicenia na ziklade
vyhlaseni a systému v€asného odhalovania rizika a vylucenia (EDES);

c) pravidla, ktorymi sa riadi opravnenost ndkladov, sa zjednoduSia v sulade
s ustanoveniami nariadenia o rozpoctovych pravidlach;

d)  vSetkym zamestnancom zapojenym do spravovania zmlav, ako aj auditorom
a kontrolérom, ktori overuju vyhlasenia prijimatelov na mieste, sa poskytuje
pravidelnd odbornd priprava v otazkach tykajucich sa podvodov
a nezrovnalosti.
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ODHADOVANY FINANCNY VPLYV NAVRHU/INICIATIVY

3.1. Prislu$né okruhy viacro¢ného finanéného ramca a rozpoctové riadky vydavkov
e Existujuce rozpoctové riadky
V poradi, v akom za sebou nasledujii okruhy viacrocného financného ramca
a rozpoctove riadky.
NI Type of ,
Okruh Rozpoctovy riadok vydavkov Prispevky
viacro¢néh
Y x krajin kandidatsk cla \112“21?513 2
‘. i : Clanku 21 ods.
ﬁna,ncneho Cislo DRP/NRP! EZVO? ych krajin3 tlift%?h pism. b) nariadenia
ramca 4in o rozpoctovych
pravidlach
1 02 04, Q3 —.Progyam Digitalna Eur6pa — DRP ANO ANO ANO NIE
Umela inteligencia
2b 06 06 01 — Program EU4Health DRP ANO ANO ANO NIE
7 20 02 06 Administrativne vydavky NRP NIE NIE NIE NIE

SK

DRP = diferencované rozpoctové prostriedky/NRP = nediferencované rozpoctové prostriedky.

EZVO: Eurépske zdruzenie vol'ného obchodu.

Kandidatske krajiny a pripadne potencialni kandidati zo zapadného Balkanu.
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3.2. Odhadovany finan¢ny vplyv navrhu na rozpoctové prostriedky

3.2.1.  Zhrnutie odhadovaného vplyvu na operacné rozpoctové prostriedky

— [ Navrh/iniciativa si nevyzaduje pouzitie opera¢nych rozpoctovych prostriedkov.

— v Navrh/iniciativa si vyzaduje pouzitie tychto operaénych rozpoctovych prostriedkov:

v mil. EUR (zaokrahlené na 3 desatinné miesta)

OKkruh viacroéného finan¢ného

/ 1 Jednotny trh, inovacie a digitdlna ekonomika
ramca
Year Y Y Y Y Y ju
GR CNECT 1 ear ear ear ear ear Nasledujtice SPOLU
2022 2023 2024 2025 2026 2027 roky (po roku) | 2023 -2027
* Operacné rozpoctové prostriedky
02 04 03— | Zavazky (1a) 10,000 20,000 20,000 50,000
Program
Digitalna
Europa — Platby (2a) 5,000 15,000 10,000 10,000 10,0007 50,000
Umela
inteligencia
Administrativne  rozpoctové  prostriedky
financované z finanéného krytia
na vykonavanie osobitnych programov?
Rozpoctovy @
riadok
Rozpoltové Zavazky =la+lb+1c+3 10,000 20,000 20,000 50,000

vyskum, priamy vyskum.
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Rok N je rokom, v ktorom sa navrh/iniciativa za¢ina vykonavat’. Nahrad'te ,,N* o¢akavanym prvym rokom vykondvania (napriklad: 2021). To isté urobte aj pri nasledujucich rokoch.
Tato suma vyplyva zo zavizku na rok 2027 a nie je to pravidelna platba. Je zahrnuta do vypoctu celkovej sumy na roky 2023 —2027.
Technicka a/alebo administrativna pomoc a vydavky uréené na financovanie vykonavania programov a/alebo akcii Eurdpskej tnie (podvodné rozpoctové riadky ,,BA*), nepriamy
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prostriedky
pre GR =2a+2b+2c
CNECT Platby s 5,000 15,000 10,000 10,000 10,000 50,000
SPOLU
Prispevky z programu Digitalna Eurépa od roku 2023 su orientacné a posudia sa v suvislosti s vypracovanim prislusnych pracovnych programov. Ich konecné pridelenie bude zavisiet’
od stanovenia priorit financovania v kontexte zakladného postupu prijimania a stthlasu prislu§ného programového vyboru.
° Operacné | Zavizky “) 10,000 20,000 20,000 50,000
rozpoctové
prostriedky Platby ®) 5,000 15,000 10,000 10,000 10,000 50,000
SPOLU
* Administrativne rozpoctové
prostriedky financované
z finan¢ného krytia ©)
na vykonavanie osobitnych
programov SPOLU
Rozpodtové | Zavizky ~4+6 10,000 20,000 20,000 50,000
prostriedky
OKRUHU 1
viacrocného | . =546 5,000 15,000 10,000 10,000 10,000 50,000
finan¢ného
ramca SPOLU
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Okruh viacro¢ného finanéného IR )
. 2b Sudrznost’, odolnost’ a hodnoty
ramca
ey Y Y Y Y Nasleduji SPOLU
R SANTE 2022 ear ear ear ear ear asledujuce
GR SAN 4 2023 2024 2025 2026 2027 roky (po roku) 2023 - 2027
* Operacné rozpoctové prostriedky
Zavizk 1 26,000 25,000 34,000 35,000 50,000 15,000
06 06 01 — avazky (la) R > 5 , , R 170,000
Program Platb (2a) 13,000 25,500 29,500 34,500 67,500 15,000 170,000
a a
EU4Health Y ’ ’ ’ ’ ’ ’ :
Administrativne rozpoctové prostriedky
financované z finan¢ného krytia
na vykonavanie osobitnych programov®
Rozpoctovy )
riadok
Rozpoétové | zavizky Slariey 26,000 25,000 34,000 35,000 50,000 15,000 170,000
prostriedky
pre GR —2a+2b+
SANTE Platby 2 13,000 25,500 29,500 34,500 67,500 15,000 170,000
SPOLU +3
° Operacné | Zavizky “) 26,000 25,000 34,000 35,000 50,000 15,000 170,000
4 Rok N je rokom, v ktorom sa navrh/iniciativa za¢ina vykonavat’. Nahrad’te ,,N* o¢akavanym prvym rokom vykonavania (napriklad: 2021). To isté urobte aj pri nasledujucich rokoch.
5 Technicka a/alebo administrativna pomoc a vydavky uréené na financovanie vykonavania programov a/alebo akcii Eurdpskej tnie (pdvodné rozpoctové riadky ,,BA“), nepriamy
vyskum, priamy vyskum.
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rozpoctové

prostriedky Platby ®) 13,000 25,500 29,500 34,500 67,500 15,000 170,000
SPOLU
* Administrativne rozpoctové
prostriedky financované
z finan¢ného krytia ©
na vykonavanie osobitnych
programov SPOLU
Rozpodtové | Zavizky —4+6 26,000 25,000 34,000 35,000 50,000 15,000 170,000
prostriedky
OKRUHU 2b
VBEIORnEho | by ~5+6 13,000 25,500 29,500 34,500 67,500 15,000 170,000
finan¢ného
ramca SPOLU
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OKruh viacroéného finan¢ného
ramca

Administrativne vydavky

Tento oddiel treba vyplnit’ s pouzitim rozpoctovych udajov administrativnej povahy, ktoré sa najprv uvedu v prilohe k legislativhemu
finanénému vykazu (priloha V k internym pravidlam), ktord sa na ucely medziutvarovej konzultacie nahra do aplikacie DECIDE.

SK

v mil. EUR (zaokrihlené na 3 desatinné miesta)

Year Year Year Year Year Year 1:15(:16(‘1'](1 uoc SPOLU 2023 -
2022 2023 2024 2025 2026 2027 Y 2027
roku)
GR SANTE
* LCudske zdroje 3,289 3,289 3,289 3,289 3,289 3,289 16,445
* Ostatné administrativne vydavky 0,150 0,150 0,250 | 0,250 | 0,250 0,250 1,050
GR SANTE SPOLU Rozpoctové prostriedky 3,439 3,439 3,539 3,539 3,539 3,539 17,495
Rozpoctové prostriedky Jivisky soolu — Platb
OKRUHU 7 gpglvj)z y spolu = Platby 3,439 | 3,439 | 3,539 | 3,539 | 3,539 3,539 17,495
viacro¢ného finan¢ného ramca SPOLU
v mil. EUR (zaokruhlené na 3 desatinné miesta)
Nasledujtce
Year Year Year Year Year Year roky (po SPOLU 2023 -
2022 2023 2024 2025 2026 2027 yp 2027
roku)
Rozpottové prostriedky Zavizky 29,439 | 38,439 | 57,539 | 38,539 | 73,539 18,539 237,495
OKRUHOV 1 az7
Vlacmcnehg lfj(f;‘}i‘%neho ramea Platby 16,439 | 33.939 | 48,039 | 48,039 | 91,039 | 18,539 237,495
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https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/leg/internal/Documents/2016-5-legislative-financial-statement-ann-en.docx
https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/leg/internal/Documents/2016-5-legislative-financial-statement-ann-en.docx

3.2.2.  Odhadované vysledky financované z operacnych rozpoctovych prostriedkov

viazané rozpoctové prostriedky v mil. EUR (zaokruhlené na 3 desatinné miesta)

Nasledujtce
Year Year Year Year Year Year
roky (po SPOLU 2023 - 2027
Uved'te 2022 2023 2024 2025 2026 2027 roku)
ciele
a vystupy VYSTUPY
Priemer - - - - - . .
. , . . .
¢ Druh né 8 | Naklady | S | Naklady | 8 | N&Klad | 8 b Nukady $ | Naklady | 8 | Naklady | 8 | Nakla [ Pofet | Niklady
naklady ~ ~ ~ y [ a v ~ dy spolu spolu

SPECIFICKY CIEL 1

Vyvoj a udrzba zakladnej

eurdpskej platformy pre

platformu Moje zdravie @ EU 16,400 18,000 28,000 10,000 38,000 8,000 110,400

(MyHealth@EU) a podpora pre
Clenské Staty

Specificky ciel’ 1 medzistidet 16,400 18,000 28,000 10,000 38,000 8,000 110,400

SPECIFICKY CIEL 2

Databaza pre systémy
elektronickych zdravotnych
zaznamov a aplikacie 3,100 3,000 3,000 3,000 2,000 2,000 14,100
na zabezpecenie telesnej
a dusevnej pohody

Specificky ciel’ 2 medzisticet 3,100 3,000 3,000 3,000 2,000 2,000 14,100

SPECIFICKY CIEL 3

Vystupy st produkty, ktoré sa maju dodat’, a sluzby, ktoré sa maju poskytnut’ (napr.: pocet financovanych vymen studentov, vybudované cesty v km atd’.).
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Vyvoj a udrzba zakladnej
eurdpskej platformy pre

platformu Zdravotné tidaje @ 6,500 14,000 23,000 22,000 30,000 5,000 95,500
EU (HealthData@EU)
a podpora pre ¢lenské Staty
Specificky ciel’ 3 medzisucet 6,500 14,000 23,000 22,000 30,000 5,000 95,500
SPOLU 26,000 35,000 54,000 35,000 70,000 15,000 220,000
SK 125

SK



3.2.3.  Zhrnutie odhadovaného vplyvu na administrativne rozpoctové prostriedky

— [ Navrh/iniciativa si nevyzaduje pouzitie administrativnych rozpoctovych

prostriedkov
— v Navrh/iniciativa si vyzaduje pouzitie tychto administrativnych rozpoctovych
prostriedkov:
v mil. EUR (zaokruhlené na 3 desatinné miesta)
Rok
Year Year Year Year Year 2027
2022 2023 2024 2025 2026 a nasledujiice SPOLU
roky
HEADING 7
viacro¢ného
finanéného ramca
Ludské zdroje 3,289 3,289 3,289 3,289 3,289 16,445
Ostatné
administrativne 0,150 0,150 0,250 0,250 0,250 1,050
vydavky
Subtotal
HEADING 7 3,439 3,439 3,539 3,539 3,539 17,495
viacro¢ného
finanéného ramca
Rok
Year Year Year Year Year 2027
2022 2023 2024 2025 2026 a nasledujuce SPOLU
roky
Mimo OKRUHU 7!
viacro¢ného finanéného
ramca
Ludské zdroje
Other expenditure
administrativne
vydavky
Subtotal
mimo OKRUHU 7
of the multiannual
financial framework
Rok
Rok Rok Rok Rok Rok 2027 SPOLU
2022 2023 2024 2025 2026 a nasledujice
roky
SPOLU 3,439 3,439 3,539 3,539 3,539 17,495

Technicka a/alebo administrativna pomoc a vydavky uréené na financovanie vykonavania programov a/alebo akcii
Eurépskej Ginie (pdvodné rozpocétové riadky ,,BA*), nepriamy vyskum, priamy vyskum.
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Rozpoctové prostriedky potrebné na l'udské zdroje a na ostatné administrativne vydavky buddl pokryté rozpoctovymi
prostriedkami GR, ktoré¢ uz boli pridelené na riadenie akcie a/alebo boli prerozdelené v ramci GR, a v pripade potreby buda
doplnené zdrojmi, ktoré sa mézu pridelit’ riadiacemu GR v ramci rocného postupu pridelovania zdrojov a v zavislosti
od rozpo¢tovych obmedzeni.
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3.2.3.1. Odhadované potreby l'udskych zdrojov
— [ Navrh/iniciativa si nevyzaduje pouzitie I'udskych zdrojov.
— v Navrh/iniciativa si vyzaduje pouzitie tychto I'udskych zdrojov:

odhady sa vyjadruju v jednotkdch ekvivalentu plného pracovného casu

Year Year Rok Rok Year Rok 202.7,
2022 | 2023 | 2024 | 2025 | 2026 |* “”srlgl‘z;““ce
* Plan pracovnych miest (iradnici a do¢asni zamestnanci)
2001 02 01 (ustredie a zastupenia Komisie) 16 16 16 16 16
20 01 02 03 (delegacie)
010101 01 (nepriamy vyskum)
010101 11 (priamy vyskum)
Iné rozpoc¢tové riadky (uved'te)
2002 01 (ZZ, VNE, DAZ z celkového finan¢ného krytia) 9 9 9 9 9
2002 03 (ZZ, MZ, VNE, DAZ a PED v delegaciach)
XX 0L xx gy 2z — ustredie
— delegacie
010101 02 (ZZ, VNE, DAZ — nepriamy vyskum)
010101 12 (ZZ, VNE, DAZ — priamy vyskum)
Iné rozpoctové riadky (uved’te)
SPOLU 25 25 25 25 25

06 predstavuje prislusnu oblast’ politiky alebo rozpoctovu hlavu.

Potreby l'udskych zdrojov budu pokryté tradnikmi GR, ktori uz boli prideleni na riadenie akcie a/alebo boli
interne prerozdeleni v rdmci GR, a v pripade potreby budu doplnené zdrojmi, ktoré sa mézu pridelit’ riadiacemu
GR v rdmci ro¢ného postupu pridel'ovania zdrojov a v zavislosti od rozpoc¢tovych obmedzeni.

Opis uloh, ktoré sa majii vykonat”:

Uradnici adocasni | 12 ekvivalentov plného pracovného ¢asu vo funkénej skupine AD (10 v oddeleni pre
zamestnanci politiku a2 vIT oddeleni GR SANTE) a4 ekvivalenty plného pracovného casu
vo funkénej skupine AST (3 v oddeleni pre politiku a 1 v IT oddeleni GR SANTE)
budi potrebné na vykonavanie uloh spojenych s rozvojom a fungovanim eurdpskeho
priestoru pre zdravotné udaje, konkrétne na:

a) riadenie cezhrani¢nej digitélnej infrastruktiry, platformy Moje zdravie @ EU
(MyHealth@EU);

b) riadenie cezhrani¢nej digitalnej infrastruktiry na druhotné pouzivanie;

¢) normalizaciu elektronickych zdravotnych zaznamov a vymen zdravotnych
udajov;

d) kvalitu udajov elektronickych zdravotnych zaznamov a vymen zdravotnych
udajov;

e) pristup k zdravotnym udajom na druhotné pouZzivanie;

f) staznosti, poruSenia a kontroly suladu;

g) logistickl podporu pre ramec riadenia (osobné a online stretnutia);

h) horizontalne tlohy tykajuce sa komunikacie, riadenia zainteresovanych stran
a medziinstituciondlnych vztahov;

Ciastkovy strop pre externych zamestnancov financovanych z operaénych rozpoétovych prostriedkov
(pévodné rozpoctové riadky ,,BA*).
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i) vnutornu koordinaciu;
j) riadenie ¢innosti.

6,5 ekvivalentu plného pracovného Casu vo funkcnej skupine AD a4 ekvivalenty
plného pracovného casu vo funkénej skupine AST zabezpecia zamestnanci
v sti€asnosti pracujuci v oblasti elektronického zdravotnictva a vymeny zdravotnych
tidajov podla ¢lanku 14 smernice 2011/24/EU a na priprave nariadenia o eurépskom
priestore pre zdravotné udaje. Zostavajlcich 5,5 ekvivalentu plné¢ho pracovného casu
vo funkénej skupine AD sa zabezpeci internym prelozenim zamestnancov z GR
SANTE.

Externi zamestnanci

Zamestnancov vo funkénych skupinach AD a AST pri vykonavani uvedenych uloh
v GR SANTE podpori 5 zamestnancov vo funkénej skupine ZZ a4 zamestnanci
vo funkénej skupine VNE.

4 ekvivalenty plného pracovného casu vo funkénej skupine ZZ a3 ekvivalenty
plného pracovného c¢asu vo funkénej skupine VNE zabezpelia zamestnanci
v sti€asnosti pracujuci v oblasti elektronického zdravotnictva a vymeny zdravotnych
tidajov podla ¢lanku 14 smernice 2011/24/EU a na priprave nariadenia o eurépskom
priestore pre zdravotné udaje. Zostavajuci 1 ekvivalent plného pracovného casu
vo funkénej skupine ZZ a 1 ekvivalent plného pracovného casu vo funkcnej skupine
VNE sa zabezpeci internym prelozenim zamestnancov z GR SANTE.

SK
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3.2.4.  Sulad s platnym viacrocnym financnym ramcom
Néavrh/iniciativa:
— v moze byt vplnej miere financovana prerozdelenim v medziach prislusného
okruhu viacro¢ného finanéného rdmca (VFR).
Rozpoctové prostriedky budu prerozdelené v ramci financného krytia prideleného programu
EU4Health a programu Digitalna Eurépa vo VFR 2021 —2027.
— [ si vyzaduje pouzitie nepridelenej rezervy v ramci prislusného okruhu VFR
a/alebo pouzitie osobitnych nastrojov vymedzenych v nariadeni o VFR.
— [ si vyzaduje reviziu VFR.
3.2.5.  Prispevky od tretich stran
Néavrh/iniciativa:
— v nezahfna spolufinancovanie tretimi stranami
— [ zahfna spolufinancovanie tretimi stranami, ako je odhadnuté v nasledujicej
tabul’ke:
rozpoctové prostriedky v mil. EUR (zaokrihlené na 3 desatinné miesta)
Year Year Year Year [{(\tlgii’tcehvse;ky ?kg’( p(())zcra}s Spol
N! N+1 | N+2 | N+3 MM pou
bod 1.6)
Uved’te spolufinancujuci
subjekt
Prostriedky zo
spolufinancovania
SPOLU

1

SK

Rok N je rokom, v ktorom sa navrh/iniciativa za¢ina vykondvat. Nahrad'te ,N“ oCakdavanym prvym
rokom vykonavania (napriklad: 2021). To isté urobte aj pri nasledujtcich rokoch.
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3.3. Odhadovany vplyv na prijmy
— v Navrh/iniciativa nemé finan¢ny vplyv na prijmy.
— [ Navrh/iniciativa ma tento finan¢ny vplyv na prijmy:
— O vplyv na vlastné zdroje
- O vplyv na iné prijmy
— uved’te, ¢i st prijmy pripisané rozpoctovym riadkom vydavkov [l
v mil. EUR (zaokrthlené na 3 desatinné miesta)
Rozpoétové Vplyv navrhu/iniciativy?
prostriedky
Rozpoctovy riadok k dispozicii
prijmov: v beZznom Year Year Year Year Uved'te vSetky roky, pocas ktorych vplyv
rozpoctovom N N+1 N+2 N+3 trva (pozri bod 1.6)
roku
Clanok .............

V pripade pripisanych prijmov uved'te prislusné rozpoctové riadky vydavkov.

Dalsie poznamky (napr. spdsob/vzorec pouzity na vypocet vplyvu na prijmy alebo akékolvek d’aliie
informacie).

SK

Pokial ide o tradi¢né vlastné zdroje (cla, odvody z produkcie cukru), uvedené sumy musia predstavovat’
Cisté sumy, t. j. hrubé sumy po odpocitani 20 % na naklady na vyber.
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