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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2025/...
ze dne 11. inora 2025

0 evropském prostoru pro zdravotni iidaje a 0 zméné smérnice 2011/24/EU

a narizeni (EU) 2024/2847

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢lanky 16 a 114 této smlouvy,
s ohledem na navrh Evropské komise,

po predlozeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentiim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socialniho vyboru!,

s ohledem na stanovisko Vyboru regionti?,

v souladu s fadnym legislativnim postupem?,

1 Ut. vést. C 486, 21.12.2022, s. 123.

2 UK. vést. C 157, 3.5. 2023, s. 64.

3 Postoj Evropského parlamentu ze dne 24. dubna 2024 (dosud nezvetejnény v Utednim
véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne 21. ledna 2025.
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vzhledem k témto divodum:

(1) Cilem tohoto natizeni je zfidit evropsky prostor pro zdravotni udaje (anglicky: European
Health Data Space, dale jen ,,EHDS*) k zlepSeni ptistupu fyzickych osob k jejich osobnim
elektronickym zdravotnim tdajim a kontroly nad nimi v souvislosti se zdravotni péci,
jakoz i k lepSimu dosazeni dalSich ucelti v oblasti zdravotni péce a pecovatelstvi,
zahrnujicich vyuziti elektronickych zdravotnich udaji, které maji ptinos pro spolec¢nost,
naptiklad vyzkum, inovace, tvorba politik, pfipravenost a reakce na zdravotni hrozby,
vcetné prevence a feSeni budoucich pandemii, bezpecnost pacientt, personalizovana
medicina, oficialni statistiky nebo regulacni ¢innosti. Kromé toho je cilem tohoto natfizeni
zlepsit fungovani vnitiniho trhu stanovenim jednotného pravniho a technického ramce,
zejména pro vyvoj systémil elektronickych zdravotnich zaznamt (anglicky: electronic
health record systems, déle jen ,,syst¢tmy EHR®), jejich nabizeni a pouzivani v souladu s
hodnotami Unie. EHDS bude kli¢ovym prvkem pfi vytvareni silné a odolné evropské

zdravotni unie.
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Pandemie onemocnéni COVID-19 upozornila na potfebu v€asného pfistupu ke kvalitnim
elektronickym zdravotnim tidajim za Gcelem pfipravenosti na zdravotni hrozby a moznosti
na n¢ reagovat, jakoz 1 za ucelem prevence, diagnostiky a 1écby a sekundarniho vyuziti
téchto elektronickych zdravotnich tdaji. Takovy v€asny piistup by mohl prostfednictvim
ucinného dohledu a monitorovani v oblasti vefejného zdravi potencialné piispét

k u¢innéj§imu zvladani budoucich pandemii, sniZzeni ndklada a ke zlepSeni reakce na
zdravotni hrozby a v kone¢ném diisledku by mohl pomoci zachranit vice zivott. V roce
2020 Komise urychlené upravila svlij systém spravy klinickych udajui pacientl zfizeny
provadécim rozhodnutim Komise (EU) 2019/12694, aby ¢lenskym statim umoznila sdilet
elektronické zdravotni udaje pacienti s onemocnénim COVID-19, ktefi se béhem vrcholu
pandemie pfesouvali mezi poskytovateli zdravotni péce a clenskymi staty. Tato Uprava
vSak byla pouze nouzovym feSenim, které ukazalo na potfebu strukturalniho a
konzistentniho pfistupu na trovni ¢lenskych statti a Unie, a to jak v zajmu zlepSeni
dostupnosti elektronickych zdravotnich tidaji pro poskytovani zdravotni péce, tak
usnadnéni ptistupu k nim, aby bylo mozné u¢inné smétovat politické reakce a ptispét

k vysokym standardiim v oblasti lidského zdravi.

Provédéci rozhodnuti Komise (EU) 2019/1269 ze dne 26. Cervence 2019, kterym se méni
provadéci rozhodnuti 2014/287/EU, kterym se stanovi kritéria pro zifizovani a hodnoceni
evropskych referen¢nich siti, pro schvalovani a hodnocenti jejich ¢lent a pro usnadnéni
vymeény informaci a odbornych poznatki o zfizovani a hodnoceni téchto siti (Ut. vést. L
200, 29.7.2019, s. 35).
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3) Krize COVID-19 pevn¢ upevnila praci sité pro elektronické zdravotnictvi, coz je
dobrovolna sit’ organii odpoveédnych za digitalni zdravotnictvi, jakozto hlavniho pilife pro
vyvoj aplikaci pro mobilni zatizeni slouzicich k vysledovani kontaktl a poskytnuti
varovani t¢émto kontaktlim a pro vyvoj technickych aspektt digitalnich certifikatd EU
COVID. Krize rovnéz upozornila na potfebu sdileni elektronickych zdravotnich udaju,
které jsou dohledatelné, pfistupné, interoperabilni a znovupouzitelné (dale jen ,,zasady
FAIR®), a zajisténi toho, aby elektronické zdravotni idaje byly co nejvice oteviené pii
soucasném dodrZeni zasady minimalizace tidajii stanovené v nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2016/6795. Mé&la by byt zajisténa souc¢innost mezi EHDS,
evropskym cloudem pro otevienou védu a evropskymi vyzkumnymi infrastrukturami a
mély by byt vyuzity poznatky ziskané z feSeni pro sdileni dat vyvinutych v ramci evropské

datové platformy COVID-19.

S Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané
fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udajli a o volném pohybu téchto

idajti a o zruseni smérnice 95/46/ES (obecné naifizeni o ochrané osobnich tudajt) (UF. vést.
L 119,4.5.2016,s. 1).
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(4) Vzhledem k citlivosti osobnich elektronickych zdravotnich udaji toto natizeni usiluje o to,
aby na urovni Unie i na narodni urovni poskytlo dostate¢né zaruky, pokud jde o zajisténi
vysoké miry ochrany udajl a jejich bezpecnosti, divérnosti a etického vyuzivani. Tyto
zéaruky jsou nezbytné k podpoie divéry v bezpecné zpracovani elektronickych zdravotnich
udaji fyzickych osob za tcelem jejich primarniho i sekundarniho vyuziti, jak je

definovano timto nafizenim.

(%) Na zpracovani osobnich elektronickych zdravotnich tidajii se vztahuji ustanoveni nafizeni
(EU) 2016/679 a v ptipad¢ organt, instituci a jinych subjektti Unie nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2018/1725%. Odkazy na ustanoveni nafizeni (EU) 2016/679 by
mély byt v prislusnych ptipadech ve vztahu organtim, institucim a jinym subjektim Unie

chapany rovnéz jako odkazy na odpovidajici ustanoveni natizeni (EU) 2018/1725.

6 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 ze dne 23. tijna 2018 o ochran¢
fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udajli organy, institucemi a jinymi
subjekty Unie a o volném pohybu téchto tidaji a o zruseni natizeni (ES) ¢. 45/2001 a
rozhodnuti &. 1247/2002/ES (UF. vést. L 295, 21.11.2018, s. 39).
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(6)

ey

Stale vice osob zijicich v Unii piekracuje statni hranice, aby mohli pracovat, studovat,
navstévovat pfibuzné nebo z jinych divodl. V zajmu usnadnéni vymény zdravotnich udaja
a v souladu s potiebou posilit postaveni obanti by obcané méli mit ptistup ke svym
zdravotnim udajim v elektronickém formatu, ktery bude mozné uznavat a pfijimat v celé
Unii. Tyto osobni elektronické zdravotni udaje by mohly obsahovat osobni udaje, které se
tykaji fyzického nebo dusevniho zdravi dané fyzické osoby, v€etné téch souvisejicich s
poskytovanim sluzeb zdravotni péce, které poskytnou informace o zdravotnim stavu této
fyzické osoby, osobni tdaje tykajici se zdédénych nebo ziskanych genetickych znakt dané
fyzické osoby, které poskytuji jedinecné informace o fyziologii nebo zdravotnim stavu této
fyzické osoby a které vyplyvaji zejména z analyzy biologického vzorku této fyzické osoby,
jakoz 1 tdaje o faktorech ovliviwjicich zdravi, jako je naptiklad chovani, vliv Zivotniho
prostiedi a fyzikdlni vlivy, zdravotni péce a socialni nebo vzdélavaci faktory. Elektronické
zdravotni tidaje rovnéz zahrnuji tidaje, které byly pivodné shromazdény pro ucely
vyzkumu, statistiky, posuzovani zdravotnich hrozeb, tvorby politik nebo regulace, a mélo
by byt mozné je zptistupnit v souladu s pravidly stanovenymi v tomto natizeni.
Elektronické zdravotni udaje zahrnuji vSechny kategorie téchto udaji bez ohledu na
skute¢nost, zda tyto udaje poskytuje subjekt idajii nebo jiné fyzické ¢i pravnické osoby,
napiiklad zdravotnicti pracovnici, nebo zda jsou tyto idaje zpracovavany v souvislosti se
zdravim nebo kvalitou Zivota fyzické osoby, a mély by rovnéz zahrnovat vyvozené a
odvozené udaje, jako naptiklad diagnostiku, testy a lékar'ské prohlidky, jakoZz i udaje

pozorované a zaznamenané automatizovang.
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(7

Ve zdravotnickych systémech se osobni elektronické zdravotni tidaje obvykle shromazd'uji
v elektronickych zdravotnich zdznamech, které asto obsahuji anamnézu, diagnézu a 1é¢bu
fyzické osoby, 1éky, alergie a ockovani, jakoz i radiologické snimky, laboratorni vysledky
a dalsi zdravotni udaje, rozptylené mezi riznymi subjekty zdravotnického systému, jako
jsou praktic¢ti 1ékari, nemocnice, 1€karny nebo pecovatelské sluzby. Nékteré Clenské staty
pfijaly nezbytna pravni a technicka opatieni a zfidily centralizované infrastruktury
propojujici systétmy EHR pouzivané poskytovateli zdravotni péce a fyzickymi osobami s
cilem umoznit, aby fyzické osoby nebo zdravotnicti pracovnici méli k elektronickym
zdravotnim udajam ptistup a mohli je sdilet a ménit. Krom¢ toho nékteré ¢lenské staty
poskytuji podporu vetejnym a soukromym poskytovateliim zdravotni péce ke ztizeni
datovych prostor pro osobni elektronické zdravotni idaje s cilem umoznit interoperabilitu
mezi riznymi poskytovateli zdravotni péce. N€kolik ¢lenskych stati rovnéz podpofilo
nebo poskytlo sluzby ptistupu k elektronickym zdravotnim udajim pro pacienty a
zdravotnické pracovniky, naptiklad prostfednictvim portald pacientli nebo portala
zdravotnickych pracovnikl. Tyto ¢lenské staty rovnéz piijaly opatieni k zajiSténi toho, aby
systémy EHR nebo aplikace v oblasti zdravého zivotniho stylu (anglicky: wellness
applications) mohly pfenaset elektronické zdravotni udaje do centralniho systému EHR,
napiiklad zajisténim systému certifikace. Takové systémy vsak nezavedly vSechny ¢lenské
staty, a v téch, v nichz zavedeny byly, je jejich pouZivani roztfisténé. Aby se usnadnil
volny pohyb osobnich elektronickych zdravotnich udaji v rdmci Unie a zabranilo se
negativnim diisledkiim pro pacienty vyuZzivajici zdravotni péci v pfeshrani¢nim kontextu,
je tieba pfijmout na urovni Unie opatfeni k tomu, aby se zlepSil ptistup fyzickych osob k
jejich osobnim elektronickym zdravotnim tidajim a umoznilo se jim tyto udaje sdilet. V
tomto ohledu by méla byt na tirovni Unie a na vnitrostatni Girovni pfijata vhodna opatieni k
tomu, aby se sniZila roztfiSténost, heterogenita a rozdily, a tak bylo ve vSech ¢lenskych
statech dosaZeno systému, ktery je intuitivni a uZivatelsky vstticny. Kazda digitalni
transformace v oblasti zdravotni péce by méla usilovat o to, aby byla inkluzivni a byla
pfinosem také pro fyzické osoby s omezenou moznosti piistupu k digitdlnim sluzbam a

jejich vyuzivani, véetne osob se zdravotnim postizenim.
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(8) Naftizeni (EU) 2016/679 obsahuje zvlastni ustanoveni tykajici se prav fyzickych osob v
souvislosti se zpracovanim jejich osobnich udaji. EHDS z téchto prav vychazi a néktera z
nich dopliuje, pokud se uplatni na osobni elektronické zdravotni udaje. Tato prava jsou
uplatinovana bez ohledu na ¢lensky stat, v némz jsou osobni elektronické zdravotni udaje
zpracovavany, typ poskytovatele zdravotni péce, zdroje téchto udaji nebo ¢lensky stat, v
némz je fyzickd osoba pojisténa. Prava a pravidla tykajici se priméarniho vyuziti osobnich
elektronickych zdravotnich udaji podle tohoto natizeni se tykaji vSech kategorii téchto
udaju bez ohledu na to, jak byly shroméazdény nebo kdo je poskytl, na pravni divod pro
zpracovani podle natizeni (EU) 2016/679 nebo na postaveni spravce udajti jako veiejné
nebo soukromé organizace. Dodatenymi pravy na piistup a prenositelnost osobnich
elektronickych zdravotnich tidajli stanovenymi v tomto natizeni by neméla byt dotéena
prava na pfistup a pfenositelnost stanovena nafizenim (EU) 2016/679. Fyzické osoby

téchto prav nadale pozivaji za podminek stanovenych v uvedeném natizeni.
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I kdyz préava ptiznana natizenim (EU) 2016/679 by se méla uplatnit i nadale, pravo fyzické
osoby na pfistup k udajim stanovené v natizeni (EU) 2016/679 by m¢lo byt v oblasti
zdravotni péce dale doplnéno. Podle uvedeného nafizeni nemusi spravci udaju poskytnout
piistup okamzité. Pravo na piistup ke zdravotnim tdajiim je dosud mnohde bézné
realizovédno prostfednictvim poskytnuti pozadovanych zdravotnich tdaja v tisténé podobé
nebo v podobé naskenovanych dokumentt, coz je pro spravce, jako je nemocnice nebo jiny
poskytovatel zdravotni péce, ktery ptistup poskytuje, asové narocné. Tim je zpomalovan
pristup fyzickych osob ke zdravotnim udajim a mize to na né mit negativni dopad, pokud
takovy pfistup potitebuji okamzité z divodu naléhavych okolnosti, které souviseji s jejich
zdravotnim stavem. Je proto nezbytné poskytnout fyzickym osobam ucinngjsi zptisob
ptistupu k jejich vlastnim osobnim elektronickym zdravotnim tdajim. Pii respektovani
potieby technické proveditelnosti by mély mit prosttednictvim sluzby ptistupu k
elektronickym zdravotnim tidajim pravo na bezplatny a okamzity ptistup ke konkrétnim
prioritnim kategoriim osobnich elektronickych zdravotnich tidajt, jako je pacientsky
souhrn. Toto pravo by se mélo uplatnit bez ohledu na ¢lensky stat, v némz jsou osobni
elektronické zdravotni udaje zpracovavany, typ poskytovatele zdravotni péce, zdroje téchto
udaji nebo Clensky stat, v némz je fyzicka osoba pojisténa. Rozsah tohoto doplitkového
prava stanoveného timto natizenim a podminky pro jeho vykon se ur¢itym zptsobem lisi
od prava na pristup k osobnim udajim podle natizeni (EU) 2016/679, které se vztahuje na
veskeré osobni Udaje v drZeni spravce a je uplatilovano vici konkrétnimu spravci, ktery ma
nasledné az jeden mésic na to, aby na zaddost odpoveédél. Pravo na ptistup k osobnim
elektronickym zdravotnim udajiim podle tohoto natizeni by mélo byt omezeno na
kategorie udaju spadajici do oblasti jeho plisobnosti, mélo by byt vykonavano
prostiednictvim sluzby pfistupu k elektronickym zdravotnim tidajim a mélo by zahrnovat
okamzitou odpoveéd’. Prava podle nafizeni (EU) 2016/679 by méla uplatnit i nadale, aby tak
fyzické osoby mohly pozivat svych prav podle obou pravnich ramcti, zejména prava ziskat

tisténou kopii elektronickych zdravotnich udaja.
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(10)

(11)

Je tieba vzit v Givahu, Ze okamzity pfistup fyzickych osob k urcitym kategoriim jejich
osobnich elektronickych zdravotnich tdaji by mohl byt Skodlivy z hlediska bezpecnosti
téchto fyzickych osob nebo neeticky. Napiiklad by mohlo byt neetické informovat pacienta
o diagndze nevylécitelné nemoci, ktera je pravdépodobné smrtelnd, elektronickou cestou
namisto toho, aby byly tyto informace nejprve poskytnuty pfi konzultaci s timto pacientem.
Proto by mélo byt mozné v takovych situacich poskytnuti pfistupu k osobnim
elektronickym zdravotnim udajim po omezenou dobu odlozit, naptiklad do okamziku, kdy
zdravotnicky pracovnik mize pacientovi situaci vysvétlit. Clenské staty by mély mit
moznost zavést takovou vyjimku, pokud piedstavuje nezbytné a ptiméiené opatieni v
demokratické spolecnosti v souladu s omezenimi stanovenymi v ¢lanku 23 natizeni (EU)

2016/679.

Timto nafizenim nejsou dotceny pravomoci ¢lenskych stati tykajici se prvotniho
zaznamenani osobnich elektronickych zdravotnich udajt, jako je podminéni zaznamenéni
genetickych idajii souhlasem fyzické osoby nebo jinymi zarukami. Clenské staty mohou
pozadovat, aby udaje byly zptistupnény v elektronické podobé piede dnem pouzitelnosti
tohoto nafizeni. Tim by nemé¢la byt dot€ena povinnost zpfistupnit osobni elektronické

udaje zaznamenané po dni pouzitelnosti tohoto natizeni v elektronické podobé.
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(12)

(13)

Aby bylo mozné doplnit informace, které¢ maji fyzické osoby k dispozici, mély by tyto
osoby mit moznost dopliiovat do svych systémt EHR elektronické zdravotni tidaje nebo
uchovavat dalsi informace ve svych samostatnych osobnich zdravotnich zaznamech, k
nimZ by mohli mit pfistup zdravotnicti pracovnici. Informace zadané fyzickymi osobami
vSak nemusi byt stejné spolehlivé jako elektronické zdravotni udaje zadané a ovérené
zdravotnickymi pracovniky, a nemaji stejnou klinickou nebo pravni hodnotu jako
informace poskytnuté zdravotnickymi pracovniky. Udaje, které fyzické osoby doplni do
svého systému EHR, by proto mély byt jasné odlisitelné od tidajii poskytnutych
zdravotnimi pracovniky. Tato moznost fyzickych osob ptfidavat a dopliovat osobni
elektronické zdravotni udaje by tyto osoby neméla opraviiovat ke zméné€ osobnich

elektronickych zdravotnich tidaji poskytnutych zdravotnickymi pracovniky.

Ziskaji-li fyzické osoby snazsi a rychlejsi pfistup ke svym osobnim elektronickym
zdravotnim udajam, budou moci odhalit pfipadné chyby, naptiklad nespravné informace
nebo nespravné ptifazené zaznamy o pacientech. V takovych ptipadech by fyzické osoby
mély mit moZnost pozédat online prostiednictvim sluzby ptistupu k osobnim zdravotnim

udajiim o okamzitou a bezplatnou opravu nespravnych osobnich elektronickych

zdravotnich udaji. Témito zadostmi o opravu udajii by se méli zabyvat piislusni spravci v

souladu s natizenim (EU) 2016/679, a pokud je tieba, i se zapojenim zdravotnickych

pracovniku s ptislusnou specializaci, ktefi jsou odpovédni za 1é¢bu dotéené fyzické osoby.
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(14)

Podle natizeni (EU) 2016/679 je pravo na pienositelnost idaji omezeno na udaje
zpracovavané na zakladé souhlasu nebo smlouvy, které¢ jsou poskytnuté spravci subjektem
udaju. Soucasné, podle uvedeného nafizeni maji fyzické osoby pravo na to, aby osobni
udaje byly pfimo piedany jednim spravcem udaja jinému spravci pouze tehdy, je-li to
technicky proveditelné. Natizeni (EU) 2016/679 vSak neuklada povinnost ucinit toto piimé
predani technicky proveditelnym. Pravo na pfenositelnost idaji by mélo byt timto
nafizenim doplnéno tak, aby fyzické osoby byly opravnény k poskytovani ptistupu
zdravotnickym pracovniktim, které¢ si sami zvoli, alespoii k prioritnim kategoriim svych
osobnich elektronickych zdravotnich tdaji, k vyméné téchto udajl s témito
zdravotnickymi pracovniky a k stahovani téchto zdravotnich tidaji. Kromé toho by fyzické
osoby mély mit pravo pozadat poskytovatele zdravotni péce, aby ptedal ¢ast jejich
elektronickych zdravotnich tidajl pfesné ur€enému piijemci v oblasti sluzeb socidlniho

zabezpeceni nebo thradovych sluzeb. Takovy pienos by mél byt pouze jednosmérny.
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(16)

Rémec stanoveny timto nafizenim by mél vychazet z prava na prenositelnost tdaji
stanovené¢ho v natizeni (EU) 2016/679 tim, Ze zajisti, aby fyzické osoby jakozto subjekty
udaji mohly predéavat své osobni elektronické zdravotni udaje, véetné vyvozenych udajt, v
evropském formatu pro vyménu elektronickych zdravotnich zaznamii bez ohledu na pravni
zaklad pro zpracovani elektronickych zdravotnich udaji. Zdravotniéti pracovnici by neméli
branit uplatiiovani prav fyzickych osob, naptiklad odmitnutim zohlednit osobni
elektronické zdravotni udaje pochazejici z jiného clenského statu, které jsou poskytnuté
prostiednictvim interoperabilniho a spolehlivého evropského forméatu pro vyménu

elektronickych zdravotnich zaznam?.

Ptistup poskytovatelli zdravotni péce nebo jinych osob k elektronickym zdravotnim
zaznamim by mél byt pro dot¢ené fyzické osoby transparentni. Sluzby pfistupu k
elektronickym zdravotnim udajiim by mély poskytovat podrobné informace o ptistupu

k udajam, naptiklad o tom, kdy a ktery subjekt nebo fyzicka osoba vyuzil ptistup k idajim
a o jaké udaje se jednd. Fyzické osoby by rovnéz mély mit moznost povolit nebo
zablokovat automatickd oznameni tykajici se ptistupu k osobnim elektronickym
zdravotnim udajam, které se jich tykaji, prostfednictvim sluzeb ptistupu pro zdravotnické

pracovniky.

PE-CONS 76/1/24 REV 1 13

CS
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Je mozné, ze fyzické osoby nebudou chtit ptistup k nékterym castem svych osobnich
elektronickych zdravotnich tidajii umoznit, zatimco k jinym ¢astem pfistup umozni. To by
mohlo byt dulezité zejména v ptipadech citlivych zdravotnich problému, jako jsou
problémy souvisejici s dusevnim nebo sexualnim zdravim, citlivych zékrok, jako jsou
potraty, nebo udajii o konkrétnich 1é€ivych ptipravcich, které by mohly odhalit jiné citlivé
zalezitosti. Takové selektivni sdileni osobnich elektronickych zdravotnich udajti by tedy
melo byt podporovéano a provadéno pomoci omezeni stanovenych dot¢enou fyzickou
osobou stejnym zpusobem pro sdileni tidajti v rdmci izemi dané¢ho Clenského statu i pro
jejich preshranicni sdileni. Tato omezeni by méla umoznovat dostateCnou granularitu, aby
bylo mozné vztdhnout omezeni na ¢asti datovych soubord, jako jsou polozky pacientskych
souhrntl. Pfed stanovenim omezeni by fyzické osoby mély byt informovéany

o bezpecnostnich rizicich pro pacienty, ktera jsou spojena s omezenim piistupu ke
zdravotnim udajam. Vzhledem k tomu, Ze nedostupnost osobnich elektronickych
zdravotnich udajti podléhajicich omezeni mize mit dopad na poskytovani nebo kvalitu
zdravotnich sluzeb poskytovanych fyzické osob¢, mély by fyzické osoby vyuZzivajici tato
omezeni ptistupu pievzit odpoveédnost za skutecnost, Ze poskytovatel zdravotni péce
nemuze tyto udaje pti poskytovani zdravotnich sluzeb vzit v tvahu. Omezeni ptistupu k
osobnim elektronickym zdravotnim udajiim by mohlo mit zivot ohrozujici disledky, a
proto by piistup k t€émto udajim mél byt piesto umoznén, s cilem chranit zivotn¢ dalezité
zajmy, jedna-li se o krizovou situaci. Clenské staty by mély mit moznost ve vnitrostatnim
pravu stanovit konkrétnéjsi pravni ustanoveni o mechanismech omezeni ptistupu, ktera
fyzické osoby uplatiiuji na ¢asti svych osobnich elektronickych zdravotnich udajti, zejména
pokud jde o 1ékatskou odpoveédnost v ptipadé, kdy omezeni byla stanovena danou fyzickou

osobou.

PE-CONS 76/1/24 REV 1 14

CS



(18)

Krom¢ toho by vzhledem k rozdilné citlivosti, kterd v ¢lenskych statech panuje ohledné
miry kontroly pacientd nad vlastnimi zdravotnimi daji, mély mit ¢lenské staty moznost
stanovit absolutni pravo odmitnout pfistup k vlastnim osobnim elektronickym zdravotnim
udajim komukoli jinému, nez pivodnimu spravci, aniz by bylo mozné toto odmitnuti v
krizovych situacich piekonat. V takovém ptipadé by Clenské staty mély stanovit pravidla a
zvlastni zaruky tykajici se téchto mechanismii odmitnuti ptistupu. Tato pravidla a zvlastni
zaruky by se rovnéz mohly tykat konkrétnich kategorii osobnich elektronickych
zdravotnich udajt, naptiklad genetickych udaji. Pravo odmitnout pfistup znamena, ze
osobni elektronické zdravotni udaje tykajici se fyzické osoby, ktera toto pravo uplatni,
nebudou zpftistupnény prostrednictvim sluzeb ztizenych v ramci EHDS nikomu jinému nez
poskytovateli zdravotni péce, ktery 16¢bu poskytl. Clenské staty by mély mit moznost
pozadovat, aby byly osobni elektronické zdravotni Gidaje zaznamenané a uchovavané v
systému EHR pouzivaném poskytovatelem zdravotni péce, ktery poskytl zdravotni sluzby,
a pristupné pouze tomuto poskytovateli. Pokud fyzicka osoba vyuzije prava odmitnout
ptistup, poskytovatelé zdravotni péce budou i nadale dokumentovat poskytnutou lé¢bu v
souladu s platnymi pravidly a budou mit pfistup k idajlim, které zaznamenali. Fyzické
osoby, které prava odmitnout ptistup vyuzily, by mély mit moznost své rozhodnuti zménit.
V takovych ptipadech nemusi byt osobni elektronické zdravotni udaje vytvorené béhem
obdobi, po které bylo odmitnuti pfistupu uplatnéno, dostupné prostiednictvim sluzeb

pfistupu a prostiednictvim MyHealth@EU.
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V¢asny a Gplny pfistup zdravotnickych pracovnikli ke zdravotni dokumentaci pacienti ma
zéasadni vyznam pro zajisténi kontinuity péce a pro to, aby se zabranilo zdvojovani a
chybam a snizily se néklady. Z diivodu nedostate¢né interoperability vSak v mnoha
piipadech nemaji zdravotniti pracovnici pfistup k Gplné zdravotni dokumentaci svych
pacientl a nemohou Cinit optimalni 1ékatska rozhodnuti ohledné diagnostiky a 1é¢by, coz
znaén€ zvysSuje naklady pro systémy zdravotni péce i pro fyzické osoby a miize vést ke
zhorSeni zdravotnich vysledkt fyzickych osob. Elektronické zdravotni idaje zpiistupnéné
v interoperabilnim formatu, které¢ 1ze pfedavat mezi poskytovateli zdravotni péce, mohou
rovnéz snizit administrativni z4t€z zdravotnickych pracovnikti v souvislosti s ru¢nim
vkladdnim nebo kopirovanim zdravotnich udajii mezi elektronickymi systémy.
Zdravotnicti pracovnici by proto méli mit k dispozici vhodné elektronické prostiedky,
napiiklad elektronicka zatizeni a portaly zdravotnickych pracovnikll nebo jiné sluzby
pristupu pro zdravotnické pracovniky, aby mohli pti vykonu svych povinnosti vyuzivat
osobni elektronické zdravotni udaje. Vzhledem k tomu, Ze je obtizné predem
vyCerpavajicim zpisobem urcit, které tidaje ze stavajicich udaja v prioritnich kategoriich
jsou z lékatského hlediska relevantni pro konkrétni ptipad péce, méli by mit zdravotnicti
pracovnici k udajiim Siroky ptistup. Pti pfistupu k udajim tykajicim se jejich pacientli by
zdravotnicti pracovnici méli dodrzovat platné pravni predpisy, kodexy chovani,
deontologické pokyny nebo jina ustanoveni upravujici etické chovani, pokud jde o sdileni
informaci nebo pfistup k nim, zejména v Zivot ohroZujicich nebo extrémnich situacich. V
souladu s natizenim (EU) 2016/679, aby se omezil jejich piistup na to, co je relevantni pro
konkrétni fazi péce, by poskytovatelé zdravotni péce méli pii ptistupu k osobnim
elektronickym zdravotnim udajiim dodrzovat zasadu minimalizace tidaji a omezit ptistup

na takové udaje, které jsou pro danou sluZzbu nezbytné nutné a opodstatnéné.
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Poskytovani sluzeb pfistupu pro zdravotnické pracovniky ke sluzbam je ukolem ve
vefejném z4jmu stanovenym timto nafizenim a plnéni tohoto tkolu vyzaduje zpracovani
osobnich udaju podle ¢l. 6 odst. 1 pism. e) natizeni (EU) 2016/679. Toto nafizeni stanovi
podminky a zaruky pro zpracovani elektronickych zdravotnich udaji v ramci sluzby
pfistupu pro zdravotnické pracovniky v souladu s ¢l. 9 odst. 2 pism. h) natizeni (EU)
2016/679, naptiklad podrobna ustanoveni tykajici se evidence ptistupti k osobnim
elektronickym udajam, jejichz cilem je zajistit transparentnost viici subjektim udaja.
Timto nafizenim by vSak nemély byt dotCeny vnitrostatni pravni piedpisy tykajici se
zpracovani zdravotnich tdaju za ti¢elem poskytovani zdravotni péce, vetné vnitrostatnich
pravnich ptedpist, které stanovi kategorie zdravotnickych pracovniki, ktefi mohou

zpracovavat rizné kategorie elektronickych zdravotnich udaji.
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(20) Aby se usnadnil vykon doplitkovych prav na pfistup a pienositelnost stanovenych timto
nafizenim, mély by Clenské staty ztidit jednu nebo vice sluzeb piistupu k elektronickym
zdravotnim udajim. Tyto sluzby by mohly byt poskytovany na celostétni, regionalni nebo
mistni urovni, nebo poskytovateli zdravotni péce, prostiednictvim online portalu pacienti,
aplikace pro mobilni zatizeni nebo jinymi prostiedky. Mély by byt koncipovany tak, aby
byly pfistupné, zejména pro osoby se zdravotnim postizenim. Poskytovani takovych
sluzeb, které¢ fyzickym osobam umozni snadny pfistup k jejich osobnim elektronickym
zdravotnim udajim, je vyznamnym vetfejnym zajmem. Zpracovani osobnich
elektronickych zdravotnich udajii prosttednictvim téchto sluzeb je nezbytné pro plnéni
ukolu ulozeného timto natizenim ve smyslu ¢l. 6 odst. 1 pism. e) a ¢l. 9 odst. 2 pism. g)
natizeni (EU) 2016/679. Toto nafizeni stanovi nezbytné podminky a zaruky pro zpracovani
elektronickych zdravotnich tidajli v rdmci sluzeb pfistupu k elektronickym zdravotnim
udajim, jako je elektronicka identifikace fyzickych osob, které k témto sluzbam vyuzivaji

piistup.
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(21) Fyzické osoby by mély mit moznost udélit jinym fyzickym osobam podle svého vybéru,
jako jsou jejich pfibuzni nebo jiné blizké fyzické osoby, opravnéni, kterym umozni piistup
ke svym osobnim elektronickym zdravotnim udajim ¢i kontrolu nad timto ptistupem nebo
vyuzivani sluzeb digitalniho zdravotnictvi jejich jménem. Tato opravnéni by mohla byt
vhodna i pro jiné pouziti fyzickymi osobami, kterym toto opravnéni bylo udéleno. Za
ucelem umoznéni a zavedeni téchto opravnéni by ¢lenské staty mély ziidit sluzby pro
zastupovani, které by mély byt propojeny se sluzbami ptistupu k osobnim elektronickym
zdravotnim udajim, naptiklad s portaly pacientii nebo aplikacemi pro mobilni zatizeni
zamétfenymi na pacienty. Tyto sluzby pro zastupovani by rovnéz mély umoznit zdkonnym
zastupciim, aby jednali jménem osob na nich zavislych, v¢etn¢ nezletilych osob;

v takovych situacich by opravnéni mohlo byt automatické. Kromé téchto sluzeb pro
zastupovani by Clenské staty mély rovnéz zavést snadno dostupné podpiirné sluzby pro
fyzické osoby s nalezité vyskolenym personalem, ktery jim bude ndpomocen pii vykonu
jejich prav. Aby se zohlednily ptipady, kdy by zobrazeni nékterych osobnich
elektronickych zdravotnich tidaji zavislych osob jejich zdkonnym zéstupciim mohlo byt v
rozporu se zajmy nebo vili zavislych osob, véetné nezletilych osob, mély by mit ¢lenské
staty moznost stanovit ve vnitrostatnim pravu omezeni a zaruky, jakoz i mechanismy pro
jejich technické provedeni. Tato opravnéni by méla byt vyuzivana sluzbami ptistupu k
osobnim elektronickym zdravotnim udajlim, naptiklad portaly pacientd nebo aplikacemi
pro mobilni zafizeni zaméfenymi na pacienty, a umozZnit tak opravnénym fyzickym
osobam pfistup k osobnim elektronickym zdravotnim tidajim, které spadaji do rozsahu
opravnéni. Aby bylo moZné poskytnout horizontalni feSeni se zvySenou uzivatelskou
vstticnosti, mela by byt digitalni feSeni pro zastupovani sladéna s nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (EU) &. 910/20147 a technickymi specifikacemi evropské penézenky
digitalni identity. Toto sladéni by pfispé&lo ke sniZeni administrativni i financni zatéze
clenskych statil, nebot’ snizi riziko rozvoje paralelnich systémt, které nejsou v ramci celé

Unie interoperabilni.

7 Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 910/2014 ze dne 23. ¢ervence 2014
o elektronicke identifikaci a sluzbach vytvarejicich duvéru pro elektronicke transakce na
vnitinim trhu a o zruseni smérnice 1999/93/ES (Uf. vést. L 257, 28.8.2014, s. 73).
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(22) V nékterych Elenskych statech poskytuji zdravotni péci tymy pro fizeni primérni péce, coz
jsou skupiny zdravotnickych pracovnikl zaméfenych na primarni péci, jako jsou vSeobecni
1€kari, ktefi vykondvaji své ¢innosti primarni péce na zakladé planu zdravotni péce, ktery
vypracovali. V n€kolika ¢lenskych statech existuji i jiné typy zdravotnickych tymt pro jiné
ucely péce. V souvislosti s primarnim vyuzivanim v EHDS by m¢l byt zdravotnickym

pracovnikim, ktefi jsou ¢leny téchto tymu, poskytnut piistup.
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(23)

Dozorové organy ziizené podle natizeni (EU) 2016/679 jsou zptsobilé k monitorovani a
prosazovani uplatnovani uvedeného natizeni, predevsim pokud jde o monitorovani
zpracovani osobnich elektronickych zdravotnich udajt a feseni jakychkoli stiznosti
podanych dotéenymi fyzickymi osobami. Toto nafizeni stanovi dalsi prava fyzickych osob
tykajici se primarniho vyuziti, kterd jdou nad rdmec a dopliiuji prava na ptistup k udajim a
prenositelnost udaji zakotvena v natizeni (EU) 2016/679. I tato dodate¢na prava by méla
byt prosazovana dozorovymi organy ziizenymi podle natizeni (EU) 2016/679. Clenské
staty by mély zajistit, aby tyto dozorové organy mély k dispozici finan¢ni a lidské zdroje,
prostory a infrastrukturu nezbytné pro u¢inné plnéni téchto dodate¢nych tikoli. Dozorovy
organ nebo organy odpovédné za sledovani a prosazovani zpracovani osobnich
elektronickych zdravotnich tidajli pro primarni vyuziti v souladu s timto nafizenim by mély
mit pravomoc uklddat spravni pokuty. Pravni systém Danska neumoziiuje ulozeni
spravnich pokut v podob¢ stanovené timto natizenim. Pravidla tykajici se spravnich pokut
mohou byt uplatiovana tak, ze v Dansku pokutu ulozi ptislusny vnitrostatni soud jakozto
trestni sankci, pokud takové uplatnéni pravidel ma ucinek, ktery je rovnocenny spravnim
pokutdm ulozenym dozorovymi organy. UloZené pokuty by v kazdém piipadé mély byt

ucinné, priméiené a odrazujici.
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(24) Clenské staty by mély usilovat o to, aby byly pfi uplatiiovani tohoto nafizeni dodrzovany
etické zasady, jako jsou evropské etické zasady pro digitalni zdravotnictvi ptijaté siti pro
elektronické zdravotnictvi dne 26. ledna 2022 a zasada divérnosti ve vztazich mezi
zdravotnickymi pracovniky a pacienty. Evropské etické zasady pro digitalni zdravotnictvi
uznavaji vyznam etickych zasad a poskytuji pokyny odbornikiim, vyzkumnym

pracovnikiim, inovatorim, tviircim politik a regulaénim orgdntim.
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Vyznam rtiznych kategorii elektronickych zdravotnich tdaji pro rizné scénéie zdravotni
péce se lisi. Pokud se jedna o standardizaci, rizné kategorie rovnéz dosdhly rozdilné
urovné vyspélosti, a proto mize byt provadéni mechanismu pro jejich vymeénu vice ¢i
méne¢ slozité, a to v zavislosti na kategorii. ZlepSeni interoperability a sdileni tidajii by
proto mélo byt postupné, pti¢emz je tieba stanovit ur€ité prioritni kategorie elektronickych
zdravotnich udaju. Sit’ pro elektronické zdravotnictvi vybrala kategorie elektronickych
zdravotnich udaju, jako jsou pacientské souhrny, elektronické 1ékaiské predpisy a
elektronicka potvrzeni o vydeji 1é€civych pripravki, 1ékatské snimky a doprovodné zpravy
ke snimkim, laboratorni vysledky a souvisejici zpravy a propoustéci zpravy, jako ty
povaZzovat za prioritni kategorie z hlediska zavedeni pfistupu k nim a jejich ptfedavani.
Pokud tyto prioritni kategorie udaji predstavuji skupiny elektronickych zdravotnich udaji,
m¢élo by se toto natizeni vztahovat na tyto celé skupiny i na jednotlivé polozky, které do
nich spadaji. Naptiklad vzhledem k tomu, Zze tidaj o ockovani je soucasti pacientského
souhrnu, méla by se prava a pozadavky spojené s pacientskym souhrnem vztahovat i na
takovyto tdaj o ockovani, i kdyz je zpracovan oddélen¢ od celého pacientského souhrnu.
Pokud se pro tcely zdravotni péce zjisti dalsi potieba vymény dodatecnych kategorii
elektronickych zdravotnich tidajti, mél by byt podle tohoto natizeni umoznén ptistup k
témto dodateCnym kategoriim a jejich vyména. Dodate¢né kategorie by mély byt nejprve
zavedeny na Urovni ¢lenskych statl a v tomto natizeni by méla byt na dobrovolném
zakladé umoZnéna vyména téchto kategorii tdajii v preshrani¢nich situacich mezi
spolupracujicimi ¢lenskymi staty. Zvlastni pozornost by méla byt vénovana vyméné udaji
v ptihrani¢nich regionech sousednich ¢lenskych stati, kde je poskytovani pfeshrani¢nich

zdravotnich sluzeb Castéjsi a vyZaduje jesté rychlejsi postupy nez obecné v celé Unii.
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(26) Mira dostupnosti osobnich zdravotnich a genetickych udaji v elektronické podobé se v
jednotlivych ¢lenskych statech 1isi. Systém EHDS by mél usnadnit dostupnost té€chto udaja v
elektronické podobé pro fyzické osoby a umoznit jim lepsi kontrolu nad ptistupem k jejich
osobnim elektronickym zdravotnim udajim a jejich sdileni. To by rovnéz prispelo k dosazeni
cile, aby 100 % obc¢anli Unie mélo do roku 2030 pfistup ke svym elektronickym zdravotnim
zaznamim, jak je uvedeno v rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/24813. Aby
byly elektronické zdravotni udaje piistupné a prenositelné, mely by byt pristupné a predavané
ve spolecném interoperabilnim evropském formatu pro vymeénu elektronickych zdravotnich
zaznam, a to alesponl ve vztahu k urcitym kategoriim elektronickych zdravotnich udaju, jako
jsou naptiklad pacientské souhrny, elektronické 1€¢kaiské predpisy a elektronicka potvrzeni o
vydeji 1é¢ivych ptipravki, 1ékarské snimky a doprovodné zpravy ke snimkiim, laboratorni
vysledky a propoustéci zpravy, s vyhradou pfechodnych obdobi. Pokud jsou osobni
elektronické zdravotni tidaje zpfistupnény poskytovateli zdravotni péce nebo 1ékarne fyzickou
osobou nebo jsou pfedany jinym spravcem udajii v evropském formatu pro vymeénu
elektronickych zdravotnich zdznamt, mél by byt tento format akceptovan a ptijemce by mél
byt schopen tyto daje ptecist a pouzit je pro ucely poskytovani zdravotni péce nebo vydeje
1é¢ivého piipravku, ¢imz se podpofi poskytovani sluzeb zdravotni péce nebo vydavani
elektronickych 1ékatskych predpist. Evropsky format pro vyménu elektronickych zdravotnich
zaznaml by mél byt navrzen tak, aby v co nejvétsi mife usnadnil pieklad elektronickych
zdravotnich zaznamu sdélovanych jeho prostfednictvim do ufednich jazykt Unie. Doporuceni
Komise (EU) 2019/243° poskytuje zaklady pro tento spoleény evropsky format pro vyménu
elektronickych zdravotnich zdznamu. Interoperabilita syst¢ému EHDS by méla ptispét k vysoké
kvalité evropskych souboril zdravotnich udajti. Pouzivani evropského formatu pro vymeénu
elektronickych zdravotnich zaznamt by se mé¢lo vice vSeobecné rozsitit na tirovni Unie i na
vnitrostatni urovni. Evropsky format pro vyménu elektronickych zdravotnich zdznamt by
mohl umoznit rizné profily pro jeho pouziti na Grovni systémi EHR a na trovni narodnich

kontaktnich mist pro digitalni zdravotnictvi v MyHealth@EU pro pieshrani¢ni vyménu udaji.

8 Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2481 ze dne 14. prosince 2022,
kterym se zavadi politicky program Digitalni dekdda 2030 (Uft. vést. L 323, 19.12.2022,

s. 4).

Doporuceni Komise (EU) 2019/243 ze dne 6. unora 2019 tykajici se evropskeho formatu pro
vyménu elektronickych zdravotnich zdznamt (Uf. vést. L 39, 11.2.2019, s. 18).
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(27)

(28)

Zatimco systémy EHR jsou Siroce rozsifeny, mira digitalizace zdravotnich udaji se v
jednotlivych ¢lenskych statech lisi v zavislosti na kategoriich tidajli a na rozsahu
poskytovatelll zdravotni péce, ktefi zaznamenavaji zdravotni tidaje v elektronické podobg.
Aby se podpofilo uplatiiovani prav subjektii idajii na piistup k elektronickym zdravotnim
udajiim a jejich vymeénu, je tieba pfijmout opatieni na urovni Unie s cilem zabranit dalsi
roztiiSténosti. Aby se piispé€lo k vysoké kvalité a kontinuité zdravotni péce, mély by urcité
kategorie zdravotnich udaji byt systematicky zaznamenavany v elektronické podobé¢ a v
souladu se zvlastnimi pozadavky na kvalitu dat. Zakladem pro specifikace tykajici se
zaznamenavani a vymeény elektronickych zdravotnich udaji by mél byt evropsky format

pro vyménu elektronickych zdravotnich zaznam.

a fesit nerovnosti. Telemedicina ma potencial snizit nerovnost v oblasti zdravi a posilit
volny pohyb ob¢ant Unie pies hranice. Digitalni a dalsi technologické nastroje mohou
usnadnit poskytovani péce ve vzdalenych regionech. Pokud digitalni sluzby doprovazeji
fyzické poskytovani zdravotni sluzby, méla by byt dana digitalni sluzba zahrnuta do
celkového poskytovani péce. Podle ¢lanku 168 Smlouvy o fungovani Evropské unie (dale
jen ,,.Smlouva o fungovani EU*) odpovidaji ¢lenské staty za svou zdravotni politiku,
zejména za organizaci zdravotnictvi a poskytovani zdravotni péce, véetné regulace
¢innosti, jako jsou on-line Iékarny, telemedicina a dalsi sluzby, které poskytuji a hradi v
souladu se svymi vnitrostatnimi pravnimi piedpisy. Rlizné politiky v oblasti zdravotni péce
by vSak nemély pfedstavovat piekazky volného pohybu elektronickych zdravotnich udajt

v souvislosti s preshrani¢ni zdravotni péci, naptiklad telemediciny a on-line lékaren
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(29)

Natizeni (EU) €. 910/2014 stanovi podminky, za nichz ¢lenské staty provadéji identifikaci
fyzickych osob v pteshranicnich situacich pomoci prostifedkt pro elektronickou
identifikaci vydanych jinym ¢lenskym statem, a stanovi pravidla pro vzajemné uznavani
téchto prostiedkil pro elektronickou identifikaci. EHDS vyzaduje bezpecny piistup k
elektronickym zdravotnim tidajim, a to i v pfeshrani¢nich situacich. Sluzby pfistupu k
elektronickym zdravotnim udajiim a sluzby telemediciny by mély fyzickym osobam
umoznit vykon jejich prav bez ohledu na ¢lensky stat, v némz jsou pojistény, a mély by
proto podporovat identifikaci fyzickych osob pomoci jakychkoli prostfedki pro
elektronickou identifikaci uznanych podle natizeni (EU) €. 910/2014. Vzhledem k tomu, ze
v preshrani¢nich situacich mize dochézet k problémiim pii parovani totoznosti, miize byt
nezbytné, aby ¢lenské staty, v nichz je 1écba poskytovana, poskytly fyzickym osobam,
které ptichazeji z jinych Clenskych statii a vyuzivaji jejich zdravotni péci, dopliikové
pristupové mechanismy, jako jsou tokeny nebo koédy. Komisi by méla byt svétena
pravomoc piijimat provadéci akty za ucelem stanoveni pozadavki na interoperabilni a
pteshrani¢ni identifikaci a autentizaci fyzickych osob a zdravotnickych pracovniki, véetné
veskerych dopliikovych mechanismil, které jsou nezbytné pro zajisténi toho, aby fyzické
osoby mohly vyuzivat sva prava tykajici se osobnich elektronickych zdravotnich udaji v

ptreshranicnich situacich.
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(30) Zaucelem planovani a provadéni norem pro pfistup k elektronickym zdravotnim udajim a
jejich predavani a pro prosazovani prav fyzickych osob a zdravotnickych pracovnikii by
Clenské staty mély urcit prislusné organy pro digitalni zdravotnictvi, a to jako samostatné
organizace nebo v ramci jiz existujicich organi. Zaméstnanci organii pro digitalni
zdravotnictvi by neméli mit financni ani Zadné jiné zajmy v prumyslovych odvétvich nebo
hospodaftskych ¢innostech, které by mohly ovlivnit jejich nestrannost. Organy pro digitalni
zdravotnictvi jiz existuji ve vétSin€ Clenskych stath a zabyvaji se systémy EHR,
interoperabilitou, bezpecnosti nebo standardizaci. Pti pInéni svych kol by organy pro
digitalni zdravotnictvi mély spolupracovat zejména s dozorovymi organy zfizenymi podle
natizeni (EU) 2016/679 a s organy dohledu zifizenymi podle natfizeni (EU) €. 910/2014.
Organy pro digitalni zdravotnictvi mohou rovnéz spolupracovat s Evropskou radou pro
umélou inteligenci zfizenou nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/16891°,
Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické prostiedky ziizenou nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/745", Evropskym sborem pro datové inovace zfizenym
podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/868!% a prislusnymi organy
podle nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2023/285413.

10 Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1689 ze dne 13. ¢ervna 2024, kterym se
stanovi harmonizovana pravidla pro umélou inteligenci a méni natizeni (ES) ¢. 300/2008,
(EU) €. 167/2013, (EU) ¢. 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 a (EU) 2019/2144 a
smérnice 2014/90/EU, (EU) 2016/797 a (EU) 2020/1828 (akt o umélé inteligenci) (UF. vést.
L, 2024/1689, 12.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).

1 Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o
zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) ¢. 178/2002 a
natizeni (ES) &. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (UF. vést. L
117,5.5.2017, s.1).

12 Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/868 ze dne 30. kvétna 2022 o evropské
spravé dat a o zméné nafizeni (EU) 2018/1724 (akt o spravé dat) (Ut. vést. L 152, 3.6.2022,
s. 1).

13 Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2023/2854 ze dne 13. prosince 2023
o harmonizovanych pravidlech pro spravedlivy pfistup k datlim a jejich vyuZzivani a o zméné
natizeni (EU) 2017/2394 a smérnice (EU) 2020/1828 (Uk. vést. L, 2023/2854, 22.12.2023,
ELLI: http://data.europa.eu/eli/reg/2023/2854/0j).
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Clenskeé staty mély usnadnit ucast vnitrostatnich aktéri na spolupraci na urovni Unie,
predavani odbornych znalosti a poskytovani poradenstvi pfi navrhovani feSeni nezbytnych

k dosazenti cild EHDS.

(31) Aniz je dotCena jakakoli jina spravni ¢i mimosoudni ochrana, mé¢la by kazda fyzicka nebo
pravnicka osoba mit pravo na u¢innou soudni ochranu proti pravné zdvaznému rozhodnuti
organu pro digitalni zdravotnictvi, které se ji tyka, nebo v ptipadech, kdy se organ pro
digitalni zdravotnictvi podanou stiznosti nezabyva nebo do tii mésicli neinformuje
fyzickou nebo pravnickou osobu o pokroku pii feseni stiznosti nebo jeho vysledku. Rizeni
proti orgénu pro digitalni zdravotnictvi by méla byt zahajovana u soudu téch ¢clenskych

statll, v nichz je dotéeny organ pro digitalni zdravotnictvi zfizen.
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(32)

Organy pro digitalni zdravotnictvi by mély mit dostate¢né technické dovednosti, pokud
mozno diky sdruzovani odbornikil z riiznych organizaci. Cinnosti organti pro digitalni
zdravotnictvi by mély byt dobfe planovany a monitorovany, aby byla zajisténa jejich
ucinnost. Organy pro digitalni zdravotnictvi by mély pfijmout nezbytna opatieni na
ochranu prav fyzickych osob vytvotfenim celostatnich, regionalnich a mistnich technickych
feSeni, naptiklad feseni tykajicich se zprostiedkovani v rdmci vnitrostatniho systému EHR
a portall pacientii. Pii pfijimani téchto nezbytnych ochrannych opatifeni by organy pro
digitalni zdravotnictvi mély v téchto fesenich uplatiovat spole¢né normy a specifikace,
podporovat uplatnovani norem a specifikaci pii zadévacich fizenich a pouzivat dalsi
inovativni prostiedky, v€etn¢ thrady za feseni, kterd jsou v souladu s pozadavky na
interoperabilitu a bezpeénost EHDS. Clenské staty by mély zajistit, aby byly podniknuty
ptislusné iniciativy v oblasti odborné ptipravy. Zejména by méli byt zdravotnicti
pracovnici informovani a pouceni o svych pravech a povinnostech podle tohoto natizeni.
Zaucelem plnéni svych kol by organy pro digitalni zdravotnictvi mély spolupracovat na
unijni 1 vnitrostatni urovni s dalS§imi subjekty, v€etné pojistoven, poskytovatell zdravotni
péce, zdravotnickych pracovnikil, vyrobct systéml EHR a aplikaci v oblasti zdravého
zivotniho stylu, jakoz i dalSich zucastnénych stran ze zdravotnictvi nebo odvétvi
informacnich technologii, subjektii zabyvajicich se systémy thrad, organti pro posuzovani
zdravotnickych technologii, regulacnich organti a agentur pro 1é¢ivé ptipravky, organt pro
zdravotnické prostiedky, zadavatelii a organti pro kybernetickou bezpecnost nebo

elektronickou identifikaci.
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(33) Ptistup k elektronickym zdravotnim tidajim a jejich pfedavani jsou relevantni v situacich
preshrani¢ni zdravotni péce, nebot’ mohou podpofit kontinuitu zdravotni péce v piipade, ze
fyzické osoby cestuji do jinych ¢lenskych statti nebo zméni své bydlisté. Kontinuita péce a
obyvatele pfihrani¢nich regiond, ktefi za ucelem ziskani zdravotni péce Casto prekracuji
hranice. V mnoha ptihrani¢nich regionech se nékteré nejblizsi dostupné specializované
sluzby zdravotni pée mohou nachazet za hranicemi, a nikoli v témze Clenském staté. V
situacich, kdy fyzicka osoba vyuziva sluzeb poskytovatele zdravotni péce usazeného v
jiném c¢lenském staté, je pro preshrani¢ni pfenos osobnich elektronickych zdravotnich
udaju zapotiebi infrastruktura. Je tfeba zvazit postupné rozsifovani takové infrastruktury a
jeji financovani. Za timto t¢elem byla jako soucast opatieni k dosaZeni cilii stanovenych
ve smérnici Evropského parlamentu a Rady 2011/24/EU ziizena dobrovolna
infrastruktura MyHealth@EU. Prostfednictvim MyHealth@EU zacaly ¢lenské staty
fyzickym osobam poskytovat moznost sdilet pfi cestach do zahranici své osobni
elektronické zdravotni udaje s poskytovateli zdravotni péce. Na zakladé téchto zkuSenosti
by se ucast ¢lenskych stati v MyHealth@EU zifizené podle tohoto natizeni méla stat
povinnou. Technické specifikace pro MyHealth@EU by mély umoznit vyménu prioritnich
kategorii elektronickych zdravotnich udaji, jakoz i dalSich kategorii podporovanych
evropskym formatem pro vyménu elektronickych zdravotnich zaznamt. Tyto specifikace
by mély byt definovany prostfednictvim provadécich aktli a mély by vychézet z
pfeshranicnich specifikaci evropského formatu pro vyménu elektronickych zdravotnich
zaznamu, doplnénych dal§imi specifikacemi tykajicimi se kybernetické bezpecnosti,
technické a sémantické interoperability, provozu a fizeni sluzeb. Clenské staty by mély byt
povinny se zaclenit do MyHealth@EU, dodrZovat jeji technické specifikace a propojit s ni
poskytovatele zdravotni péce, vEetné 1ékaren, nebot’ to je nezbytné k tomu, aby fyzické
osoby mohly vykonavat sva prava podle tohoto nafizeni na pfistup ke svym osobnim
elektronickym zdravotnim udajiim a jejich vyuzivani bez ohledu na to, ve kterém ¢lenském

staté se fyzické osoby nachazeji.

14 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/24/EU ze dne 9. biezna 2011 o uplatiovani

prav pacientli v pfeshraniéni zdravotni pééi (UF. vést. L 88, 4.4.2011, s. 45).
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(34) MyHealth@EU c¢lenskym statim poskytuje spolecnou infrastrukturu, aby bylo 4¢innym a
bezpecnym zplisobem zajisténo vzajemné propojeni a interoperabilita za ucelem podpory
pieshrani¢ni zdravotni péce, aniz by tim byly doteny povinnosti ¢lenskych statl pred
pienosem osobnich elektronickych zdravotnich udaji prostiednictvim této infrastruktury
nebo po ném. Clenské staty odpovidaji za organizaci svych narodnich kontaktnich mist pro
digitalni zdravotnictvi a za zpracovani osobnich tdaju za ti¢elem poskytovani zdravotni
péce pred pfenosem téchto udaji prostiednictvim MyHealth@EU i1 po ném. Komise by
méla prostfednictvim kontrol souladu sledovat soulad narodnich kontaktnich mist pro
digitalni zdravotnictvi s nezbytnymi pozadavky tykajicimi se technického rozvoje
MyHealth@EU a rovnéZz s podrobnymi pravidly tykajicimi se bezpecnosti, divérnosti a
ochrany osobnich elektronickych zdravotnich udaji. V ptipadé zdvazného nesouladu
narodniho kontaktniho mista pro digitalni zdravotnictvi by Komise méla mit moznost
pozastavit sluzby dotcené nesouladem a poskytované timto narodnim kontaktnim mistem
pro digitalni zdravotnictvi. Komise by v rdmci MyHealth@EU méla jménem ¢lenskych
statl jednat jako zpracovatel a méla by ve vztahu k ni poskytovat tstfedni sluzby. S cilem
zarucit soulad s pravidly pro ochranu tdajt a stanovit ramec pro fizeni rizik ve vztahu k
predavani osobnich elektronickych zdravotnich tdajt, by mély byt prostiednictvim
provadécich akti podrobné stanoveny zvlastni povinnosti ¢lenskych statt, jakozto
spole¢nych spravcti, a povinnosti Komise, jakozto zpracovatele jednajiciho jejich jménem.
Kazdy €lensky stat nese odpoveédnost pouze za tidaje a sluZzby na svém Gzemi. Toto
nafizeni poskytuje pravni zéklad pro zpracovani osobnich elektronickych zdravotnich
udaji v MyHealth@EU jako ukolu provadéného ve vetejném zajmu, ktery stanovi pravo
Unie, ve smyslu ¢l. 6 odst. 1 pism. e) nafizeni (EU) 2016/679. Toto zpracovani je nezbytné
pro poskytovani zdravotni péce v pieshranic¢nich situacich, jak je uvedeno v ¢l. 9 odst. 2

pism. h) uvedeného nafizeni.
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(35)

Kromeé sluzeb v ramci MyHealth@EU pro vyménu osobnich elektronickych zdravotnich
udaji zalozenych na evropském formatu pro vymeénu elektronickych zdravotnich zaznami
mohou byt zapotiebi dalsi sluzby nebo doplikové infrastruktury, naptiklad v ptipadech
mimotadnych situaci v oblasti vefejného zdravi nebo v ptipadech, kdy architektura
MyHealth@EU neni pro provedeni urCitych ptipadt uziti vhodna. Mezi ptiklady takovych
ptipadt pouziti patii podpora funkci ockovaciho priikkazu, véetné vymény informaci o
pléanech ockovani, nebo ovétovani certifikatii o ockovani €i jinych zdravotnich certifikatt.
Tyto dalsi ptipady pouziti by byly rovnéz diilezité pro zavedeni dalSich funkci za Gcelem
feSeni krizi v oblasti vefejného zdravi, naptiklad podpory vysledovani kontaktii za ucelem
omezeni Sifeni infekénich onemocnéni. Aby se podpofila kontinuita zdravotni péce, méla
by MyHealth@EU podporovat vyménu osobnich elektronickych zdravotnich udaji

s narodnimi kontaktnimi misty pro digitalni zdravotnictvi pfislusnych tfetich zemi a se
systémy zfizenymi na mezinarodni irovni mezinarodnimi organizacemi. To se tyka
zejména osob cestujicich do sousednich tietich zemi a ze sousednich tietich zemi,
kandidétskych zemi a ptfidruzenych zdmotskych zemi a izemi. Propojeni téchto narodnich
kontaktnich mist pro digitalni zdravotnictvi tfetich zemi na MyHealth@EU a
interoperabilita s digitdlnimi systémy zfizenymi na mezindrodni Grovni mezinarodnimi
organizacemi by mély byt pfedmétem kontroly, kterd zajisti soulad kontaktnich mist a
digitalnich systémi s technickymi specifikacemi, pravidly pro ochranu udaji a dal$imi
pozadavky MyHealth@EU. Déle vzhledem k tomu, Ze pfipojeni k MyHealth@EU bude
zahrnovat predavani osobnich elektronickych idajl tietim zemim, jako je sdileni
pacientskych souhrnli v pfipadech, kdy pacienti v této tfeti zemi vyhledavaji péci, bude
nutné, aby byly zavedeny ptislusné nastroje pro predavani udaji podle kapitoly V nafizeni
(EU) 2016/679. Komise by méla byt zmocnéna k pfijimani provadécich aktl s cilem
usnadnit propojeni téchto narodnich kontaktnich mist pro digitalni zdravotnictvi tfetich
zemi a systémt zfizenych na mezinarodni urovni mezinarodnimi organizacemi s
MyHealth@EU. Pii pfipravé téchto provadecich aktli by Komise méla zohlednit narodni

bezpecnostni zajmy ¢lenskych stati.
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(36)

Aby se umoznila bezproblémovéa vyména elektronickych zdravotnich tidajt a bylo
zajisténo dodrzovani prav fyzickych osob a zdravotnickych pracovnikii, mély by mit
systémy EHR nabizené na vnitinim trhu moznost bezpe¢n¢ ukladat a predavat vysoce
kvalitni elektronické zdravotni tidaje. Jedna se o klicovy cil EHDS, jenz ma zajistit
bezpecny a volny pohyb elektronickych zdravotnich udaji v celé Unii. Za timto celem by
m¢él byt pro systémy EHR, které zpracovavaji jednu nebo vice prioritnich kategorii
elektronickych zdravotnich udaji, zaveden povinny systém vlastniho posuzovani shody s
cilem ptekonat roztiisténost trhu a zaroven zajistit ptiméieny pristup. Prostfednictvim
tohoto vlastniho posouzeni budou systémy EHR prokazovat soulad s pozadavky na
interoperabilitu, bezpecnost a evidenci za ucelem sdélovani osobnich elektronickych
zdravotnich udaji, které jsou stanoveny prostfednictvim dvou povinnych komponentii
EHR harmonizovanych timto nafizenim, konkrétné ,,evropského softwarového
komponentu pro interoperabilitu v ramci systémi EHR* a ,,evropského softwarového
komponentu pro evidenci pristupu k idajim v ramci systémtt EHR* (dale jen
,harmonizované softwarové komponenty systémit EHR*). Tyto dva harmonizované
softwarové komponenty systémt EHR se tykaji pfedevsim transformace dat, ackoli mohou
s sebou nést potiebu nepiimych pozadavki na jejich zaznamenani a prezentaci v systémech
EHR. Technické specifikace pro harmonizované softwarové komponenty systémi EHR by
mély byt definovany prostrednictvim provadécich aktli a mély by byt zalozeny na
pouzivani evropského forméatu pro vyménu elektronickych zdravotnich zdznamd.
Harmonizované softwarové komponenty systémli EHR by mély byt navrZeny tak, aby byly
opétovné pouzitelné a bezproblémove se integrovaly s jinymi komponenty v ramci vétSiho

softwarového systému.

PE-CONS 76/1/24 REV 1 33

CS



Bezpecnostni pozadavky na harmonizované softwarové komponenty systémit EHR by
m¢ély zahrnovat prvky specifické pro systémy EHR, nebot’ obecnéjsi bezpecnostni
vlastnosti by mély byt podporovany jinymi mechanismy, stanovenymi napiiklad nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/2847'5. Na podporu tohoto procesu by méla byt
ziizena evropska digitalni testovaci prostfedi poskytujici automatizované prostiedky k
testovani toho, zda harmonizované softwarové komponenty systému EHR funguji v
souladu s pozadavky stanovenymi v tomto nafizeni. Za timto icelem by mély byt Komisi
svéfeny provadéci pravomoci ke stanoveni spolecnych specifikaci pro tato prostiedi.
Komise by méla vyvinout software nezbytny pro testovaci prostredi a zptistupnit jej jako
software s otevienym zdrojovym kédem. Testovaci prostiedi by mély provozovat ¢lenské
staty, nebot’ jsou blize vyrobciim a maji lepsi predpoklady k jejich podpote. Vyrobci by
m¢éli tato prostedi pouzivat k testovani svych produktt pted jejich uvedenim na trh,
pricemz by méli i nadale nést plnou odpovédnost za soulad svych produkti s predpisy.
Vysledky testu by se mély stat soucasti technické dokumentace produktu. Pokud systém
EHR nebo jakakoli jeho ¢ast spliiuje evropské normy nebo spolecné specifikace, mél by v
technické dokumentaci byt uveden rovnéz seznam ptislusnych evropskych norem a
spole¢nych specifikaci. S cilem podpofit porovnatelnost by Komise méla vypracovat

jednotny vzor technické dokumentace.

15

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/2847 ze dne 23. fijna 2024

o horizontéalnich pozadavcich na kybernetickou bezpecnost produkti s digitdlnimi prvky a o
zméng natizeni (EU) €. 168/2013 a (EU) 2019/1020 a smérnice (EU) 2020/1828 (akt

o kybernetické odolnosti) (Ut. vést. L, 2024/2847, 20.11.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2847/0j).
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(37)

(38)

Systémy EHR by mély byt doplnény o informacni list, ktery obsahuje informace pro
profesiondlni uzivatele a jasny a uplny navod k pouziti, a to i ve formatech ptistupnych pro
osoby se zdravotnim postizenim. Pokud systém EHR nedoprovazi takova informace, maji
vyrobce dané¢ho systému EHR, jeho zplnomocnény zastupce a vSechny ostatni prislusné

hospodaiské subjekty povinnost k systému EHR tento informacni list a ndvod k pouziti

ptipojit.

Zatimco systémy EHR zvlast’ uréené vyrobcem k pouziti pro zpracovavani jedné nebo vice
konkrétnich kategorii elektronickych zdravotnich udaji by mély podléhat povinné
autocertifikaci, software ur€eny k obecnym ucelim by nemé¢l byt povazovan za systém
EHR, a to ani v ptipad¢, Ze se pouziva v prostiedi zdravotni péce, a proto by od né¢j nemélo
byt vyzadovano, aby spliloval toto natizeni. To se tyké ptipadu, jako je software pro
zpracovani textll pouzivany pro psani zprav, které se pak stanou souc¢ésti pisemnych
elektronickych zdravotnich zaznam, univerzalniho middlewaru nebo softwaru pro spravu

databazi, ktery se pouziva jako soucast feSeni pro ukladani dat.
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(40)

Toto natfizeni ukladd povinny systém vlastniho posuzovani shody pro dva harmonizované
softwarové komponenty systémti EHR s cilem zajistit, aby si syst¢émy EHR uvadéné na trh
Unie byly schopny vyménovat udaje v evropském formatu pro vymeénu elektronickych
zdravotnich zaznamt a aby mély pozadovan¢ kapacity v oblasti vedeni evidence o
ptistupu. Tento povinny systém vlastniho posuzovani shody ve formeé EU prohlaseni
vyrobce o shod€ ma zajistit, aby tyto pozadavky byly splnény pfiméfenym zpiisobem, aniz

by ¢lenské staty a vyrobci byli nepfiméfené zatéZovani.

Vyrobci by méli v privodnich dokumentech systému EHR a piipadné€ na jeho obalu
pfipojit oznaceni shody CE uvadgjici, Ze systém EHR je ve shod¢ s timto nafizenim, a
pokud jde o hlediska, na néz se toto nafizeni nevztahuje, s jinymi platnymi pravnimi
predpisy Unie, které rovnéz vyzaduji pfipojeni takového oznacdeni. Clenské staty by mély
vychazet ze stavajicich mechanismu, aby zajistily fadné uplatiiovani ustanoveni o oznaceni
shody CE podle prislusnych pravnich ptedpistt Unie, a mé¢ly by pfijmout vhodna opatfeni

v pripad¢ nespravného pouziti tohoto oznaceni.
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(41) Clenské staty by si mély i nadéle ponechat pravomoc stanovit pozadavky tykajici se
jakychkoli jinych softwarovych komponentl systémi EHR a podminek pro pfipojeni
poskytovatelll zdravotni péce k jejich prislusSnym vnitrostatnim infrastrukturam, které
mohou podléhat posouzenti tieti stranou na vnitrostatni irovni. Aby se usnadnilo hladké
fungovani vnitiniho trhu v ptipadé¢ systémi EHR, digitalnich zdravotnickych produkti a
souvisejicich sluzeb, méla by byt zajisténa co nejveétsi transparentnost, pokud jde o
vnitrostatni predpisy stanovujici pozadavky na systémy EHR a ustanoveni o jejich
posuzovani shody ve vztahu k jinym aspektiim, nez jsou harmonizované softwarové
komponenty systémii EHR. Clenské staty by proto mély o téchto vnitrostatnich
pozadavcich informovat Komisi, aby méla k dispozici informace nezbytné k zajisténi toho,

aby nepfiznivé neovliviiovaly harmonizované softwarové komponenty systémt EHR.
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(42) Nékteré softwarové komponenty systémtit EHR by mohly byt povazovany za zdravotnické
prostiedky podle natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 nebo
diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro podle nafizeni Evropského parlamentu a
Rady (EU) 2017/74616. Software nebo moduly softwaru, ktery spada do definice
zdravotnického prostiedku, diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro nebo
systému umg¢l¢ inteligence (Al) povazovany za vysoce rizikovy (dale jen ,,vysoce rizikové
systémy AI), by m¢l byt certifikovan v souladu s nafizenimi Evropského parlamentu a
Rady (EU) 2017/745, (EU) 2017/746 a (EU) 2024/1689, podle toho, které z téchto nafizeni
se uplatni. Jelikoz takovéto vyrobky musi spliiovat pozadavky podle ptisluSného natizeni,
kterym se tyto vyrobky fidi, mély by ¢lenské staty ptijmout vhodna opatieni, aby zajistily,
ze ptislusné posuzovani shody bude provadéno v ramci spole¢ného nebo koordinovaného
postupu, aby se tak omezila administrativni z4té€z pro vyrobce a dalsi hospodatské
subjekty. Zakladni pozadavky tohoto nafizeni na interoperabilitu by se mély pouzit pouze
v rozsahu, v jakém vyrobce zdravotnického prostfedku, diagnostického zdravotnického
prostfedku in vitro nebo vysoce rizikového systému Al, ktery poskytuje elektronické
zdravotni Udaje, jeZ maji byt zpracovany v ramci systému EHR, prohlasuje, Ze jsou
interoperabilni. V takovém ptipadé by se na tyto zdravotnické prostiedky, diagnostické
zdravotnické prosttedky in vitro a vysoce rizikové systémy Al méla vztahovat ustanoveni o

spole¢nych specifikacich pro systémy EHR.

16 Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o
diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro a o zruSeni smérnice 98/79/ES a
rozhodnuti Komise 2010/227/EU (Uf. vést. L 117, 5.5.2017, s. 176).
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V z4jmu dalsi podpory interoperability a bezpecnosti by ¢lenské staty mély mit moznost
zachovat nebo vymezit zvlastni pravidla pro zadavaci fizeni, hrazeni nebo financovani
systéml EHR na vnitrostatni irovni v souvislosti s organizaci, poskytovanim nebo
financovanim zdravotnich sluzeb. Tato konkrétni pravidla by neméla branit volnému
pohybu systémti EHR v Unii. Nékteré ¢lenské staty zavedly povinnou certifikaci systémi
EHR nebo povinné testovani interoperability pro jejich pfipojeni k vnitrostatnim sluzbdm
digitalniho zdravotnictvi. Tyto pozadavky se obvykle odrazeji v zadavacich tfizenich
organizovanych poskytovateli zdravotni péce, vnitrostatnimi a regionalnimi organy.
Povinna certifikace systémi EHR na urovni Unie by méla stanovit zéklad, ktery 1ze pouzit

pfi zadévacich fizenich na vnitrostatni arovni.

Aby bylo pacientiim zaruc¢eno ucinné uplatiovani jejich prav podle tohoto natfizeni, méli
by poskytovatelé zdravotni péce toto nafizeni dodrzovat i v ptipad¢, Ze systém EHR
vyvijeji sami a pouzivaji jej pouze pro vlastni potfeby za tcelem provadéni vnitinich
¢innosti, aniz by jej uvedli na trh za uplatu nebo odmeénu. V této souvislosti by tito
poskytovatelé zdravotni péce v ptipadé systémdu, které sami vytvoii a zavedou, méli ve
vztahu k témto systémim EHR spliiovat vSechny pozadavky vztahujici se na vyrobce.
Avsak vzhledem k tomu, Ze tito poskytovatelé zdravotni péce mohou potiebovat vice ¢asu
na pfipravu, aby vyhovéli pozadavkim tohoto nafizeni, mély by se tyto pozadavky na tyto

systémy vztahovat az po prodlouZzeném piechodném obdobi.
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Je nezbytné stanovit jasné a pfimétené rozdéleni povinnosti odpovidajici uloze kazdého
hospodaiského subjektu v dodavatelském a distribuénim procesu systémi EHR.
Hospodatské subjekty by mély odpovidat za plnéni svych ptislusnych tloh v tomto
procesu a mély by zajistit, aby na trh dodavaly pouze systémy EHR, které splnuji pfislusné

pozadavky.

Splnéni zékladnich pozadavki na interoperabilitu a bezpecnost by méli vyrobci systémil
EHR prokézat provadénim spolecnych specifikaci. Za timto ucelem by mély byt Komisi
svéfeny provadéci pravomoci ke stanoveni téchto spole¢nych specifikaci tykajicich se
datovych soubort, kodovacich systémil a technickych specifikaci, norem a specifikaci a
profild pro vyménu udaju, jakoz i pozadavki a zdsad v oblasti bezpecnosti pacientt a
bezpecnosti, divernosti, integrity a ochrany osobnich udaji, a specifikaci a pozadavki
souvisejicich se spravou identifikace a pouZivanim elektronické identifikace. Organy pro
digitalni zdravotnictvi by mély k vyvoji téchto spolecnych specifikaci ptispivat. Tyto
spole¢né specifikace by mély byt v ptislusnych ptipadech zalozeny na stavajicich
harmonizovanych normach pro harmonizované softwarové komponenty systémtit EHR a
mély by byt slucitelné s odvétvovym pravem. Pokud maji spolecné specifikace zvlastni
vyznam v souvislosti s pozadavky na ochranu osobnich udaji vztahujicimi se k systémtim
EHR, mély by byt v souladu s ¢l. 42 odst. 2 natizeni (EU) 2018/1725 pted pfijetim
konzultovany s Evropskym sborem pro ochranu osobnich udajt a evropskym inspektorem

ochrany udaji.
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Aby se zajistilo nalezité a i¢inné prosazovani pozadavkill a povinnosti stanovenych v tomto
nafizeni, mél by se pouzit systém dozoru nad trhem a souladu vyrobkt s ptedpisy, ktery
zavedlo nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1020!7. V zavislosti na
organizaci vymezené na vnitrostatni urovni by tyto ¢innosti dozoru nad trhem mohly
provadét organy pro digitalni zdravotnictvi zajist'ujici fddné provadeéni kapitoly II tohoto
nafizeni nebo samostatny orgdn dozoru nad trhem odpovédny za systémy EHR. Ackoliv
urceni organti pro digitalni zdravotnictvi jako orgdnti dozoru nad trhem muze mit
vyznamné praktické vyhody pro provadéni zdravotni péce, je tieba zabranit jakémukoli

stfetu z4jmu, naptiklad oddélenim riznych tkold.

Zaméstnanci organti dozoru nad trhem by neméli byt v zadném piimém ani nepiimém
hospodéiském, finanénim nebo osobnim stfetu z4jmu, ktery by mohl ohrozit jejich
nezavislost, a zejména by se neméli dostat do situace, ktera by mohla piimo nebo neptimo
ovlivnit nestrannost jejich profesniho chovani. Clenské staty by mély stanovit a zvefejnit
vybérové tizeni pro organy dozoru nad trhem. Mély by zajistit, aby fizeni bylo

transparentni a neumoziovalo stiet zajmi.

17

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1020 ze dne 20. ¢ervna 2019 o dozoru
nad trhem a souladu vyrobki s pfedpisy a o zméné smérnice 2004/42/ES a nafizeni (ES)
¢. 765/2008 a (EU) ¢. 305/2011 (Uft. vést. L 169, 25.6.2019, s. 1).
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Uzivatelé aplikaci v oblasti zdravého Zivotniho stylu, véetné aplikaci pro mobilni zafizent,
by méli byt informovani o moznosti téchto aplikaci ptipojit se do systémtit EHR nebo do
vnitrostatnich elektronickych zdravotnich feSeni a dodédvat jim udaje v piipadech, kdy jsou
udaje vytvorené aplikacemi v oblasti zdravého zivotniho stylu uzite¢né pro ucely zdravotni
péce. Pro ucely prenositelnosti udaji je rovnéz dillezitd moznost u téchto aplikaci
exportovat data v interoperabilnim formatu. Uzivatelé by méli byt v ptisluSnych ptipadech
informovani o tom, ze tyto aplikace v oblasti zdravého zivotniho stylu spliuji pozadavky
na interoperabilitu a bezpecnost. Vzhledem k velkému poctu aplikaci v oblasti zdravého
zivotniho stylu a omezenému vyznamu udaju, které mnohé z nich vytvateji, pro ucely
zdravotni péce, by vSak systém certifikace pro tyto aplikace nebyl pfiméfeny. Proto by mél
byt zaveden povinny systém oznacovani pro aplikace v oblasti zdravého zivotniho stylu, u
nichz se udava, ze jsou interoperabilni se syst¢tmem EHR, jako vhodny mechanismus,
ktery uzivateliim aplikaci v oblasti zdravého zivotniho stylu poskytne transparentnost,
pokud jde o soulad s pozadavky podle tohoto natizeni, a podpoii tak uzivatele pfi vybéru
vhodnych aplikaci v oblasti zdravého Zivotniho stylu s vysokymi standardy interoperability
a bezpecnosti. Komise by méla prostfednictvim provadécich aktl stanovit podrobnosti

tykajici se formatu a obsahu takového oznaceni.

PE-CONS 76/1/24 REV 1 42

CS



(50)

(1)

Clenské staty by mély mit i nadale moznost regulovat jiné aspekty pouzivani aplikaci v
oblasti zdravého zivotniho stylu, pokud jsou odpovidajici pravidla v souladu s pravem

Unie.

Siteni informaci o certifikovanych systémech EHR a aplikaci v oblasti zdravého Zivotniho
stylu nesoucich oznaceni je nezbytné k tomu, aby zadavatelé a uzivatelé téchto produkti
mohli nalézt interoperabilni feSeni pro své konkrétni potteby. Na urovni Unie by proto
méla byt ziizena databaze interoperabilnich systémt EHR a aplikaci v oblasti zdravého
zivotniho stylu, které nespadaji do oblasti plisobnosti nafizeni (EU) 2017/745 a (EU)
2024/1689, ktera bude podobna Evropské databézi zdravotnickych prosttedkti (Eudamed)
ziizené natizenim (EU) 2017/745. Cilem databaze EU pro registraci interoperabilnich
systémil EHR a aplikace v oblasti zdravého Zivotniho stylu by mélo byt zvysSeni celkové
transparentnosti, zamezeni vicendsobnym pozadavkiim na podavani zprav a zefektivnéni a
usnadnéni toku informaci. V ptipad¢ zdravotnickych prostredkil a systémii Al by registrace
m¢éla byt zachovana ve stavajicich databazich zfizenych podle natizeni (EU) 2017/745 a
(EU) 2024/1689, avsak pokud vyrobci prohlasuji, ze byly splnény pozadavky na

interoperabilitu, mélo by to byt uvedeno, aby byly zadavatelim poskytnuty informace.
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Aniz by to branilo smluvnim ujedndnim nebo jinym mechanismim nebo by se tyto
mechanismy nahrazovaly, ma toto nafizeni za cil zavést spole¢ny mechanismus pro pfistup
k elektronickym zdravotnim udajim pro sekundarni vyuziti v celé Unii. V rdmci tohoto
mechanismu by drzitelé zdravotnich udaji méli zptistupnit udaje, které maji v drzeni, na
zaklad¢ povoleni k udajim nebo zadosti o zdravotni udaje. Pro ucely zpracovani
elektronickych zdravotnich tidajti pro sekundarni vyuziti by mél byt vyzadovan jeden z
pravnich zakladi uvedenych v €l. 6 odst. 1 pism. a), ¢), €) nebo f) natizeni (EU) 2016/679
ve spojeni s ¢l. 9 odst. 2 uvedeného natizeni. Toto nafizeni proto stanovi pravni zéklad pro
sekundarni vyuziti osobnich elektronickych zdravotnich udaji véetné zaruk pozadovanych
podle €l. 9 odst. 2 pism. g) az j) nafizeni (EU) 2016/679 s cilem umoznit zpracovani
zvlastnich kategorii udajii, pokud jde o zakonné ucely, davéryhodnou spravu pro
poskytovani piistupu ke zdravotnim udajiim prostfednictvim zapojeni subjektl pro pfistup
ke zdravotnim tdajim a zpracovani v bezpe¢ném zpracovacim prostredi, jakoz i ujednani
o zpracovani (idajii stanovené v povoleni k tidajim. Clenské staty by proto jiz nemély mit
moznost ponechat v platnosti nebo zavadét dalsi podminky podle €l. 9 odst. 4 natizeni
(EU) 2016/679, vEetné omezeni a zvlaStnich ustanoveni vyZadujicich souhlas fyzickych
osob, pokud jde o zpracovani osobnich elektronickych zdravotnich tidajii pro sekundarni
vyuziti podle tohoto nafizeni, s vyjimkou zavedeni pfisnéjSich opatfeni a dodate¢nych
zéaruk na vnitrostatni irovni zamétenych na ochranu citlivosti a hodnoty urcitych udajt, jak
je stanoveno v tomto nafizeni. Zadatelé o zdravotni idaje by méli zaroveti prokazat pravni
zéklad uvedeny v ¢lanku 6 natizeni (EU) 2016/679, ktery jim umoziiuje pozadat o ptistup
k elektronickym zdravotnim udajiim podle tohoto nafizeni, pfi¢emz by méli spliiovat

podminky stanovené v kapitole IV uvedeného natizeni.
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Kromé¢ toho by mél subjekt pro ptistup ke zdravotnim udajim posoudit informace
poskytnuté Zadatelem o zdravotni tidaje, a na tomto zakladé by m¢l byt schopen vydat
povoleni k udajim za ucelem zpracovani osobnich elektronickych zdravotnich udaji podle
tohoto nafizeni, které by mélo splitovat pozadavky a podminky stanovené v kapitole IV
tohoto nafizeni. Pokud jde o zpracovani elektronickych zdravotnich udajli v drzeni drziteld
zdravotnich udaji, toto nafizeni zaklada pravni povinnost ve smyslu ¢l. 6 odst. 1 pism. c)
nafizeni (EU) 2016/679, v souladu s €l. 9 odst. 2 pism. 1) a j) uvedeného nafizeni, aby
drzitel zdravotnich idajii zptistupnil osobni elektronické zdravotni tidaje subjektim pro
ptistup ke zdravotnim tdajim, piicemz pravni zéklad pro ucely pocateéniho zpracovani,
napiiklad poskytovani zdravotni péce, neni dotcen. Toto nafizeni rovnéz uklada subjektim
pro pfistup ke zdravotnim udajiim ukoly ve vefejném zajmu ve smyslu €l. 6 odst. 1 pism.
e) natizeni (EU) 2016/679 a splituje pozadavky ¢l. 9 odst. 2 pism. g) az j) uvedené¢ho
nafizeni. Pokud se uzivatel zdravotnich tdaji opird o pravni zéklad stanoveny v ¢l. 6

odst. 1 pism. e) nebo f) natfizeni (EU) 2016/679, mélo by toto nafizeni poskytnout zaruky
pozadované podle ¢l. 9 odst. 2 natizeni (EU) 2016/679.
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(53) Sekundérni vyuziti elektronickych zdravotnich tdaji miize mit velké spolecenské piinosy.
M¢lo by byt podporovano vyuzivani udaji a poznatktl z redlné praxe, véetné vysledkt
sdélovanych pacientem, pro ucely regulace a tvorby politik zalozenych na diikazech, jakoz
i pro vyzkum, hodnoceni zdravotnickych technologii a klinické cile. Udaje a zjisténi z
realné praxe mohou doplnit zdravotni udaje, které¢ jsou v soucasné dob¢ k dispozici. Pro
dosazeni tohoto cile je dulezité, aby datové soubory zptistupnéné timto nafizenim pro
sekundarni vyuziti byly co nejaplnéjsi. Toto nafizeni poskytuje nezbytné zaruky ke
zmirnéni urcitych rizik spojenych s dosazenim téchto ptinosi. Sekundarni vyuziti
elektronickych zdravotnich udaji je zalozeno na pseudonymizovanych nebo

anonymizovanych udajich, aby se zabranilo identifikaci subjektd udaja.
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(54)

Aby bylo mozné vyvazit potfebu uzivatelll zdravotnich udajii mit vyCerpavajici a
reprezentativni datové soubory s potfebou autonomie fyzickych osob ve vztahu ke svym
osobnim elektronickym zdravotnim udajim, které jsou povazovany za obzvlasté citlive,
mély by mit fyzické osoby moznost rozhodnout, zda jejich osobni elektronické zdravotni
udaje mohou byt zpracovany pro sekundarni vyuziti podle tohoto natizeni, a to ve formé
prava odmitnout, aby byly jejich osobni elektronické zdravotni udaje zptistupnény pro
sekundarni vyuziti. M¢l by byt poskytnut snadno srozumitelny, pfistupny a uzivatelsky
vstiicny mechanismus na odmitnuti zpracovani. Kromé toho je nezbytné poskytnout
fyzickym osobam dostate¢né a uplné informace o jejich pravu odmitnout zpracovani udajd,
vcetné informaci o vyhodach a nevyhodach spojenych s uplatnénim tohoto prava. Od
fyzickych osob by se nemélo vyzadovat, aby uvadély diivody pro odmitnuti, a mély by mit
moznost svou volbu kdykoli pfehodnotit. Pro urcité ucely se silnou vazbou na vetejny
zéajem, jako jsou ¢innosti na ochranu pfed vaznymi pieshrani¢nimi zdravotnimi hrozbami
nebo védecky vyzkum z dulezitych divodi vefejného zajmu, je vSak vhodné stanovit, ze
Clenské staty maji s ohledem na svou vnitrostatni situaci moznost zavést mechanismy pro
poskytnuti ptistupu k osobnim elektronickym zdravotnim tdajim fyzickych osob, které
vyuzily svého prava odmitnout zpracovani svych udaji, s cilem zajistit, aby v téchto
situacich mohly byt zpfistupnény Uplné datové soubory. Tyto mechanismy by mély
splnovat pozadavky stanovené pro sekundarni vyuziti podle tohoto natfizeni. Védecky
vyzkum z dilezitych diivodl vetejného zdjmu by mohl zahrnovat naptiklad vyzkum
zaméfeny na neuspokojené lécebné potieby, a to 1 v pfipad€ vzacnych onemocnéni, nebo
na vznikajici zdravotni hrozby. Pravidla pro uplatnéni moZnosti prekonat odmitnuti by
m¢éla respektovat podstatu zakladnich prav a svobod a byt nezbytnym a pfimétenym
opatfenim v demokratické spolecnosti, které slouzi k naplnéni vetejného zajmu ve vztahu k

legitimnim védeckym a spole¢enskym cilim.
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Tato moznost piekonat odmitnuti by méla byt k dispozici pouze uzivatellim zdravotnich
udaji, ktefi jsou subjekty vefejného sektoru nebo piislusnymi organy, institucemi nebo
jinymi subjekty Unie, jimz byly svéfeny ukoly v oblasti vefejného zdravi, nebo jinym
subjektem povéifenym plnénim vetejnych ukolt v oblasti vefejného zdravi nebo jednajicim
jménem organu vefejné moci nebo jim povétenym, a to vyluéné pokud dotéené udaje nelze
v€as a u¢innym zpisobem ziskat pomoci jinych prosttedki. Tito uzivatelé zdravotnich
udaji by méli odivodnit, pro€ je ptekonani odmitnuti pro danou individualni zadost o
piistup ke zdravotnim udajim nebo zadost o zdravotni idaje nezbytné. Je-li takové
pfekonani odmitnuti uplatnéno, méli by uzivatelé zdravotnich udajii nadale uplatiiovat
zaruky podle kapitoly IV, zejména zakaz opétovné identifikace dotéenych fyzickych osob

nebo pokusti o jejich opétovnou identifikaci.

(55) V souvislosti s EHDS jiz elektronické zdravotni udaje existuji a jsou shromazd’ovany
mimo jiné poskytovateli zdravotni péce, profesnimi sdruzenimi, vefejnymi institucemi,
regulacnimi organy, vyzkumnymi pracovniky a pojistiteli pfi jejich ¢innosti. Tyto tidaje by
mély byt rovnéz zptistupnény pro sekunddrni vyuziti, tedy pro zpracovani k jinym tceliim,
nez pro jaké byly shromazdény nebo vytvoreny, avSak velka ¢ast téchto udaji pro
zpracovani k takovym ucelim zpfistupnéna neni. To omezuje moznosti vyzkumnych
pracovnikd, inovatord, tvarct politik, regulac¢nich organd a 1ékai vyuzivat tyto udaje k
riznym ucéelim, véetné vyzkumu, inovaci, tvorby politik, regula¢nich ucéelti, bezpecnosti
pacientll nebo personalizované mediciny. Aby byly plné€ vyuZzity vyhody sekundéarniho
vyuziti, mé&li by k tomuto usili pfispét vSichni drzitelé zdravotnich idajh tim, ze zptistupni
pro sekundérni vyuziti rizné kategorie elektronickych zdravotnich udaji, které uchovavaji,
za predpokladu, ze toto Gsili bude vzdy vynakladano prostfednictvim G¢innych a
bezpecnych postupil a s naleZitym ohledem na profesni povinnosti, napiiklad povinnost

zachovavat davérnost.
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(56)

Kategorie elektronickych zdravotnich udaji, které 1ze zpracovavat pro sekundarni vyuziti,
by mély byt dostate¢né Siroké a pruzné, aby vyhovovaly vyvijejicim se potfebam uzivatela
zdravotnich udaji, pticemz by mély nadéle byt omezeny na udaje tykajici se zdravi nebo
udaje, o nichz je zndmo, ze ovliviiuji zdravi. Mohou rovnéz zahrnovat relevantni udaje ze
systému zdravotni péce, napiiklad elektronické zdravotni zdznamy, idaje o vznesenych
narocich, udaje tykajici se zdravotniho pojisténi, udaje tykajici se vydeji 1é¢ivych
piipravka, tdaje z registrii nemoci nebo genomické tidaje, jakoz i udaje s vlivem na zdravi,
napfiklad adaje o spottebé riznych latek, socioekonomickém statusu nebo chovani a udaje
o environmentalnich faktorech, jako je znecisténi, zafeni nebo pouzivani urcitych
chemickych latek. Kategorie elektronickych zdravotnich udajti pro sekundarni vyuziti
zahrnuji n¢které kategorie tdaju, které byly plivodné shromazd’ovany pro jiné ucely, jak je
vyzkum, statistika, bezpecnost pacientd, regulacni ¢innosti nebo tvorba politik, napiiklad
registry tvorby politik nebo registry tykajici se vedlejsich ucinkt 1é¢ivych piipravka nebo
zdravotnickych prostfedkii. V nékterych oblastech jsou napiiklad k dispozici evropské
databaze, které usnadnuji pouziti nebo opakované pouziti idajii v urcitych oblastech,
napiiklad u rakoviny (Evropsky systém informaci o rakovin€) nebo vzacnych onemocnéni
(naptiklad Evropska platforma pro registraci vzacnych onemocnéni a registry evropskych
referen¢nich siti (ERN)). Kategorie elektronickych zdravotnich udajt, které mohou byt
zpracovavany pro sekundarni vyuziti, by mély rovnéz zahrnovat automaticky generované
udaje ze zdravotnickych prostiedkll a idaje generované osobami, jako jsou udaje z aplikaci
v oblasti zdravého Zivotniho stylu. Udaje o klinickych hodnocenich a klinickych
zkouskach by mély rovnéz byt zahrnuty do kategorie elektronickych zdravotnich udaji pro
sekundarni vyuZiti poté, co se dotcené hodnoceni nebo zkouska ukon¢i, aniz by tim bylo
dotceno jakékoli dobrovolné sdileni idajii zadavateli probihajicich hodnoceni a zkousek.
Elektronické zdravotni udaje pro sekundéarni vyuziti by mély byt zptistupnény pokud
mozno ve strukturovaném elektronickém formatu, ktery usnadiiuje jejich zpracovani
pocitacovymi systémy. Pfiklady strukturovanych elektronickych formatt zahrnuji zaznamy
v relacni databdzi, dokumenty XML nebo soubory CSV a volny text, zvukové nahravky,

videa a snimky poskytované jako pocitacové Citelné soubory.

PE-CONS 76/1/24 REV 1 49

CS



(57) Uzivatelé zdravotnich 0daja, ktefi vyuzivaji piistup k datovym souboriim poskytovanym
podle tohoto natizeni, by mohli tyto datové soubory obohatit riznymi opravami,
vysvétlivkami a dal$imi vylepsenimi, naptiklad doplnénim chybéjicich nebo neuplnych
udaju, ¢imz by se zlepsila pfesnost, uplnost nebo kvalita dat v datovych souborech.
Uzivatelé zdravotnich tidaji by méli byt vybizeni k tomu, aby subjektiim pro piistup ke
zdravotnim udajam hlésili kritické chyby v datovych souborech. Aby se podpofilo
vylepSeni ptivodni databaze a dalSi vyuzivani obohaceného datového souboru, mély by mit
Clenské staty moznost stanovit pravidla pro zpracovani a pouziti elektronickych
zdravotnich udaji obsahujicich zlepSeni vztahujici se ke zpracovani téchto udaji.
Zdokonaleny datovy soubor by mél byt bezplatné zptistupnén ptivodnimu drziteli
zdravotnich udaji spolu s popisem zlepSeni. Drzitel zdravotnich idajii by mél novy datovy
soubor zptistupnit, pokud subjektu pro ptistup ke zdravotnim tdajim neposkytne
odiivodnéné oznameni, pro¢ tak neucinil, naptiklad v ptipadech, kdy je obohaceni
uzivatelem zdravotnich udajti nizké kvality. M¢lo by byt zajisténo, aby neosobni zdravotni
elektronické udaje byly k dispozici pro sekundarni vyuziti. Vyznamnou hodnotu pro lidské
zdravi maji zejména genomické udaje o patogenech, jak se projevilo béhem pandemie
COVID-19, béhem niz se ukazalo, ze v€asny piistup k t€émto udajim a jejich sdileni maji
zasadni vyznam pro rychly rozvoj detek¢nich nastroju, 1ékatskych protiopatieni a reakci na
hrozby pro vetejné zdravi. Nejvétsiho piinosu z Gsili v oblasti genomiky patogent bude
dosazeno v ptipad¢, ze postupy v oblasti vefejného zdravi a vyzkumu budou sdilet datové

soubory a spolupracovat, aby se tak vzéjemn¢ informovaly a vylepSovaly.
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(58) V z4jmu zvySeni G€innosti sekundarniho vyuziti osobnich elektronickych zdravotnich
udaji a plného vyuziti moznosti, které toto natizeni nabizi, by méla byt umoznéna
dostupnost elektronickych zdravotnich udaja v EHDS popsana v kapitole IV tak, aby tyto
udaje byly co nejvice ptistupné, vysoce kvalitni, pfipravené a vhodné pro ucely vytvareni
veédecké, inovativni a spolecenské hodnoty a kvality. V ramci prace na zavadéni EHDS a
dalsich zlepsenich datovych souborit by mély byt prioritou ty datové soubory, které jsou

pro vytvareni této hodnoty a kvality nejvhodnéjsi.
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(39)

Veftejné nebo soukromé subjekty ¢asto dostavaji vetejné finanéni prostiedky z
vnitrostatnich nebo unijnich finan¢nich fondl na shromazd’ovani a zpracovani
elektronickych zdravotnich udajt pro vyzkum, oficidlni nebo neoficidlni statistiky nebo
pro jiné podobné tcely, a to 1 v oblastech, kde je shromazd’ovani takovych udaji
roztfisténé nebo obtizné, naptiklad ve vztahu k vzacnym onemocnénim ¢i rakoving. Tyto
udaje, které drzitelé zdravotnich udajii shromazd’uji a zpracovavaji s financni podporou z
unijnich nebo vnitrostatnich vetejnych zdroji, by mély byt zptistupnény subjektim pro
piistup ke zdravotnim udajim, aby se maximalizoval dopad vefejnych investic a podpofil
vyzkum, inovace, bezpecnost pacientl ¢i tvorba politik ve prospéch spole¢nosti. V
n¢kterych ¢lenskych statech hraji ve zdravotnictvi klicovou tillohu soukromé subjekty,
vcetné soukromych poskytovatelii zdravotni péce a profesnich sdruzeni. Zdravotni tdaje
uchovavané témito poskytovateli by mély byt rovnéz zptistupnény pro sekundarni vyuziti.
Drziteli zdravotnich udaji v souvislosti se sekundarnim vyuzitim by proto mély byt
subjekty, které jsou poskytovateli zdravotni péce nebo péce nebo provadéji vyzkum
tykajici se oblasti zdravotni péce nebo pecovatelstvi nebo vyvijeji produkty nebo sluzby
urcéené pro tyto oblasti. Tyto subjekty mohou byt vetejné, neziskové nebo soukromé. V
souladu s touto definici by za drzitele zdravotnich udajii mély byt povazovany
pecovatelské domy, stfediska denni péce, subjekty poskytujici sluzby osobam se
zdravotnim postizenim, subjekty vyvijejici obchodni a technologické ¢innosti souvisejici s
péci, jako jsou ortopedie, a spolecnosti poskytujici peCovatelské sluzby. Drziteli
zdravotnich udaji by mély byt rovnéZ pravnické osoby, které vyvijeji aplikace v oblasti
zdravého Zivotniho stylu. Za drzitele zdravotnich udajii by mély byt povazovany 1 organy,
instituce nebo jin€ subjekty Unie, které zpracovavaji uvedené kategorie zdravotnich udaji

a udajl o zdravotni péci, jakoZ i rejstiiky imrtnosti.
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Aby se zabranilo nepfimétené zatézi, mély by byt fyzické osoby a mikropodniky od
povinnosti drziteli zdravotnich udajii v obecné roviné osvobozeny. Clenské staty by viak
mely mit moznost rozsifit povinnosti drzitelti zdravotnich idajii na fyzické osoby a
mikropodniky ve svych vnitrostatnich pravnich pfedpisech. V zajmu sniZeni
administrativni zatéze a s ohledem na zédsady Gc¢innosti a icelnosti by ¢lenské staty mély
mit moznost ve svych vnitrostatnich pravnich predpisech pozadovat, aby subjekty pro
zprostiedkovani zdravotnich udaja plnily povinnosti urc¢itych kategorii drzitelt zdravotnich
udaju. Tyto subjekty pro zprostiedkovani zdravotnich udaji by mély byt pravnickymi
osobami schopnymi zpracovavat, zpfistupfiovat, zaznamenavat a poskytovat, omezovat
ptistup k elektronickym zdravotnim udajim poskytovanym drziteli zdravotnich udaji a
vymeénovat si tato data pro sekunddrni vyuziti. Tyto subjekty pro zprosttedkovani
zdravotnich udaji plni tkoly, které se 1i8i od kol sluzeb zprostfedkovani dat uvedenych

v nafizeni (EU) 2022/868.
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(60)

Elektronické zdravotni udaje chranéné pravy dusevniho vlastnictvi nebo obchodnim
tajemstvim, v¢etné udaju o klinickych hodnocenich, zkouskéch a studiich, mohou byt
velmi uzitecné pro sekundarni vyuziti a mohou podpofit inovace v Unii ve prospéch
pacienti v Unii. Aby se podpoftilo trvalé vedouci postaveni Unie v této oblasti, je diillezité
podporovat sdileni udajti o klinickych hodnocenich a klinickych zkouskach
prosttednictvim EHDS pro sekundarni vyuziti. Udaje o klinickych hodnocenich a
klinickych zkouSkach by mély byt v maximalni mozné mife zptistupnény a zaroven by
méla byt ptijata vesSkera nezbytna opatfeni na ochranu prav duSevniho vlastnictvi a
obchodniho tajemstvi. Toto nafizeni by nemélo byt vyuzivano k omezeni nebo obchazeni
takové ochrany a mélo by byt v souladu s pfisluSnymi ustanovenimi o transparentnosti
stanovenymi v pravnich ptedpisech Unie, a to 1 pokud jde o udaje z klinickych hodnoceni a
z klinickych zkousek. Subjekty pro pfistup ke zdravotnim tdajim by mély posoudit, jak
tuto ochranu zachovat a zaroven uzivatelim zdravotnich udajti v co nejvétsi mife umoznit
pristup k takovym tidajim. Pokud subjekt pro ptistup ke zdravotnim tidajim neni schopen
ptistup k takovym tidajim poskytnout, mél by informovat uzivatele zdravotnich udaji a
vysvétlit, pro¢ takovy ptistup neni mozné poskytnout. Pravni, organizacni a technicka
opatfeni na ochranu prév dusevniho vlastnictvi nebo obchodniho tajemstvi by mohla
zahrnovat spole¢na smluvni ujednani o ptistupu k elektronickym zdravotnim tdajim,
zvlastni povinnosti tykajici se téchto prav v ramci povoleni k idajim, ptedbézné
zpracovani udajii za i€elem vytvoifeni odvozenych udajl, které chrani obchodni tajemstvi,
ale jsou stale uzite¢né pro uZivatele zdravotnich udajii nebo konfiguraci bezpecného

zpracovatelského prostiedi, aby tyto idaje nebyly uZivateli zdravotnich udaja ptistupné.
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Sekundérni vyuziti zdravotnich udaji v ramci EHDS by mélo vetfejnym, soukromym a
neziskovym subjektim, jakoz i jednotlivym vyzkumnym pracovnikiim umoznit piistup ke
zdravotnim udajim za ucelem vyzkumu, inovaci, tvorby politik, vzdélavacich ¢innosti,
bezpecnosti pacientt, regulacni ¢innosti nebo personalizované mediciny v souladu s ucely
stanovenymi v tomto nafizeni. Pfistup k idajim pro sekundéarni vyuziti by mél ptispivat k
obecnému z4jmu spolecnosti. Zejména by sekundarni vyuziti zdravotnich udaji pro ucely
vyzkumu a vyvoje mélo ptispét k piinosu pro spolecnost v podobé novych Ié¢ivych
pripravka, zdravotnickych prostiedkii a zdravotnickych vyrobki a sluzeb za dostupné a
spravedlivé ceny pro obcany Unie, jakoz i ke zlepSeni pfistupu k témto vyrobkiim a
sluzbam a jejich dostupnosti ve vsech ¢lenskych statech. Mezi ¢innosti, ve vztahu k nimz
existuje v souvislosti s timto natfizenim opravnény pfistup, by mohlo patfit pouzivani
elektronickych zdravotnich tidajt pro tikoly provadéné subjekty vefejného sektoru,
naptiklad vykon vefejnych povinnosti, véetn¢ dohledu nad vefejnym zdravim, povinnosti v
oblasti planovani a podavani zprav, tvorby zdravotni politiky a zajisténi bezpecnosti
pacientt, kvality péce a udrZitelnosti systémil zdravotni péce. Subjekty vefejného sektoru a
organy, instituce a jiné subjekty Unie by mohly potfebovat pravidelny piistup k
elektronickym zdravotnim udajiim po prodlouzenou dobu, a to i za ucelem plnéni svého
mandatu, ktery je stanoven timto nafizenim. Subjekty vetejného sektoru by mohly tyto
vyzkumné ¢innosti provadet s vyuzitim tietich stran, véetné subdodavateld, pokud organ
vetejného sektoru bude nad t€mito ¢innostmi dohliZet. Poskytovani udajii by mélo rovnéz
podporovat ¢innosti souvisejici s védeckym vyzkumem. Pojem ,,ucely védeckého
vyzkumu* by mél byt vykladan v Sirokém smyslu a zahrnovat technologicky rozvoj a
demonstrace, zakladni vyzkum, aplikovany vyzkum a vyzkum financovany ze soukromych

zdrojt.
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Cinnosti souvisejici s védeckym vyzkumem zahrnuji inovaéni &innosti, jako je trénovani
algoritmt Al které by mohly byt pouzity ve zdravotni péci nebo péci o fyzické osoby,
jakoz 1 hodnoceni a dal$i vyvoj stavajicich algoritmu a produktli pro tyto tcely. Je
nezbytné, aby EHDS rovnéz ptispival k zakladnimu vyzkumu; a ackoli jeho ptinosy pro
koncové uzivatele a pacienty mohou byt méné ptimé, ma tento zakladni vyzkum v
dlouhodobém horizontu zasadni vyznam pro dosaZeni spolecenskych piinosii. V urcitych
piipadech by informace o nekterych fyzickych osobach, naptiklad genomické informace o
fyzickych osobach s urcitym onemocnénim, mohly podpofit diagnostiku nebo 1écbu jinych
fyzickych osob. Je tieba, aby subjekty vetejného sektoru Sly nad rdmec oblasti plisobnosti
kapitoly V natizeni (EU) 2023/2854 tykajici se ,,vyjimecnych potieb®. Subjekty pro pfistup
ke zdravotnim tdajim by vSak mély byt opravnény poskytovat podporu subjektim
vetejného sektoru pfi zpracovani nebo propojovani udaji. Toto nafizeni umoznuje
subjektim vetejného sektoru ziskat pristup k informacim, které potiebuji k plnéni ukold,

jez jim uklada pravo, avsak nerozsifuje mandat téchto subjektii vefejného sektoru.
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Veskeré pokusy vyuzit elektronické zdravotni iidaje pro pfijeti opatieni poSkozujicich
fyzické osoby, naptiklad ke zvySeni pojistného, k ¢innostem, které mohou piipadné
poskodit fyzické osoby v souvislosti se zaméstnanim, diichodem nebo bankovnimi
sluzbami, v¢etné poskytovani hypoték, k propagaci produktt ¢i zptisobt 1é¢by, k
automatizaci individualniho rozhodovani, opétovné identifikaci fyzickych osob nebo k
vyvoji S$kodlivych produktii, by mély byt zakazany. Tento zakaz by se mél vztahovat
rovnez na ¢innosti, které jsou v rozporu s etickymi ustanovenimi vnitrostatniho prava, s
vyjimkou etickych ustanoveni tykajicich se souhlasu se zpracovanim osobnich udajt a
etickych ustanoveni tykajicich se prava odmitnuti zpracovani, nebot’ toto nafizeni ma

v souladu s obecnou zésadou prednosti prava Unie pted vnitrostatnim pravem piednost.
Me¢lo by byt rovnéz zakazano poskytnout piistup k elektronickym zdravotnim tidajim nebo
jinak zpfistupnit tyto udaje tfetim stranam, které nejsou uvedeny v povoleni k tidajim.
Totoznost opravnénych osob, zejména totoznost hlavniho vyzkumného pracovnika, které
budou mit podle tohoto natizeni pravo na pfistup k elektronickym zdravotnim tdajim v
bezpecném zpracovatelském prostredi, by mela byt uvedena v povoleni k tidajim. Hlavni
vyzkumni pracovnici jsou hlavni osoby odpovédné za zddost o ptistup k elektronickym
zdravotnim udajim a za zpracovani pozadovanych udaji v bezpe¢ném zpracovatelském

prostiedi jménem uzivatele zdravotnich idaju.
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Toto natizeni nezakldda opravnéni k sekunddrnimu vyuziti zdravotnich udaja pro ucely
vymahani prava. Prevence, vySetfovani, odhalovani ¢i stihani trestnych ¢inti nebo vykon
trestl ze strany piislusnych organti by nemély pattit k ucelim sekundarniho vyuziti, na
které se vztahuje toto nafizeni. Soudy a jiné subjekty justicniho systému by proto nemély
byt povazovany za uzivatele zdravotnich udaji pro sekundarni vyuziti zdravotnich tidaji
podle tohoto natizeni. Kromé toho by definice drzitelii zdravotnich tidajii neméla zahrnovat
soudy a dalsi subjekty justi¢niho systému, které by proto nemély byt adresaty povinnosti
drzitelti zdravotnich tdaji podle tohoto nafizeni. Pravomoci piislusnych organt pro
prevenci, vySetfovani, odhalovani a stihani trestnych ¢inti stanovenych zékonem, jez se
tykaji ziskadni elektronickych zdravotnich tidajl, nejsou timto nafizenim dotceny. Stejné tak
do oblasti plisobnosti tohoto nafizeni nespadaji elektronické zdravotni tidaje, s nimiz

naklédaji soudy pro ucely soudnich fizeni.
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Ztizeni jednoho nebo vice subjektli pro ptistup ke zdravotnim udajim, jez podporuji
ptistup k elektronickym zdravotnim udajim v ¢lenskych statech, je zasadnim prvkem
podpory sekundarniho vyuziti udaji tykajicich se zdravi. Clenské staty by proto mély ztidit
jeden nebo vice subjektl pro ptistup ke zdravotnim udajim s cilem zohlednit mimo jiné
jejich konstituéni, organizacni a spravni strukturu. Avsak v pripad¢, ze existuje vice nez
jeden subjekt pro piistup ke zdravotnim tidajim, by mél byt jeden z téchto subjekt uréen
jako koordinator. Pokud néktery ¢lensky stat ziidi nékolik subjekth pro ptistup

k zdravotnim udajim, mél by na vnitrostatni trovni stanovit pravidla pro zajisténi
koordinované tic¢asti téchto subjektii v Radé pro evropsky prostor pro zdravotni udaje (dale
jen ,,rada pro EHDS®). Tento ¢lensky stat by mél zejména urcit jeden subjekt pro pfistup
ke zdravotnim tdajim, ktery bude fungovat jako jednotné kontaktni misto pro u¢innou
ucast téchto organti a zajisti rychlou a bezproblémovou spolupraci s dal§imi subjekty pro
ptistup ke zdravotnim udajim, Radou pro EHDS a Komisi. Subjekty pro ptistup ke
zdravotnim udajim se mohou lisit, pokud jde o organizaci a velikost, a zahrnovat jak
specializovanou plnohodnotnou organizaci, tak 1 jednotku nebo oddé€leni ve stavajici
organizaci. Subjekty pro pfistup ke zdravotnim tidajim by nemély byt pfi rozhodovani o
pfistupu k elektronickym udajim pro sekundérni vyuziti nijak ovliviiovany a mély by se
vyhybat jakémukoli stietu zajmt. Clenové spravnich a rozhodovacich organt kazdého
subjektu pro piistup ke zdravotnim tidajim a jeho zaméstnanci by se méli zdrzet
jakéhokoli jednani, které je neslucitelné s jejich povinnostmi, a neméli by vykonavat zadné

povolani neslucitelné s jejich funkeci.
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Nezavislost subjektl pro pfistup ke zdravotnim udajiim by vsak neméla znamenat, ze
nemohou byt podrobeny kontrolnim nebo monitorovacim mechanismim, pokud jde o
jejich finanéni vydaje, ¢i soudnimu prezkumu. Kazdému subjektu pro pristup ke
zdravotnim udajim by mély byt poskytnuty finan¢ni, technické a lidské zdroje, prostory a
infrastruktura nezbytné pro uc¢inné plnéni jeho ukoll, véetné tikolil souvisejicich se
spolupraci s jinymi subjekty pro piistup ke zdravotnim udajim v celé Unii. Clenové
spravnich a rozhodovacich organa subjektl pro piistup ke zdravotnim tdajim a jejich
zaméstnanci by méli mit nezbytnou kvalifikaci, zkuSenosti a dovednosti. Kazdy subjekt
pro pfistup ke zdravotnim udajiim by mél mit samostatny vefejny rocni rozpocet, ktery by
mohl byt soucasti celkového zemského nebo statniho rozpoctu. S cilem umoznit lepsi
ptistup ke zdravotnim tdajim a doplnit ¢l. 7 odst. 2 natizeni (EU) 2022/868 by ¢lenské
staty mély subjektiim pro pfistup ke zdravotnim udajim svéfit pravomoc piijimat
rozhodnuti o pfistupu ke zdravotnim udajiim a jejich sekundarnim vyuziti. Mohlo by se tak
ucinit pridélenim novych tkoli pro prislusné subjekty urcené ¢lenskymi staty podle ¢1. 7
odst. 1 nafizeni (EU) 2022/868 nebo jmenovanim stavajicich nebo novych odvétvovych
subjektt, které budou za tyto koly odpovédné v souvislosti s ptistupem ke zdravotnim

udajim.
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Subjekty pro piistup ke zdravotnim tidajim by mély sledovat uplatiiovani kapitoly IV
tohoto nafizeni a pfispivat k jejimu jednotnému uplatiiovani v cel¢ Unii. Za timto ucelem
by subjekty pro ptistup ke zdravotnim tidajiim mély spolupracovat mezi sebou a s Komisi.
Subjekty pro ptistup ke zdravotnim tidajiim by rovnéz mély spolupracovat se zacastnénymi
stranami, v¢etné organizaci pacientil. Subjekty pro pfistup ke zdravotnim udajim by méely
podporovat drzitele zdravotnich udajl, ktefi jsou malymi podniky v souladu s doporucenim
Komise 2003/361/ES!8, zejména 1ékaie a 1ékarny. Jelikoz sekundéarni vyuziti zdravotnich
udaju zahrnuje zpracovavani osobnich dajii o zdravotnim stavu, pouziji se ptisluSna
ustanoveni natizeni (EU) 2016/679 a (EU) 2018/1725, pficemz jedinymi organy
ptislusnymi k prosazovani téchto ustanoveni by mély byt i nadale dozorové organy podle
uvedenych natizeni. Subjekty pro piistup ke zdravotnim udajim by mély informovat
organy pro ochranu udaji o veSkerych ulozenych sankcich a veskerych potencidlnich
problémech souvisejicich se zpracovanim udaji pro sekundarni vyuziti, a vyménovat si
veskeré relevantni informace, které maji k dispozici, aby tak zajistily prosazovani
ptisluSnych pravidel. Kromé kol nezbytnych k zajisténi i¢inného sekundarniho vyuziti
zdravotnich udajii by mél subjekt pro ptistup ke zdravotnim tidajim usilovat o rozsifeni
dostupnosti dal§ich souborti zdravotnich udajti a prosazovat rozvoj spole¢nych norem. Mél
by pouzivat vyzkouSené a nejmodernéjsi techniky, které zajisti zpracovani elektronickych
zdravotnich udajui zptisobem, ktery ochrani soukromy charakter informaci obsazenych v
udajich, u nichZ je povoleno sekundarni vyuziti, v€etné technik pseudonymizace,
anonymizace, generalizace, omezeni piistupnosti a randomizace osobnich udaji. Subjekty
pro ptistup ke zdravotnim udajiim mohou pfipravovat datové soubory pro uzivatele
zdravotnich udaji, jak vyzaduje vydané povoleni k tdajim. V tomto ohledu by subjekty
pro piistup ke zdravotnim tidajim mély v ramci pieshrani¢ni spoluprace rozvijet a
vyménovat si osvédcené postupy a techniky. Patii sem pravidla pro pseudonymizaci a
anonymizaci soubort mikrodat. V piislusnych ptipadech by Komise méla stanovit postupy
a pozadavky pro jednotny postup pseudonymizace a anonymizace elektronickych

zdravotnich udajl a poskytnout v této véci technické néstroje.

18

Doporuceni Komise 2003/361/ES ze dne 6. kvétna 2003 o definici mikropodniki, malych
a stfednich podnikt (Uft. vést. L 124, 20.5.2003, s. 36).
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Subjekty pro pfistup ke zdravotnim Gdajim by mély zajistit, aby sekundérni vyuziti bylo
transparentni, a to pomoci poskytovani vefejnych informaci o udélenych povolenich

k udajim a jejich odiivodnénich, opattenich ptijatych na ochranu prav fyzickych osob,
zpusobu, jakym mohou fyzické osoby uplatiiovat sva prava v souvislosti se sekundarnim
vyuzitim, a o vysledcich sekundarniho vyuziti, véetn¢ odkazl na védecké publikace. Tyto
informace o vysledcich sekundarniho vyuziti by mély ve vhodnych ptipadech zahrnovat i
shrnuti pro laiky, které by mél poskytnout uzivatel zdravotnich udaji. Tyto pozadavky
tykajici se transparentnosti doplituji povinnosti stanovené v clanku 14 natizeni (EU)
2016/679. Je mozné pouzit vyjimky stanovené v ¢l. 14 odst. 5 uvedeného natizeni. Pokud
se takovéto vyjimky uplatiiuji, mély by povinnosti tykajici se transparentnosti stanovené
v tomto nafizeni pfispét k zajisténi korektniho a transparentniho zpracovani podle ¢l. 14
odst. 2 natizeni (EU) 2016/679, naptiklad poskytovanim informaci o ucelu zpracovéni a o
zpracovavanych kategoriich udaji, diky ¢emuz se mohou fyzické osoby dozvédét, zda jsou

jejich udaje zptistupiiovany pro sekundarni vyuziti v souladu s povolenimi k tidajtim.
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(67) Drzitelé zdravotnich udaji by méli fyzické osoby informovat o vyznamnych zjisténich
tykajicich se jejich zdravi, kterd ucinili uzivatelé zdravotnich udajii. Fyzické osoby by
mély mit pravo pozadat, aby o téchto zji§ténich nebyly informovany. Clenské staty by
mohly stanovit opatieni pro poskytovani téchto informaci drziteli zdravotnich udaja
dotcenym fyzickym osobam a pro vykon prava nebyt informovan. V souladu s ¢l. 23
odst. 1 pism. i) nafizeni (EU) 2016/679 by c¢lenské staty mély mit moznost omezit rozsah
povinnosti informovat fyzické osoby, kdykoli je to nezbytné pro ochranu fyzickych osob s
ohledem na bezpecnost pacienta a etické diivody, a to tak, ze odlozi sdéleni informaci,
které se téchto osob tykaji, do doby, nez zdravotnicky pracovnik mize dot€enym fyzickym

osobam sdélit a vysvétlit informace, které mohou mit dopad na jejich zdravi.
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V z4jmu podpory transparentnosti by subjekty pro pfistup ke zdravotnim tdajim mély
rovnéz kazdé dva roky zverejniovat zpravy o ¢innosti, v nichZ poskytnou piehled svych
¢innosti. Pokud ¢lensky stat urcil vice nez jeden subjekt pro pfistup ke zdravotnim tdajam,
m¢él by koordinac¢ni subjekt vypracovat a zveiejnit spolecnou dvouletou zpravu. Zpravy o
¢innosti by se mély tidit strukturou dohodnutou v Rad¢ pro EHDS a mély by poskytovat
prehled ¢innosti, véetné informaci o rozhodnutich o zadostech, auditech a spolupraci s
prislusnymi zac¢astnénymi stranami. Mezi tyto zicastnéné strany mohou patfit zastupci
fyzickych osob, organizaci pacientl, zdravotnickych pracovnikli, vyzkumnych pracovnikt

a etickych vybort.

S cilem podpoftit sekundarni vyuziti by drzitelé¢ zdravotnich tdaji méli upustit od
zadrzovani udajl, pozadovani nedivodnych poplatki, které nejsou transparentni ani
pfiméfené nakladiim na zptistupnéni tdajl, nebo v ptislusnych ptipadech meznim
nakladiim na shromazd’ovani udajti, od pozadavkl, aby uzivatelé udaji spole¢né zvetejnili
vyzkum, nebo od jinych postupti, které by mohly uzivatele zdravotnich udajt odradit od
toho, aby o udaje zadali. Pokud je drzitel zdravotnich tidajt subjektem vefejného sektoru,
neméla by ¢ast poplatkii spojenych s jeho naklady pokryvat ndklady na prvotni sbér idajt.
Je-li pro povoleni k tdajim nezbytny eticky souhlas, mélo by hodnoceni souvisejici

s etickym souhlasem vychazet z jeho povahy.
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Subjektlim pro pfistup ke zdravotnim udajiim by mélo byt v souvislosti s jejich ukoly
umoznéno uctovat poplatky, a to s ohledem na horizontalni pravidla stanovena v nafizeni
(EU) 2022/868. Tyto poplatky mohou zohlednovat situaci a zdjmy malych a stfednich
podnikd, jednotlivych vyzkumnych pracovniki nebo subjektt vetejného sektoru. Clenské
staty by zejména m¢ely mit moznost stanovit opatieni pro subjekty pro pfistup ke
zdravotnim udajiim v jejich jurisdikei, které umozni, aby byly urcitym kategoriim
uzivatelli zdravotnich tdajii i¢tovany snizené poplatky. Subjekty pro piistup ke
zdravotnim udajim by mély mit moznost pokryt naklady na svou ¢innost pomoci poplatkti
stanovenych pfimétenym, odiivodnénym a transparentnim zptisobem. To by mohlo vést k
vy$$im poplatkiim pro nékteré uzivatele zdravotnich udajti, pokud vyfizeni jejich zadosti o
ptistup ke zdravotnim tdajim a Zadosti o zdravotni tidaje vyzaduje vice prace. Drzitelé
zdravotnich udaji by méli mit rovnéz moznost pozadovat poplatky za zptistupnéni tdaju,
které by odrazely jejich naklady. Subjekty pro pfistup ke zdravotnim udajim by mély
rozhodnout o vysi téchto poplatki, které¢ mohou zahrnovat rovnéz poplatky pozadované
drziteli zdravotnich udaji. Subjekt pro piistup ke zdravotnim tidajim by mél tyto poplatky
uctovat uzivateli zdravotnich udajii v jediné faktute. Subjekt pro ptistup ke zdravotnim
udajim by poté mél prislusnou ¢ast zaplacenych poplatkl predat drziteli zdravotnich
udaji. V z4jmu zajisténi harmonizovaného pfistupu k politikdm a struktufe poplatki by
mély byt Komisi svéfeny provadéci pravomoci. Na poplatky tctované podle tohoto

nafizeni by se mél vztahovat ¢lanek 10 natizeni (EU) 2023/2854.
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(71) S cilem posilit prosazovani pravidel tykajicich se sekundarniho vyuziti by méla byt
navrzena vhodna opatieni, ktera mohou vést ke spravnim pokutam nebo donucovacim
opatfenim ze strany subjektl pro ptistup ke zdravotnim udajim nebo k doCasnym ¢i
kone¢nym vyloucenim uzivateli zdravotnich daji nebo drziteli zdravotnich udajt, ktefi
neplni své povinnosti, z raimce EHDS. Subjekty pro pfistup ke zdravotnim tidajim by mély
byt opravnény overovat soulad s predpisy uzivatell a drzitelti zdravotnich tdajt a
poskytnout jim moZznost reagovat na veskera zjisténi a napravit jakékoli poruseni. Pti
rozhodovani o vysi spravni pokuty nebo donucovacim opatieni pro kazdy jednotlivy ptipad
by mély subjekty pro pfistup ke zdravotnim udajim zohlednit rozpéti nakladu a kritéria

stanovend v tomto nafizeni, aby se zajistilo, Ze opatfeni nebo pokuty budou pfiméiené.
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Vzhledem k citlivosti elektronickych zdravotnich udajii je nezbytné snizit rizika pro
ochranu soukromi fyzickych osob, a to uplatnénim zasady minimalizace tdaja. Proto by
neosobni elektronické zdravotni udaje mély byt zpiistupnény ve vSech ptipadech, kdy je
poskytnuti téchto udaju dostacujici. Pokud uzivatel zdravotnich tidajii potfebuje vyuzit
osobni elektronické zdravotni tidaje, mél by ve své zadosti jasn¢ odiivodnit pouziti daného
typu udaji a subjekt pro ptistup ke zdravotnim tdajim by mél rozhodnout, zda je toto
odtivodnéni opodstatnéné. Osobni elektronické zdravotni udaje by mély byt
zpiistupiiovany pouze v pseudonymizovaném formatu. S ohledem na konkrétni ucely
zpracovani by osobni elektronické zdravotni udaje mély byt v procesu zpfistupniovani
udaji pro sekundarni vyuziti pseudonymizovany nebo anonymizovany co nejdiive. Mé¢lo
by byt mozné, aby pseudonymizaci a anonymizaci provadély subjekty pro pfistup ke
zdravotnim udajim nebo drzitelé zdravotnich udajii. Jako spravci mohou subjekty pro
pristup ke zdravotnim tdajim a drzitelé zdravotnich tdaji prenést tyto tikoly na
zpracovatele. Pfi poskytovani piistupu k pseudonymizovanému nebo anonymizovanému
datovému souboru by mél subjekt pro pfistup ke zdravotnim udajiim vyuzivat Spickové
technologie a normy pseudonymizace nebo anonymizace, které v nejvyssi mozné miie
zajisti, aby fyzické osoby nemohly byt uzivateli zdravotnich udaji znovu identifikovany.
Tato technologie a normy pro pseudonymizaci nebo anonymizaci udaji by mély byt dale
rozvijeny. UzZivatelé zdravotnich tidaji by se neméli pokouset opétovné identifikovat
fyzické osoby z datového souboru poskytnutého podle tohoto natizeni, a pokud tak ucini,
mély by podléhat spravnim pokutam a donucovacim opatfenim stanovenym v tomto
nafizeni nebo moZnym trestnim sankcim, pokud tak vnitrostatni pravni ptedpisy stanovi.
Zadatel o zdravotni udaje by kromé toho mél mit moznost pozadat o to, aby byla odpovéd’
na zadost o zdravotni Gdaje poskytnuta v anonymizovaném statistickém formatu. V
takovych ptipadech bude uZivatel zdravotnich tidaji zpracovavat pouze neosobni tidaje a
subjekt pro pristup ke zdravotnim udajim zistane jedinym spravcem veskerych osobnich

udajt, které jsou nezbytné k poskytnuti odpovédi na Zadost o zdravotni udaje.
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Aby se zajistilo, aby vSechny subjekty pro pfistup ke zdravotnim udajim vydavaly povoleni
podobnym zptlisobem, je nezbytné zavést standardni spolecny postup pro vydavani povoleni

k iidajim, se stejnymi pozadavky v riiznych &lenskych statech. Zadatel o zdravotni udaje by
m¢él subjektiim pro pfistup ke zdravotnim udajam poskytnout nékolik informaci, které subjektu
pomohou zadost o pristup ke zdravotnim tidajiim posoudit a rozhodnout, zda zadatel o
zdravotni tdaje mtze obdrzet povoleni k idajim, a mél by byt zajistén uceleny ptistup mezi
riznymi subjekty pro pfistup ke zdravotnim udajim. Informace poskytované v zadosti o
ptistup ke zdravotnim udajiim by mély spliiovat pozadavky stanovené timto nafizenim, aby ji
bylo mozné dikladn¢ posoudit, nebot’ povoleni k tdajim by mélo byt vydano pouze tehdy,
jsou-li splnény vSechny nezbytné podminky stanovené v tomto nafizeni. Kromé toho by meéla
zadost v relevantnich ptipadech zahrnovat prohlaSeni zadatele o zdravotni idaje o tom, Ze
zamyslené pouziti pozadovanych zdravotnich udaji nezaklada riziko stigmatizace nebo Gjmy
distojnosti fyzickych osob nebo skupin, jichz se pozadovany datovy soubor tyka. Na zakladé
vnitrostatnich pravnich ptedpist by mohlo byt pozadovano etické posouzeni. V takovém
pripad¢ by stavajici organy pro etiku mély mit moznost tato posouzeni pro subjekt pro pfistup
ke zdravotnim udajim provadet. Stavajici organy pro etiku v ¢lenskych statech by za timto
i¢elem mély subjektu pro ptistup ke zdravotnim idajim poskytnout svou odbornost. Clenské
staty mohou eventualné stanovit, ze organy pro etiku budou soucasti subjektu pro ptistup ke
zdravotnim udajiim. Pii vybéru vhodnych datovych soubort nebo zdroji tdaji pro urceny ucel
sekundarniho vyuziti by mél uzivatelim zdravotnich idaji pomahat subjekt pro ptistup ke
zdravotnim udajuim a ptipadné drzitelé zdravotnich Gdaji. Pokud Zadatel o zdravotni tidaje
potfebuje tidaje v anonymizovaném statistickém formatu, mél by predlozit zadost o zdravotni
udaje, v niz bude pozadovat, aby subjekt pro piistup ke zdravotnim udajim poskytl vysledek
pfimo. Zamitnuti povoleni k idajim ze strany subjektu pro pfistup ke zdravotnim udajim by
nem¢lo Zadateli o zdravotni tidaje branit v prfedlozeni nové Zadosti o pfistup ke zdravotnim
udajim. V zajmu zajiSténi harmonizovaného pfistupu mezi subjekty pro pfistup ke zdravotnim
udajim a omezeni administrativni zatéze pro zadatele o zdravotni tidaje by Komise méla
podporovat harmonizaci zadosti o piistup ke zdravotnim udajtim, jakoZz i zddosti o zdravotni
udaje, a to i stanovenim piislusnych vzort prostiednictvim provadécich aktd. V odlivodnénych
ptipadech, naptiklad v ptipad¢ slozité a zatéZujici Zadosti, by mé¢l mit subjekt pro piistup ke
zdravotnim udajim, moznost prodlouzit drziteli zdravotnich udajt lhatu pro zptistupnéni

pozadovanych elektronickych zdravotnich udaja.
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Vzhledem k tomu, zZe zdroje subjektii pro piistup ke zdravotnim datlim jsou omezené, mély
by mit tyto subjekty moznost uplatiiovat pravidla urCovani priorit, naptiklad
uptfednostnovat vetejné instituce pied soukromymi subjekty, nemély by vSak v ramci stejné
kategorie priorit ¢init zddné rozdily mezi vnitrostatnimi organizacemi a organizacemi z
jinych ¢lenskych stati. Uzivatel zdravotnich udajii by mél mit moznost prodlouzit dobu
platnosti povoleni k udajim, aby napiiklad umoznil pfistup k datovym souborim osobam,
které provadéji prezkum védeckych publikaci, nebo aby umoznil dalsi analyzu datového
souboru na zakladé¢ prvotnich zjisténi. To by mélo vyzadovat zménu povoleni k tidajiim a
mohlo by to byt predmétem dodatecného poplatku. Ve vSech ptipadech by vsak povoleni k
udajim mélo odréazet tato dodatecna pouziti datového souboru. Uzivatel zdravotnich udajii
by je mél pokud mozno uvést ve své pivodni zadosti o pfistup ke zdravotnim idajim. Aby
byl zajistén harmonizovany ptistup mezi subjekty pro pfistup ke zdravotnim tdajiim, méla

by Komise podporovat harmonizaci povoleni k udajim.

Jak ukézala krize COVID-19, organy, instituce a jiné subjekty Unie, se zdkonnym
mandatem v oblasti vetejného zdravi, zejména Komise, potiebuji ptistup ke zdravotnim
udajiim po delsi dobu a opakovan¢. MiiZze tomu tak byt nejen za zvlastnich okolnosti
stanovenych pravem Unie nebo vnitrostatnim pravem v dobach krize, ale také za ucelem
pravidelného poskytovani faktickych védeckych poznatki a technické podpory pro politiky
Unie. Pristup k témto udajim muize byt vyzadovan v konkrétnich ¢lenskych statech nebo
na celém Gzemi Unie. Tyto organy, instituce a jiné subjekty Unie by mély mit moZnost
vyuzit zrychleného postupu pro zptistupnéni udajli, obvykle za méné nez dva mésice, s

moznosti prodlouzeni lhiity o jeden mésic ve slozitéjsich ptipadech.
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(76) Clenské staty by mély mit moznost uréit divéryhodné drzitele zdravotnich udajd, u nichz
1ze postup udélovani povoleni k idajim provadét zjednodusenym zpiisobem, aby se snizila
administrativni zatéz subjektl pro piistup ke zdravotnim udajtim pii vyiizovani zadosti o
udaje, které zpracovavaji. Duveéryhodni drzitelé zdravotnich daji by méli mit moznost
posuzovat zadosti o ptistup ke zdravotnim tidajim ptedlozené v ramci tohoto
zjednoduseného postupu na zaklad¢ svych odbornych znalosti pii nakladani s danym
typem zdravotnich udaji, které zpracovavaji, a vydavat ohledné povoleni k udajim
doporuceni. Odpovédnym za vydani kone¢ného povoleni k udajim by m¢l zlstat subjekt
pro pfistup ke zdravotnim udajiim, ktery by nemél byt doporucenim divéryhodného
drzitele zdravotnich udajii vazan. Subjekty pro zprostiedkovani zdravotnich udaja by

nemély byt oznaceny za divéryhodné drzitele zdravotnich tdajt.
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(77) Vzhledem k citlivosti elektronickych zdravotnich udajii by uzivatelé zdravotnich udajt
neméli mit k t€émto udajiim neomezeny ptistup. Veskery ptistup k pozadovanym
elektronickym zdravotnim udajim za ucelem sekundarniho vyuziti by mél byt zajistén
prostiednictvim bezpecného zpracovatelského prostiedi. V zajmu zajisténi prisnych
technickych a bezpe¢nostnich zaruk pro elektronické zdravotni idaje by mél subjekt pro
ptistup ke zdravotnim tdajim nebo ptipadné divéryhodny drzitel zdravotnich udajt
poskytnout piistup k témto tidajiim v bezpecném zpracovatelském prostiedi v souladu s
piisnymi technickymi a bezpe¢nostnimi normami stanovenymi podle tohoto nafizeni.
Zpracovani osobnich udaji v tomto bezpecném zpracovatelském prostiedi by mélo byt v
souladu s natizenim (EU) 2016/679, v€etné pozadavkl ¢lanku 28 tohoto natizeni a
ptipadné kapitoly V, pokud je bezpecné zpracovatelské prostiedi spravovano treti stranou.
Toto bezpecné zpracovatelské prostiedi by mélo snizit rizika pro ochranu soukromi
spojena s danymi ¢innostmi zpracovani a zabranit tomu, aby elektronické zdravotni udaje
byly ptedavany ptimo uzivateliim zdravotnich udajia. Subjekt pro pfistup ke zdravotnim
udajiim nebo drzitel zdravotnich udaji poskytujici tuto sluzbu by mél mit neustale kontrolu
nad pfistupem k elektronickym zdravotnim tdajim, pfi¢emz ptistup poskytnuty
uzivatelim zdravotnich tdaji by mél byt urcen na zakladé podminek vydaného povoleni k
udajim. Uzivatelé zdravotnich tdaji by méli z takového bezpecného zpracovatelského
prostfedi stahovat pouze neosobni elektronické zdravotni idaje, které neobsahuji Zadné
osobni elektronické zdravotni udaje. Toto bezpecné zpracovatelské prostiedi je tak zasadni
zarukou pro zachovani prav a svobod fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim jejich
elektronickych zdravotnich tidajl pro sekundarni vyuziti. Komise by méla byt ¢lenskym
stathm napomocna pfi vytvareni spoleénych bezpecnostnich norem s cilem podpofit

bezpecnost a interoperabilitu riznych bezpecnych zpracovatelskych prostiedi.
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(78) Natizeni (EU) 2022/868 stanovi obecna pravidla pro fizeni datového altruismu. Vzhledem
k tomu, Ze zdravotnictvi spravuje citlivé idaje, méla byt prostiednictvim jednotného
souboru pravidel uvedeného v uvedeném nafizeni stanovena dalsi kritéria. Pokud takova
pravidla stanovi pouziti bezpe¢ného zpracovatelského prostiedi pro tuto oblast, mé¢lo by
toto bezpecné zpracovatelské prostedi byt v souladu s kritérii stanovenymi v tomto
nafizeni. Subjekty pro pfistup ke zdravotnim tidajim by mély spolupracovat s pfislusnymi
organy urcenymi podle natizeni (EU) 2022/868 za ucelem dohledu nad ¢innosti organizaci

pro datovy altruismus v oblasti zdravotnictvi nebo pecovatelstvi.
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Pro zpracovani elektronickych zdravotnich udaji v rdmcei povoleni k iidajim nebo Zzadosti
o zdravotni idaje by méli byt drzitelé zdravotnich udajt, véetn¢ divéryhodnych drziteld
zdravotnich udaju, subjekty pro ptistup ke zdravotnim udajim a uzivatelé zdravotnich
udaju vsichni jednotlivé povazovani za spravce pro konkrétni ¢ast postupu a v souladu se
svou tlohou v tomto postupu. Drzitelé zdravotnich udajii by méli byt povazovani za
spravce pro zpiistupniovani pozadovanych osobnich elektronickych zdravotnich udaja
subjektiim pro ptistup ke zdravotnim tdajiim, zatimco subjekty pro ptistup ke zdravotnim
udajim by mély byt povazovany za spravce pro zpracovani osobnich elektronickych
zdravotnich udajl pfi jejich pfipraveé a zptistupiiovani uzivateli zdravotnich udajii. Uzivatel
zdravotnich udaji by mél byt povazovan za spravce pro zpracovani osobnich
elektronickych zdravotnich tidajii v pseudonymizované podob¢ v bezpecném
zpracovatelském prostiedi v souladu s jeho povolenim k udajiim. Subjekty pro ptistup ke
zdravotnim datim by mély byt povazovany za zpracovatele jménem uzivatele zdravotnich
udaji pro zpracovani provadéné uzivatelem zdravotnich udaji na zékladé povoleni k
udajiim v bezpecném zpracovatelském prostiedi a také pro zpracovani za tcelem
vypracovani odpovédi na zddost o zdravotni udaje. Podobné by méli byt divéryhodni
drzitelé zdravotnich udajii povazovani za spravce pro zpracovani osobnich elektronickych
zdravotnich udaji spojenych s poskytovanim elektronickych zdravotnich udaji uzivateli
zdravotnich udaji na zakladé povoleni k idajim nebo zadosti o zdravotni udaje.
Duvéryhodni drzitelé zdravotnich tidaji by méli byt povazovani za zpracovatele pro
uzivatele zdravotnich udajii pfi poskytovani udajii prosttednictvim bezpecného

zpracovatelského prostiedi.
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V z4jmu dosazeni inkluzivniho a udrzitelného rdmce pro sekundarni vyuziti v rdmci vice
zemi by méla byt ziizena pfeshrani¢ni infrastruktura (dale jen ,,HealthData@EU*).
HealthData@EU by méla urychlit sekundarni vyuziti a zaroven zvysit pravni jistotu,
respektovat ochranu soukromi fyzickych osob a byt interoperabilni. Vzhledem k citlivosti
zdravotnich udaji by mély byt vzdy, kdyz je to mozné, dodrzovany zasady jako jsou
,»zameérna ochrana osobnich tdaji* a ,,standardni ochrana osobnich tidaji‘ a koncept
,kladeni otazek k tidajiim namisto piesunu tdaji“. Clenské staty by mély uréit narodni
kontaktni mista pro sekundarni vyuziti jako organizac¢ni a technické portaly pro subjekty
pro piistup ke zdravotnim tidajim a propojit tato kontaktni mista s HealthData@EU.
Rovnéz sluzba Unie pro pfistup ke zdravotnim udajiim by méla byt propojena

s HealthData@EU. Opravnénymi Gc¢astniky HealthData@EU by mohly byt také vyzkumné
infrastruktury zfizené jako konsorcium evropské vyzkumné infrastruktury (ERIC) podle
nafizeni Rady (ES) ¢. 723/2009'?, jako konsorcium evropské digitalni infrastruktury
(EDIC) podle rozhodnuti (EU) 2022/2481 nebo podobné struktury zfizené podle jinych
pravnich predpisti Unie, jakoZ i dalsi typy subjektli, véetné infrastruktur v rdmci
Evropského strategického fora pro vyzkumné infrastruktury a infrastruktur sdruzenych v
ramci evropského cloudu pro otevienou védu. Tieti zemé a mezinarodni organizace by se
rovnéz mohly stat opravnénymi tcastniky HealthData@EU za ptedpokladu, ze splituji

poZzadavky tohoto nafizeni.

19

Natizeni Rady (ES) ¢. 723/2009 ze dne 25. ervna 2009 o pravnim ramci Spolecenstvi pro
konsorcium evropské vyzkumné infrastruktury (ERIC) (Ut. vést. L 206, 8.8.2009, s. 1).

PE-CONS 76/1/24 REV 1 74

CS



Sdéleni Komise ze dne 19. tinora 2020 nazvané ,,Evropska strategie pro data“ podpofilo
propojeni riiznych spoleénych evropskych datovych prostort. HealthData@EU by proto
mela umoznit sekundarni vyuziti riznych kategorii elektronickych zdravotnich udajt,
vcetn¢ propojeni zdravotnich tidaji s udaji z jinych datovych prostort, naptiklad zivotniho
prostiedi, zeméd¢lstvi a socialni oblasti. Takova interoperabilita mezi odvétvim
zdravotnictvi a jinymi odvétvimi, jako jsou ta souvisejici s environmentalni, zemédélskou
nebo socidlni oblasti, by mohla byt dulezitd pro ziskani dalSich poznatki o faktorech
ovliviiujicich zdravi. Komise by mohla v ramci HealthData@EU poskytovat fadu sluzeb,
véetné podpory vymeény informaci mezi subjekty pro pfistup ke zdravotnim udajiim a
opravnénymi ucastniky pro vyfizovani zadosti o preshrani¢ni piistup, vedeni katalogii
elektronickych zdravotnich tidaji dostupnych prostfednictvim infrastruktury, vyhledédvani
v siti a vyhledavani metadat a sluzeb v oblasti konektivity a souladu s piedpisy. Komise by
mohla rovnéz vytvoftit bezpeéné zpracovatelské prostredi, které umozni na zadost spravet
pfedavani a analyzu udajl z riznych vnitrostatnich infrastruktur. V zajmu ucinnosti
informacnich technologii, racionalizace a interoperability vymény udajii by mély byt co
nejvice opetovné vyuzivany stavajici systémy pro sdileni dat, naptiklad systémy vytvaiené
pro vyménu faktickych poznatkl v rdmci technického systému zalozeného na zésadé

,,pouze jednou* podle naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/17242°,

20

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1724 ze dne 2. fijna 2018, kterym se
zfizuje jednotna digitalni brana pro poskytovani pfistupu k informacim, postupiim

a k asisten¢nim sluzbam a sluzbam pro feSeni problémi a kterym se méni natizeni (EU)
&. 1024/2012 (Ut. vést. L 295, 21.11.2018, s. 1).
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(81) Vzhledem k tomu, Ze pfipojeni k HealthData@EU by mohlo zahrnovat pfedavani osobnich
udaju tykajicich se zadatele nebo uzivatele zdravotnich udajti do tietich zemi, musi byt pro
toto predavani k dispozici piislusné nastroje pro predavani tdaji podle kapitoly V natizeni

(EU) 2016/679.

(82) V ptipadé preshrani¢nich registri nebo databazi, napiiklad registrii evropskych
referen¢nich siti pro vzacnd onemocnéni, které ziskavaji idaje od riznych poskytovatelt
zdravotni péce v nékolika ¢lenskych statech, by mél byt za poskytovani pristupu k udajim
odpovédny subjekt pro pristup ke zdravotnim tdajiim v ¢lenském staté, kde se nachazi

koordinator registru.
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(84)

Povolovaci postup pro ziskani ptistupu k osobnim elektronickym zdravotnim tidajim v
raznych ¢lenskych statech mize byt pro uzivatele zdravotnich tdaji repetitivni a
tézkopadny. Kdykoli je to mozné, mély by byt vytvoieny synergie s cilem omezit zatéz a
piekazky pro uzivatele zdravotnich udajt. Jednim ze zpiisob, jak tohoto cile dosdhnout, je
dodrzovat zasadu ,,jediné zadosti“, podle niz mize uzivatel zdravotnich tidajt ziskat
prostfednictvim jedné zadosti povoleni od vice subjektii pro ptistup ke zdravotnim udajim

v riznych Clenskych statech nebo opravnénych ucastnikti HealthData@EU.

Subjekty pro pristup ke zdravotnim tdajim by mély poskytovat informace o dostupnych
datovych souborech a jejich charakteristikach, aby uzivatelé zdravotnich udaji mohli byt
informovani o zakladnich skute¢nostech tykajicich se datového souboru a posoudit
vyznam, ktery pro né tyto skutecnosti mohou mit. Z tohoto ditvodu by kazdy datovy
soubor mél obsahovat alespoii informace tykajici se zdroje a povahy udajti a podminek pro
zptistupnéni tdaju. Drzitel zdravotnich tidaji by mél alespon jednou ro¢né zkontrolovat,
zda je jeho popis datového souboru ve vnitrostatnim katalogu datovych soubort piesny a
aktualni. Proto by mél byt vytvofen katalog datovych soubortt EU, ktery by usnadnil
nalezeni datovych soubori dostupnych v EHDS; poméhal drziteliim zdravotnich tidaja pti
zvetejnovani jejich datovych souborii; poskytoval v§em zacastnénym stranam vcetné
Siroké vefejnosti, s ohledem na specifické potieby osob se zdravotnim postizenim,
informace o datovych souborech, které se nachazeji v EHDS, napiiklad oznaceni kvality a
uzitné hodnoty a informacni listy datovych souborti; a poskytoval uZivateliim zdravotnich

udajl aktudlni informace o kvalité dat a uZitné hodnoté ve vztahu k datovym soubortim.
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Informace o kvalité a uzitné hodnoté datovych souborti vyznamné zvysuji hodnotu
vysledkd vyzkumu a inovaci narocnych na data a zaroven podporuji rozhodovani v oblasti
regulace a politik zalozené na faktickych poznatcich. ZlepSeni kvality a uzitné hodnoty
datovych soubort prostiednictvim informovaného vybéru zdkaznika a harmonizace
souvisejicich pozadavkl na urovni Unie pfi zohlednéni stavajicich unijnich a
mezinarodnich norem, pokynii a doporuceni pro shromazd’ovani a vyménu dat, jako jsou
zasady FAIR, ma také piinos pro drzitele zdravotnich udajt, zdravotnické pracovniky,
fyzické osoby a hospodatstvi Unie celkové. Oznaceni kvality a uzitné hodnoty datovych
souborl by uzivatele zdravotnich udajii informovalo o vlastnostech datového souboru z
hlediska kvality a uzitné hodnoty a umoznilo by jim vybrat datové soubory, které nejlépe
vyhovuji jejich potfebam. Oznaceni kvality a uzitné hodnoty dat by nem¢lo branit tomu,
aby byly datové soubory zpfistupiiovany prostiednictvim EHDS, ale mélo by poskytovat
mechanismus transparentnosti mezi drziteli zdravotnich tidaju a uzivateli iidaji. Naptiklad
datovy soubor, ktery nespliiuje zadny pozadavek na kvalitu a uzitnou hodnotu dat, by m¢l
zptistupnén. Pfi vypracovavani ramce kvality a uzitné hodnoty dat by méla byt zohlednéna
o¢ekavani stanovend v ramcich vytvorenych podle ¢lanku 10 natfizeni (EU) 2024/1689 a
piislu$na technicka dokumentace uvedena v piiloze IV tohoto natizeni. Clenské staty by
mély zvySovat informovanost o oznaceni kvality a uzitné hodnoty dat prostfednictvim
komunikac¢nich ¢innosti. Komise by mohla tyto ¢innosti podpofit. Pfi pouZivani datovych
soubort by si jejich uZivatelé mohli zvolit prioritni datové soubory podle jejich uZite¢nosti

a kvality.
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Katalog datovych soubortt EU by mél minimalizovat administrativni zat€z pro drZitele
udaju a dal$i uzivatele databazi; byt uzivatelsky vstiicny, pfistupny a nakladové efektivni,
propojit vnitrostatni katalogy datovych souborii a vyhnout se nadbytecné registraci
datovych soubort. Aniz by byly dot¢eny pozadavky stanovené v nafizeni (EU) 2022/868,
katalog datovych soubortit EU by mohl byt sladén s iniciativou data.europa.ecu. M¢la by byt
zajisténa interoperabilita mezi katalogem datovych soubort EU, vnitrostatnimi katalogy
datovych soubort a katalogy datovych souborti z evropskych vyzkumnych infrastruktur a

dalsich ptislusnych infrastruktur pro sdileni dat.

Probiha spoluprace mezi riiznymi profesnimi organizacemi, Komisi a dal§imi institucemi s
cilem stanovit minimalni datova pole a dal$i charakteristiky riznych datovych soubort,
napiiklad registri. Tato prace je v n¢kterych oblastech pokrocilejsi, naptiklad u rakoviny,
vzacnych onemocnéni, kardiovaskuldrnich a metabolickych onemocnéni, posuzovani
rizikovych faktori a statistik, a pfi stanovovani novych norem a harmonizovanych Sablon
pro strukturované datové prvky u konkrétnich onemocnéni by méla byt zohlednéna.
Mnoho datovych soubort vSak neni harmonizovéno, coz vyvolava problémy se
srovnatelnosti a ztéZuje preshrani¢ni vyzkum. V provadécich aktech by proto méla byt
stanovena podrobngjsi pravidla s cilem zajistit harmonizované kodovani a registraci
elektronickych zdravotnich tidajt, ¢imz se umozni, aby byla jednotnym zptisobem
poskytovana pro sekundarni vyuziti. Tyto datové soubory mohou zahrnovat udaje z
registrll vzacnych onemocnéni, databazi 1é¢ivych piipravkil pro vzacnd onemocnént,
onkologickych registrii a registri vysoce vyznamnych infekénich onemocnéni. Clenské
staty by mély usilovat o to, aby evropské elektronické zdravotnické systémy a sluzby a
interoperabilni aplikace pfinesly trvaly hospodaisky a socialni pfinos s cilem dosahnout
vysoké urovné divéry a bezpecnosti, posilit kontinuitu zdravotni péce a zajistit piistup k
bezpecné a vysoce kvalitni zdravotni péci. Stavajici infrastruktury a registry zdravotnich
udaji mohou poslouZit jako vzory pro definovéani a provadéni datovych norem a
interoperability a mély by byt vyuZity k zajisténi kontinuity a k vyuziti stavajicich

odbornych znalosti.
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(88) Komise by méla podporovat ¢lenské staty pti vytvareni kapacit a zvySovani G€innosti v
oblasti digitdlnich systémi zdravotni péée pro primarni a sekundarni vyuziti. Clenské staty
by mély byt podporovany v posilovani svych kapacit. Relevantnimi opatienimi v tomto
ohledu jsou ¢innosti na urovni Unie, jako je referencni srovnavani a vyména osvédcenych
postuptl. Tyto aktivity by mély zohlednovat specifické okolnosti riznych kategorii
zucCastnénych stran, jako jsou zastupci obéanské spolecnosti, vyzkumni pracovnici,

zdravotnické spoleCnosti a malé a stiedni podniky.
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ZlepSeni gramotnosti fyzickych osob i zdravotnickych pracovniki v oblasti digitalniho
zdravotnictvi mé zasadni vyznam pro divéru, bezpecnost a vhodné vyuzivani zdravotnich
udaju, a tim 1 pro UspésSné uplatiovani tohoto nafizeni. Zdravotnicti pracovnici celi v
souvislosti s digitalizaci zdsadnim zménam a budou jim v rdmci zavadéni EHDS svéfeny
dalsi digitalni nastroje. Zdravotnicti pracovnici proto budou muset rozvijet svou
gramotnost v oblasti digitalniho zdravotnictvi a své digitalni dovednosti a ¢lenské staty
mély zdravotnickym pracovnikiim poskytnout pristup ke kurzim digitalni gramotnosti, aby
se mohli na préci se systémy EHR pfipravit. Tyto kurzy by mély zdravotnickym
pracovnikiim a pracovnikiim I'T umoznit dostate¢nou odbornou piipravu v oblasti prace s
novou digitalni infrastrukturou, aby byla zajisténa kybernetickd bezpecnost a eticka sprava
zdravotnich udaji. Tato odborné ptiprava by méla byt pravidelné rozvijena,
pfezkoumavéna a aktualizovana v ramci konzultaci a spoluprace s ptislusnymi odborniky.
ZvySovani gramotnosti v oblasti digitalniho zdravotnictvi mé zdsadni vyznam pro to, aby
fyzické osoby mély skutecnou kontrolu nad svymi zdravotnimi udaji a aktivné fidily své
zdravi a péci a aby porozumély disledkiim spravy téchto tidaji pro primarni i sekundérni
vyuziti. Rizné demografické skupiny maji riznou troven digitalni gramotnosti, coz miize
ovlivnit schopnost fyzickych osob uplatiiovat sva prava na kontrolu svych elektronickych
zdravotnich udaji. Clenské staty, a to i na regionalni a mistni Grovni, by proto mély
gramotnost v oblasti digitdlniho zdravotnictvi a informovanost vefejnosti podporovat a
zaroven zajistit, aby provadéni tohoto nafizeni ptispivalo ke snizovani nerovnosti a aby
nediskriminovalo osoby s nedostate¢nymi digitalnimi dovednostmi. Zvlastni pozornost by
méla byt vénovana osobam se zdravotnim postizenim a zranitelnym skupindm obyvatel,
v&etnd migranti a star§ich osob. Clenské staty by mély vytvofit cilené vnitrostatni
programy digitalni gramotnosti, véetn¢ program, jejichz cilem bude maximalizovat
socidlni zaclenéni a zajistit, aby vSechny fyzické osoby mohly ucinné uplatiiovat sva prava
podle tohoto naiizeni. Clenské staty by rovnéz mély poskytnout fyzickym osobam pokyny
zaméten€ na pacienta tykajici se pouzivani elektronickych zdravotnich zdznami a
primarniho vyuZziti jejich osobnich elektronickych zdravotnich udajl. Tyto pokyny by mély
byt ptizplisobeny tirovni gramotnosti daného pacienta v oblasti digitdlniho zdravotnictvi,

pricemz zvlastni pozornost by méla byt vénovana potiebam zranitelnych skupin.
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C2))

K dosazeni cili EHDS by mélo rovnéz ptispét vyuzivani financnich prostiedki. Zadavatelé
vetejnych zakazek, ptislusné vnitrostatni organy v Clenskych statech, véetné organti pro
digitalni zdravotnictvi a subjekti pro pfistup ke zdravotnim udajim, a Komise by méli pii
vymezovani podminek pro zadavani vefejnych zakazek, vyzev k predkladani navrhti a
pridélovani finan¢nich prosttedkt Unie, vetné strukturalnich fondt a Fondu soudrznosti,
odkazovat na pfislusné technické specifikace, normy a profily tykajici se interoperability,
bezpecnosti a kvality dat, jakoz 1 na dalsi pozadavky vypracované podle tohoto nafizeni.
Financ¢ni prostiedky Unie musi byt transparentné rozdéleny mezi Clenské staty s
prihlédnutim k riznym urovnim digitalizace systému zdravotni péce. Zpiistupnéni udaji
pro sekundérni vyuziti vyzaduje dalsi zdroje pro systémy vetejné zdravotni péce, zejména
pro vetejné systémy zdravotni péce. Tuto dodatecnou zatez je tieba fesit a béhem

provadéci faze EHDS minimalizovat.

Provadéni EHDS vyzaduje odpovidajici investice do zvySovani kapacity a odborné
ptipravy a odhodlani provadét vetejné konzultace a zapojit vefejnost, jak na urovni Unie,
tak na vnitrostatni irovni, na coz je tieba vyclenit dostatek prosttedkli. Hospodarské
naklady spojené s provadénim tohoto natizeni bude tfeba nést na vnitrostatni irovni i na
urovni Unie, a tato zatéz bude muset byt pokryta z vnitrostatnich finan¢nich prostiedki a z

finan¢nich prostfedkd Unie spravedlivym dilem.
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Nékteré kategorie elektronickych zdravotnich udajii mohou ziistat zv1asté citlivé, i kdyz
jsou v anonymizované podobé¢, a nejsou tedy osobni, jak je jiz vyslovné stanoveno v
nafizeni (EU) 2022/868. I pti pouziti nejmodernéjsi techniky anonymizace, zustava
zbytkové riziko, ze by mohla byt nebo se stat dostupnou schopnost opétovné identifikace, a
to nad ramec prosttedku, u nichz je pfiméiené pravdépodobné, ze budou pouzity. Takové
zbytkové riziko existuje v souvislosti se vzacnymi onemocnénimi, tedy Zivot ohrozujicim
nebo chronicky oslabujicim stavem, ktery postihuje nejvyse pét z deseti tisic osob v Unii,
kde omezeny pocet piipadi snizuje moznost plné¢ shromazd’ovat zvefejnéné tidaje, aby
bylo zachovéano soukromi fyzickych osob a zarovein byla zachovana pfiméfend troven
podrobnosti dat, ktera ma zastat smysluplna. Takové zbytkové riziko se miize tykat
ruznych kategorii zdravotnich udajii a mize vést k opétovné identifikaci subjektii udajh za
pouziti prostredk, které jdou nad ramec téch, u nichz je pfimétené pravdépodobné, ze
budou pouzity. Toto riziko zavisi na urovni podrobnosti idajli a popisu vlastnosti subjekti
udaji, poctu dotéenych osob nebo, naptiklad v ptipadech tidaji obsazenych v
elektronickych zdravotnich zaznamech, registrech nemoci, biobankéach a osobné
generovanych tdajich, kde je rozsah identifika¢nich charakteristik $ir§i, na mozné
kombinaci s dal§imi informacemi, naptiklad ve velmi malych zemépisnych oblastech, nebo
na technologickém vyvoji metod, které v okamziku anonymizace nebyly k dispozici.
Takové riziko opétovné identifikace fyzickych osob by predstavovalo velkou obavu a
pravdépodobné by ohrozilo pfijeti pravidel pro sekundéarni vyuZiti stanovenych v tomto

narizeni.
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Krom¢ toho jsou techniky shromazd’ovani mén¢ vyzkousené pro neosobni udaje obsahujici
napiiklad obchodni tajemstvi, jako je tomu v ptipad€ podavani zprav o klinickych
hodnocenich a klinickych zkouskach, a vymahani poruSeni obchodniho tajemstvi mimo
téchto kategorii zdravotnich udaju pretrvava riziko opétovné identifikace po anonymizaci
nebo shromézdéni, které nelze na pocatku rozumné zmirnit. To spada pod kritéria uvedena
v €l. 5 odst. 13 natizeni (EU) 2022/868. Na tyto typy zdravotnich udaji by se tedy
vztahovalo zmocnéni stanovené v €l. 5 odst. 13 uvedeného nafizeni ve vztahu k piredavani
do tfetich zemi. Zvlastni podminky stanovené v rdmci zmocnéni stanoveného v €l. 5 odst.
13 natizeni (EU) 2022/868 budou podrobné popsany v ramci aktu v pfenesené pravomoci
ptijatého na zaklad¢ tohoto zmocnéni, musi byt imérné riziku opétovné identifikace a musi
zohlednovat specifika riznych kategorii idaji nebo riiznych technik anonymizace ¢i

shromazd’ovani.
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Zpracovani velkého mnozstvi osobnich elektronickych zdravotnich tidajt pro uc¢ely EHDS
v rdmci zpracovani daji v souvislosti s vyfizovanim zadosti o pfistup ke zdravotnim
udajim, povoleni ke zdravotnim udajim a zadosti o zdravotni idaje s sebou nese vyssi
riziko neopravnéného piistupu k t€mto osobnim udajam, jakoz i moznost kybernetickych
bezpecnostnich incidentti. Osobni elektronické tidaje o zdravotnim stavu jsou obzvlasté
citlivé, nebot’ Casto obsahuji informace, na které se vztahuje 1ékatské tajemstvi a jejichz
zpiistupnéni neopravnénym tietim stranam mutize zpusobit hluboké neptijemnosti. Toto
nafizeni pln¢€ zohlednuje zédsady uvedené v judikatuie Soudniho dvora Evropské unie a
zajistuje dusledné dodrzovani zakladnich prav, prava na soukromi a zasady
proporcionality. S cilem zajistit plnou integritu a diivérnost osobnich elektronickych
zdravotnich udajii podle tohoto natizeni, zarucit obzvlasté vysokou troven ochrany a
bezpecnosti a snizit riziko neopravnéného piistupu k t€émto osobnim elektronickym
zdravotnim udajim umoziuje toto natizeni ¢lenskym statiim pozadovat, aby osobni
elektronické zdravotni udaje byly uchovavany a zpracovavany vyhradné v Unii pro ucely
plnéni tikold stanovenych v tomto nafizeni, s vyjimkou ptipadi rozhodnuti o odpovidajici

ochrané pfijatych podle ¢lanku 45 natizeni (EU) 2016/679.
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(94) Ptistup k elektronickym zdravotnim tidajim pro uzivatele zdravotnich idaji usazené ve
tietich zemich nebo pro mezinarodni organizace by mél byt umoznén pouze na zakladé
zéasady reciprocity. Zpiistupnéni elektronickych zdravotnich udaji tfeti zemi by mélo byt
povoleno pouze tehdy, pokud Komise prostfednictvim provadéciho aktu stanovi, ze dana
tieti zem¢ umoziuje subjektiim Unie pfistup k elektronickym zdravotnim udajim
pochézejicim z této tieti zemée za stejnych podminek a se stejnymi zarukami jako by tomu
bylo v ptipad¢ piistupu k elektronickym zdravotnim udajim v Unii. Komise by méla
situaci v téchto tietich zemich a mezinarodnich organizacich sledovat a pravidelné
prezkoumavat a vytvorit seznam téchto provadécich aktii. Pokud Komise dospéje k zavéru,
ze tieti zem¢ jiz pristup za stejnych podminek neposkytuje, méla by prislusny provadéci

akt zrusit.
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S cilem podpotit jednotné uplatiiovani tohoto natizeni, véetné ve vztahu k pteshrani¢ni
interoperabilité elektronickych zdravotnich udajii, by méla byt zfizena Rada pro evropsky
prostor pro zdravotni daje. Komise by se méla podilet na jeji ¢innosti a spolupiedsedat ji.
Rada pro EHDS by méla byt schopna vydavat pisemné ptispévky tykajici se jednotného
uplatiiovani tohoto natizeni v celé Unii, mimo jiné tim, Ze ¢lenskym statim pomuze
koordinovat pouzivani elektronickych zdravotnich tidaji pro zdravotni péci a certifikaci,
ale také pokud jde o sekundarni vyuziti a financovani téchto ¢innosti. To by rovnéz mohlo
zahrnovat sdileni informaci o rizicich a incidentech v bezpecném zpracovatelském
prostiedi. Sdilenim tohoto druhu informaci nejsou dotéeny povinnosti vyplyvajici z jinych
pravnich akti, jako jsou ozndmeni o poruseni zabezpeceni osobnich udajii podle natizeni
(EU) 2016/679. V obecné roviné plati, Ze ¢innosti Rady pro EHDS nejsou dotéeny
pravomoci dozorovych organti podle natizeni (EU) 2016/679. Vzhledem k tomu, ze na
vnitrostatni irovni mohou byt organy pro digitalni zdravotnictvi zabyvajici se primarnim
vyuzitim jiné nez subjekty pro pfistup ke zdravotnim udajim, které se zabyvaji
sekunddrnim vyuzitim, jsou tyto funkce odlisné a v kazdé z téchto oblasti je nutné zvlastni
spoluprace, a proto by Rada pro EHDS méla mit moznost zfizovat podskupiny, které se
budou zabyvat témito dvéma funkcemi, a podle potieby i dalsi podskupiny. V zdjmu
ucinné pracovni metody by organy pro digitalni zdravotnictvi a subjekty pro piistup ke
zdravotnim udajim mély vytvaret sité a vazby s dal§imi subjekty a organy na vnitrostatni
urovni, ale také na urovni Unie. Mezi tyto organy by mohly patfit organy pro ochranu
udajl, kybernetickou bezpecnost, elektronickou identifikaci a normalizaéni organy, jakoZ i
subjekty a skupiny odbornikl podle natfizeni (EU) 2022/686 a (EU) 2023/2854, (EU)
2024/1689 a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/8812%!. Rada pro EHDS by

méla fungovat nezavisle, ve vefejném zajmu a v souladu se svym kodexem chovani.

21

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/881 ze dne 17. dubna 2019 o agentuie
ENISA (,,Agentuie Evropské unie pro kybernetickou bezpecnost®), o certifikaci
kybernetické bezpecnosti informacnich a komunikac¢nich technologii a o zruseni nafizeni
(EU) &. 526/2013 (,,akt o kybernetické bezpecnosti®) (Ut. vést. L 151, 7.6.2019, s. 15).
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97)

(98)

Pokud jsou projednavany otdzky, které jsou Radou pro EHDS povazovany za zv1asté
dilezité, méla by mit rada moznost pfizvat pozorovatele, naptiklad evropského inspektora
ochrany udaji, zastupce organa Unie, véetné Evropského parlamentu, a dalsi zacastnéné

strany.

Me¢lo by byt ziizeno forum zacastnénych stran, které by Radé pro EHDS poskytovalo
poradenstvi pfi plnéni jejich ukoll ve forme podnéth zucastnénych stran v zalezitostech
tykajicich se tohoto nafizeni. Forum zac¢astnénych stran by se mélo skladdat mimo jiné ze
zéastupct pacientskych a spotiebitelskych organizaci, zdravotnickych pracovnikl, odvétvi,
veédeckych vyzkumnych pracovnikl a akademické obce. Mélo by mit vyvazené slozeni a
prezentovat nazory raznych prislusnych zucastnénych stran. Mély by v ném byt

zastoupeny obchodni i nekomeréni zajmy.

Aby bylo zajisténo fadné kazdodenni fizeni pfeshrani¢nich infrastruktur pro primérni
vyuziti a sekundarni vyuziti, je nezbytné vytvofit fidici skupiny slozené ze zastupct
¢lenskych statii. Tyto fidici skupiny by mély piijimat provozni rozhodnuti o kazdodennim
technickém fizeni pteshrani¢nich infrastruktur a jejich technickém rozvoji, véetné
technickych zmén infrastruktur, zlepSeni funkci nebo sluzeb nebo zajisténi interoperability
s jinymi infrastrukturami, digitalnimi systémy nebo datovymi prostory. Tyto skupiny by
nem¢ély pfispivat k vypracovani provadécich aktt tykajicich se uvedenych infrastruktur.
Ridici skupiny by rovnéz mély mit moznost pfizvat na svéa setkani zastupce dal$ich
opravnénych tcastnikli HealthData@EU jako pozorovatele a mély by pfii plnéni svych

ukolt konzultovat ptislusné odborniky.
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Aniz je dotcena jakakoliv jina spravni, soudni nebo mimosoudni ochrana, mé¢la by mit
kazda fyzicka nebo pravnicka osoba pravo podat stiznost u organu pro digitalni
zdravotnictvi nebo u subjektu pro ptistup ke zdravotnim udajim, pokud se dana fyzicka
nebo pravnicka osoba domniva, Ze jeji prava nebo zajmy podle tohoto natizeni byly
poskozeny. Setieni, které nasleduje po podani stiznosti, by mélo byt provedeno v rozsahu,
jenz je v daném piipadé ptfiméfeny a podléhat soudnimu prezkumu. Organ pro digitalni
zdravotnictvi nebo subjekt pro ptistup ke zdravotnim udajim by mél fyzickou nebo
pravnickou osobu v piiméefené lhuté informovat o pokroku v feseni stiznosti a o jeho
vysledku. Je-1i v dané véci zapotiebi dalsi Setfeni nebo koordinace s jinym organem pro
digitalni zdravotnictvi nebo subjektem pro pfistup ke zdravotnim tidajim, méla by byt
dana fyzické nebo pravnicka osoba o pokroku v feSeni stiznosti informovana. S cilem
usnadnit podavani stiznosti by mél kazdy orgéan pro digitalni zdravotnictvi a subjekt pro
ptistup ke zdravotnim tdajim pfijmout urcita opatfeni, napiiklad poskytnout formulaf pro
podani stiznosti, ktery Ize vyplnit i elektronicky, aniz by byla vylou¢ena moznost pouziti
dalsich komunikac¢nich prostfedkii. Pokud se stiznost tyka prav fyzickych osob v
souvislosti s ochranou jejich osobnich udaji, mél by organ pro digitalni zdravotnictvi nebo
subjekt pro pristup ke zdravotnim udajim piedat kopii stiznosti dozorovym organtim podle
natizeni (EU) 2016/679. Organy pro digitalni zdravotnictvi a subjekty pro piistup ke
zdravotnim udajim by mély spolupracovat, a to i formou vymény vsech ptislusnych
informaci elektronickymi prostfedky, na vyfizeni a vyfeSeni stiznosti bez zbyte¢ného

odkladu.
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(100)  Pokud se fyzicka osoba domniva, Ze jeji prava podle tohoto nafizeni byla poruSena, méla
by byt opravnéna povértit neziskovy subjekt, organizaci nebo sdruzeni ztizené v souladu
s vnitrostatnim pravem, jejichZ statutarni cile jsou ve vefejném zdjmu a jez ptisobi v oblasti

ochrany osobnich tdaji, aby jejim jménem podaly stiznost.

(101)  Veskerou ujmu, kterd fyzickym nebo pravnickym osobam vznikne v disledku krokd, které
jsou v rozporu s timto nafizenim, by mél nahradit orgén pro digitalni zdravotnictvi, subjekt
pro piistup ke zdravotnim udajim, drzitel zdravotnich idaji nebo uzivatel zdravotnich
udaju. Vyklad pojmu ,,ujma‘“ by mél byt Siroky a opirat se o judikaturu Soudniho dvora
Evropské unie pfi plném zohlednéni cil tohoto nafizeni. Tim nejsou dotCeny jakékoliv
naroky uplatinované v ptipad¢ ujmy zptisobené porusenim jinych pravidel ustanoveni prava
Unie nebo vnitrostatniho prava. Fyzické osoby by mély obdrZet plnou a G¢innou nahradu

ujmy, kterou utrpély.

(102) S cilem posilit prosazovani pravidel tohoto nafizeni by za jakékoliv jeho poruseni mély byt
ulozeny sankce v¢etné spravnich pokut, které by mély dopliiovat nebo nahrazovat vhodna
opatfeni ulozend organy pro digitalni zdravotnictvi podle tohoto natizeni. UloZeni sankci
vcetné spravnich pokut by mélo podléhat vhodnym procesnim zarukdm v souladu
s obecnymi zasadami prava Unie a Listinou zakladnich prav Evropské unie, véetné ucinné

pravni ochrany a spravedlivého procesu.
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Je vhodné stanovit, ze subjekty pro pfistup ke zdravotnim udajiim mohou ukladat spravni
pokuty za urcita poruseni tohoto nafizeni, ktera by méla byt podle tohoto natizeni
povazovana za zdvazna poruseni, jako je naptiklad opétovna identifikace fyzickych osob,
stahovani osobnich elektronickych zdravotnich idajiit mimo bezpecné zpracovatelské
prostiedi nebo zpracovani udajl pro zakazana pouziti nebo pro pouziti, na néz se
nevztahuje povoleni k udajim. V tomto natfizeni by se mélo upfesnit, jaké jednani
piedstavuje poruseni jeho ustanoveni, jakoz i maximalni hranice spravnich pokut a kritéria
pro stanoveni téchto pokut, jez by mél v kazdém jednotlivém ptipad¢ urcit prislusny
subjekt pro pfistup ke zdravotnim udajim pii zohlednéni vSech okolnosti konkrétni situace
s nalezitym pfihlédnutim zejména k povaze, zavaznosti a délce trvani poruseni a k jeho
disledkiim a opatienim pfijatym v zajmu zajiSténi souladu s povinnostmi vyplyvajicimi z
tohoto nafizeni a v zajmu prevence ¢i zmirnéni disledki tohoto jednani. Pro ucely
ukladani spravnich pokut podle tohoto nafizeni by mél byt pojem ,,podnik* chapan

v souladu s ¢lanky 101 a 102 Smlouvy o fungovani EU. Zda a do jaké miry by se mély
spravni pokuty vztahovat na orgdny vefejné moci, by mél urcit ¢lensky stat. UloZeni
spravni pokuty nebo varovani by nemélo mit vliv na prosazovani dalSich pravomoci

subjektl pro pristup ke zdravotnim tidajim nebo dalSich sankci podle tohoto nafizeni.
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(104)  Za tcelem zajisténi toho, Ze EHDS splni své cile, by mé¢la byt na Komisi pfenesena
pravomoc piijimat akty v souladu s ¢lankem 290 Smlouvy o fungovani EU, pokud jde o
zménu, doplnéni nebo odstranéni hlavnich charakteristik prioritnich kategorii osobnich
elektronickych zdravotnich udaja v ptiloze I, seznamu pozadovanych tdaji, které maji
zadavat vyrobci systémit EHR a aplikaci v oblasti zdravého Zivotniho stylu do databaze
EU pro registraci interoperabilnich systémti EHR a aplikaci v oblasti zdravého Zivotniho
stylu, jakoZz 1 pokud jde o zménu, doplnéni nebo odstranéni prvki, na néz se ma vztahovat
oznaceni kvality a uzitné hodnoty dat. Je obzvlasté dualezité, aby Komise v rdmci pfipravné
¢innosti vedla odpovidajici konzultace, a to i na odborné urovni, a aby tyto konzultace
probihaly v souladu se zdsadami stanovenymi v interinstitucionalni dohod¢ ze dne
13. dubna 2016 o zdokonaleni tvorby pravnich pfedpisti?2. Pro zajisténi rovné icasti na
vypracovavani aktl v pfenesené pravomoci obdrzi Evropsky parlament a Rada veskeré
dokumenty soucasné¢ s odborniky z ¢lenskych sttt a jejich odbornici budou mit
automaticky pfistup na zasedani skupin odbornikti Komise, jez se vénuji ptiprave akti v

pienesené pravomoci.

22 Ut. vést. L 123, 12.5.2016, s. 1.
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(105)

Za ucelem zajisténi jednotnych podminek k uplatiiovani tohoto natizeni by mély byt

Komisi svéteny provadéci pravomoci tykajici se:

technické specifikace pro interoperabilitu sluzeb pro zastupovani ¢lenskych stati,

pozadavki na kvalitu dat pro zadavani osobnich elektronickych zdravotnich tdaji do

systétmu EHR,

ptreshranicnich specifikaci pro prioritni kategorie osobnich elektronickych

zdravotnich udaja,

technickych specifikaci pro kategorie osobnich elektronickych zdravotnich udajt s

uréenim evropského formatu pro vymeénu elektronickych zdravotnich zaznamu,

aktualizace evropského formatu pro vymeénu elektronickych zdravotnich zdznamti s

cilem zaclenit ptislusné revize kodovacich systémil a nomenklatur v rdmci zdravotni
péce,

technickych specifikaci, které rozsituji evropsky format pro vyménu elektronickych

zdravotnich zdznamt na dal$i kategorie osobnich elektronickych zdravotnich udajd,

pozadavkl na interoperabilni mechanismus pteshrani¢ni identifikace a autentizace
fyzickych osob a zdravotnickych pracovnikll v souladu s natizenim (EU) €.

910/2014,

pozadavkl na technické provadéni prav fyzickych osob v souvislosti s primarnim

vyuzitim jejich osobnich elektronickych zdravotnich udajt,
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nezbytnych opatieni pro technicky rozvoj MyHealth@EU, podrobnych pravidel
tykajicich se bezpecnosti, diivérnosti a ochrany osobnich elektronickych zdravotnich
udajt a podminek kontroly souladu s ptedpisy, které jsou nezbytné pro zaclenéni do

MyHealth@EU a zachovani pfipojeni k ni,

pravidel tykajici se pozadavki na kybernetickou bezpecnost, technickou
interoperabilitu, sémantickou interoperabilitu, provoz a fizeni sluzeb v souvislosti se

zpracovanim udaji Komisi a jeji povinnosti vici spraveim,

technickych aspekti doplitkovych sluzeb poskytovanych prostfednictvim
MyHealth@EU,

technickych aspektii vymény osobnich elektronickych zdravotnich udaji mezi

MyHealth@EU a jinymi sluzbami nebo infrastrukturami,

ptipojeni jinych infrastruktur, ndrodnich kontaktnich mist pro digitalni zdravotnictvi
tietich zemi nebo systému zavedenych na mezinarodni irovni mezinarodnimi
organizacemi k ustfedni platformé pro interoperabilitu MyHealth@EU a jejich

odpojeni z ni,
spole¢nych specifikaci, pokud jde o zédkladni pozadavky stanovené v ptiloze II,
spole¢nych specifikaci pro evropské digitalni testovaci prostiedi,

odlivodnénosti vnitrostatnich opatieni ptijatych organy pro dozor nad trhem v

piipad€ nesouladu EHR systému s pozadavky,
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format a obsah oznaceni aplikaci v oblasti zdravého Zivotniho stylu,

zésad pro politiky poplatkti a strukturu poplatkt tykajici se poplatkti, které mohou
uctovat subjekty pro piistup ke zdravotnim udajiim a divéryhodni drzitelé
zdravotnich udaju za zpiistupnéni elektronickych zdravotnich udaju pro sekundarni

vyuziti,

architektury nastroje IT, jehoz cilem je podporovat donucujici opatieni subjektt pro

piistup k zdravotnim udajim a zajistit transparentnost téchto opatieni,
loga pro uznani ptispévku EHDS,

vzoru pro zadost o piistup ke zdravotnim datiim, povoleni k datliim a zadost o

zdravotni data,

technickych a organiza¢nich pozadavkl, pozadavkl na bezpe¢nost informaci,

divérnost, ochranu tdaji a interoperabilitu pro bezpecné zpracovatelské prostiedsi,
vzoru pro dohody mezi spravci a zpracovateli,

rozhodnuti o tom, zda narodni kontaktni misto pro sekundarni vyuziti tfeti zemée
nebo systém zfizeny na mezinarodni irovni mezinarodni organizaci spliiuji
pozadavky HealthData@EU pro ucely sekundarniho vyuziti zdravotnich udaji, zda
jsou v souladu s kapitolou IV a zda takové narodni kontaktni misto pro sekundarni
vyuziti nebo takovy sytém poskytuji uzivatelim zdravotnich idaji nachézejicim se v
Unii ptistup k elektronickym zdravotnim tdajim, ke kterym maji piistup, za

rovnocennych podminek,
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pozadavk, technickych specifikaci a IT architektury HealthData@EU, podminek a
kontroly souladu s ptfedpisy pro zaclenéni do HealthData@EU a zachovani ptipojeni
k ni, minimalnich kritérii, kterd musi narodni kontaktni mista a opravnéni tiCastnici
HealthData@EU spliiovat, odpovédnosti spravcii a zpracovatelli ucastnicich se
HealthData@EU; odpovédnosti spravctl a zpracovatell za bezpeéné zpracovatelské
prostredi spravované Komisi; a spolecnych specifikaci pro architekturu tykajici se
HealthData@EU a jeji interoperabilitu s dalSimi spole¢nymi evropskymi datovymi

prostory,
rozhodnuti o pfipojeni jednotlivych opravnénych tcastnikli k HealthData@EU,

minimalnich prvki datovych soubori a jejich vlastnosti, které maji drzitelé

zdravotnich udajii poskytnout,
vizuélnich vlastnosti a technické specifikace oznaceni kvality a uzitné hodnoty,

minimalni specifikace pro datové soubory s velkym dopadem z hlediska

sekundéarniho vyuziti,

rozhodnuti, zda teti zem€& umoziuje unijnim Zadatelim o zdravotni udaje ptistup k
elektronickym zdravotnim tidajim v této tfeti zemi za podminek, které nejsou vice

omezujici, nez je stanoveno v tomto nafizeni,

nezbytna opatieni pro ziizeni a ¢innost Rady pro EHD.

Tyto pravomoci by mély byt vykonavany v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a

Rady (EU) &. 182/2011%.

23

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 ze dne 16. tnora 2011, kterym se
stanovi pravidla a obecne zasady zpusobu, jakym Clenske staty kontroluji Komisi pii vykonu
provadécich pravomoci (Ut. vést. L 55, 28.2.2011, s. 13).
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(106)  Clenské staty by mély ptijmout veskera nezbytna opatieni k zajisténi toho, aby byla
ustanoveni tohoto nafizeni provadéna, a to i stanovenim ucinnych, piiméfenych
a odrazujicich sankci za jejich poruseni. Pii rozhodovani o vysi sankce u kazdého
jednotlivého ptipadu by ¢lenské staty mély zohlednit mezni hodnoty a kritéria stanovena
v tomto nafizeni. Opétovna identifikace fyzickych osob by méla byt povazovana za

zavazné poruseni tohoto natfizeni.

(107)  Provadéni EHDS bude vyzadovat vyznamnou vyvojovou ¢innost ve vSech Clenskych
statech a ustfednich sluzbach. Za ucelem sledovani pokroku dosazené¢ho v tomto ohledu by
Komise méla az do okamziku, kdy bude toto nafizeni uplatiiovano v plné mite, kazdoro¢né
podavat zpravu o tomto pokroku s ohledem na informace poskytnuté ¢lenskymi staty. Tyto

zpravy mohou obsahovat doporuceni napravy i posouzeni dosazeného pokroku.

(108)  Aby bylo mozné posoudit, zda toto natizeni G€inné a efektivné dosahuje svych cild, zda je
soudrzné a nadale relevantni a zda poskytuje pfidanou hodnotu na Grovni Unie, méla by
Komise provést hodnoceni tohoto natizeni. Komise do osmi let od vstupu tohoto nafizeni v
platnost provést cilené hodnoceni a do deseti let od jeho vstupu v platnost provést celkové
hodnoceni. Komise by méla po kazdém hodnoceni ptedlozit zpravu o svych hlavnich
zjisténich Evropskému parlamentu, Rad¢€, Evropskému hospodéiskému a socidlnimu

vyboru a Vyboru regiont.
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(109)

(110)

Pro Gspésné preshrani¢ni provadéni EHDS by mél byt Evropsky ramec interoperability,
jehoz oblast ptisobnosti byla aktualizovana a rozsifena sdélenim Komise ze dne 23. bfezna
2017 nazvanym ,,Evropsky ramec interoperability — Strategie provadéni* s cilem zohlednit
nové nebo revidované pozadavky na interoperabilitu, povazovan za spole¢ny odkaz na

zajisténi pravni, organizacni, sémantické a technické interoperability.

Jelikoz cild tohoto nafizeni, tedy posilit postaveni fyzickych osob prostfednictvim zvysené
kontroly jejich osobnich elektronickych zdravotnich udaji a podpofit jejich svobodu
pohybu tim, Ze bude zajisténo, aby je zdravotni udaje nasledovaly; podporovat skutecny
vnitini trh sluzeb digitdlniho zdravotnictvi a produktii, a zajistit soudrzny a G¢inny ramec
pro opakované pouziti zdravotnich dat fyzickych osob pro ucely vyzkumu, inovaci, tvorby
politik a regulacnich ¢innosti, nemiize byt dosaZzeno uspokojivé €lenskymi staty pouze
prostfednictvim koordinac¢nich opatieni, jak ukazuje hodnoceni digitalnich aspektl
smérnice 2011/24/EU, ale spiSe jich z divodi harmonizace opatieni tykajicich se prav
fyzickych osob v souvislosti s jejich elektronickymi zdravotnimi Udaji, interoperability
elektronickych zdravotnich tidajt a spole¢ného ramce a zaruk pro primérni a sekundarni
vyuziti, miZe byt 1épe dosaZeno na tirovni Unie, miiZe Unie pfijmout opatieni v souladu se
zéasadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropské unii. V souladu se
zéasadou proporcionality stanovenou v uvedeném ¢lanku neptekracuje toto nafizeni rimec

toho, co je nezbytné pro dosaZeni uvedenych cila.
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(111)

(112)

Hodnoceni digitalnich aspektti smérnice 2011/24/EU ukazuje omezenou ucinnost sité pro
elektronické zdravotnictvi, ale také, jak ukézala prace béhem pandemie COVID-19, silny

potencial pro ¢innost na irovni Unie v oblasti digitalniho zdravotnictvi.

Toto natizeni dopliuje zakladni pozadavky na kybernetickou bezpecnost stanovené v
natizeni (EU) 2024/2847. Systémy EHR, které jsou produkty s digitdlnimi prvky ve smyslu
natizeni (EU) 2024/2847, by tudiz mély zakladni pozadavky na kybernetickou bezpecnost
stanoven¢ v uvedeném nafizeni rovnéz splinovat. Vyrobcei systémt EHR by méli prokazat
shodu, jak pozaduje toto nafizeni. Pro usnadnéni souladu by mélo byt vyrobcim umoznéno
vypracovat jediny soubor technické dokumentace obsahujici prvky pozadované obéma
pravnimi akty. Mélo by byt mozné prokéazat soulad systémti EHR se zdkladnimi pozadavky
na kybernetickou bezpe¢nost stanovenymi v natizeni (EU) 2024/2847 prostfednictvim
hodnoticiho ramce podle tohoto natfizeni. Nemély by se vSak pouzit ty ¢asti postupu
posuzovani shody podle tohoto nafizeni, které se tykaji pouzivani testovaciho prostiedi,
nebot’ tato testovaci prostiedi neumoziuji posouzeni shody se zékladnimi pozadavky na
kybernetickou bezpecnost. Vzhledem k tomu, Ze se natizeni (EU) 2024/2847 nevztahuje
pfimo na software jako sluzbu (SaaS) jako takovy, nespadaji systémy EHR nabizené
prostfednictvim modelu poskytovani licenci SaaS do oblasti pisobnosti uvedeného
nafizeni. Obdobné systémy EHR, které jsou vyvijeny a pouzivany interné, nespadaji do

oblasti plisobnosti uvedeného natizeni, nebot’ nejsou uvadény na trh.
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(113)  Evropsky inspektor ochrany tidaji a Evropsky sbor pro ochranu osobnich tidaja byli
konzultovani v souladu s €l. 42 odst. 1 a 2 nafizeni (EU) 2018/1725 a dne 12. Cervence

2022 vydali spole¢né stanovisko ¢. 03/2022.

(114)  Timto nafizenim by nemélo byt dotéeno uplatiiovani pravidel hospodarské soutéze, a
zejména ¢lankt 101 a 102 Smlouvy o fungovani EU. Opatfeni stanovena timto nafizenim
nesméji byt vyuzivana k omezovani hospodaiské soutéze v rozporu se Smlouvou o

fungovani EU.

(115)  Vzhledem k potieb¢ technické ptipravy by se toto natizeni mélo pouzit ode dne ... [24
mésici ode dne vstupu tohoto natizeni v platnost]. V z4jmu podpory Gspesného provadéni
EHDS a vytvofeni u¢innych podminek pro evropskou spolupraci v oblasti zdravotnich

udajii by se mélo provadéni uskuteciovat postupné,

PRIJALY TOTO NARIZENI:
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Kapitola I

Obecna ustanoveni

Clanek 1

Predmét a oblast puisobnosti

1. Timto nafizenim se zfizuje evropsky prostor pro zdravotni idaje (EHDS), a to stanovenim
spole¢nych pravidel, norem a infrastruktur a spravniho rdmce s cilem zprostfedkovani
ptistupu k elektronickym zdravotnim dajim pro tcely jejich primarniho a sekundarniho

vyuziti.
2. Toto narizeni:

a) upresiiuje a doplituje prava fyzickych osob stanovena v natizeni (EU) 2016/679 v
souvislosti s primarnim vyuzitim a sekundarnim vyuzitim jejich osobnich

elektronickych zdravotnich udaji;

b)  stanovi spolecnd pravidla pro systémy elektronickych zdravotnich zaznamt (déle jen
,»systémy EHR*) ve vztahu ke dvéma povinnym harmonizovanym softwarovym
komponentiim, a to ,,evropskému softwarovému komponentu pro interoperabilitu v
ramci systémtt EHR* a ,,evropskému softwarovému komponentu pro evidenci
pristupu k idajim v ramci systémtt EHR* ve smyslu ¢l. 2 odst. 2 pism. n) a piipadné
0), a pro aplikace v oblasti zdravého Zivotniho stylu, u kterych se prohlasuje, Ze jsou
interoperabilni se systémy EHR ve vztahu k témto dvéma harmonizovanym
softwarovym komponentim, pokud jde o primarni vyuziti elektronickych

zdravotnich udaji;

PE-CONS 76/1/24 REV 1 101

CS



c)  stanovi spolecnd pravidla a mechanismy pro primarni vyuziti elektronickych
zdravotnich udaji a sekundarni vyuziti elektronickych zdravotnich udaju;

d)  zavadi pfeshrani¢ni infrastrukturu, kterd umozni primarni vyuziti osobnich
elektronickych zdravotnich udajt v celé Unii;

e)  zavadi pfeshrani¢ni infrastrukturu pro sekundarni vyuziti elektronickych zdravotnich
udaji;

f)  zfizuje mechanismy spravy a koordinace na unijni a vnitrostatni urovni pro primarni
vyuziti elektronickych zdravotnich tdajt a sekundarni vyuziti elektronickych
zdravotnich udaji.
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3. Timto nafizenim nejsou dotceny jiné pravni akty Unie, které se tykaji piistupu k
elektronickym zdravotnim udajiim a jejich sdileni nebo sekundarniho vyuziti, ani unijni
pozadavky tykajici se zpracovani udajt a dat v souvislosti s elektronickymi zdravotnimi
udaji, zejména nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 223/2009%4, (EU)
¢. 536/2014%5, (EU) 2016/679, (EU) 2018/1725, (EU) 2022/868 a (EU) 2023/2854
a smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/58/ES?¢ a (EU) 2016/943?7,

4. Odkazy v tomto nafizeni na ustanoveni nafizeni (EU 2016/679 jsou v ptisluSnych
piipadech rovnéz chapany jako odkazy na odpovidajici ustanoveni natizeni (EU)

2018/1725, pokud jde o orgény, instituce a jiné subjekty Unie.

2 Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 223/2009 ze dne 11. biezna 2009 o
evropskeé statistice a zruseni natizeni (ES, Euratom) ¢. 1101/2008 o piedavani udajt, na
které se vztahuje statistickd diivérnost, Statistickému ufadu Evropskych spolecenstvi,
natizeni Rady (ES) ¢. 322/97 o statistice Spolecenstvi a rozhodnuti Rady 89/382/EHS,
Euratom, kterym se zfizuje Vybor pro statistické programy Evropskych spole¢enstvi (Ut
veést. L 87, 31.3.2009, s. 164).

25 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014

o klinickych hodnocenich huménnich 1é¢ivych ptipravki a o zruseni smérnice 2001/20/ES

(Ut. vést. L 158, 27.5.2014, s. 1).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/58/ES ze dne 12. ¢ervence 2002

o0 zpracovani osobnich udaji a ochrané soukromi v odvétvi elektronickych komunikaci

(smérnice o soukromi a elektronickych komunikacich) (Ut. vést. L 201, 31.7.2002, s. 32).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/943 ze dne 8. ¢ervna 2016 o ochrané

nezvetejnéného know-how a obchodnich informaci (obchodniho tajemstvi) pted jejich

neopravnénym ziskanim, vyuzitim a zp¥istupnénim (Uf. vést. L 157, 15.6.2016, s. 1).

26

27
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5. Timto nafizenim nejsou dotcena natizeni (EU) 2017/745, (EU) 2017/746 a (EU)
2024/1689, pokud jde o bezpecnost zdravotnickych prostiedki, diagnostickych
zdravotnickych prostredki in vitro a systémt umé¢lé inteligence (Al), které interaguji se

systtmy EHR.

6. Timto nafizenim nejsou dotéeny pravni piedpisy Unie ani vnitrostatni pravni piedpisy
tykajici se zpracovani elektronickych zdravotnich udaji pro Gcely oznamovani, plnéni
zéadosti o pristup k informacim nebo prokazovani ¢i ovéfovani dodrzovani pravnich
povinnosti ani pravni piedpisy Unie nebo vnitrostatni pravni predpisy tykajici se udélovani

ptistupu k tfednim dokumentiim a jejich zvetejiiovani.

7. Timto nafizenim nejsou dotcena zvlastni ustanoveni pravnich ptredpist Unie nebo
vnitrostatnich pravnich predpisii, ktera stanovi ptistup k elektronickym zdravotnim tdajim
pro dalsi zpracovani vetejnymi subjekty ¢lenskych statll, organy, institucemi a jinymi
subjekty Unie nebo soukromymi subjekty za c¢elem plnéni ukolu vefejného zajmu, k jehoz

plnéni jsou podle prava Unie nebo vnitrostatniho prava povéieny.

8. Timto nafizenim neni dotéen pfistup k elektronickym zdravotnim udajim pro sekundarni
vyuziti sjednany v rdmci smluvnich nebo spravnich ujednani mezi vetejnymi nebo

soukromymi subjekty.
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0. Toto nafizeni se nevztahuje na zpracovani osobnich tdaji provadéné v téchto pripadech:

a)  je-li zpracovani provadéno pii vykonu Cinnosti, které nespadaji do oblasti piisobnosti

prava Unie;

b)  je-li zpracovani provadéno piislusnymi organy za ucelem prevence, vySetfovani,
odhalovani ¢i stihani trestnych ¢inti nebo vykonu trestti, véetné ochrany pted

hrozbami pro vefejnou bezpecnost a predchazeni témto hrozbam.

Cldnek 2
Definice

1. Pro tcely tohoto nafizeni se rozumi:

a) ,,0sobnimi udaji“, ,,zpracovanim®, ,,pseudonymizaci, ,,spravcem®, ,,zpracovatelem®,

Hteti stranou®, ,,souhlasem®, ,,genetickymi udaji, ,,udaji o zdravotnim stavu* a
,mezindrodni organizaci“ osobni udaje, zpracovani, pseudonymizace, spravce,
zpracovatel, tfeti strana, souhlas, genetické tdaje, udaje o zdravotnim stavu a
mezinarodni organizace stanovené v ¢l. 4 bodech 1, 2, 5,7, 8, 10, 11, 13, 15a 26

natizeni (EU) 2016/679;

b) ,zdravotni péci“, ,,Clenskym statem, v némz je pacient pojistén®, ,,clenskym statem, v

némz je zdravotni péce poskytovana®, ,,zdravotnickym pracovnikem®,

»poskytovatelem zdravotni péce®, ,,1é¢ivym ptipravkem* a ,,I¢katskym predpisem*

zdravotni péce, Clensky stat, v némz je pacient pojistén, Clensky stat, v némz je

zdravotni péce poskytovana, zdravotnicky pracovnik, poskytovatel zdravotni péce,

1écivy ptipravek a 1€katsky predpis stanovené v €l. 3 pism. a), ¢), d), ), g), 1) a k)
smérnice 2011/24/EU;
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d)

g)

h)

»daty, ,,pfistupy*, ,,datovym altruismem®, ,,subjektem vetejného sektoru® a
,bezpecnym zpracovatelskym prosttedim® data, ptistup, datovy altruismus, subjekt
vetfejného sektoru a bezpecné zpracovatelské prostredi stanovené v ¢l. 2 bodech 1,

13, 16, 17 a 20 nafizeni (EU) 2022/868;

,dodanim na trh®, ,,uvedenim na trh*, ,,dozorem nad trhem®, ,,organem dozoru nad
trhem*, ,,nesouladem s predpisy*, ,,vyrobcem®, ,,dovozcem®, , distributorem®,
,hospodarskym subjektem®, ,,napravnymi opatienimi‘, ,,stazenim z ob&hu* a
»stazenim z trhu® dodani na trh, uvedeni na trh, dozor nad trhem, organ dozoru nad
trhem, nesoulad s ptedpisy, vyrobce, dovozce, distributor, hospodatsky subjekt,
napravna opatieni, stazeni z obéhu a stazeni z trhu stanovené v ¢l. 3 bodech 1, 2, 3, 4,

7,8,9,10, 13, 16, 22 a 23 nafizeni (EU) 2019/1020;

»zdravotnickym prostfedkem®, ,,uréenym ucelem®, ,,navodem k pouziti®,
,ucinnosti, ,,zdravotnickym zafizenim® a ,,spole¢nymi specifikacemi* zdravotnicky
prostfedek, urceny ucel, navod k pouziti, a¢innost, zdravotnické zatizeni a spolecné

specifikace stanovené v Cl. 2 bodech 1, 12, 14, 22, 36 a 71 natizeni (EU) 2017/745;

,»elektronickou identifikaci* a ,,prostfedky pro elektronickou identifikaci‘
elektronicka identifikace a prostfedky pro elektronickou identifikaci stanovené v ¢l. 3

bodech 1 a 2 nafizeni (EU) ¢. 910/2014;

,vetejnymi zadavateli* vefejni zadavatelé stanoveni v €l. 2 odst. 1 bodu 1 smérnice

Evropského parlamentu a Rady 2014/24/EU3,

»vefejnym zdravim® vefejné zdravi stanovené v €l. 3 pism. ¢) natizeni Evropského

parlamentu a Rady (ES) ¢&. 1338/2008%°,

28 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/24/EU ze dne 26. Ginora 2014 o zadavani
vefejnych zakazek a o zruseni smérnice 2004/18/ES (Ut. vést. L 94, 28.3.2014, s. 65).

2 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1338/2008 ze dne 16. prosince 2008
o statistice Spole€enstvi v oblasti vefejného zdravi a bezpecnosti a ochrany zdravi pfi praci
(UFt. vést. L 354, 31.12.2008, s. 70).
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2. Dale se pro ucely tohoto nafizeni rozumi:

a)

b)

d)

,,osobnimi elektronickymi zdravotnimi udaji udaje o zdravotnim stavu a genetické

udaje zpracovavané v elektronické podobg;

,heosobnimi elektronickymi zdravotnimi udaji* elektronické zdravotni udaje jiné nez
osobni elektronické zdravotni udaje, véetné udaji, které byly anonymizovany, takze
Jjiz nemohou byt spojeny s identifikovanou nebo identifikovatelnou fyzickou osobou

(déle jen ,,subjekt udaji‘), a idaje, které se subjektem udaji nikdy spojeny nebyly;

»elektronickymi zdravotnimi idaji* osobni nebo neosobni elektronické zdravotni

udaje;

,primarnim vyuzitim* zpracovani elektronickych zdravotnich udajt pro ucely
poskytovani zdravotni péce za ti¢elem posouzeni, udrzeni nebo obnoveni
zdravotniho stavu fyzické osoby, k niz se tyto udaje vztahuji, v€etné piedepisovani,
vydavani a poskytovani 1é¢ivych ptipravki a zdravotnickych prostiedkd, jakoz i pro

prislusné socidlni, spravni nebo uhradové sluzby;

»sekundarnim vyuzitim* zpracovani elektronickych zdravotnich tdaji pro tcely
stanovené v kapitole IV tohoto nafizeni, které nejsou prvotnimi tcely

shromazd’ovani, a vytvareni téchto udaji;
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g)

h)

)

,»interoperabilitou* schopnost organizaci, jakoZz i softwarovych aplikaci nebo zatizeni
téhoZz vyrobce nebo riznych vyrobet interagovat, prostfednictvim procest, které
podporuji, véetn¢ vymeény informaci a znalosti, aniz by dochazelo ke zméné obsahu

dat, mezi témito organizacemi, softwarovymi aplikacemi nebo zatizenimi;

»zaznamenavanim elektronickych zdravotnich idaji* zaznamenani zdravotnich
udaji v elektronickém formatu prostfednictvim ru¢niho zadani takovych udaja,
shromazd’ovani takovych udaji pomoci urcitého zatizeni nebo prostfednictvim
konverze neelektronickych zdravotnich udaji do elektronického formatu pro ucely

jejich zpracovani v systému EHR nebo v aplikaci v oblasti zdravého Zivotniho stylu;

,»sluzbou pristupu k elektronickym zdravotnim tidajim® online sluzba, naptiklad
portal nebo aplikace pro mobilni zafizeni, kterd umoziuje fyzickym osobam, jez
nejednaji v ramci svého povolani, ptistup k vlastnim elektronickym zdravotnim
udajim nebo k elektronickym zdravotnim tdajam fyzickych osob, k jejichz
elektronickym zdravotnim tidajim maji na zdkladé pravnich pfedpist opravnény

pristup;

»sluzbou pfistupu pro zdravotnické pracovniky* sluzba podporovana systémem
EHR, ktera zdravotnickym pracovnikiim umoziuje ptistup k udajim o fyzickych

osobach, které 1&¢i;

»elektronickym zdravotnim zaznamem* nebo ,,EHR* soubor elektronickych
zdravotnich udajl, které se tykaji urcité fyzické osoby a jsou shromazdény ve

zdravotnickém systému, jeZ se zpracovavaji za G€elem poskytovani zdravotni péce;
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k)

D

,»systémem elektronickych zdravotnich zaznamt* nebo ,,systémem EHR* jakykoli
systém, jehoz software, nebo kombinace hardware a software, umoziuje, aby osobni
elektronické zdravotni udaje, které patii do prioritnich kategorii osobnich
elektronickych zdravotnich udaji stanovenych podle tohoto nafizeni, byly ukladany,
zprosttedkovavany, exportovany, importovany, konvertovany, editovany nebo
prohlizeny, a ktery je vyrobcem urcen k pouziti poskytovateli zdravotni péce pro
ucely poskytovani péce pacientim nebo pacienty pro piistup k jejich elektronickym

zdravotnim udajim,;

,uvedenim do provozu“ prvni pouziti systému EHR, na néz se vztahuje toto nafizeni,

k uréenému ucelu v Unii;

,,softwarovym komponentem samostatna softwarova soucast, ktera zajist'uje urc¢itou
b
funkci nebo vykonava urcité operace nebo postupy a kterd miize fungovat nezévisle

nebo ve spojeni s jinymi soucastmi;

,evropskym softwarovym komponentem pro interoperabilitu v ramci systémt EHR*
softwarovy komponent v rdmci systému EHR, ktery zajistuje poskytovani a
ptijimani osobnich elektronickych zdravotnich udaji spadajicich do prioritni
kategorie pro primarni vyuziti stanovené podle tohoto nafizeni v evropském formatu
pro vyménu elektronickych zdravotnich zaznamil stanoveném v tomto natizeni a
ktery je nezavisly na evropském softwarovém komponentu pro evidenci ptistupu k

udajlim v ramci systémi EHR,;
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o) ,.evropskym softwarovym komponentem pro evidenci pfistupu k tdajim v ramci
systémti EHR* softwarovy komponent systému EHR, ktery eviduje pfistup
zdravotnickych pracovnikli nebo jinych osob k prioritnim kategoriim osobnich
elektronickych zdravotnich udaji stanovenym podle tohoto natizeni ve formatu
definovaném v bod¢ 3.2 pfilohy II tohoto nafizeni a ktery je nezavisly na evropském

softwarovém komponentu pro interoperabilitu v ramci systémt EHR;

p) ,oznacenim shody CE*“ oznaceni, kterym vyrobce vyjadiuje, ze systém EHR je ve
shodé s ptislusnymi pozadavky stanovenymi v tomto nafizeni a v jiném platném
pravu Unie, které upravuji umisténi tohoto oznaceni podle natizeni Evropského

parlamentu a Rady (ES) ¢&. 765/2008%;

qQ) ,rizikem* kombinace pravdépodobnosti vyskytu nebezpeci zptisobujiciho ijmu na
zdravi nebo naruseni bezpecnosti nebo zabezpeceni informaci a stupné zavaznosti

ujmy nebo narusent;

r) ,zavaznou nezadouci piihodou* jakakoli porucha nebo zhorseni vlastnosti nebo
ucinnosti systému EHR dodavaného na trh, jeZ pfimo nebo nepiimo vedou, mohly

vést nebo by mohly vést k:
1)  umrti fyzické osoby nebo vazné jmé na zdravi fyzické osoby;

i1)  zavaznému poSkozeni jejich prav;

30 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 ze dne 9. Cervence 2008, kterym
se stanovi pozadavky na akreditaci a dozor nad trhem tykajici se uvadéni vyrobki na trh a
kterym se zrusuje natizeni (EHS) ¢. 339/93 (Uf. vést. L 218, 13.8.2008, s. 30).
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t)

iil)  vaznému naruSeni fizeni a provozu kritické infrastruktury ve zdravotnictvi;

,,pECi* odborna sluzba, jejimz tcelem je tesit specifické potieby fyzické osoby, ktera
z diivodu postizeni nebo jinych télesnych nebo dusevnich potizi potiebuje pii
provadéni zakladnich ¢innosti kazdodenniho zivota pomoc, vCetné preventivnich a

podpirnych opatieni za ticelem podpory jeji osobni samostatnosti;

»drzitelem zdravotnich udaji* fyzicka nebo pravnicka osoba, organ vetejné moci,
agentura nebo jiny subjekt v oblasti zdravotnictvi nebo pecovatelstvi, v nezbytnych
piipadech vcéetné tthradovych sluzeb, jakoz i fyzicka nebo pravnicka osoba vyvijejici
produkty nebo sluzby uréené pro oblast zdravotnictvi, zdravotni péce nebo
pecovatelstvi, vyvijejici nebo vyrabéjici aplikace v oblasti zdravého Zivotniho stylu,
provadégjici védecky vyzkum souvisejici s oblasti zdravotni péce nebo pecovatelstvi,
nebo evidujici udaje tykajici se imrti, a kterykoli organ, instituce nebo jiny subjekt

Unie, ktery ma:

1)  ztitulu svého postaveni spravce nebo spoleéného spravce pravo nebo
povinnost, v souladu s platnym pravem Unie nebo vnitrostatnim pravem,
zpracovavat elektronické zdravotni tidaje pro poskytovani zdravotni péce nebo
jiné péce nebo pro ucely verejného zdravi, thrad, vyzkumu, inovaci, ptipravy
politik, oficialnich statistik nebo bezpecnosti pacientti nebo pro regulaéni ucely

nebo
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i1)  moznost zptistupnit neosobni elektronické zdravotni udaje diky kontrole nad
technickym névrhem vyrobku a souvisejicimi sluzbami, mimo jiné zadanim a
poskytnutim téchto idaji nebo omezenim pfistupu k témto idajaim nebo

vyménou téchto udaji;

u) ,uzivatelem zdravotnich udaji* fyzicka nebo pravnicka osoba, véetn¢ organd,
instituci nebo jinych subjekti Unie, které byl ud€len zékonny piistup k
elektronickym zdravotnim udajim pro sekundéarni vyuziti na zakladé povoleni k
udajim, schvaleni zadosti o zdravotni idaje nebo schvaleni ptistupu opravnénym

ucastnikem HealthData@EU;

v)  ,,povolenim k iidajim® spravni rozhodnuti vydané subjektem pro ptistup ke
zdravotnim udajim uzivateli zdravotnich tidaji ke zpracovavani urcitych
elektronickych zdravotnich tdajt, které jsou uvedeny v povoleni k dajiim, pro
urcité ucely sekundarniho vyuziti, na zdklad¢ podminek stanovenych v kapitole IV

tohoto nafizeni;
w) ,,datovym souborem‘ strukturovany soubor elektronickych zdravotnich udaju;

X) ,datovymi soubory s velkym dopadem z hlediska sekundarniho vyuziti“ datovy
soubor, jehoz opakované vyuziti je spojené s vysokym piinosem vzhledem k jeho

vyznamu pro zdravotnicky vyzkum,;

y) ,katalogem datovych soubort“ sada popist datovych souborti, usporadana
systematickym zpisobem a zahrnujici vefejnou ¢ast zaméefenou na uzivatele, v niz
jsou informace o jednotlivych parametrech datovych soubori pfistupné

elektronickymi prostfedky prostiednictvim online portélu;
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z) ,kvalitou dat” mira, do jaké jsou prvky elektronickych zdravotnich udaji vhodné pro

jejich zamyslené primarni vyuziti a sekundarni vyuZziti;

aa) ,,0znacenim kvality a uzitné hodnoty* grafické znazornéni, vcetn¢ méftitka, popisujici

kvalitu dat a podminky pouziti datového souboru;

ab) ,,aplikaci v oblasti zdravého zivotniho stylu“ (anglicky: wellness application)
jakykoli software, nebo kombinace hardware a software, ur¢ené vyrobcem k pouziti
fyzickou osobou ke zpracovani elektronickych zdravotnich daji, konkrétné k
poskytovani informaci o zdravotnim stavu fyzickych osob nebo pro ucely

poskytovani jiné nez zdravotni péce.
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Kapitola II

Primarni vyuziti

OpbpiL 1
PRAVA FYZICKYCH OSOB V SOUVISLOSTI S PRIMARNIM VYUZITIM JEJICH OSOBNIiCH

ELEKTRONICKYCH ZDRAVOTNICH UDAJU A SOUVISEJICI USTANOVENI

Clanek 3
Pravo fyzickych osob na pristup ke svym osobnim elektronickym zdravotnim udajiim

a souvisejici ustanoveni

1. Fyzické osoby maji pravo na ptistup alespoil k osobnim elektronickym zdravotnim
udajiim, které se jich tykaji a které patii do prioritnich kategorii uvedenych v ¢lanku 14 a
jsou zpracovavané za ucelem poskytovani zdravotni péce, prostfednictvim sluzeb ptistupu
k elektronickym zdravotnim tidajim uvedenych v ¢lanku 4. Ptistup se poskytne okamzit¢
poté, co byly osobni elektronické zdravotni tdaje zaznamenany do systému EHR, pii
respektovani pozadavku technologické proveditelnosti, a to bezplatn€ a ve snadno Citelné,

konsolidované a ptistupné forme.

2. Fyzické osoby nebo jejich zastupci uvedeni v €l. 4 odst. 2 maji pravo si bezplatné stahnout
elektronickou kopii osobnich elektronickych zdravotnich tdaji alespoii v prioritnich
kategoriich uvedenych v ¢lanku 14 vztahujicich se k témto fyzickym osobam
prostiednictvim sluzeb ptistupu k elektronickym zdravotnim tdajiim uvedenym v ¢l. 4
v evropském formatu pro vyménu elektronickych zdravotnich zdznamt uvedeném

v ¢lanku 15.
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3. V souladu s ¢lankem 23 natizeni (EU) 2016/679 mohou ¢lenské staty rozsah prav
stanovenych v odstavcich 1 a 2 tohoto ¢lanku omezit, zejména pokud jsou tato omezeni
nezbytna pro ochranu fyzickych osob s ohledem na bezpecnost pacientti a z etickych
davodi, a to tak, ze po omezenou dobu pozdrzi piistup danych osob k jejich osobnim
elektronickym zdravotnim udajiim do doby, kdy jim zdravotnicky pracovnik bude schopen
vhodnym zptisobem sdé¢lit a vysvétlit informace, které mohou mit vyznamny dopad na

jejich zdravi.

Clinek 4

Sluzby pristupu k elektronickym zdravotnim udajiim pro fyzické osoby a jejich zastupce

1. Clenské staty zajisti, aby byla na celostatni, regionalni nebo mistni Grovni zfizena jedna
nebo vice sluzeb pfistupu k elektronickym zdravotnim tdajim, a tedy umozni fyzickym
osobam pfistup k jejich osobnim elektronickym zdravotnim tidajim a vykon jejich prav
stanovenych v ¢lanku 3 a ¢lancich 5 az 10. Tyto sluzby pfistupu k elektronickym
zdravotnim udajam jsou pro fyzické osoby a jejich zastupce uvedené v odstavci 2 tohoto

¢lanku bezplatné.

2. Clenské staty zajisti, aby byla zfizena jedna nebo vice sluzeb pro zastupovani jako funkce

sluzeb ptistupu k elektronickym zdravotnim udajim, ktera umoznuje, aby:

a)  fyzické osoby ud¢lily jinym fyzickym osobam, které si zvoli, opravnéni, aby jejich
jménem pristupovaly k jejich osobnim elektronickym zdravotnim tidajim nebo k
jejich ¢asti po omezenou nebo neomezenou dobu a v piipad¢ potieby pouze pro

konkrétni ucel, a aby tato opravnéni spravovaly, a aby
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b)  pravni zastupci fyzickych osob ziskali ptistup k osobnim elektronickym zdravotnim
udajim téch fyzickych osob, jejichz zalezitosti spravuji, v souladu s vnitrostatnim

pravem.

Clenské staty stanovi pravidla pro udélovani opravnéni uvedenych v prvnim pododstavci

pism. a) a ukony zdkonnych zastupcti a jinych pravnich zastupc.

3. Sluzby pro zastupovani uvedené v odstavci 2 zajist'uji ud€leni opravnéni transparentnim a
snadno srozumitelnym zplisobem, bezplatné a elektronicky nebo v tisténé podobé¢. Fyzické
osoby a jejich zastupci jsou informovani o tom, jaka prava maji, véetné zpisobu jejich

vykonu a o postupu udéleni opravnéni.

Sluzby pro zastupovani zajistuji fyzickym osobam snadny mechanismus pro podavani a

vyfizovani stiznosti.

4. Sluzby pro zastupovéani uvedené v odstavci 2 tohoto ¢lanku jsou mezi ¢lenskymi staty
interoperabilni. Komise prostfednictvim provadécich aktt stanovi technické specifikace k
zajisténi interoperability sluzeb pro zastupovani jednotlivych clenskych statd. Tyto

provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 98 odst. 2.

5. Sluzby pfiistupu k elektronickym zdravotnim udajiim a sluzby pro zastupovani jsou snadno
piistupné osobam se zdravotnim postizenim, zranitelnym skupindm a osobam s nizkou

digitalni gramotnosti.
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Clanek 5

Pravo fyzickych osob zaddvat informace do svych viastnich elektronickych zdravotnich zaznamii

Fyzické osoby nebo jejich zastupci podle ¢l. 4 odst. 2 maji pravo zaddvat informace do EHR téchto

fyzickych osob prostiednictvim sluzeb ptistupu k elektronickym zdravotnim tidajiim nebo aplikaci

spojenych s t€émito sluzbami, jak je uvedeno ve zminéném ¢lanku. Tyto informace se jasné oznaci

jako informace zadané fyzickou osobou nebo jejim zastupcem. Fyzické osoby nebo jejich zastupci

uvedeni v ¢l. 4 odst. 2 nemaji moznost pfimo ménit elektronické zdravotni tdaje a souvisejici

informace vlozené zdravotnickymi pracovniky.

Clanek 6

Pravo fyzickych osob na opravu

Sluzby pfiistupu k elektronickym zdravotnim udajim uvedené v ¢lanku 4 umoziuji fyzickym
osobam snadno online pozadat o opravu svych osobnich elektronickych zdravotnich tdaji v
souladu s ¢lankem 16 nafizeni (EU) 2016/679. Spravce ve vhodnych ptipadech u ptislusného

zdravotnického pracovnika ovéti spravnost informaci uvedenych v zadosti.

Clenské staty mohou fyzickym osobdm umoznit rovnéz vykon dalich prav podle kapitoly III
natizeni (EU) 2016/679 online prostiednictvim sluZeb ptistupu k elektronickym zdravotnim

udajim.
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Clanek 7

Pravo fyzickych osob na prenositelnost udajii

Fyzické osoby maji pravo umoznit piistup ke vSem svym osobnim elektronickym
zdravotnim udajim nebo jejich ¢asti jinému jimi zvolenému poskytovateli zdravotni péce
nebo pozadat svého poskytovatele zdravotni péce, aby vSechna nebo ¢ast jejich
elektronickych zdravotnich udajii jinému jimi zvolenému poskytovateli zdravotni péce
piedal, a to okamzité, bezplatn¢ a aniz by tomu dany poskytovatel zdravotni péce nebo

vyrobce systému pouzivanych timto poskytovatelem zdravotni péce branili.

Fyzické osoby maji pravo, aby v ptipadé, Ze se poskytovatelé zdravotni péce nachazeji v
ruznych ¢lenskych statech, pozadovat piredani svych osobnich elektronickych zdravotnich
udajii v evropském forméatu pro vymeénu elektronickych zdravotnich zdznami uvedeném v
¢lanku 15 prostfednictvim pfeshrani¢éni infrastruktury uvedené v ¢lanku 23. Pfijimajici

poskytovatel zdravotni péce tyto tidaje akceptuje a musi byt schopen je precist.

Fyzické osoby maji pravo pozadat poskytovatele zdravotni péce, aby ptredal ¢ast jejich
osobnich elektronickych zdravotnich tdajl jednoznaéné ur¢enému piijemci v oblasti
sluzeb socialniho zabezpeceni nebo thradovych sluzeb. Toto ptedéani se provadi okamzité,
bezplatné, aniz by tomu dany poskytovatel zdravotni pé¢e nebo vyrobce systémi

pouzivanych timto poskytovatelem zdravotni péce branili, a smi byt pouze jednosmérné.
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4. Pokud si fyzické osoby stahly elektronickou kopii prioritnich kategorii svych osobnich
elektronickych zdravotnich tidajli v souladu se ¢lankem 3 odst. 2, maji moznost ptedat tyto
udaje poskytovatelim zdravotni péce podle svého vybéru v evropském formatu pro
vyménu elektronickych zdravotnich zaznamii uvedeném v ¢lanku 15. Pfijimajici

poskytovatel zdravotni péce tyto tdaje akceptuje a je schopen je v pripade potieby precist.
Clanek 8
Pravo na omezeni pristupu

Fyzické osoby maji pravo omezit pfistup zdravotnickych pracovnikl a poskytovateli zdravotni
péce ke vSem svym osobnim elektronickym zdravotnim udajim uvedenym v ¢lanku 3 nebo k jejich

éasti.

Pti vykonu prava uvedeného v prvnim odstavci jsou fyzické osoby upozornény na to, Ze by omezeni

ptistupu mohlo mit dopad na poskytovani zdravotni péce témto osobam.

Skutecnost, ze fyzickd osoba omezila ptistup podle prvniho odstavce, neni pro poskytovatele

zdravotni péce viditelna.

Clenské staty stanovi pravidla a zvlastni zaruky tykajici se téchto mechanisma pro omezovani.
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Clanek 9

Pravo na informace o pristupu k udajim

1. Fyzické osoby maji pravo ziskat informace, a to i prostiednictvim automatickych
oznameni, o jakémkoli pfistupu ke svym osobnim elektronickym zdravotnim udajim
prostiednictvim sluzby pfistupu pro zdravotnické pracovniky ziskaném v souvislosti se

zdravotni péci, véetné pristupu poskytovaného v souladu s ¢1. 11 odst. 5.

2. Informace uvedené v odstavci 1 se poskytuji bezplatné a okamzité prostfednictvim sluzeb
piistupu k elektronickym zdravotnim udajim a jsou k dispozici po dobu nejméné tii let od

kazdého dne piistupu k udajim. Soucasti téchto informaci jsou minimalné tyto tidaje:

a)  udaje o poskytovateli zdravotni péce nebo jinych osobach, ktefi pristoupili k

osobnim elektronickym zdravotnim udajiim;
b)  den a cas piistupu;

c) udaje o tom, ke kterym osobnim elektronickym zdravotnim udajiim bylo

pfistoupeno.

3. Clenské staty mohou stanovit omezeni prava uvedeného v odstavci 1 za vyjimeénych
okolnosti, existuji-li skutkova zjisteéni, dle kterych by zvetejnéni ohrozilo Zivotné dilezité

z4jmy nebo prava zdravotnického pracovnika nebo péci o fyzickou osobu.
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Clanek 10

Pravo fyzické osoby odmitnout pristup pro primarni vyuZziti

1. Préavni predpisy Clenskych stath mohou stanovit, ze fyzické osoby maji pravo odmitnout
piistup ke svym osobnim elektronickym zdravotnim tidajiim zaznamenanym v systému
EHR prostfednictvim sluzeb pfistupu k elektronickym zdravotnim udajim uvedenych v
¢lancich 4 a 12. V takovych ptipadech ¢lenské staty zajisti, aby bylo uplatnéni tohoto prava

odvolatelné.

2. Pokud ¢lensky stat pravo uvedené v odstavci 1 stanovi, stanovi pravidla a zvlastni zaruky
tykajici se mechanismu pro odmitnuti piistupu. Clenské staty mohou zejména umoznit
poskytovateli zdravotni péce nebo zdravotnickému pracovnikovi ziskat ptistup k osobnim
elektronickym zdravotnim udajiim v ptipadech, kdy je zpracovéani nezbytné k ochrané
zivotné dilezitych z4jmul subjektu tidaji nebo jiné fyzické osoby, jak je uvedeno v €l. 9
odst. 2 pism. ¢) natizeni (EU) 2016/679, a to 1 v ptipad¢, ze pacient uplatnil pravo

odmitnout pfistup pro primarni vyuziti.

Clanek 11

Pristup zdravotnickych pracovnikii k osobnim elektronickym zdravotnim udajim

1. Pokud zdravotnicti pracovnici zpracovavaji tidaje v elektronické podob¢, maji piistup k
relevantnim a nezbytnym osobnim elektronickym zdravotnim udajim fyzickych osob,
které 1¢c¢i, a to prostfednictvim sluzeb piistupu pro zdravotnické pracovniky uvedenych v
¢lanku 12, bez ohledu na ¢lensky stat, v némz je fyzickéa osoba pojisténa, a €lensky stat, v

némz je zdravotni péce poskytovana.
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Pokud se ¢lensky stat, v némz je fyzické osoba, ktera je 1écena, pojisténa, lisi od ¢lenského
statu, v némz je této fyzické osobe¢ zdravotni péce poskytovana, zajisti se pieshranicni
piistup k osobnim elektronickym zdravotnim udajim fyzické osoby, ktera je 1éCena,

prostiednictvim pfeshrani¢ni infrastruktury uvedené v ¢lanku 23.

Ptistup podle odstavct 1 a 2 tohoto ¢lanku zahrnuje alespon prioritni kategorie osobnich

elektronickych zdravotnich udajii uvedené v ¢lanku 14.

V souladu se zasadami stanovenymi v ¢lanku 5 natizeni (EU) 2016/679 urci Clenské staty
pravidla stanovujici kategorie osobnich elektronickych zdravotnich udajt ptistupnych
jednotlivym kategoriim zdravotnickych pracovnikti nebo pro ucely jednotlivych
zdravotnickych tkont. Tato pravidla zohledni moznost omezeni ulozenych podle ¢lanku 8

tohoto nafizeni.

V ptipadé 1écby poskytované v jiném ¢lenském staté, nez ve kterém je fyzickéd osoba
pojisténa, se pouziji ta pravidla podle odstavce 3, ktera plati v ¢lenském staté, v némz je

1é¢ba poskytovana.

Pokud fyzicka osoba omezila pfistup k osobnim elektronickym zdravotnim tidajim na
zékladé€ Clanku 8, poskytovatel zdravotni péce nebo zdravotnicti pracovnici nejsou o

obsahu udajii podléhajicich tomuto omezeni informovani.

Odchylné od ¢l. 8 odst. 1, pokud je to nezbytné pro ochranu zivotn¢ dilezitych zajmu
subjektu tdajii, mize byt poskytovateli zdravotni péfe nebo zdravotnickému pracovnikovi
udélen pfistup k elektronickym zdravotnim udajiim, které jsou predmétem omezeni.
Takové ptipady se eviduji v jasném a srozumitelném forméatu a subjekt udajli o nich je

snadno pfistupnou formou informovan.

Clenské staty mohou stanovit dal3i zaruky.
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Clanek 12

Sluzby pristupu pro zdravotnické pracovniky

Clenské staty pro Géely poskytovani zdravotni péée zajisti, aby zdravotniéti pracovnici méli
bezplatny ptistup k prioritnim kategoriim osobnich elektronickych zdravotnich tdaji uvedenych
v Clanku 14, a to 1 v pfipad¢ pfeshrani¢ni zdravotni péce, prostiednictvim sluzeb ptistupu pro

zdravotnické pracovniky.

Sluzby uvedené v prvnim pododstavci tohoto odstavce jsou ptistupné pouze zdravotnickym
pracovnikim, ktefi jsou drziteli prostfedk pro elektronickou identifikaci uznavanych podle ¢lanku
6 natizeni (EU) €. 910/2014 nebo jinych prosttedkl pro elektronickou identifikaci, které jsou v

souladu se spolecnymi specifikacemi uvedenymi v ¢lanku 36 tohoto nafizeni.

Osobni elektronické zdravotni tdaje jsou vedeny uZivatelsky vstficnym zplisobem v elektronickych

zdravotnich zdznamech, aby je zdravotni¢ti pracovnici mohli snadno pouZivat.

Clanek 13

Zaznamenavani osobnich elektronickych zdravotnich udaju

1. Clenské staty zajisti, aby v pfipadé zpracovani elektronickych zdravotnich tdaji pro téely
poskytovani zdravotni péce zdravotnicti pracovnici zaznamenali piisluSné osobni
elektronické zdravotni idaje spadajici pIn€ nebo Caste¢né alespon do prioritnich kategorii
osobnich elektronickych zdravotnich tidajii uvedenych v ¢lanku 14 v elektronickém

formatu v syst¢ému EHR.
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2. Pti zpracovani idaju v elektronickém formatu poskytovatelé zdravotni péce zajisti, aby
osobni elektronické zdravotni udaje fyzickych osob, které 1é¢i, byly o informace tykajici se

dané zdravotni péCe aktualizovany.

3. Pokud jsou osobni elektronické zdravotni idaje zaznamenany v Clenském staté, ve kterém
je 1écba poskytovana, ktery je odlisny od ¢lenského statu, v némz je dotcena fyzicka osoba
pojisténa, pak Clensky stat, v némz je 1écba poskytovana, zajisti, aby byl zdznam proveden
podle identifikacnich udaji fyzické osoby v ¢lenském staté, v némz je fyzicka osoba

pojisténa.

4. Do ... [dva roky ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost] Komise prostfednictvim
provadécich akti stanovi pro zaznamenavani osobnich elektronickych zdravotnich udaji v
systému EHR poZzadavky na kvalitu dat, a to 1 pokud jde o sémantiku, jednotnost,
ucelenost, presnost a uplnost. Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem

podle ¢l. 98 odst. 2.

Jsou-li osobni elektronické zdravotni udaje zaznamenany nebo aktualizovany, je v
elektronickych zdravotnich zaznamech uveden zdravotnicky pracovnik a poskytovatel
zdravotni péce, ktery takovy zdznam nebo aktualizaci provedl, a ¢as, kdy byly takovy
z4znam nebo aktualizace provedeny. Clenské staty mohou poZadovat, aby byly

zaznamenany i dalsi aspekty zaznamenavani tidaji.
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Clanek 14

Prioritni kategorie osobnich elektronickych zdravotnich udajii pro primdrni vyuziti

1. Pro ucely této kapitoly, jsou-li udaje zpracovavany v elektronické podobé, prioritnimi

kategoriemi osobnich elektronickych zdravotnich udaji jsou:

a)
b)
©)

d)

f)

pacientské souhrny;
elektronické 1ékarské predpisy;
elektronicka potvrzeni o vydeji 1€¢ivych pripravki;

1¢katské snimky a doprovodné zpravy ke snimkim;

vysledky l€katskych testli, véetné laboratornich a jinych diagnostickych vysledki a

doprovodnych zprav, a

propoustéci zpravy.

Hlavni charakteristiky prioritnich kategorii osobnich elektronickych zdravotnich tidajl pro

primarni vyuziti jsou stanoveny v piiloze L.
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Clenské staty mohou ve svych vnitrostatnich pravnich predpisech stanovit dalsi kategorie
osobnich elektronickych zdravotnich tdaji, k nimz ma byt pfistupovano a které maji byt

vyménovany pro primarni vyuziti podle této kapitoly.

Komise muze prostiednictvim provadécich aktl stanovit pieshrani¢ni specifikace pro
kategorie osobnich elektronickych zdravotnich idaji uvedené ve tietim pododstavci tohoto
odstavce, podle €l. 15 odst. 3 a ¢l. 23 odst. 8. Tyto provadéci akty se piijimaji prezkumnym

postupem podle ¢l. 98 odst. 2.

2. Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 97
za ucelem zmény tohoto natizeni zménou pfilohy I doplnénim, zménou nebo odstranénim
hlavnich charakteristik prioritnich kategorii osobnich elektronickych zdravotnich udaji
uvedenych v odstavci 1, pokud se jednd o zmény zaméfené na ptizplisobeni prioritnich
kategorii osobnich elektronickych zdravotnich udaji technickému vyvoji a mezindrodnim
normam. Soucasn¢ musi doplnéni a zmény uvedenych charakteristik spliiovat obé¢ tato

kritéria:
a)  charakteristika je relevantni pro zdravotni péci poskytovanou fyzickym osobam;

b)  charakteristika se podle nejnovéjsich informaci pouziva ve vétsing ¢lenskych stati.
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Clanek 15

Evropsky format pro vymeénu elektronickych zdravotnich zaznamu

1. Do ... [dva roky ode dne vstupu tohoto natizeni v platnost] stanovi Komise prostiednictvim
provadécich aktt technické specifikace pro prioritni kategorie osobnich elektronickych
zdravotnich udajii uvedené v ¢l. 14 odst. 1 s uréenim evropského formatu pro vyménu
elektronickych zdravotnich zaznamu. Tento format je bézn¢ pouzivany a strojové Citelny a
umoziuje prenos osobnich elektronickych zdravotnich tidajii mezi jednotlivymi
softwarovymi aplikacemi, zafizenimi a poskytovateli zdravotni péce. Tento format

podporuje predavani strukturovanych a nestrukturovanych zdravotnich tidaji a obsahuje

tyto prvky:

a)  harmonizované datové soubory obsahujici elektronické zdravotni udaje a definujici
struktury, jako jsou datova pole a skupiny udaji pro reprezentaci klinického obsahu a

dalsich ¢asti elektronickych zdravotnich udaju;

b)  kodovaci systémy a hodnoty, které se maji pouzivat v datovych souborech

obsahujicich elektronické zdravotni daje;

c) technickeé specifikace interoperability pro vyménu elektronickych zdravotnich udaji,

vcetné reprezentace obsahu, norem a profili.

Provadéci akty uvedené v prvnim pododstavci tohoto odstavce se pfijimaji prezkumnym

postupem podle ¢l. 98 odst. 2.
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2. Komise prostfednictvim provadécich aktl pravidelné aktualizuje evropsky format pro
vyménu elektronickych zdravotnich zaznamd s cilem zaclenit ptislusné revize kdédovacich
systéml a nomenklatur tykajici se zdravotni péce. Tyto provadéci akty se pfijimaji

pirezkumnym postupem podle ¢l. 98 odst. 2.

3. Komise muze prostfednictvim provadécich aktl stanovit technické specifikace, které
kategorie osobnich elektronickych zdravotnich idaji uvedené v €l. 14 odst. 1 tfetim

pododstavci. Tyto provadéci akty se pfijimaji ptezkumnym postupem podle ¢l. 98 odst. 2.

4. Clenské staty zajisti, aby prioritni kategorie osobnich elektronickych zdravotnich Gdajt
uvedené v ¢lanku 14 byly vydavany v evropském formatu pro vyménu elektronickych
zdravotnich zdznami uvedeném v odstavci 1 tohoto ¢lanku. Jsou-li tyto udaje predavany
automatizovanym zpusobem pro primarni vyuziti, ptijimajici poskytovatel akceptuje

format udajti a je schopen je ptecist.
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Clanek 16
Sprava identifikace

1. Pokud fyzické osoby vyuzivaji sluzby ptistupu k elektronickym zdravotnim udajim
uvedené v ¢lanku 4, maji tyto fyzické osoby pravo se elektronicky identifikovat pomoci
jakychkoli prostiedki pro elektronickou identifikaci, které jsou uznavany podle clanku 6
natizeni (EU) ¢. 910/2014. Clenské staty mohou stanovit doplitkové mechanismy k

zajisténi vhodného parovani totoznosti v preshrani¢nich situacich.

2. Komise prostifednictvim provadécich akti stanovi pozadavky na interoperabilni
mechanismus pieshrani¢ni identifikace a autentizace fyzickych osob a zdravotnickych
pracovnikd v souladu s natizenim (EU) ¢. 910/2014. Tento mechanismus usnadni
ptenositelnost osobnich elektronickych zdravotnich udaji v pteshrani¢nim kontextu. Tyto

provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 98 odst. 2.

3. Komise ve spolupraci s ¢lenskymi staty zavede sluzby pozadované interoperabilnim
mechanismem pieshrani¢ni identifikace a autentizace uvedenym v odstavci 2 tohoto ¢lanku

na urovni Unie jako soucast pfeshrani¢ni infrastruktury uvedené v €l. 23 odst. 3.
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4. Ptislusné organy Clenskych statli a Komise zavedou interoperabilni mechanismus

ptreshrani¢ni identifikace a autentizace na urovni ¢lenskych statli a Unie.
Clanek 17
Pozadavky na technické provedeni

Komise prostfednictvim provadécich aktl stanovi pozadavky na technické provadéni prav

stanovenych v tomto oddile.

Tyto provadéci akty se ptijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 98 odst. 2.

Clanek 18

Kompenzace za zpristupnéni osobnich elektronickych zdravotnich udaju

Poskytovatelé, kteti obdrzi udaje podle této kapitoly, nejsou povinni kompenzovat poskytovatele

zdravotni péce za zpiistupnéni osobnich elektronickych zdravotnich tdajt. Poskytovatel zdravotni

péce nebo tieti strana nesmi od subjektli udaji pfimo ani neptimo pozadovat tthradu poplatku nebo

nakladt ani pozadovat kompenzaci za sdileni udajii nebo piistup k nim.
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ODpDIL 2

SPRAVA PRO PRIMARNI VYUZITI

Cldnek 19
Organy pro digitalni zdravotnictvi

Kazdy ¢lensky stat urci jeden nebo vice organii pro digitalni zdravotnictvi odpovédné za
provadéni a prosazovani této kapitoly na vnitrostatni Grovni. Clensky stat sdéli Komisi
totoznost organti pro digitalni zdravotnictvi do ... [den vstupu v platnost tohoto nafizeni +
24 mésict]. Pokud ¢lensky stat urci vice nez jeden organ pro digitalni zdravotnictvi nebo
pokud se organ pro digitalni zdravotnictvi sklada z vice organizaci, poskytne dotceny
¢lensky stat Komisi popis rozdeleni ukolti mezi tyto jednotlivé organy nebo organizace.
Pokud ¢lensky stat ur¢i nékolik organi pro digitalni zdravotnictvi, urci jeden orgéan pro
digitalni zdravotnictvi, ktery bude piisobit jako koordinator. Komise tyto informace

zvetejni.
Kazdému orgéanu pro digitalni zdravotnictvi jsou svéfeny tyto ukoly a pravomoci:

a)  zajistit provadéni prav a povinnosti stanovenych v této kapitole a kapitole III pfijetim
nezbytnych vnitrostatnich, regionalnich nebo mistnich technickych feseni a

stanovenim pfislusnych pravidel a mechanismi;
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b)

d)

g)

zajistit, aby byly fyzickym osobam, zdravotnickym pracovnikiim a poskytovatelim

zdravotni péce snadno dostupné Uplné a aktudlni informace o uplatiiovani prav a

povinnosti stanovenych v této kapitole a kapitole III;

zajistovat pti provadeni technickych feSeni uvedenych v pismenu a) tohoto odstavce

jejich soulad s touto kapitolou, kapitolou III a ptilohou II;

pfispivat na urovni Unie k vyvoji technickych feSeni umoziujicich fyzickym osobam

a zdravotnickym pracovnikiim vykon jejich prav a plnéni jejich povinnosti

stanovenych v této kapitole;

usnadiiovat osobam se zdravotnim postizenim uplatiiovani jejich prav podle této

kapitoly v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/88231;

dohliZet na narodni kontaktni mista pro digitalni zdravotnictvi a spolupracovat s
dal§imi orgény pro digitalni zdravotnictvi a Komisi na dal$im rozvoji

MyHealth@EU;

zajistit ve spolupraci s vnitrostatnimi organy a zucastnénymi stranami zavedeni

evropského formatu pro vyménu elektronickych zdravotnich zdznamt na vnitrostatni

urovni,

31 Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/882 ze dne 17. dubna 2019
o pozadavcich na ptistupnost u vyrobku a sluzeb (Ut. vést. L 151, 7.6.2019, s. 70).
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h)

3

k)

D

pfispivat na urovni Unie k vyvoji evropského formatu pro vyménu elektronickych
zdravotnich zdznamti, k vypracovani spolecnych specifikaci v souladu s ¢lankem 36,
které budou fesit otazky kvality, interoperability, zabezpeceni, bezpecnosti,
uzivatelské vstticnosti, ptistupnosti, nediskriminace nebo zakladnich prav, a

k vypracovani specifikaci databaze EU pro registraci systémt EHR a aplikaci v

oblasti zdravého zivotniho stylu uvedenych v ¢lanku 49;

vykonavat v piislusnych ptipadech ¢innosti dozoru nad trhem v souladu s ¢lankem

43 a zaroven zajistit, aby se zabranilo stfetu zajmu;

vytvaret vnitrostatni kapacity pro zavadéni pozadavki tykajicich se interoperability a
bezpecnosti elektronickych zdravotnich udaji pfi primarnim vyuziti a ucastnit se

vymén informaci a ¢innosti v oblasti vytvareni kapacit na urovni Unie;

spolupracovat s organy dozoru nad trhem, podilet se na ¢innostech souvisejicich s
feSenim rizik, ktera ptedstavuji systémy EHR, a zavaznych nezadoucich piihod a

dohlizet na provadéni napravnych opatfeni v souladu s ¢lankem 44;

spolupracovat s dal§imi ptfisluSnymi subjekty a organy na mistni, regionélni a
vnitrostatni trovni nebo na trovni Unie k zajiSténi interoperability, pfenositelnosti a

bezpecnosti elektronickych zdravotnich tidaji;

spolupracovat s organy dohledu a dozorovymi organy v souladu s nafizenimi (EU)
¢.910/2014 a (EU) 2016/679 a smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU)
2022/25553% a s dalsimi piislusnymi organy, v&etné organi ptislusnych pro

kybernetickou bezpecnost a elektronickou identifikaci.

32

Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2555 ze dne 14. prosince 2022 o
opatfenich k zajisténi vysoké spole¢né urovné kybernetické bezpecnosti v Unii a 0 zméné
natizeni (EU) €. 910/2014 a smérnice (EU) 2018/1972 a o zruSeni smérnice (EU) 2016/1148
(UF. vést. L 333, 27.12.2022, s. 80).
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3. Kazdy ¢lensky stat zajisti, aby kazdy orgéan pro digitalni zdravotnictvi mél k dispozici
lidské, technické a finan¢ni zdroje, prostory a infrastrukturu, které jsou nezbytné pro

ucinné plnéni jeho ukoll a vykon jeho pravomoci.

4. Pti plnéni svych ukoli se kazdy orgéan pro digitalni zdravotnictvi vyvaruje jakéhokoli
stietu z4jml. Kazdy zaméstnanec organu pro digitalni zdravotnictvi jedna ve vefejném

zajmu a nezavisle.

5. Pti plnéni svych ukola ptislusné organy pro digitalni zdravotnictvi aktivné spolupracuji se
zastupci prislusnych zicastnénych stran, véetné zastupcl pacientli, poskytovateli zdravotni
péce a zastupci zdravotnickych pracovniki, véetné sdruzeni zdravotnickych pracovnikd,

jakoz 1 spottebitelskych organizaci a odvétvovych sdruzeni, a vedou s nimi konzultace.
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Clanek 20

Podavani zprav organy pro digitalni zdravotnictvi

Organy pro digitalni zdravotnictvi ur¢ené podle ¢lanku 19 vypracuji jednou za dva roky zpravu o
¢innosti, kterd obsahuje komplexni piehled jejich Cinnosti. Pokud ¢lensky stat ur¢i vice nez jeden
organ pro digitalni zdravotnictvi, je za vypracovani zpravy odpoveédny jeden z nich, ktery si k tomu
vyzada od ostatnich organii pro digitalni zdravotnictvi nezbytné informace. Tato zprava o ¢innosti
ma strukturu dohodnutou na tirovni Unie v ramci Rady pro evropsky prostor pro zdravotni udaje
(déle jen ,,Rada pro EHDS*) uvedené v ¢lanku 92. Tato zprava o ¢innosti obsahuje alespon

informace tykajici se:
a) opatfeni pfijatych k provadéni tohoto natizeni;

b) procentniho podilu fyzickych osob, které maji ptistup k riznym kategoriim udaji ve svych

elektronickych zdravotnich zdznamech;

C) vyfizovani zadosti fyzickych osob tykajicich se uplatiiovani jejich prav podle tohoto
narizeni;
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d) poctu poskytovatelii zdravotni péce rtiznych typti, véetné 1ékaren, nemocnic a dalSich mist

poskytovani péce, ptipojenych k MyHealth@EU, vypoctené¢ho:
1) v absolutnim vyjadfeni;
i1)  jako podil vSech poskytovateli zdravotni péce stejného typu a
ii1)  jako podil fyzickych osob, které mohou tyto sluzby vyuzivat;

e) objemu elektronickych zdravotnich tidaji riznych kategorii sdilenych pies hranice

prostiednictvim MyHealth@EU;

f) poctu ptipadi nesouladu s povinnymi pozadavky;

Clanek 21

Pravo podat stiznost u organu pro digitalni zdravotnictvi

1. AniZ jsou dotceny jakékoli jiné prostiedky spravni nebo soudni ochrany, maji fyzické a
pravnické osoby pravo podat v souvislosti s ustanovenimi této kapitoly stiznost, jednotlivé
nebo piipadné kolektivng, u ptislusného organu pro digitalni zdravotnictvi, pokud jsou

jejich prava nebo z4jmy negativné dotceny.
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Pokud se stiznost tyka prav fyzickych osob podle ¢lanku 3 a ¢lanka 5 az 10 tohoto
nafizeni, preda organ pro digitalni zdravotnictvi stiznost ptisluSnym dozorovym organtim
podle natizeni (EU) 2016/679. Orgén pro digitalni zdravotnictvi poskytne piislusnému
dozorovému organu podle natizeni (EU) 2016/679 nezbytné informace, které ma k

dispozici, s cilem usnadnit posouzeni a Setfeni stiznosti.

Ptislus$ny organ pro digitalni zdravotnictvi, u n¢hoz byla stiznost podana, informuje
stézovatele v souladu s vnitrostatnimi pravnimi ptedpisy o pokroku dosazeném pii feSeni
stiznosti, o piijatém rozhodnuti tykajicim se stiznosti, o jakémkoliv postoupeni stiznosti
prislusnému dozorovému organu podle natizeni (EU) 2016/679, a v ptipadé takového
postoupeni také o tom, ze takovy dozorovy organ je od daného okamziku pro stéZovatele v

dané véci jedinym kontaktnim mistem.

Organy pro digitalni zdravotnictvi v dotéenych ¢lenskych statech spolupracuji pti
vyfizovani a feSeni stiznosti tykajicich se pfeshrani¢ni vymény osobnich elektronickych
zdravotnich udaji a pfistupu k nim, mimo jiné prostiednictvim vymény vsech piislusnych

informaci elektronickymi prostiedky, bez zbytecného odkladu.

Organy pro digitalni zdravotnictvi usnadiiuji podavani stiznosti a poskytuji snadno

dostupné néstroje pro podavani stiznosti.
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Cldnek 22
Vztah s dozorovymi organy podle narizeni (EU) 2016/679

Dozorovy organ nebo dozorové organy odpovédné za monitorovani a prosazovani uplatnovani
nafizeni (EU) 2016/679 jsou rovnéz odpovédné za monitorovani a prosazovani uplatiiovani ¢lanku
3 a ¢lankl 5 az 10 tohoto natizeni. Pfislusna ustanoveni natizeni (EU) 2016/679 se pouziji obdobné.
Dozorové orgdny maji pravomoc ukladat spravni pokuty az do vySe uvedené v ¢l. 83 odst. 5

natizeni (EU) 2016/679.

Dozorové organy uvedené v prvnim odstavci tohoto ¢lanku a organy pro digitalni zdravotnictvi
uvedené v ¢lanku 19 v relevantnich piipadech spolupracuji pfi prosazovani tohoto nafizeni v rdmci

svych pfislusnych pravomoci.

ObDIiL 3
PRESHRANICNI INFRASTRUKTURA

PRO PRIMARNI VYUZITI OSOBNICH ELEKTRONICKYCH ZDRAVOTNICH UDAJU

Clanek 23
MyHealth@EU

1. Komise zfidi ustfedni platformu pro interoperabilitu pro digitalni zdravotnictvi (dale jen
,MyHealth@EU*), ktera bude poskytovat sluzby na podporu a usnadnéni vymény
osobnich elektronickych zdravotnich tdaji mezi narodnimi kontaktnimi misty pro digitalni

zdravotnictvi ¢lenskych stati.
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Kazdy ¢lensky stat ur¢i jedno narodni kontaktni misto pro digitalni zdravotnictvi jako
organizacni a technicky portal pro poskytovani sluzeb spojenych s preshrani¢ni vyménou
osobnich elektronickych zdravotnich idajii v souvislosti s primarnim vyuzitim. Kazdé
narodni kontaktni misto pro digitalni zdravotnictvi se propoji se vSemi ostatnimi narodnimi
kontaktnimi misty pro digitalni zdravotnictvi v jinych ¢lenskych statech a s centralni
platformou pro interoperabilitu pro digitalni zdravotnictvi v pieshrani¢ni infrastruktufe
MyHealth@EU. Je-li ndrodnim kontaktnim mistem pro digitalni zdravotnictvi subjekt
sestavajici z vice organizaci odpovédnych za provadéni riznych sluzeb, poskytne piislusny
Clensky stat Komisi popis rozdeleni ukoli mezi jednotlivé organizace. Kazdy ¢lensky stat
sdéli Komisi totoznost svého narodniho kontaktniho mista pro digitalni zdravotnictvi do ...
[den vstupu v platnost tohoto natfizeni + 24 mésicti]. Narodni kontaktni misto pro digitalni
zdravotnictvi miize byt uréeno v rdmci organu pro digitalni zdravotnictvi ziizeného
¢lankem 19. Clenské staty sdéli Komisi veskeré nasledné zmény totoznosti téchto
narodnich kontaktnich mist pro digitalni zdravotnictvi. Komise a ¢lenské staty tyto

informace zvefejni.
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3. Kazdé narodni kontaktni misto pro digitalni zdravotnictvi umozni vyménu osobnich
elektronickych zdravotnich tdajii uvedenych v ¢lanku 14 odst. 1 s narodnimi kontaktnimi
misty pro digitalni zdravotnictvi v ostatnich ¢lenskych statech prostiednictvim
MyHealth@EU. Tato vyména je zalozena na evropském formatu pro vyménu

elektronickych zdravotnich zaznam?.

Pokud ¢lenské staty stanovi dalsi kategorie osobnich elektronickych zdravotnich udajt
podle ¢l. 14 odst. 1 tfetiho pododstavce, umozni narodni kontaktni misto pro digitalni
zdravotnictvi vymeénu dalSich kategorii osobnich elektronickych zdravotnich tdaji
uvedenych v ¢l. 14 odst. 1 tfetiho pododstavce, pokud dotéeny ¢lensky stat umoznil pfistup
k témto dal$im kategoriim osobnich elektronickych zdravotnich tdaji a jejich vyménu v

souladu s ¢l. 14 odst. 1.

4. Do ... [dva roky ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost] pfijme Komise prostiednictvim
provadécich akti nezbytna opatieni pro technicky rozvoj MyHealth@EU, podrobna
pravidla tykajici se bezpecnosti, divérnosti a ochrany osobnich elektronickych zdravotnich
udajii a podminky kontroly souladu s ptedpisy, které jsou nezbytné pro zaclenéni do
MyHealth@EU a zachovani pfipojeni k ni. Tyto provadéci akty se piijimaji pfezkumnym
postupem podle ¢l. 98 odst. 2.

5. Clenské staty zajisti pfipojeni vSech poskytovateli zdravotni péée ke svym narodnim
kontaktnim mistim pro digitalni zdravotnictvi. Clenské staty zajisti, Ze p¥ipojeni
poskytovatelé zdravotni péce mohou provadét obousmérnou vymeénu elektronickych

zdravotnich udajl s narodnim kontaktnim mistem pro digitalni zdravotnictvi.
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Clenské staty zajisti, aby lékarnam piisobicim na jejich izemi, véetn& online lékaren, bylo
umoznéno vydavat Iéky na zékladé elektronickych 1€katskych predpisii vystavenych
jinymi ¢lenskymi staty za podminek stanovenych v ¢lanku 11 smérnice 2011/24/EU.
Lékarny maji pristup k elektronickym Iékatskym predpistim, které jim byly piredany z
jinych ¢lenskych statd, a pfijimaji je prostfednictvim MyHealth@EU, pokud jsou splnény

podminky stanovené v ¢lanku 11 smérnice 2011/24/EU.

Po vydani 1écivych ptipravkl na zaklade¢ elektronického 1ékatského piedpisu z jiného
Clenského statu ohlasi dot¢end 1ékarna prostiednictvim MyHealth@EU tento vydej
lé¢ivého piipravku narodnimu kontaktnimu mistu ¢lenského statu, ve kterém byl 1ékarsky

predpis vystaven.

Nérodni kontaktni mista pro digitalni zdravotnictvi jednaji jako spole¢ni spravci osobnich
elektronickych zdravotnich udaji, které se sdéluji prostrednictvim MyHealth@EU pro

¢innosti zpracovani, na nichz se podileji. Komise jedna jako zpracovatel.

Komise prostfednictvim provadécich aktl stanovi pravidla tykajici se pozadavkl na
kybernetickou bezpecnost, technickou interoperabilitu, sémantickou interoperabilitu,
provoz a tfizeni sluZeb v souvislosti se zpracovanim daji zpracovatelem uvedenym v
odstavci 7 tohoto ¢lanku a jeho povinnosti vii¢i spraveiim v souladu s kapitolou IV nafizeni
(EU) 2016/679. Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 98

odst. 2.
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Nérodni kontaktni mista pro digitalni zdravotnictvi splituji podminky pro zaclenéni do
MyHealth@EU a zachovani pfipojeni k ni, jak je stanoveno v provadécich aktech
uvedenych v odstavci 4. Soulad narodnich kontaktnich mist pro digitalni zdravotnictvi s

témito podminkami ovétuje Komise prostfednictvim kontrol souladu.

Clanek 24

Doplikové preshranicni sluzby digitalniho zdravotnictvi a infrastruktury

Clenské staty mohou prostiednictvim MyHealth@EU poskytovat doplitkové sluzby, které
usnadni telemedicinu, mobilni zdravotnictvi, ptistup fyzickych osob k existujicim
prekladim jejich zdravotnich udaji, vyménu nebo ovétovani certifikata tykajicich se
zdravi, v€etné oCkovacich prilkazi, a dale sluzby, které podporuji vefejné zdravi,
monitorovani vefejného zdravi nebo digitalni zdravotnické systémy, sluzby a
interoperabilni aplikace s cilem dosahnout vysoké urovné diivéry a bezpecnosti, posilit
kontinuitu péce a zajistit piistup k bezpeéné a vysoce kvalitni zdravotni péci. Komise
prostfednictvim provadécich aktl stanovi technické aspekty téchto dopliikovych sluzeb.

Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 98 odst. 2.

Komise a ¢lenské staty mohou usnadnit vyménu osobnich elektronickych zdravotnich
udaju s jinymi infrastrukturami, jako je naptiklad systém spravy klinickych udajt pacientd
nebo jiné sluzby nebo infrastruktury v oblasti zdravotnictvi, pé€e nebo socidlniho
zabezpeceni, které se mohou stat opravnénymi ucastniky MyHealth@EU. Komise
prostfednictvim provadécich aktl stanovi technické aspekty téchto vymeén. Tyto provadéci

akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 98 odst. 2.
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Ptipojeni a odpojeni jiné infrastruktury k ustfedni platformé pro digitalni zdravotnictvi je
podminéno rozhodnutim Komise pfijatym prostfednictvim provadéciho aktu na zakladé
vysledki kontrol souladu technickych aspektii vymeén, jak je uvedeno v prvnim
pododstavci tohoto odstavce. Tyto provadéci akty se ptijimaji pfezkumnym postupem

podle ¢l. 98 odst. 2.

3. Nérodni kontaktni misto pro digitalni zdravotnictvi tfeti zem¢ nebo systém ziizeny na
mezinarodni rovni mezinarodni organizaci se mohou stat opravnénym ucastnikem
MyHealth@EU za ptedpokladu, ze spliuji pozadavky MyHealth@EU pro tcely vymény
osobnich elektronickych zdravotnich tdajt podle ¢lanku 23, Ze predavani tidaji
vyplyvajici z tohoto ptipojeni k MyHealth@EU je v souladu s pravidly uvedenymi v
kapitole V natizeni (EU) 2016/679, a za ptedpokladu, Ze pozadavky tykajici se pravnich,
organiza¢nich, provoznich, sémantickych a technickych opatfeni a opatieni v oblasti
kybernetické bezpecnosti jsou rovnocenné pozadavkim, které v rdmci provozovani sluzeb
MyHealth@EU plati pro ¢lenské staty. Tyto pozadavky ovéiuje Komise prostiednictvim

kontrol souladu.

Na zaklad¢ vysledku kontrol souladu uvedenych v prvnim pododstavci tohoto odstavce
mize Komise prostfednictvim provadécich aktli rozhodnout o pfipojeni narodniho
kontaktniho mista pro digitalni zdravotnictvi tfeti zemé nebo systému zifizené¢ho na
mezinarodni rovni mezinarodni organizaci, podle toho, co je relevantni, k MyHealth@EU
nebo o jejich odpojeni z ni. Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle

¢l. 98 odst. 2.

Komise sestavi a vede seznam narodnich kontaktnich mist pro digitalni zdravotnictvi
tietich zemi nebo systému ziizenych na mezinarodni rovni mezinarodni organizaci, které

jsou podle tohoto odstavce pfipojeny k MyHealth@EU, a tento seznam zvetejni.
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Kapitola III
Systémy EHR a aplikace v oblasti zdravého Zivotniho stylu

OpbpiL 1

OBLAST PUSOBNOSTI A OBECNA USTANOVENI PRO SYSTEMY EHR

Clanek 25

Harmonizované softwarové komponenty systemuit EHR

1. Systémy EHR zahrnuji ,,evropsky softwarovy komponent pro interoperabilitu v rdmci
systémi EHR* a ,,evropsky softwarovy komponent pro evidenci pfistupu k udajim v ramci
systémi EHR* (dale jen ,,harmonizované softwarové komponenty systémit EHR®) v

souladu s ustanovenimi této kapitoly.
2. Tato kapitola se nevztahuje na software k obecnym tuéelim pouZzivany ve zdravotnickém
prostiedi.
Clanek 26

Uvedeni na trh a do provozu

1. Systémy EHR se uvadéji na trh nebo do provozu pouze tehdy, jsou-li v souladu s

ustanovenimi této kapitoly.
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2. Systémy EHR, kter¢ jsou vyrabény a pouzivany ve zdravotnickych zatizenich usazenych v
Unii, jakoz i systémy EHR nabizené jako sluzba ve smyslu ¢l. 1 odst. 1 pism. b) smérnice
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/153533, ktera je poskytovéana fyzické nebo

pravnické osobé usazené v Unii, se povazuji za uvedené do provozu.

3. Clenské staty nezakazi ani neomezi uvadéni na trh systémt EHR, které jsou v souladu s
timto nafizenim, z dvodua souvisejicich s aspekty tykajicimi se harmonizovanych

softwarovych komponentl systémt EHR, na které¢ se vztahuje toto nafizeni.

Clinek 27
Vztah k pravnim predpisum Unie upravujicim zdravotnické prostredky,

diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro a systémy Al

1. Vyrobci zdravotnickych prostiedkil nebo diagnostickych zdravotnickych prostredki in
vitro ve smyslu €l. 2 bodu 1 natizeni (EU) 2017/745 a ¢l. 2 bodu 2 natizeni (EU) 2017/746,
kteti prohlasuji, Ze tyto zdravotnické prostfedky nebo diagnostické zdravotnické
prostiedky in vitro jsou interoperabilni s harmonizovanymi softwarovymi komponenty
systémit EHR, musi prokazat soulad se zakladnimi pozadavky pro evropsky softwarovy
komponent pro interoperabilitu v rdmei systémt EHR a evropsky softwarovy komponent
pro evidenci ptistupu k idajim v ramci systémtit EHR, které jsou stanoveny v oddile 2
ptilohy II tohoto nafizeni. Na tyto zdravotnické prostfedky a diagnostické zdravotnické

prostiedky in vitro se pouZije ¢lanek 36 tohoto nafizeni.

3 Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne 9. zaii 2015 o postupu pii
poskytovani informaci v oblasti technickych predpist a predpist pro sluzby informacni
spole¢nosti (Ut. vést. L 241, 17.9.2015, s. 1).
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Poskytovatelé systému Al, které jsou povazovany za vysoce rizikové v souladu s ¢lankem
6 natizeni (EU) 2024/1689 (déle jen ,,vysoce rizikové systémy AI*) a které nespadaji do
oblasti ptisobnosti natizeni (EU) 2017/745 nebo (EU) 2017/746, kteti prohlasuji, ze tyto
vysoce rizikové systémy Al jsou interoperabilni s harmonizovanymi softwarovymi
komponenty systémi EHR, musi prokazat soulad se zdkladnimi pozadavky na evropsky
softwarovy komponent pro interoperabilitu v rdmci systémit EHR a evropsky softwarovy
komponent pro evidenci ptistupu k udajim v ramci systéma EHR, které jsou stanoveny v
oddile 2 prilohy II tohoto nafizeni. Na tyto vysoce rizikové systémy Al se pouZzije ¢lanek

36 tohoto nafizeni.

Clanek 28

Tvrzeni

V informaénim listu, ndvodu k pouZiti nebo jinych doprovodnych informacich k systémim EHR a

v reklamé na systémy EHR je zakdzano pouzivat text, nazvy, ochranné znamky, obrazky a obrazové

nebo jiné znaky, které by mohly profesionalniho uzivatele ve smyslu ¢l. 3 bodu 8 natizeni (EU)

2018/1807 uvést v omyl ohledné jejich ur€eného ucelu, interoperability a bezpecnosti tim, Ze:

a) ptipisuji systému EHR funkce a vlastnosti, které nema4;

b) neinformuji profesiondlniho uzivatele o pravdépodobnych omezenich souvisejicich s
interoperabilitou nebo bezpecnostnimi prvky syst¢ému EHR ve vztahu k jeho uréenému
ucelu;

C) navrhuji jina pouziti systému EHR nez ta, kterd jsou uvedena jako soucést uréeného ticelu
v technické dokumentaci.
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Clanek 29

Zadavani zakazek, uhrada a financovani

Clenské staty mohou zachovat nebo vymezit zvlastni pravidla pro zadavani zakazek nebo
financovani syst¢émi EHR nebo uhradu za tyto systémy, v souvislosti s organizaci, poskytovanim
nebo financovanim zdravotnickych sluzeb pod podminkou, ze tato pravidla jsou v souladu s
pravnimi pfedpisy Unie a nemaji vliv na fungovani harmonizovanych softwarovych komponentt

systémtit EHR ani na jejich soulad s predpisy.

OpDIL 2

POVINNOSTI HOSPODARSKYCH SUBJEKTU TYKAJICI SE SYSTEMU EHR

Clanek 30

Povinnosti vyrobcui systémii EHR
1. Vyrobci systémti EHR:

a)  zajisti, aby harmonizované softwarové komponenty jejich systémt EHR a systémy
EHR jako takové byly v rozsahu, v jakém pro n¢ tato kapitola stanovi pozadavky, ve
shodé se zédkladnimi poZadavky stanovenymi v pfiloze II a se spole€nymi

specifikacemi podle ¢lanku 23;

b)  zajisti, aby harmonizované softwarové komponenty jejich systémit EHR nebyly

nepiiznivé ovlivilovany jinymi softwarovymi komponenty té¢hoZ systému EHR;
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c) pred uvedenim svych syst¢émt EHR na trh vypracuji k témto systémiim EHR

technickou dokumentaci v souladu s ¢lankem 37 a poté ji priabézné aktualizuji;

d) zajisti, aby jejich systémy EHR byly pro uzivatele bezplatn¢ doprovazeny

informacnim listem stanovenym v ¢lanku 38 a jasnym a Gplnym navodem k pouziti;
e)  vypracuji EU prohlaSeni o shod¢ v souladu s ¢lankem 39;
f)  pfipoji oznaceni shody CE v souladu s ¢lankem 41;

g)  vsystétmu EHR uvedou své jméno, zapsany obchodni nazev nebo zapsanou
ochrannou znadmku, postovni adresu a internetové stranky, e-mailovou adresu nebo
jiné digitalni kontaktni udaje, jejichz prostfednictvim je 1ze kontaktovat;

v kontaktnich tdajich uvedou jedno konkrétni misto, na kterém Ize vyrobce
kontaktovat, pti¢emz tyto kontaktni udaje jsou uvedeny v jazyce snadno

srozumitelném uzivatelim a orgdnim dozoru nad trhem;

h)  splni registra¢ni povinnosti podle ¢lanku 49;
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1)  pfijmou bez zbyte¢né¢ho odkladu veskera nezbytna napravna opatieni tykajici se
jejich systémit EHR, pokud se domnivaji nebo maji diivody se domnivat, Ze tyto
systémy nejsou ve shod¢ se zadkladnimi pozadavky stanovenymi v ptiloze II, nebo
tyto systémy stahnou z ob&hu nebo z trhu; vyrobci systémi EHR nésledné informuji
vnitrostatni organy ¢lenskych statl, na jejichz trh dodali své systémy EHR nebo
v nichz své systémy EHR uvedli do provozu, o nesouladu a o veSkerych piijatych
napravnych opatienich, véetné¢ harmonogramu jejich provadéni, a o datu uvedeni
harmonizovanych softwarovych komponenti jejich systémtit EHR do stavu shody

nebo jejich stazeni z ob&¢hu nebo z trhu;

j)  informuji distributory svych systémi EHR a v pfislusnych ptipadech
zplnomocnéného zastupce, dovozce a uzivatele o nesouladu, o veskerych napravnych

opatfenich a o stazeni téchto EHR systémi z ob&éhu nebo z trhu;

k)  informuji distributory svych systémi EHR a pfipadné zplnomocnéného zastupce,
dovozce a uzivatele o veskeré povinné preventivni udrzbé systémt EHR a o tom, jak

¢asto ma probihat;

1)  na Zzéadost organt dozoru nad trhem ¢lenského statu témto organiim poskytnou
vSechny informace a dokumentaci, které jsou nezbytné k prokazani shody systémut
EHR, které¢ uvedli na trh nebo do provozu, se zakladnimi pozadavky stanovenymi v

piiloze I, a to v Gifednim jazyce daného ¢lenského statu;

PE-CONS 76/1/24 REV 1 149

CS



m) na zadost spolupracuji s organy dozoru nad trhem pfi ¢innostech, jejichz cilem je
uvést systémy EHR, které uvedli na trh nebo do provozu, do stavu shody se
zékladnimi pozadavky stanovenymi v piiloze II a s pozadavky ptijatymi

podle ¢lanku 42, a to v ufednim jazyce dan¢ho ¢lenského statu;
n)  vytvoii kandly pro podavani stiznosti a pritbézné o nich informuji distributory;

0)  vedou registr stiznosti a registr nevyhovujicich systémt EHR a priibézné o nich

informuji distributory.

2. Vyrobcei systémit EHR zajisti, aby byly zavedeny postupy, které zajisti, aby navrh, vyvoj a
zavedeni harmonizovanych softwarovych komponenti syst¢ému EHR do provozu byly i
nadale v souladu se zakladnimi pozadavky stanovenymi v piiloze II a spole¢nymi
specifikacemi uvedenymi v ¢lanku 36. Zmény navrhu nebo vlastnosti syst¢ému EHR
tykajici se téchto harmonizovanych softwarovych komponentl systémt EHR musi byt

odpovidajicim zpiisobem zohlednény a musi se odrazet v technické dokumentaci.

3. Vyrobei systémtt EHR uchovavaji technickou dokumentaci uvedenou v ¢lanku 37 a EU
prohlaseni o shod¢ uvedené v ¢lanku 39 po dobu deseti let poté, co uvedou na trh systém

EHR, na ktery se vztahuje EU prohldSeni o shod¢.
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Vyrobci systéml EHR zpfistupni pfisluSnym organiim na zéklad¢ odiivodnéné zadosti
zdrojovy kod nebo programovou logiku obsazenou v technické dokumentaci, pokud je to
nezbytné pro to, aby tyto organy mohly ovéfit soulad se zakladnimi pozadavky uvedenymi

v ptiloze II.

Vyrobce systémi EHR usazeny mimo Unii zajisti, aby jeho zplnomocnény zastupce mél k

dispozici nezbytnou dokumentaci pro plnéni ukolti uvedenych v €l. 31 odst. 2.

Vyrobcei systémit EHR poskytnou organu dozoru nad trhem na zaklad¢ jeho odivodnéné
zé4dosti vSechny informace a dokumentaci v tisténé nebo elektronické podobé¢, které jsou
nezbytné k prokézani shody systému EHR se zdkladnimi pozadavky uvedenymi v ptiloze
IT a spole¢nymi specifikacemi uvedenymi v ¢lanku 36, a to v jazyce snadno srozumitelném
organu dozoru nad trhem. Vyrobci systémli EHR s orgdnem dozoru nad trhem na jeho
zéadost spolupracuji na kazdém opatieni pfijatém s cilem odstranit rizika, ktera predstavuje

systém EHR, ktery uvedli na trh nebo do provozu.
Cldanek 31
Zplnomocnéni zdstupci

Pted dodanim systému EHR na trh Unie jmenuje vyrobce systému EHR usazeny mimo

Unii prostifednictvim pisemného povétreni zplnomocnéného zastupce usazeného v Unii.
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2. Zplnomocnény zastupce vykonava ukoly stanovené v povéteni dohodnuté s vyrobcem.

Povéteni musi zplnomocnénému zastupci umoziovat alespon:

a)

b)

d)

uchovavat EU prohlaseni o shod¢ a technickou dokumentaci uvedenou v ¢lanku 37

pro potieby organii dozoru nad trhem po dobu uvedenou v ¢l. 30 odst. 3;

poskytovat organim doteného ¢lenského statu na zakladé odivodnéné zadosti,
kterou piedlozil organ dozoru nad trhem, kopii povéteni se v§emi informacemi a
veSkerou dokumentaci, které jsou nezbytné k prokazani shody systému EHR se
zékladnimi pozadavky stanovenymi v ptiloze II a se spolecnymi specifikacemi

uvedenymi v ¢lanku 36;

neprodlené informovat vyrobce, pokud ma zplnomocnény zastupce diivod se
domnivat, Ze systém EHR jiz neni ve shod¢ se zdkladnimi poZadavky stanovenymi v

priloze II;

bez zbyteéného odkladu informovat vyrobce o veskerych stiznostech obdrzenych od

spotiebitell a profesionalnich uzivateld;

na zadost spolupracovat s organy dozoru nad trhem na veskerych napravnych

opatfenich piijatych v souvislosti se systétmy EHR, na néZ se vztahuje jeho povéfeni;
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f)  ukoncit povéfenti, jestlize vyrobce neplni své povinnosti podle tohoto nafizen;

g)  zajistit, aby technickd dokumentace uvedena v ¢lanku 37 mohla byt na zadost

zptistupnéna prisluSnym organtm.
3. V piipadé zmény zplnomocnéného zastupce se opatieni pro takovou zménu tykaji alespon:

a)  dne ukonceni povéieni konciciho zplnomocnéného zastupce a dne zacatku povéteni

nastupujiciho zplnomocnéného zastupce;
b)  predani dokumentt, také s ohledem na diivérnost a prava dusevniho vlastnictvi.

4. Pokud je vyrobce usazen mimo Unii a nesplnil povinnosti stanovené v ¢lanku 30, nese
zplnomocnény zastupce spole¢nou a nerozdilnou odpoveédnost za nesoulad s timto

nafizenim na stejném zaklad¢ jako vyrobce.

Clanek 32

Povinnosti dovozcii

1. Dovozci uvadéji na trh Unie pouze systémy EHR, které jsou ve shod¢ se zdkladnimi
pozadavky stanovenymi v priloze II a se spoleCnymi specifikacemi uvedenymi v ¢lanku

36.
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2. Pted dodanim systému EHR na trh dovozci zajisti, aby:

a)  vyrobce vypracoval technickou dokumentaci uvedenou v ¢lanku 37 a EU prohlaSeni

o shodg;

b) byl identifikovan vyrobce a byl jmenovan zplnomocnény zastupce v souladu s

¢lankem 31;

c)  po provedeni postupu posuzovani shody mél systém EHR oznaceni shody CE podle

¢lanku 41;

d) byl k syst¢tmu EHR pfiloZen informacni list uvedeny v ¢lanku 38 a jasny a tplny

navod k pouziti, véetné pokyntl k jeho udrzbé, a to v pfistupnych formatech.

3. Dovozci uvedou v dokladu provézejicim systém EHR své jméno, zapsany obchodni nazev
nebo zapsanou ochrannou znamku, postovni adresu, internetové stranky, e-mailovou
adresu nebo jiné digitalni kontaktni daje, jejichz prostfednictvim je l1ze kontaktovat.
Kontaktni udaje uvadi jedno konkrétni misto, na kterém lze vyrobce kontaktovat, a jsou v
jazyce, ktery je snadno srozumitelny pro uzivatele a organy dozoru nad trhem. Dovozci
zajisti, aby Zadné dal$i oznaceni neskryvalo ani nezakryvalo Zadnou z informaci

poskytnutych vyrobcem, které mohou byt uvedeny na plivodnim oznaceni systému EHR.

PE-CONS 76/1/24 REV 1 154

CS



Dovozci zajisti, aby v dobé€, kdy nesou za systém EHR odpovédnost, nebyl systém EHR
zmeénén tak, aby byla ohroZena jeho shoda se zdkladnimi pozadavky stanovenymi v piiloze

IT a s pozadavky ptijatymi podle ¢lanku 42.

Domnivéa-li se dovozce nebo ma-li diivod se domnivat, ze syst¢ém EHR neni, nebo jiz
nadale neni, ve shod¢ se zakladnimi pozadavky stanovenymi v ptiloze II a s pozadavky
pfijatymi podle ¢lanku 42, nedoda tento systém EHR na trh, nebo pokud byl tento systém
EHR jiz uveden na trh, stahne jej z obéhu nebo z trhu, dokud nebude systém EHR uveden
do stavu shody. V piipad¢ takového stazeni z obéhu nebo z trhu o tom dovozce bez
zbyte¢ného odkladu informuje vyrobce tohoto systému EHR, uzivatele a organy dozoru
nad trhem ¢lenského statu, v némz systém EHR dodal na trh, a uvede podrobnosti zejména

o nesouladu a o pfijatych napravnych opatienich.

Domnivé-li se dovozce nebo ma-li diivod se domnivat, Ze systém EHR ptedstavuje riziko
pro zdravi nebo bezpecnost fyzickych osob, bez zbyte¢ného odkladu o tom informuje
organ dozoru nad trhem ¢lenského statu, v némz je dovozce usazen, jakoz i vyrobce, a

v piislusnych ptipadech zplnomocnéného zastupce.

Dovozci uchovaji kopii EU prohldseni o shodé pro potieby organii dozoru nad trhem po
dobu uvedenou v ¢l. 30 odst. 3 a zajisti, aby témto organtim mohla byt na pozadani

pfedloZena technickd dokumentace uvedenad v ¢lanku 37.
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7. Dovozci poskytnou orgdniim dozoru nad trhem dotcenych ¢lenskych stati na zakladée
jejich odiivodnéné zadosti veskeré informace a dokumentaci nezbytné k prokazani shody
systému EHR. Na Zzadost s organy dozoru nad trhem spolupracuji, stejn¢ jako s vyrobcem a
v ptislusnych piipadech se zplnomocnénym zastupcem, a to v tfednim jazyce ¢lenského
statu, v némz se nachézi organ dozoru nad trhem. Dovozci s témito organy na zadost
spolupracuji pii veskerych ¢innostech, jejichz cilem je uvést jejich systémy EHR do stavu
shody se zakladnimi pozadavky tykajicimi se uvedenych harmonizovanych softwarovych
komponentt, jak je stanoveno v ptiloze II, nebo aby zajistili, ze syst¢émy EHR, které nejsou

ve shod¢ s témito zakladnimi pozadavky, byly stazeny z ob&hu nebo z trhu.

8. Dovozci ztidi kanaly pro podéavani zprav a zajisti jejich pfistupnost, aby uzivatelé¢ mohli
podavat stiznosti, a vedou zdznamy o stiznostech, nevyhovujicich systémech EHR a
systémech EHR stazenych z ob&éhu nebo z trhu. Dovozci ovéfi, zda jsou kandly pro
predkladani stiznosti ztizené podle ¢l. 30 odst. 1 pism. n) vefejné dostupné a zda umoziuji
uzivatelim predkladat stiznosti a pfijimat veskera sdéleni ohledné jakychkoliv rizik
tykajicich se jejich zdravi a bezpe€nosti nebo jinych aspektli ochrany vetejného zajmu, a
zda umoznuji informovat uZzivatele o jakychkoliv zavaznych nezadoucich piihodach
tykajicich se systému EHR. Pokud takové kanély pro podavani stiznosti nebyly zavedeny,
dovozci je zavedou a zohledni ptitom potieby ptistupnosti pro zranitelné skupiny a osoby

se zdravotnim postiZenim.
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9. Dovozci proSetii stiznosti a pfijmou nésledna opatteni v navaznosti na obdrzené informace
o nezadoucich piihodéach tykajicich se systému EHR, ktery dodali na trh. Dovozci tyto
stiznosti, jakoz 1 stazeni systémt EHR z ob&hu nebo z trhu a veskera napravna opatieni
piijata za icelem uvedeni syst¢ému EHR do stavu shody zanesou do registru uvedeného v
¢l. 30 odst. 1 pism. 0) nebo do svého interniho registru. Dovozci o provedeném Setient,
naslednych opatienich a o jejich vysledcich v¢as informuji vyrobce, distributory a pfipadné

zplnomocnéné zastupce.
Clanek 33
Povinnosti distributoru
1. Pted dodanim systému EHR na trh distributofi ovéri, zda:
a)  vyrobce vypracoval EU prohlaSeni o shodg¢;
b)  systém EHR ma oznaceni shody CE;

¢) jeksystému EHR pfiloZen informacni list uvedeny v ¢lanku 38 a jasny a uplny

navod k pouziti v pfistupnych formatech;

d)  dovozce v ptislusnych ptipadech splnil pozadavky stanovené v ¢l. 32 odst. 3.
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Distributoti zajisti, aby v dobé¢, kdy nesou za systém EHR odpovédnost, nebyl systém EHR
zmeénén tak, Ze by byla ohrozena jeho shoda se zakladnimi pozadavky stanovenymi v

priloze II a s pozadavky pfijatymi podle ¢lanku 42.

Domnivé-li se distributor nebo ma-li davod se domnivat, Ze systém EHR neni ve shod¢ se
zakladnimi pozadavky stanovenymi v ptiloze Il a s pozadavky pfijatymi podle ¢lanku 42,
nedoda tento systém EHR na trh, dokud nebude uveden do stavu shody. Distributor o tom
bez zbyte¢ného odkladu informuje vyrobce nebo dovozce, jakoz i organy dozoru nad
trhem Clenskych stathi, v nichz systém EHR byl dodan, nebo mé byt dodan, na trh.
Domniva-li se distributor nebo méa-li ditvod se domnivat, ze syst¢ém EHR ptedstavuje
riziko pro zdravi nebo bezpec¢nost fyzickych osob, informuje o tom organy dozoru nad

trhem Clenského statu, v némz je distributor usazen, jakoz i vyrobce a dovozce.

Distributoti poskytnou organu dozoru nad trhem na zaklad¢ jeho odiivodnéné Zadosti
vsechny informace a dokumentaci nezbytné k prokazani shody systému EHR. Na pozadani
s organem dozoru nad trhem spolupracuji, stejn¢ jako s vyrobcem, dovozcem a

v piislusnych ptipadech se zplnomocnénym zastupcem vyrobcee pifi ¢innostech, jejichz
cilem je uvést syst¢ém EHR do stavu shody se zdkladnimi poZadavky stanovenymi v piiloze

IT a s pozadavky pfijatymi podle ¢lanku 42 nebo jej stahnout z ob&hu nebo z trhu.
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Clanek 34
Pripady, kdy se povinnosti vyrobcii systéemu EHR vztahuji na jiné subjekty ci jednotlivce

Dovozce, distributor nebo uzivatel je pro ucely tohoto nafizeni povazovan za vyrobce a vztahuji se

na n¢j povinnosti stanovené v ¢lanku 30, pokud:
a) doda systém EHR na trh pod svym vlastnim jménem nebo ochrannou znamkou;

b) upravi systém EHR, ktery byl na trh jiz uveden, a to takovym zptisobem, ktery by mohl
ovlivnit shodu s platnymi pozadavky, nebo

C) provede takové upravy systému EHR, které¢ vedou ke zménam urcéeného tcelu, jenz
deklaroval vyrobce.
Clanek 35

Identifikace hospodarskych subjektii

Hospodarské subjekty musi na zadost organti dozoru nad trhem po dobu deseti let ode dne, kdy byl

uveden na trh posledni systém EHR, na ktery se vztahuje EU prohlaseni o shod¢, identifikovat:

a) kazdy hospodarsky subjekt, ktery jim dodal syst¢ém EHR a
b) kazdy hospodaisky subjekt, kterému dodaly systém EHR.
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ObpiL 3

SHODA HARMONIZOVANYCH SOFTWAROVYCH KOMPONENTU SYSTEMU EHR

Clanek 36

Spolecné specifikace

1. Do ... [dva roky ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost] ptijme Komise prostiednictvim
provadécich aktl spole¢né specifikace, pokud jde o zakladni pozadavky stanovené v
ptiloze II, véetné spole¢ného vzorového dokumentu a lhiity pro provedeni téchto
spole¢nych specifikaci. Tyto spole¢né specifikace v relevantnich ptipadech zohledni
specifika zdravotnickych prostfedki a vysoce rizikovych systémii Al, uvedenych v ¢l. 27
odst. 1 a 2, v¢etné nejmodernéjsich standardl pro zdravotnickou informatiku a evropského
formatu pro vymeénu elektronickych zdravotnich zaznamii. Tyto provadéci akty se piijimaji

pfezkumnym postupem podle ¢l. 98 odst. 2.
2. Spolecné specifikace uvedené v odstavci 1 zahrnuji tyto informace a prvky:
a)  jejich oblast plisobnosti;
b)  jejich pouzitelnost na rizné kategorie systémt EHR nebo funkci v nich zahrnutych,;

c) jejich verzi;
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d)

dobu jejich platnosti;

€) normativni ¢ast;

f)  vysvétlujici ¢ast, véetné vSech piislusnych provadécich pokynt.

3. Spolecné specifikace uvedené v odstavei 1 mohou obsahovat prvky, které se tykaji:

a)  datovych souborl obsahujicich elektronické zdravotni udaje a definujici struktury,
jako jsou datova pole a skupiny udaji pro reprezentaci klinického obsahu a dalsich
casti elektronickych zdravotnich tdaji;

b)  kodovacich systémil a hodnot, které se maji pouzivat v datovych souborech
obsahujicich elektronické zdravotni udaje, s nalezitym ohledem na moznou budouci
harmonizaci terminologie i na jeji slucitelnost se stavajici vnitrostatni terminologii;

c) dalSich pozadavku souvisejicich s kvalitou dat, naptiklad Gplnosti a pfesnosti
elektronickych zdravotnich udaju;

d)  technickych specifikaci, norem a profili pro vymeénu elektronickych zdravotnich
udaji;

e) pozadavki a zasad souvisejicich s bezpecnosti pacientli a zabezpecenim, diivérnosti,
integritou a ochranou elektronickych zdravotnich tdaju;

f)  specifikaci a pozadavki souvisejicich se spravou identifikace a pouzivanim
elektronické identifikace.
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U systémt EHR, zdravotnickych prosttedkd, zdravotnickych prostfedki in vitro a vysoce
rizikovych systémt Al, uvedenych v ¢lancich 25 a 27, které jsou ve shod¢ se spoleCnymi

specifikacemi uvedenymi v odstavci 1 tohoto clanku, se predpoklada shoda se zékladnimi
pozadavky stanovenymi v piiloze II, na které se tyto spole¢né specifikace nebo jejich

ptislusné ¢asti vztahuji.

Pokud spolecné specifikace tykajici se pozadavkll na interoperabilitu a bezpec¢nost systémi
EHR maji dopad na zdravotnické prostfedky, zdravotnické prostiedky in vitro nebo vysoce
rizikové systémy Al, spadajici pod jiné pravni akty, naptiklad natizeni (EU) 2017/745,
(EU) 2017/746 nebo (EU) 2024/1689, miize ptijeti téchto spole¢nych specifikaci
predchéazet konzultace s Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické prostiedky zfizenou
¢lankem 103 natizeni (EU) 2017/745, Evropskou radou pro umélou inteligenci ziizenou
¢lankem 65 (EU) 2024/1689 nebo s Evropskym sborem pro ochranu osobnich udaji, podle
toho, ktery subjekt je relevantni.

Pokud spolecné specifikace tykajici se pozadavki na interoperabilitu a bezpecnost
zdravotnickych prostfedki, zdravotnickych prostfedki in vitro nebo vysoce rizikovych
systémil Al, spadajicich pod jiné pravni akty, naptiklad natizeni (EU) 2017/745, (EU)
2017/746 nebo (EU) 2024/1689, maji dopad na systémy EHR, Komise zajisti, aby pfijeti
téchto spole¢nych specifikaci pfedchazela konzultace s Radou pro EHDS a Evropskym

sborem pro ochranu osobnich udaji, podle toho, ktery subjekt je relevantni.
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Clanek 37

Technicka dokumentace

Pfed uvedenim systému EHR na trh nebo do provozu vyrobci vypracuji technickou

dokumentaci a tuto dokumentaci pribézné aktualizuji.

Technickd dokumentace uvedend v odstavci 1 tohoto ¢lanku prokazuje, Ze systém EHR
spliiuje zakladni pozadavky stanovené v ptiloze II, a poskytuje orgdniim dozoru nad trhem
vSechny informace nezbytné k posouzeni shody systému EHR s témito pozadavky. Tato
technicka dokumentace obsahuje piinejmensim prvky uvedené v ptiloze III a poukazuje na

vysledky ziskané z evropského digitalniho testovaciho prostfedi uvedeného v ¢lanku 40.

Technickd dokumentace uvedena v odstavci 1 je vypracovana v nékterém z uiednich
jazykt dotceného ¢lenského statu nebo v jazyce, kterému lze v daném ¢Elenském staté
snadno rozumét. Na odiivodnénou Zadost organu dozoru nad trhem clenského statu
poskytne vyrobce pieklad ptislusnych casti technické dokumentace do ufedniho jazyka

tohoto ¢lenského statu.
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4. Pokud organ dozoru nad trhem pozaduje od vyrobce technickou dokumentaci nebo pieklad
jejich ¢asti, poskytne vyrobcee tuto technickou dokumentaci nebo pteklad do 30 dnti ode
dne podani zadosti, neni-li s ohledem na vazné a bezprostiedni riziko opodstatnéna kratsi
lhiita. Pokud vyrobce nesplituje pozadavky odstavcu 1, 2 a 3 tohoto ¢lanku, mize od néj
organ dozoru nad trhem pozadovat, aby ve stanovené lhité nechal na vlastni ndklady
provést test nezavislym subjektem za ucelem ovéieni shody se zdkladnimi pozadavky

stanovenymi v ptiloze II a se spole¢nymi specifikacemi uvedenymi v ¢lanku 36.
Clanek 38
Informacni list provazejici system EHR

1. K systémim EHR je prilozen informacni list, ktery obsahuje strucné, Gplné, spravné a

jasné informace, které jsou pro profesionalni uzivatele relevantni, pfistupné a srozumitelné.
2. Informacni list uvedeny v odstavci 1 obsahuje tyto prvky:

a)  totoznost, zapsany obchodni nazev nebo zapsanou ochrannou znamku a kontaktni

udaje vyrobce a v ptislusnych ptipadech jeho zplnomocnéného zastupce;
b)  ndzev a verzi syst¢ému EHR a datum jejiho zptistupnéni;

c) urceny UCel systému EHR;
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d)  kategorie elektronickych zdravotnich udaji, pro jejichz zpracovani byl systém EHR

navrzen,

e) normy, formaty a specifikace podporované syst¢tmem EHR a verze téchto norem,

formath a specifikaci.

3. Namisto dodani informacniho listu spolecné se systémem EHR podle odstavce 1 tohoto
¢lanku mohou vyrobci zadat informace uvedené v odstavci 2 tohoto ¢lanku do databaze

EU pro registraci systémtit EHR a aplikaci v oblasti zdravého zivotniho stylu uvedené v

¢lanku 49.
Cldnek 39
EU prohlaseni o shodé
1. EU prohlaseni o shod¢ uvedené v ¢l. 30 odst. 1 pism. e) uvadi, Zze vyrobce systému EHR

prokazal, ze byly splnény zékladni pozadavky stanovené v ptiloze II.

2. V ptipadé, ze systém EHR podléha jinym pravnim aktim Unie, pokud jde o aspekty, na
n¢z se nevztahuje toto nafizeni, a tyto predpisy od vyrobce rovnéz vyzaduji EU prohlaseni
o shodég, v némz je uvedeno, Ze bylo prokézano splnéni pozadavkii uvedenych pravnich
aktli, vypracuje se jediné EU prohlaseni o shodé€ pro vSechny pravni akty Unie, které se na
systém EHR vztahuji. Toto EU prohlaseni o shod¢ obsahuje vSechny informace

poZadované pro urceni pravnich akti Unie, jichZ se tyka.
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3. EU prohlaseni o shod¢ obsahuje informace stanovené v ptiloze IV a ptelozi se do jednoho
nebo vice Gfednich jazykii Unie uréenych ¢lenskym statem nebo ¢lenskymi staty, v nichz

je systém EHR k dispozici.

4. Je-li EU prohléaseni o shod¢ vypracovéno v digitalnim forméatu, zpfistupni se online po
celou dobu predpokladané Zivotnosti systému EHR a v kazdém ptipad¢ po dobu nejméné

10 let po uvedeni syst¢ému EHR na trh nebo do provozu.

5. Vypracovanim EU prohldseni o shod¢ prebira vyrobce odpovédnost za to, ze kdyz je
systém EHR uveden na trh nebo do provozu, je v souladu s harmonizovanymi

softwarovymi komponenty systému EHR stanovenymi v tomto nafizeni.

6. Komise zvefejni standardni jednotny vzor EU prohlaseni o shodé¢ a zptistupni jej v

digitalni podobé& ve vSech ufednich jazycich Unie.

Clanek 40

Evropské digitalni testovaci prostiedi

1. Komise vyvine evropské digitalni testovaci prostfedi pro posuzovani harmonizovanych
softwarovych komponentt systémti EHR. Komise software, ktery podporuje evropské

digitalni testovaci prostiedi, zpfistupni jako software s otevienym zdrojovym kodem.
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Clenské staty provozuji digitalni testovaci prostiedi pro posuzovani harmonizovanych
softwarovych komponentt systémtit EHR. Tato digitalni testovaci prosttedi jsou v souladu
se spolecnymi specifikacemi pro evropska digitalni testovaci prostfedi stanovenymi

v odstavci 4. Clenské staty o svém digitalnim testovacim prostiedi informuji Komisi.

Vyrobci pouziji digitalni testovaci prostiedi uvedend v odstaveich 1 a 2 tohoto ¢lanku pied
uvedenim systémi EHR na trh k tomu, aby posoudili harmonizované softwarové
komponenty systémt EHR. Vysledky tohoto posouzeni musi byt souc¢asti technické
dokumentace uvedené v ¢lanku 37. U prvku s kladnymi vysledky posouzeni se

predpoklada, Ze jsou ve shod¢ s timto nafizenim.

Komise prostfednictvim provadécich aktl stanovi spolecné specifikace pro evropské
digitalni testovaci prostiedi. Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle

¢l. 98 odst. 2.

Cldanek 41
Oznaceni shody CE

Oznaceni shody CE se viditeln¢, ¢iteln¢ a nesmazatelné pfipoji k privodnim dokumentiim

systému EHR a pfipadné k obalu EHR systému.
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Oznaceni shody CE musi byt k syst¢ému EHR pfipojeno pied jeho uvedenim na trh.

Oznaceni shody CE podléhd obecnym zdsaddm stanovenym v ¢lanku 30 natizeni (ES)

¢. 765/2008.

Clanek 42

Vnitrostatni pozadavky a podavani zprav Komisi

Clenské staty mohou piijmout vnitrostatni pozadavky na systémy EHR a ustanoveni o
posuzovani jejich shody ve vztahu k jinym aspektim, nez jsou harmonizované softwarové

komponenty systémti EHR.

Vnitrostatni pozadavky nebo ustanoveni uvedend v odstavci 1 nesméji neptiznive

ovlivilovat harmonizované softwarové komponenty systémti EHR.

Jakmile ¢lenské staty ptijmou pozadavky nebo ustanoveni v souladu s odstavcem 1,

informuji o tom Komisi.
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OppiL 4

DOZOR NAD TRHEM SE SYSTEMY EHR

Clanek 43

Organy dozoru nad trhem

1. Na systémy EHR, na né€z se vztahuje tato kapitola, se ve vztahu k pozadavkim na systémy

EHR a rizika, kterd ptedstavuji, pouzije natizeni (EU) 2019/1020.

2. Clenské staty uréi organ nebo organy dozoru nad trhem odpovédné za provadéni této
kapitoly. Clenské staty svéii svym organtim dozoru nad trhem potiebné pravomoci a
poskytnou jim lidské, finan¢ni a technické zdroje, vybaveni a znalosti, nezbytné pro fadné
plnéni jejich ukolt podle tohoto natizeni. Organy dozoru nad trhem jsou opravnény
pfijimat opatfeni dozoru nad trhem uvedend v ¢lanku 16 natizeni (EU) 2019/1020 za
ti¢elem vymahéni povinnosti stanovenych v této kapitole. Clenské staty sdéli totoznost
organli dozoru nad trhem, které urci, Komisi. Komise a ¢lenské staty tyto informace

zvetejni.
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3. Orgény dozoru nad trhem uréenymi podle odstavce 2 tohoto ¢lanku mohou byt totozné s
organy pro digitalni zdravotnictvi uréenymi podle ¢lanku 19. Pokud orgéan pro digitalni
zdravotnictvi plni ukoly organu dozoru nad trhem, ¢lenské staty zajisti, aby bylo zabranéno

jakémukoli stfetu zajmu.

4. Organy dozoru nad trhem kazdy rok podévaji Komisi zpravy o vysledcich ptislusnych

¢innosti dozoru nad trhem.

5. Pokud vyrobce nebo jiny hospodaisky subjekt s organem dozoru nad trhem nespolupracuje
nebo pokud jsou poskytnuté informace a dokumentace netplné nebo nespravné, mize
organ dozoru nad trhem ptijmout veskera vhodna opatteni, aby zakazal nebo omezil
dodavani ptislusného systému EHR na trh, dokud dotéeny vyrobce nebo hospodaisky
subjekt nezacne spolupracovat nebo neposkytne Gplné a spravné informace, nebo aby tento

systém EHS stahl z ob¢hu nebo z trhu.

6. Organy dozoru nad trhem ¢lenskych statd spolupracuji mezi sebou a s Komisi. Komise

umozni zorganizovani vymény informaci nezbytné pro tuto spolupraci.

7. V ptipadé zdravotnickych prosttedkil, zdravotnickych prostredki in vitro nebo vysoce
rizikovych systémt AL, uvedenych v €l. 27 odst. 1 a 2, jsou za dozor nad trhem odpovédné
organy uvedené v ¢lanku 93 natizeni (EU) 2017/745, ¢lanku 88 natizeni (EU) 2017/746
nebo ¢lanku 70 natizeni (EU) 2024/1689, podle toho, jaky organ je relevantni.
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Clanek 44

Resent rizik, kterd predstavuji systémy EHR, a zavaznych nezddoucich piithod

1. Pokud ma organ dozoru nad trhem jednoho ¢lenského statu divod se domnivat, ze systém
EHR ptedstavuje riziko pro zdravi, bezpecnost nebo prava fyzickych osob nebo pro
ochranu osobnich udajii, provede tento organ dozoru na trhem hodnoceni dot¢eného
systému EHR tykajici se vSech pfislusnych pozadavki stanovenych v tomto nafizeni.
Vyrobce, jeho zplnomocnény zastupce a vSechny ostatni ptislusné hospodaiské subjekty za
timto ti€elem podle potieby spolupracuji s organem dozoru nad trhem a pfijmou veskera
vhodna opatteni k zajisténi toho, aby doteny systém EHR pii uvedeni na trh jiz

nepiedstavoval toto riziko nebo aby byl v pfiméfené lhiité stazen z ob&éhu nebo z trhu.

2. Pokud se orgdny dozoru nad trhem ¢lenského statu domnivaji, Ze se nesoulad systému
EHR neomezuje pouze na jejich izemi, informuji Komisi a organy dozoru nad trhem
ostatnich ¢lenskych statti o vysledcich hodnoceni uvedeného v odstavci 1 tohoto ¢lanku a o
napravnych opatfenich, ktera ma hospodarsky subjekt pfijmout podle ¢l. 16 odst. 2 nafizeni

(EU) 2019/1020.
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Pokud orgéan dozoru nad trhem zjisti, Ze systém EHR zptsobil ujmu na zdravi, nebo
bezpecnosti fyzickych osob nebo na nékterych aspektech ochrany vefejného zéjmu,
vyrobce neprodlen¢ poskytne dotéené fyzické osobé nebo uzivateli a ptipadné i dalSim
tretim stranam informace a dokumentaci, podle toho, co je relevantni, aniz jsou dotéena

pravidla ochrany udaju.

Dotceny hospodatsky subjekt uvedeny v odstavci 1 zajisti, aby byla pfijata napravna

opatteni ohledn¢ vSech dotcenych systémt EHR, které uvedl na trh v celé Unii.

Organ dozoru nad trhem bez zbytecného odkladu informuje Komisi a organy dozoru nad
trhem nebo, je-li to relevatni, dozorové organy podle natfizeni (EU) 2016/679 ostatnich
¢lenskych statii o napravnych opatienich uvedenych v odstavci 2. Tyto informace zahrnou
vSechny dostupné podrobnosti, zejména tdaje nezbytné pro identifikaci dotéené¢ho systému
EHR, tdaje o piivodu a dodavatelském fetézci systému EHR, povaze souvisejiciho rizika a

povaze a dob¢ trvani pfijatych vnitrostatnich opatieni.

Pokud se zjisténi orgdnu dozoru nad trhem nebo zavazna nezddoucti ptihoda, o niz je
informovén, tykéa ochrany osobnich udaji, organ dozoru nad trhem bez zbyte¢ného
odkladu informuje pfislusné dozorové organy podle natizeni (EU) 2016/679 a spolupracuje

s nimi.
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Vyrobci systémi EHR uvadénych na trh nebo do provozu ohlési kazdou zdvaznou
nezédouci ptihodu tykajici se systému EHR organtim dozoru nad trhem ¢lenskych stati, v
nichz k této zavazné nezadouci piihod¢ doslo, a orgdntim dozoru nad trhem clenskych
statii, kde byl tento systém EHR uveden na trh nebo do provozu. Do této zpravy musi
rovnéz zahrnout popis napravnych opatieni ptijatych nebo planovanych vyrobcem.
Clenské staty mohou umoznit, aby takové nezadouci piihody hlasili uZivatelé systémi

EHR uvadénych na trh nebo do provozu.

Aniz jsou doteny pozadavky na hlaSeni nezddoucich ptihod podle smérnice (EU)

2022/2555, oznameni podle prvniho pododstavce tohoto odstavce se ucini ihned poté, co
vyrobce zjisti pfi¢innou souvislost mezi systémem EHR a zavaznou nezadouci piihodou
nebo pfimétenou pravdépodobnost takové souvislosti, a v kazdém ptipadé nejpozdéji tii

dny poté, co se vyrobce o této zavazné nezadouci piihod¢ tykajici se systému EHR dozvi.

Organy dozoru nad trhem uvedené v odstavci 7 neprodlené informuji ostatni organy
dozoru nad trhem o zédvazné nezadouci piihod¢ a o napravnych opatienich, ktera vyrobce
ptijal nebo planuje pfijmout, nebo ktera se od n¢j vyzaduji s cilem minimalizovat riziko

opakovani zavazné nezadouci piihody.

V ptipadé, Ze jeho ukoly neplni organ pro digitalni zdravotnictvi, organ dozoru nad trhem
spolupracuje s organem pro digitalni zdravotnictvi. Organ dozoru nad trhem informuje
organ pro digitalni zdravotnictvi o vSech zdvaZznych nezddoucich ptihodach, systémech
EHR piedstavujicich riziko, v€etné rizik souvisejicich s interoperabilitou, zabezpecenim a
bezpecnosti pacientll, o veSkerych napravnych opatienich a staZeni téchto systémi EHR z

obéhu nebo z trhu.
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10. V ptipadé€ nezadoucich ptihod ohrozujicich bezpecnost pacienti nebo zabezpeceni

informaci mohou organy dozoru nad trhem pfijmout okamzitd opatieni a pozadovat, aby

vyrobce dotCeného systému EHR, jeho zplnomocnény zastupce a piipadné dalsi

hospodarské subjekty ptijali okamzitd napravna opatieni.

Clanek 45

Resent nesouladu s predpisy

1. Pokud organ dozoru nad trhem zjisti nesoulad s pfedpisy, pozada vyrobce dotéené¢ho

systému EHR, jeho zplnomocnéného zéastupce a vSechny ostatni pfisluSné hospodarské

subjekty, aby ve stanovené lhiité ptijali pfiméfena napravna opatieni s cilem uvést systém

EHR do stavu shody. Takova zjisténi o nesouladu zahrnuji, nikoliv v§ak pouze, tyto

situace:

a)

systém EHR neni ve shod¢€ se zdkladnimi pozadavky stanovenymi v pfiloze II ani se

spole¢nymi specifikacemi uvedenymi v ¢lanku 36;

b)  technickd dokumentace neni k dispozici, neni iplna nebo neni v souladu s clankem
37;
c)  EU prohlaSeni o shodé nebylo vypracovano nebo nebylo vypracovano spravné v
souladu s ¢lankem 39;
d) oznaceni shody CE bylo pfipojeno v rozporu s clankem 41 nebo nebylo pfipojeno;
e) registraéni povinnosti podle ¢lanku 49 nebyly splnény.
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2. Pokud vyrobce dotéené¢ho systému EHR, jeho zplnomocnény zastupce nebo jakykoli jiny
prislusny hospodarsky subjekt v ptiméfené lhiité nepiijme odpovidajici napravna opatieni,
piijmou organy dozoru nad trhem vSechna vhodna prozatimni opatfeni s cilem zakazat
nebo omezit dodavani systému EHR na trh svych ¢lenskych statti nebo systém EHR

stdhnout z obéhu ¢i z trhu.

Organy dozoru nad trhem o takovych prozatimnich opatienich neprodlené informuji
Komisi a organy dozoru nad trhem ostatnich ¢lenskych statii. Informuji je o vSech
dostupnych podrobnostech, zejména jim poskytnou tidaje nezbytné pro identifikaci
nevyhovujiciho systému EHR, tidaje o jeho ptivodu, povaze udajného nesouladu a
souvisejiciho rizika, povaze a dobé¢ trvani opatieni ptijatych organy dozoru nad trhem a o
stanovisku pfislusného hospodatského subjektu. Organy dozoru nad trhem zejména

uvedou, zda je diivodem nesouladu nékterd z téchto skutecnosti:
a)  systém EHR nesplnuje zakladni pozadavky uvedené v ptiloze II;
b)  nedostatky tykajici se spole¢nych specifikaci uvedenych v ¢lanku 36.

3. Organy dozoru nad trhem jiné nez organy dozoru nad trhem, které zahajily postup podle
tohoto ¢lanku, neprodlen¢ informuji Komisi a organy dozoru nad trhem ostatnich
¢lenskych statii o veskerych opatienich, ktera ptijaly, o veskerych dopliujicich
informacich o nesouladu dotené¢ho syst¢ému EHR, které¢ maji k dispozici, a v ptipadé, ze

nesouhlasi s pfijatym vnitrostatnim opatfenim, jim sdéli své namitky.
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4. Pokud do tfi mésicti po obdrzeni informaci uvedenych v odstavci 2 druhém pododstavci
nevznese zadny organ dozoru nad trhem z jiného ¢lenského statu ani Komise namitku proti
prozatimnimu opatieni pfijatému organem dozoru nad trhem, povaZzuje se toto opatieni za

duvodné.

5. Pokud nesoulad s piedpisy uvedeny v odstavci 1 nadéle trva, ptijme ptislusny organ
dozoru nad trhem veskera vhodna opatieni k tomu, aby zakézal nebo omezil dodavani

systému EHR na trh nebo zajistil, aby byl stazen z ob&hu nebo z trhu.

Clinek 46
Ochranny postup Unie

1. Pokud jsou podle ¢l. 44 odst. 2 a ¢l. 45 odst. 3 vzneseny ndmitky proti vnitrostatnimu
opatfeni pfijatému orgdnem dozoru nad trhem nebo pokud se Komise domniva, Ze je
vnitrostatni opatfeni v rozporu s pravem Unie, zah4ji Komise neprodlen¢ konzultace
s timto organem dozoru nad trhem a pfislusSnym hospodarskym subjektem a provede
hodnoceni dotéeného vnitrostatniho opatfeni. Na zakladé vysledki tohoto hodnoceni
Komise pfijme provadéci rozhodnuti, kterym urci, zda je vnitrostatni opatieni diivodné.
Toto provadéci rozhodnuti se pfijme prezkumnym postupem podle ¢l. 98 odst. 2.
Provadéci rozhodnuti Komise je urc¢eno vSem ¢lenskym statim a Komise o ném

neprodlené informuje ¢lenské staty a piislusné hospodarské subjekty.
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2. Pokud Komise povazuje vnitrostatni opatieni uvedené v odstavci 1 za dvodné, vSechny
dotcené Clenské staty ptijmou nezbytna opatieni k zajisténi toho, aby byl nevyhovujici

systém EHR stazen z jejich trhu, a informuji o tom Komisi.

Pokud Komise povazuje vnitrostatni opatfeni uvedené v odstavci 1 za nediivodné, dotceny

Clensky stat toto opatieni zrusi.

ODpDIL 5

OSTATNI USTANOVENI O INTEROPERABILITE

Clianek 47

Oznacovani aplikaci v oblasti zdravého Zivotniho stylu

1. Pokud vyrobce aplikace v oblasti zdravého zZivotniho stylu prohlasuje, Ze aplikace je
interoperabilni se syst¢émem EHR s ohledem na harmonizované softwarové komponenty
systémit EHR, a tudiz splituje spole¢né specifikace uvedené v ¢lanku 36 a zakladni
pozadavky stanovené v ptiloze II, musi byt k takové aplikaci v oblasti zdravého Zivotniho
stylu pfipojeno oznaceni, které jasné uvadi soulad s témito specifikacemi a pozadavky.

Toto oznaceni vyda vyrobce aplikace v oblasti zdravého Zivotniho stylu.
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Oznaceni uvedené v odstavci 1 musi uvadet tyto informace:

a)  kategorie elektronickych zdravotnich udaji, ve vztahu k nimz byl potvrzen soulad se

zékladnimi pozadavky stanovenymi v piiloze II;
b)  odkaz na spolecné specifikace k prokazani souladu;
c) dobu platnosti oznaceni.

Komise prostfednictvim provadécich aktl stanovi format a obsah oznaceni uvedeného

v odstavci 1. Tyto provadéci akty se pfijimaji prezkumnym postupem podle ¢l. 98 odst. 2.

Oznaceni musi byt vyhotoveno v jednom nebo vice Gfednich jazycich Unie nebo ve snadno
srozumitelném jazyce ur¢eném ¢lenskym statem, kde je aplikace v oblasti zdravého

zivotniho stylu uvadéna na trh nebo do provozu.
Platnost oznaceni nepiekroci tfi roky.

Je-li aplikace v oblasti zdravého Zivotniho stylu nedilnou soucasti zatizeni nebo je-li do
zafizeni nahrana po jeho uvedeni do provozu, zobrazi se doprovodné oznaceni ptimo v
aplikaci nebo se umisti na dané zatizeni. Pokud aplikace v oblasti zdravého zivotniho stylu
sestava pouze ze softwaru, musi mit oznaceni digitalni format a byt zobrazeno ve vlastni

aplikaci. K zobrazeni oznaceni lze pouZit i dvourozmeérné 2D ¢arové kody.
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7. Organy dozoru nad trhem kontroluji soulad aplikaci v oblasti zdravého Zivotniho stylu se

zakladnimi pozadavky stanovenymi v ptiloze II.

8. Kazdy dodavatel aplikace v oblasti zdravého Zivotniho stylu, pro kterou bylo vydano
oznaceni, zajisti, aby bylo oznaceni bezplatn¢ pfipojeno ke kazdé jednotlivé instanci

aplikace v oblasti zdravého zivotniho stylu, ktera je uvadéna na trh nebo do provozu.

9. Kazdy distributor aplikace v oblasti zdravého zivotniho stylu, pro kterou bylo vydano

oznaceni, zpfistupni oznaceni zakazniklim v misté prodeje v elektronické podobé.

Clanek 48

Interoperabilita aplikaci v oblasti zdravého Zivotniho stylu se systéemy EHR

1. Vyrobci aplikaci v oblasti zdravého zivotniho stylu mohou prohlasit, Ze jsou jejich
aplikace interoperabilni se systtmem EHR za ptedpokladu, Ze jsou splnény ptislusné
spole¢né specifikace a zakladni pozadavky uvedené v ¢lanku 36 a ptiloze II. V ptipadé
takového tvrzeni tito vyrobci fadné informuji uzivatele o interoperabilité téchto aplikaci v

oblasti zdravého zivotniho stylu a o diisledcich této interoperability.
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automatické sdileni vSech zdravotnich udaji z aplikace v oblasti zdravého Zivotniho stylu
nebo jejich casti se systémem EHR ani automaticky pienos vSech téchto udajti nebo jejich
¢asti do systému EHR. Sdileni nebo pienos téchto tidaji jsou mozné, pouze pokud jsou

v souladu s ¢lankem 5 a po udéleni souhlasu dotéené fyzické osoby a interoperabilita je
omezena vyhradné na tyto ucely. Vyrobci aplikaci v oblasti zdravého zivotniho stylu, kteti
prohlasuji, ze jejich aplikace je interoperabilni se systémem EHR, zajisti, aby si dotéena
fyzickd osoba mohla zvolit, které kategorie zdravotnich udaji z aplikace v oblasti zdravého
zivotniho stylu maji byt do systému EHR vlozeny a okolnosti, za kterych ke sdileni téchto

kategorii udajii nebo jejich prenosu miize dojit.

OpDiL 6

REGISTRACE SYSTEMU EHR A APLIKACI V OBLASTI ZDRAVEHO ZIVOTNIHO STYLU

Clanek 49

Databaze EU pro registraci systemit EHR a aplikaci v oblasti zdravého Zivotniho stylu

1. Komise zfidi a udrzuje verejné ptistupnou databazi EU s idaji o systémech EHR, pro néz
bylo vydano EU prohlaseni o shodé podle ¢lanku 39, a o aplikacich v oblasti zdravého
zivotniho stylu, pro né€z bylo vydano oznaceni podle ¢lanku 47 (dale jen ,,databaze EU pro

registraci systéml EHR a aplikaci v oblasti zdravého zivotniho stylu®).
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Ptedtim, nez systém EHR uvedeny v ¢lanku 27 nebo aplikace v oblasti zdravého Zivotniho
stylu uvedena v ¢lanku 47 budou uvedeny na trh nebo do provozu, zaregistruje vyrobce
tohoto systému EHR nebo aplikace v oblasti zdravého Zivotniho stylu, nebo v pfislusnych
piipadech jeho zplnomocnény zastupce, pozadované udaje uvedené v odstavci 4 tohoto
¢lanku do databéaze EU pro registraci systémt EHR a aplikaci v oblasti zdravého zivotniho
stylu, pfi¢emz v ptipadé systémt EHR uvede rovnéz vysledky posouzeni uvedeného v

¢lanku 40.

Zdravotnické prostiedky, zdravotnické prosttedky in vitro nebo vysoce rizikové systémy
Al, uvedené v ¢l. 27 odst. 1 a 2 tohoto nafizeni, se rovnéz registruji v databazich ztizenych
podle natizeni (EU) 2017/745, (EU) 2017/746 nebo (EU) 2024/1689. V takovych
piipadech se tdaje, které maji byt vlozeny, rovnéz zadaji do databaze EU pro registraci

systémil EHR a aplikaci v oblasti zdravého Zivotniho stylu.

Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 97
za ucelem doplnéni tohoto nafizeni stanovenim seznamu pozadovanych udaji, které maji
byt ze strany vyrobct systéml EHR a aplikaci v oblasti zdravého zivotniho stylu vloZeny
do databaze EU pro registraci systémi EHR a aplikaci v oblasti zdravého Zivotniho stylu

podle odstavce 2 tohoto ¢lanku.
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Kapitola IV

Sekundarni vyuziti

OpbpiL 1

OBECNE PODMINKY TYKAJICI SE SEKUNDARNIHO VYUZITI

Clanek 50

Pouzitelnost na drzitele zdravotnich udajit

1. Na nasledujici kategorie drziteld zdravotnich tidajli se neuplatni povinnosti drzitelt

zdravotnich udaji, které jsou stanoveny v této kapitole:
a)  fyzické osoby, véetné jednotlivych vyzkumnych pracovniki;

b)  pravnické osoby, které jsou povazovany za mikropodniky ve smyslu ¢l. 2 odst. 3

ptilohy doporuceni Komise 2003/361/ES.

2. Clenské staty mohou ve svych vnitrostatnich pravnich predpisech stanovit, Ze povinnosti
drzitelll zdravotnich tdajli stanovené v této kapitole se vztahuji na drzitele zdravotnich

udajli uvedené v odstavci 1, ktefi spadaji do jejich plisobnosti.
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3. Clenské staty mohou ve svych vnitrostatnich pravnich pfedpisech stanovit, Ze povinnosti
urcitych kategorii drziteli zdravotnich udajti maji plnit subjekty pro zprostfedkovani
zdravotnich udaju. V takovém piipad¢ se vSak udaje stale povazuji za zpiistupnéné vice

drziteli zdravotnich udajua.

4. Clenské staty oznami Komisi vnitrostatni pravni piedpisy uvedené v odstavcich 2 a 3 do ...
[den vstupu tohoto nafizeni v platnost + 48 mésicti]. VSechny nésledné pravni piedpisy

nebo zmény, které se téchto predpisii tykaji, se neprodlené ohldsi Komisi.
Clinek 51
Minimalni kategorie elektronickych zdravotnich udajii pro sekunddarni vyuziti

1. Drzitelé zdravotnich tidaju zptistupni pro sekundarni vyuziti v souladu s touto kapitolou

nasledujici kategorie elektronickych zdravotnich tidajt:
a) elektronické zdravotni udaje ze systémi EHR;

b)  udaje vztahujici se k faktorim, které¢ maji dopad na zdravi, véetné
socioekonomickych, environmentalnich a behavioralnich faktort ovlivitujicich

zdravi;

c) souhrnné udaje o potiebach zdravotni péce, zdrojich pfidélenych na zdravotni péci,
poskytovani zdravotni péce a piistupu k ni, vydajich na zdravotni péci a jejim

financovani;

d) udaje o patogenech s dopadem na lidské zdravi;
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e) administrativni udaje tykajici se zdravotni péce, véetné udajii tykajicich se vydeji

lé¢ivych prostredki, vznesenych narokti na uhradu a thrad;
f)  genetické, epigenomické a genomické udaje tykajici se lidi;

g)  jiné molekularni tidaje tykajici se lidi, jako jsou proteomické, transkriptomickeé,

metabolomické, lipidomické a jiné omické udaje;

h)  osobni elektronické zdravotni udaje automaticky generované prostiednictvim

zdravotnickych prostredki;
1) udaje z aplikaci v oblasti zdravého Zivotniho stylu;

j)  udaje o profesnim postaveni, a o specializaci a instituci zdravotnickych pracovnikt

zapojenych do 1éCby fyzické osoby;

k)  udaje z registrii zdravotnich tdaji obyvatelstva (jako jsou vetejné zdravotni

registry);
1)  udaje z 1€karskych registrti a registrti imrtnosti;

m) udaje z klinickych hodnoceni, klinickych studii, klinickych zkousek a studii funkéni
zpusobilosti, na néz se vztahuje natizeni (EU) €. 536/2014, natizeni Evropského

parlamentu a Rady (EU) 2024/193834 a nafizeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746;

n) jiné zdravotni tidaje ze zdravotnickych prostiedku;

34 Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1938 ze dne 13. ¢ervna 2024
o standardech kvality a bezpecnosti pro latky lidského ptivodu urcené k pouziti u ¢loveéka
a 0 zrueni smérnic 2002/98/ES a 2004/23/ES (UF. vést. L, 2024/1938, 17.7.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).
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0) udaje z registrii 1éCivych ptipravkl a zdravotnickych prostredkd;

p)  udaje z vyzkumnych kohort, dotaznikll a priizkumi tykajicich se zdravi, a to po

zvefejnéni prvnich vysledkd;
q) zdravotni udaje z biobank a souvisejicich databazi.

2. Clenské staty mohou ve svych vnitrostatnich pravnich predpisech stanovit, Ze pro
sekundarni vyuziti podle tohoto natfizeni maji byt zptistupnény také dalsi kategorie

elektronickych zdravotnich udajt.

3. Clenské staty mohou stanovit pravidla pro zpracovani a pouZivani elektronickych
zdravotnich udaji, ktera se tykaji riznych zlepseni souvisejicich se zpracovanim téchto
udaji, jako je oprava, vysvétlivka a obohaceni, na zédkladé povoleni k idajim podle ¢lanku

68.

4. Clenské staty mohou na vnitrostatni Girovni zavést piisn&jsi opatieni a dodatecné zaruky
zamétené na ochranu citlivosti a hodnoty tdaji uvedenych v odst. 1 pism. f), g), 1) a q).
Clenské staty o tdchto opatienich a zarukach informuji Komisi a neprodleng ji oznami

vSechny jejich nésledné zmény.
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Clanek 52

Prava dusevniho viastnictvi a obchodni tajemstvi

Elektronické zdravotni udaje chranéné pravy dusevniho vlastnictvi, obchodnim tajemstvim
nebo na néz se vztahuje pravnim predpisem stanovené pravo na ochranu udaju, jak je
stanovené v €l. 10 odst. 1 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES3S nebo

¢l. 14 odst. 11 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/20043, se zpiistupni

pro sekundarni vyuziti v souladu s pravidly stanovenymi v tomto nafizeni.

Drzitelé zdravotnich tdaji informuji subjekt pro ptistup ke zdravotnim tdajiim o vSech
elektronickych zdravotnich udajich, které obsahuji nebo zahrnuji informace chranéné
pravy duSevniho vlastnictvi, obchodnim tajemstvim nebo na néz se vztahuje piedpisem
stanovené pravo na ochranu udaji, jak je stanovené v €l. 10 odst. 1 smérnice 2001/83/ES
nebo ¢l. 14 odst. 11 natizeni (ES) €. 726/2004. Drzitelé zdravotnich Gdaji urci, kterych
¢asti datovych soubort se to tyka, a odtivodni, pro¢ dané uidaje potiebuji zvlastni ochranu.
Drzitelé zdravotnich tdajt poskytnou tyto informace subjektu pro pfistup ke zdravotnim
udajiim soucasné s popisem datovych soubort podle ¢l. 60 odst. 3 tohoto natfizeni, nebo

nejpozdéji na zéklad€ vyzvy subjektu pro pfistup ke zdravotnim udajiim.

35

36

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se humannich 1é&ivych piipravka (Ut. vést. L 311, 28.11.2001,

s. 67).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/20 ze dne 31. biezna 2004, kterym se
stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravki a
dozor nad nimi a kterym se ziizuje Evropska agentura pro 16&ivé ptipravky (Ut. vést. L 136,
30.4.2004, s. 1).
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Subjekty pro piistup ke zdravotnim tidajim pfijmou veskera konkrétni vhodna a ptiméiena
opatfeni, v€etn¢ opatieni pravni, organizacni a technické povahy, kterd povazuji za
nezbytna pro zachovani ochrany prav dusSevniho vlastnictvi, obchodniho tajemstvi nebo
piedpisem stanoveného prava na ochranu udaju, jak je stanovené v ¢l. 10 odst. 1 smérnice
2001/83/ES nebo ¢l. 14 odst. 11 nafizeni (ES) ¢. 726/2004. Subjekt pro piistup ke
zdravotnim udajim je zodpovédny za posouzeni toho, zda jsou tato opatieni nezbytné a

vhodna.

Subjekty pro ptistup ke zdravotnim tidajiim mohou pfi vydavani povoleni k tdajim podle
¢lanku 68 podminit piistup k urcitym elektronickym zdravotnim udajim pravnimi,
organiza¢nimi a technickymi opatfenimi, ktera mohou zahrnovat smluvni ujednani mezi
drziteli zdravotnich udaji a uzivateli zdravotnich tdajt, ve vztahu ke sdileni udaji
obsahujicich informace nebo obsah, které jsou chranény pravy dusevniho vlastnictvi nebo
obchodnim tajemstvim. Komise pro tato ujednani vypracuje nezavazny vzor smluvnich

podminek a doporuci, aby se jim piislusni aktéfi tidili.

Pokud by poskytnuti ptistupu k elektronickym zdravotnim tdajim pro sekundarni tcely
zakladalo vazné riziko poruseni prav dusevniho vlastnictvi, obchodniho tajemstvi nebo
predpisem stanoveného prava na ochranu udajt stanoveného v ¢l. 10 odst. 1 smérnice
2001/83/ES nebo ¢l. 14 odst. 11 nafizeni (ES) ¢. 726/2004, odepie subjekt pro piistup ke
zdravotnim udajim zadateli o zdravotni tidaje k ptislusSnym udajim ptistup. Subjekt pro
piistup ke zdravotnim tdajim o tomto odepieni pfistupu zadatele o zdravotni udaje
informuje a odlivodni mu tohoto odepteni. DrZitelé zdravotnich tidaji a Zadatelé o

zdravotni tidaje maji pravo podat stiznost v souladu s ¢lankem 81 tohoto nafizeni.
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Clanek 53

Ucely, pro které mohou byt elektronické zdravotni iidaje zpracovavény pro sekunddrni vyuziti

1. Subjekty pro ptistup ke zdravotnim tidajiim poskytnou uzivateli zdravotnich tdaji pfistup
k elektronickym zdravotnim udajim uvedenym v ¢lanku 51 k sekundarnimu vyuziti pouze
v piipad¢, ze uzivatel zdravotnich uidaji potfebuje udaje zpracovavat pro jeden z

nasledujicich ucelt:

a)  vefejny zdjem v oblasti vefejného zdravi nebo zdravi pti praci, napiiklad ochrana
pied vaznymi preshrani¢nimi zdravotnimi hrozbami, dohled nad vefejnym zdravim
nebo zajisténi vysoké urovné kvality a bezpecnosti zdravotni péce, vcetné

bezpecnosti pacientd, a 1é¢ivych pripravki nebo zdravotnickych prostifedki;

b)  tvorba politiky a regulacni ¢innost na podporu subjektl vetejného sektoru nebo
organd, instituci a jinych subjekti Unie z oblasti zdravotnictvi nebo peCovatelstvi,

vcetné regulacnich organd, pti plnéni jejich tkoli vymezenych v jejich mandatech;

c) statistiky, ve smyslu ¢l. 3 bodu 1 nafizeni (EU) ¢. 223/2009, jako jsou statistiky na
vnitrostatni a nadndrodni Grovni a na trovni Unie, které se tykaji oblasti

zdravotnictvi nebo pecovatelstvi;

d)  vzdé€lavaci nebo vyukové ¢innosti v oblasti zdravotnictvi nebo pecovatelstvi na

urovni odborného nebo vysokoskolského vzdélavani;
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e)  veédecky vyzkum souvisejici s oblasti zdravotnictvi nebo peCovatelstvi, ktery pfispiva
k ochran¢ vetejného zdravi nebo hodnoceni zdravotnickych technologii nebo
zajistuje vysokou uroven kvality a bezpecnosti zdravotni péce, 1éCivych piipravki
nebo zdravotnickych prostiedk, s cilem pfinést prospéch koncovym uzivatelim,

jako jsou pacienti, zdravotnicti pracovnici a spravci zdravotnictvi, véetné:
1)  Cinnosti v oblasti vyvoje a inovaci produkt nebo sluzeb;

i1)  odborné ptipravy, testovani a hodnoceni algoritmii, mimo jiné v oblasti
zdravotnickych prostiedkil, diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro,

systému Al a digitalnich zdravotnickych aplikaci;

f)  zlepSeni poskytovani péce, optimalizace 1écby a poskytovani zdravotni péce na

zékladé€ elektronickych zdravotnich tdajt jinych fyzickych osob.

2. Ptistup k elektronickym zdravotnim idajlim za ti¢elem uvedenym v odst. 1 pism. a), b) a c)
je vyhrazen pouze pro subjekty vefejného sektoru a organy, instituce a jiné subjekty Unie
pfi plnéni ukold, které jim byly svéfeny pravem Unie nebo vnitrostatnim pravem, véetné
ptipadd, kdy zpracovani tidaju pro plnéni téchto ukoll provadi treti strana jménem

subjektli vefejného sektoru nebo organd, instituci a jinych subjekti Unie.
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Clanek 54

Zakdzané sekundarni vyuziti

Uzivatel¢é zdravotnich udaji zpracovavaji elektronické zdravotni udaje pro sekundarni vyuziti pouze
na zaklad¢ povoleni k udajim vydaného podle ¢lanku 68, zadosti o zdravotni tidaje schvalené podle
¢lanku 69 nebo, v situacich uvedenych v ¢l. 67 odst. 3, na zdkladé¢ schvaleni pfistupu od piislusného
opravnéného ucastnika HealthData@EU, jak je uvedena v ¢lanku 75, a v souladu s ucely v nich

obsazenymi.

Zejména je zakéazéano usilovat o piistup k elektronickym zdravotnim tdajim ziskanym
prostfednictvim povoleni k udajim vydaného podle clanku 68 nebo na zaklad¢ zadosti o udaje

schvalené podle ¢lanku 69 a zpracovavat je pro nasledujici ucely:

a) ptijeti rozhodnuti poSkozujicich fyzickou osobu nebo skupinu fyzickych osob na zakladé
jejich elektronickych zdravotnich tdaji; aby mohla byt pro ti¢ely tohoto pismene
povazovana za ,,rozhodnuti*, musi mit pravni, socidlni nebo ekonomické ti¢inky nebo mit

na dané fyzické osoby podobny vyznamny dopad;

b) ptijeti rozhodnuti ve vztahu k fyzické osobé¢ nebo skupiné fyzickych osob v souvislosti s
nabidkami zamé&stnani nebo nabizenim méné vyhodnych podminek pii poskytovani zbozi
nebo sluZeb, véetné vylouceni téchto osob nebo skupin z moznosti mit prospéch z pojistné
nebo uvérové smlouvy, zmény jejich prispévki a pojistného nebo podminek ptjcek, nebo
piijeti jakéhokoli jiného rozhodnuti ve vztahu k fyzické osobé nebo skupiné fyzickych

osob, jehoz disledkem je jeji diskriminace na zékladé¢ ziskanych zdravotnich udaj;
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d)

provadéni reklamnich nebo marketingovych ¢innosti;

vyvoj vyrobki nebo sluzeb, které mohou zpiisobit ijmu jednotlivci, vefejnému zdravi nebo
spolecnosti obecné, jako jsou nelegalnich drogy, alkoholické napoje, tabdkové a nikotinové
vyrobky, zbran¢ nebo vyrobky Ci sluzby, které jsou navrzeny nebo upraveny takovym
zpusobem, Ze vyvolavaji zavislost, jsou v rozporu s vefejnym potradkem nebo predstavuji

riziko pro lidské zdravi,

provadéni ¢innosti, které jsou v rozporu s etickymi ustanovenimi vnitrostatniho prava;

OpDIL 2

SPRAVA A MECHANISMY PRO SEKUNDARNI VYUZITI

Cldnek 55
Subjekty pro pristup ke zdravotnim udajim

Clenské staty uréi jeden nebo vice subjektii pro ptistup ke zdravotnim tidajtim, které budou
odpovédné za plnéni tkold a povinnosti stanovenych v ¢lancich 57, 58 a 59. Clenské staty
mohou bud’ zfidit jeden nebo vice novych subjektli vefejného sektoru, nebo se spolehnout
na stavajici subjekty vefejného sektoru nebo na vnitini utvary subjekti vetejného sektoru,
které spliiuji podminky stanovené v tomto &lanku. Ukoly stanovené v ¢lanku 57 mohou byt
rozdéleny mezi rtizné subjekty pro piistup ke zdravotnim idajim. Pokud ¢lensky stat
jmenuje vice subjektil pro pfistup ke zdravotnim udajlim, ur¢i jeden subjekt pro pfistup ke
zdravotnim udajam, ktery bude ptisobit jako koordinator a bude odpovidat za koordinaci
ukoli s ostatnimi subjekty pro ptistup ke zdravotnim udajim na tzemi daného ¢lenského

statu 1 v jinych clenskych statech.
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Kazdy subjekt pro ptistup ke zdravotnim udajim ptispiva k tomu, aby bylo toto natizeni
jednotné uplatiiovano v celé Unii. Za timto ucelem subjekty pro ptistup ke zdravotnim
udajim spolupracuji mezi sebou, s Komisi, a v piipadé obav tykajicich se ochrany tidaji s

prislusnymi dozorovymi orgény.

S cilem podpoftit u¢inné plnéni tkolt a vykon pravomoci subjektt pro ptistup ke
zdravotnim udajim clenské staty zajisti, aby byly kazdému subjektu pro ptistup ke

zdravotnim udajim poskytnuty tyto prvky:

a)  nezbytné lidské, finan¢ni a technické zdroje;
b)  nezbytné odborné znalosti a

c)  nezbytné prostory a infrastruktura.

Pokud vnitrostatni pravni ptedpisy vyZaduji posouzeni etickymi subjekty, poskytnou tyto
subjekty subjektu pro piistup ke zdravotnim idajiim své odborné znalosti. Clenské staty
mohou eventudln€ stanovit, ze etické subjekty budou soucasti subjektu pro piistup ke

zdravotnim udajim.

Clenské staty zajisti, aby se predeslo jakémukoli stietu zajmd mezi organiza¢nimi utvary
subjektl pro piistup ke zdravotnim tidajim, které plni rizné ukoly téchto subjekti,
napiiklad stanovenim organizac¢nich zaruk, jako je oddéleni riiznych funkci subjekti pro
pristup ke zdravotnim udajim, véetné posuzovani zadosti, pfijimani a ptipravy datovych
soubort, napiiklad pseudonymizace a anonymizace datovych soubort, a poskytovani udaji

v bezpe¢ném zpracovatelském prostiedi.
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Pti plnéni svych ukoll subjekty pro pfistup ke zdravotnim udajiim aktivné spolupracuji s
ptislusnymi zastupci zicastnénych stran, zejména se zastupci pacientd, drziteld

zdravotnich udaju a uzivateli zdravotnich idaji, a vyvaruji se jakéhokoli stietu zajmt.

Pti plnéni svych ukola a vykonu svych pravomoci se subjekty pro piistup ke zdravotnim
udajim vyvaruji jakéhokoli stfetu z4jmul. Zaméstnanci subjekti pro pristup ke zdravotnim

udajiim jednaji ve vefejném zajmu a nezavisle.

Clenské staty informuji Komisi o totoznosti subjektii pro piistup ke zdravotnim udajim
urcenych podle odstavce 1 do ... [den vstupu tohoto nafizeni v platnost + 24 mésicti].
Rovnéz Komisi informuji o veskerych naslednych zménéch totoznosti téchto subjekti.

Komise a ¢lenské staty tyto informace zveiejni.

Clinek 56

Sluzba Unie pro pristup ke zdravotnim udajiom

Komise plni tkoly stanovené v ¢lancich 57 a 59, pokud jsou drziteli zdravotnich udaji

organy, instituce nebo jiné subjekty Unie.

Komise zajisti, aby byly na i¢inné plnéni tikola stanovenych v ¢lancich 57 a 59 a vykon
jejich povinnosti vyclenény nezbytné lidské, technické a finan¢ni zdroje, prostory a

infrastruktura.
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3. Neni-li vyslovné vylouceno jinak, odkazy na subjekty pro pfistup ke zdravotnim dajim v
tomto natfizeni v souvislosti s plnénim ukolll a povinnosti se povazuji za odkazy rovnéz na

Komisi, pokud jde o drzitele zdravotnich udaju, ktefi jsou organy, institucemi nebo jinymi

subjekty Unie.
Clanek 57
Ukoly subjektii pro pristup ke zdravotnim tidajiim
1. Subjekty pro ptistup ke zdravotnim tdajiim plni tyto ukoly:

a)  rozhoduji o Zadostech o ptistup ke zdravotnim idajiim podle ¢lanku 67 tohoto
nafizeni, schvaluji a vydavaji povoleni k iidajim podle ¢lanku 68 tohoto natizeni pro
pristup k elektronickym zdravotnim udajim spadajicim do jejich piisobnosti pro
sekundarni vyuziti a rozhoduji o zddostech o zdravotni tidaje podanych podle ¢lanku
69 tohoto natizeni v souladu s touto kapitolou a kapitolou II natizeni (EU) 2022/868,

veetné toho, ze:

1)  poskytuji uzivatelim zdravotnich udaji pfistup k elektronickym zdravotnim
udajiim na zakladé povoleni k udajim v bezpecném zpracovatelském prostiedi

v souladu s poZadavky stanovenymi v ¢lanku 73;

i1)  sleduji, zda uzivatelé zdravotnich udaji a drzitelé zdravotnich udaji dodrzuji

pozadavky stanovené v tomto nafizeni, a dohliZi na to;

111)  pozaduji od ptislusnych drziteld zdravotnich udaji elektronické zdravotni
udaje uvedené v ¢lanku 51 na zakladé vydaného povoleni k udajiim nebo

schvélené z&dosti o zdravotni tdaje;
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b)  zpracovavaji elektronické zdravotni idaje uvedené v ¢lanku 51, v€etné piijimani,
kombinovani, ptipravy a sestavovani téchto udajl, jsou-li pozadované od drzitelt

zdravotnich udaji, a pseudonymizace nebo anonymizace téchto tdajii;

c)  pfijimaji veskera opatieni nezbytna k zachovani diivérnosti prav dusevniho
vlastnictvi, pro piedpisem stanovenou ochranu udaji a k zachovani divérnosti
obchodniho tajemstvi, jak je stanoveno v ¢lanku 52, pficemz zohlediuji ptislusna

prava drzitele zdravotnich udaji i uzivatele zdravotnich udaju;

d)  spolupracuji s drziteli zdravotnich tdajti a dohlizi na né€ s cilem zajistit jednotné a
presné provadéni ustanoveni o oznaceni kvality a uzitné hodnoty dat podle ¢lanku

78;

e) udrzuji fidici systém pro zaznamendvani a zpracovavani zadosti o pfistup ke
zdravotnim udajim, zadosti o tidaje, rozhodnuti o téchto Zadostech a vydanych
povolenich ke zdravotnim uidajim a vytizenych zadosti o udaje, ktery poskytuje
alespon informace o jménu zadatele o zdravotni udaje, ucelu ptistupu, datu vydani,
dobé platnosti povoleni k udajiim a popisu zadosti o pfistup ke zdravotnim udajim

nebo Zadosti o zdravotni tidaje;

f)  udrzuji vefejny informacni systém za t¢elem splnéni povinnosti stanovenych v

¢lanku 58;
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g)  spolupracuji na irovni Unie a na vnitrostatni Grovni s cilem stanovit spole¢né normy,
technické pozadavky a vhodna opatieni pro ptistup k elektronickym zdravotnim

udajim v bezpecném zpracovatelském prostiedi;

h)  spolupracuji na urovni Unie a na vnitrostatni irovni a poskytuji Komisi poradenstvi
ohledné technik a osvédcenych postupt pro sekundarni vyuziti a spravu

elektronickych zdravotnich udaji;

1)  usnadnuji preshrani¢ni ptistup k elektronickym zdravotnim udajim pro sekundarni
vyuziti nachazejicim se v jinych ¢lenskych statech, a to prostiednictvim
HealthData@EU, jak je uvedena v ¢lanku 75, pfic¢emz uzce spolupracuji mezi sebou

a s Komisi;
J)  zvetejiuji elektronickymi prostiedky:

1) vnitrostatni katalog datovych soubort, ktery obsahuje podrobnosti o zdroji a
povaze elektronickych zdravotnich udaji v souladu s ¢lanky 77, 78 a 80 a

podminky pro zptistupnéni elektronickych zdravotnich tidaja;

i1)  vesSkeré Zadosti o pfistup ke zdravotnim tidajim a Zadosti o zdravotni idaje bez

zbyte¢ného odkladu po jejich obdrZent;

iii)  veskerad vydand povoleni k idajim nebo schvélené zadosti o zdravotni tidaje,
jakoz 1 rozhodnuti o zamitnuti, spolu s odtivodnénim do 30 pracovnich dni od

udéleni, schvaleni nebo zamitnuti;

iv)  opatfeni v pfipad€ nesouladu s ptedpisy podle ¢lanku 63;
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v)  vysledky sdélené uZzivateli zdravotnich tidaji podle ¢l. 61 odst. 4;
vi) informacni systém za ti€elem splnéni povinnosti stanovenych v ¢lanku 58;

vii) informace, a to alespon na snadno pfistupné internetové strance nebo
internetovém portalu, o pfipojeni k HealthData@EU narodnich kontaktnich
mist pro sekundarni vyuziti tfeti zemé nebo systému ziizeného na mezinarodni
urovni mezinarodni organizaci, jakmile se tfeti zemé nebo mezinarodni

organizace stanou opravnénym ucastnikem HealthData@EU.
k)  plni povinnosti vii¢i fyzickym osobam podle ¢lanku 58;

1)  plni veskeré dalsi ukoly souvisejici s umoznénim sekundarniho vyuziti

elektronickych zdravotnich tidajti v souvislosti s timto nafizenim.

Vnitrostatni katalog datovych souborti uvedeny v pism. j) bod¢ i) tohoto odstavce se

rovnéz zptistupni jednotnym informac¢nim mistim podle ¢lanku 8 natizeni (EU) 2022/868;
2. Pti plnéni svych tkola subjekty pro ptistup ke zdravotnim udajim:

a)  spolupracuji s dozorovymi organy podle natizeni (EU) 2016/679 v souvislosti

s osobnimi elektronickymi zdravotnimi udaji a Radou pro EHDS;

b)  podle potieby spolupracuji se vSemi pfislusnymi zicastnénymi stranami, véetné
organizaci pacientl, zastupci fyzickych osob, zdravotnickych pracovnikd,
vyzkumnych pracovniki a etickych komisi, v pfisluSnych ptipadech v souladu

s pravem Unie nebo vnitrostatnim pravem;
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c)  spolupracuji s dal§imi pfisluSnymi vnitrostatnimi organy, v€etné ptislusSnych
vnitrostatnich orgéni vykonavajicich dohled nad organizacemi pro datovy altruismus
podle natizeni (EU) 2022/868, s ptislusSnymi organy podle natizeni (EU) 2023/2854
a s prisluSnymi vnitrostatnimi organy v piipadé natizeni (EU) 2017/745, (EU)
2017/746 a natizeni (EU) 2024/1689, je-li to relevantni.

3. Subjekty pro ptistup ke zdravotnim idajim mohou poskytnout pomoc subjektim
vetfejného sektoru, pokud tyto subjekty veiejného sektoru maji ptistup k elektronickym

zdravotnim udajim v souladu s ¢lankem 14 natizeni (EU) 2023/2854.

4. Subjekty pro ptistup ke zdravotnim tdajim mohou poskytnout podporu subjektu vetejného
sektoru, obdrzi-li idaje za okolnosti uvedenych v €l. 15 pism. a) nebo b) natizeni (EU)
2023/2854 v souladu s pravidly stanovenymi v uvedeném natizeni, a to tak, Ze mu
poskytnou technickou podporu pro zpracovani téchto tdaji nebo jejich zkombinovani s

jinymi daty, aby je mohl spole¢né¢ analyzovat.

Clanek 58

Povinnosti subjektii pro pristup ke zdravotnim udajiim viiéi fyzickym osobam

I. Subjekty pro piistup ke zdravotnim tidajim zvetejni informace o podminkach, za nichz
jsou elektronické zdravotni udaje zptistupnény pro sekundarni vyuziti, snadno
vyhledatelné elektronickymi prostfedky a ptistupné pro fyzické osoby. Tyto informace se

tykaji:

a)  pravniho zakladu, dle kterého je pfistup k elektronickym zdravotnim tidajim

uzivateli zdravotnich Gdaji poskytnut;
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b)  technickych a organizacnich opatfeni pfijatych na ochranu prav fyzickych osob;

c) pouzitelnych prav fyzickych osob v souvislosti se sekundarnim vyuzitim;

d) opatieni ve vztahu k vykonu prav fyzickych osob v souladu s kapitolou III nafizeni
(EU) 2016/679;

e) totoznosti a kontaktnich idaju subjektu pro pfistup ke zdravotnim udajiim;

f)  informaci o tom, komu byl udélen piistup k datovym souboriim elektronickych
zdravotnich udaju a k jakym datovym soubortim byl udélen pfistup a o
podrobnostech povoleni k udajim tykajicich se ucell zpracovani téchto udaji podle
¢l. 53 odst. 1;

g)  vysledkd nebo vystupt projektd, pro néz byly elektronické zdravotni udaje pouzity.

2. Pokud ¢lensky stat stanovil, Ze je mozné u subjektl pro pfistup ke zdravotnim udajim
uplatnit pravo odmitnout zpracovani tidaji podle ¢lanku 71, pfislusné subjekty pro ptistup
ke zdravotnim idajim o postupu pro odmitnuti zpracovani idajii poskytnou veiejné
informace a usnadni vykon tohoto prava.
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3. Pokud uzivatel zdravotnich udajli informuje subjekt pro ptistup ke zdravotnim tidajim o
vyznamném zji§téni, které se tyka zdravi fyzické osoby, jak je uvedeno v ¢l. 61 odst. 5,
subjekt pro ptistup ke zdravotnim udajim o tomto zjisténi informuje drzitele zdravotnich
udaju. Drzitel zdravotnich udajti za podminek stanovenych vnitrostatnimi pravnimi
ptedpisy informuje fyzickou osobu nebo zdravotnického pracovnika oSetfujiciho dotéenou
fyzickou osobu. Fyzické osoby maji pravo pozadat o to, aby o téchto zjisténich nebyly

informovany.

4. Clenské staty informuji $irokou vefejnost o uloze a p¥inosu subjekti pro p¥istup ke

zdravotnim udajim.

Clanek 59

Podavani zprav subjekty pro pristup ke zdravotnim udajium

1. Kazdy subjekt pro ptistup ke zdravotnim Gdajim kazdé dva roky zvetejni zprdvu o €innosti
a zptistupni ji vefejnosti na svych internetovych strankach. Pokud ¢lensky stat urci vice
nez jeden subjekt pro pristup ke zdravotnim tidajim, odpovida za zpravu o ¢innosti
koordina¢ni subjekt uvedeny v €l. 55 odst. 1 a vyzada si nezbytné informace od ostatnich
subjektl pro ptistup ke zdravotnim idajim. Zprava o ¢innosti ma strukturu dohodnutou v

Radé pro EHDS podle ¢l. 94 odst. 2 pism. d) a obsahuje alesponi tyto kategorie informaci:

a) informace tykajici se pfedlozenych zadosti o ptistup k elektronickym zdravotnim
udajim a zadosti o elektronické zdravotni udaje, napiiklad druhy Zadateli o
zdravotni tidaje, pocet udélenych nebo zamitnutych povoleni k tdajim, kategorie
ucelil pfistupu a kategorie elektronickych zdravotnich udaji, ke kterym bylo
pfistoupeno, a v ptisluSnych ptipadech shrnuti vysledki vyuziti elektronickych

zdravotnich udaji;
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b) informace o plnéni regulacnich a smluvnich zavazkl uzivateli zdravotnich udajti a
drziteli zdravotnich udaji, jakoz i o poctu a vysi spravnich pokut, které ulozily
subjekty pro pfistup ke zdravotnim tdajiim;

c¢) informace o auditech provedenych u uzivateli zdravotnich udaju s cilem zajistit, ze
jimi uskutecnované zpracovani v bezpe¢ném zpracovatelském prostiedi podle ¢l. 73
odst. 1 pism. e) je v souladu s predpisy;

d) informace o internich auditech a auditech provadénych tfeti stranou tykajicich se
souladu bezpecného zpracovatelského prostiedi s definovanymi normami,
specifikacemi a pozadavky, jak je uvedeno v ¢l. 73 odst. 3;

e) informace o vyfizovani zadosti fyzickych osob tykajicich se uplatnéni jejich prav na
ochranu udaji;

f)  popis ¢innosti subjektu pro pfistup ke zdravotnim udajiim provadénych v souvislosti
se spolupraci s pfislusnymi zucastnénymi stranami a konzultacemi s nimi;

g)  piijmy z povoleni k idajim a ze zadosti o zdravotni udaje;

h)  pramérny poc€et dni mezi poddnim zadosti o ptistup ke zdravotnim datiim a
pfistupem k udajim;

1)  pocet oznaceni kvality dat, kterd vydali drzitel¢ zdravotnich udaji, roz¢lenénych
podle kategorie kvality;
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j)  pocet recenzovanych vyzkumnych publikaci, politickych dokument a regulac¢nich

postupi, které vyuzivaji tdaje zptistupnéné prostiednictvim EHDS;

k)  pocet digitalnich zdravotnickych produktt a sluzeb, véetné aplikaci umélé

inteligence, vyvinutych s vyuzitim udaja zptistupnénych prostfednictvim EHDS.

2. Zprava o ¢innosti uvedena v odstavci 1 se predlozi Komisi a Radé pro EHDS do Sesti
mésict od konce druhého roku ptislusného vykazovaného obdobi. Zprava o ¢innosti je

dostupna na internetovych strankach Komise.

Clanek 60

Povinnosti drzitelii zdravotnich udajii

1. Drzitelé zdravotnich tidaji na zadost zptistupni subjektu pro pfistup ke zdravotnim udajim
ptislusné elektronické zdravotni tdaje uvedené v ¢lanku 51, v souladu s povolenim ke
zdravotnim udajim vydanym podle ¢lanku 68 nebo Zadosti o zdravotni udaje schvalené

podle ¢lanku 69.

2. Drzitelé zdravotnich tidaju daji pozadované elektronické zdravotni tidaje uvedené v
odstavci 1 subjektu pro pfistup ke zdravotnim udajim k dispozici v ptiméfené lhité a
nejpozdéji do tii mésict ode dne, kdy od subjektu pro ptistup ke zdravotnim idajim zadost
obdrzi. V odiivodnénych ptipadech mtze subjekt pro ptistup ke zdravotnim udajim tuto

lhiitu prodlouzit nejvyse o tfi mésice.
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Drzitel zdravotnich tidaji poskytne v souladu s ¢lankem 77 subjektu pro piistup ke
zdravotnim udajim popis datového souboru, ktery mé v drzeni. Drzitel zdravotnich tidaja
alespon jednou ro¢né zkontroluje, zda je jeho popis datového souboru ve vnitrostatnim

katalogu datovych souborti pfesny a aktualni.

Pokud datovy soubor provazi oznaceni kvality a uzitné hodnoty dat podle ¢lanku 78,
drzitel zdravotnich udaji poskytne subjektu pro ptistup ke zdravotnim udajiim dostatecnou

dokumentaci, aby tento subjekt mohl ovéfit, zda je oznaceni presné.

Drzitelé neosobnich elektronickych zdravotnich tidaji poskytnou pristup k tdajiim
prostiednictvim divéryhodnych otevienych databazi s cilem zajistit neomezeny ptistup pro
vSechny uzivatele a uloZeni a uchovani udaji. Diveéryhodné oteviené vetejné databaze
musi mit spolehlivou, transparentni a udrzitelnou spravu a transparentni model piistupu

uzivateld.

Clanek 61

Povinnosti uzivatelii zdravotnich udaju

UZivatelé zdravotnich Gdaji mohou mit pfistup k elektronickym zdravotnim udajim
uvedenym v ¢lanku 51 pro sekundarni vyuziti a zpracovavat je pouze v souladu s
povolenim k udajim vydanym podle ¢lanku 68, Zadosti o zdravotni tdaje schvalené podle
¢lanku 69 nebo, v situacich uvedenych v €l. 67 odst. 3, pokud pfistup schvali ptisluSny

opravnény ucastnik HealthData@EU, jak je uvedena v ¢lanku 75.
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2. Pti zpracovavani elektronickych zdravotnich idaji v bezpecném zpracovatelském
prostiedi uvedeném v ¢lanku 73 je uzivatelim zdravotnich idaji zakdzano poskytovat
pristup k elektronickym zdravotnim tdajiim nebo tyto tdaje jinak zptistupnovat tietim

stranam, které nejsou uvedeny v povoleni k udajim.

3. Uzivatelé zdravotnich idaji nesmi opétovné identifikovat fyzické osoby, jichzZ se tykaji
elektronické zdravotni udaje, které ziskali na zaklad¢ povoleni k udajam, zadosti o
zdravotni tidaje nebo rozhodnuti o udé€leni piistupu k tidajiim od opravnéného ucastnika

HealthData@EU, ani se o jejich opétovnou identifikaci nepokousi.

4. Uzivatelé zdravotnich tidaju zvetejni vysledky nebo vystupy sekundarniho vyuziti, véetné
informaci diilezitych pro poskytovani zdravotni péce, do osmnacti mésicti po dokonceni
zpracovani elektronickych zdravotnich tdaji v bezpe¢ném zpracovatelském prostiedi nebo

po obdrzeni odpovédi na zaddost o zdravotni udaje podle ¢lanku 69.

Lhiitu uvedenou v prvnim pododstavei miize subjekt pro ptistup ke zdravotnim udajim v
odtvodnénych piipadech souvisejicich s povolenymi ucely zpracovani elektronickych
zdravotnich udaji prodlouzit, zejména v ptipadech, kdy je vysledek zvetejnén ve

védeckém casopise nebo jiné védecké publikaci.
Vysledky nebo vystupy sekundarniho vyuziti obsahuji pouze anonymni tidaje.

Uzivatelé zdravotnich tidaji informuji subjekty pro ptistup ke zdravotnim udajim, od
nichz bylo ziskéno povoleni k udajiim, o téchto vysledcich nebo o vystupech sekundarniho
vyuziti a pomahaji jim tyto informace zvefejnit na internetovych strankach subjekti pro
piistup ke zdravotnim tdajim. Timto zvetejnénim neni dotéeno pravo na zvetejnéni ve

veédeckych €asopisech nebo jinych védeckych publikacich.
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Pokud uzivatelé zdravotnich tidaji pouziji elektronické zdravotni udaje v souladu s touto
kapitolou, uvedou zdroje elektronickych zdravotnich tdaji a skute¢nost, ze elektronické

zdravotni udaje byly ziskany v ramci EHDS.

5. Aniz je dotcen odstavec 2, informuji uzivatelé zdravotnich udaji subjekt pro piistup ke
zdravotnim udajiim o vSech vyznamnych zjisténich tykajicich se zdravi fyzické osoby, jejiz

udaje jsou v datovém souboru obsazeny.

6. Uzivatel¢é zdravotnich udajt spolupracuji se subjektem pro pfistup ke zdravotnim tdajam

pii plnéni jeho ukolt.

Clanek 62
Poplatky

1. Subjekty pro ptistup ke zdravotnim Gdajim, véetné sluzby Unie pro pfistup ke zdravotnim
udajiim, nebo divéryhodni drzitel¢ zdravotnich tidaji uvedeni v ¢lanku 72, mohou uctovat

poplatky za zptistupnéni elektronickych zdravotnich udajii pro sekundarni vyuziti.

Poplatky musi byt imérné nakladiim na zpfistupnéni idaji a nesmi omezovat

hospodaiskou soutéz.
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Poplatky zcela nebo z¢€asti kryji ndklady spojené s posuzovanim zadosti o piistup ke
zdravotnim udajim nebo zadosti o zdravotni udaje, vydanim, zamitnutim nebo zménou
povoleni k udajim podle ¢lanki 67 a 68 nebo poskytnutim odpovédi na zadost o zdravotni
udaje podanou podle ¢lanku 69, véetné nakladl souvisejicich s konsolidaci, piipravou,

pseudonymizaci a anonymizaci, a poskytovanim elektronickych zdravotnich tdajt.

Clenské staty mohou stanovit snizené poplatky pro uréité druhy uZivatelii zdravotnich
udaju, ktefi se nachéazeji v Unii, jako jsou subjekty vetejného sektoru nebo organy,
instituce a jiné subjekty Unie se zdkonnym mandatem v oblasti vefejného zdravi,

univerzitni vyzkumni pracovnici nebo mikropodniky.

2. Poplatky uvedené v odstavci 1 tohoto ¢lanku mohou zahrnovat ndhradu nakladu, které
drziteli zdravotnich udajii vznikly pfi sestavovani a ptiprave elektronickych zdravotnich
udaji, které maji byt zpfistupnény pro sekundarni vyuziti. V takovych ptipadech drzitel
zdravotnich udaji poskytne subjektu pro ptistup ke zdravotnim udajim odhad téchto
nakladu. Je-li drzitelem zdravotnich tdaji subjekt vetejného sektoru, nepouzije se clanek 6
natizeni (EU) 2022/868. Cast poplatki spojenych s néklady drzitele zdravotnich idajii se

uhradi drziteli zdravotnich tdaj.

3. Veskeré poplatky ti¢tované uzivatelim zdravotnich udaji podle tohoto ¢lanku jsou

transparentni a nediskrimina¢ni.
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Pokud se drzitelé zdravotnich idaju a uzivatelé zdravotnich tdaji nedohodnou na vysi
poplatkd do jednoho mésice od vydani povoleni k idajim, mize subjekt pro ptistup ke
zdravotnim udajim stanovit poplatky pomérne k nakladiim na zpiistupnéni elektronickych
zdravotnich udaju pro sekundarni vyuziti. Pokud drzitel zdravotnich tdaji nebo uzivatel
zdravotnich udajii nesouhlasi s poplatkem stanovenym subjektem pro ptistup ke
zdravotnim udajim, mize se obratit na organy pro feseni sport v souladu s ¢lankem 10

natizeni (EU) 2023/2854.

Pted vydanim povoleni k udajim podle ¢lanku 68 nebo pted poskytnutim odpovédi na
zadost o zdravotni tdaje podanou podle ¢lanku 69 informuje subjekt pro pfistup ke
zdravotnim udajim Zadatele o zdravotni data o odhadovanych poplatcich. Zadatel o
zdravotni tidaje je informovan o moznosti vzit Zadost o pfistup ke zdravotnim udajim nebo
zadost o zdravotni udaje zpét. Pokud Zzadatel o zdravotni tidaje svou Zadost vezme zpét,

jsou mu uctovany pouze naklady, které jiz vznikly.

Komise prostfednictvim provadécich aktl stanovi zasady pro politiky poplatki a struktury
poplatkd, v€etné snizenych sazeb pro subjekty uvedené v odst. 1 ¢tvrtém pododstavci
tohoto ¢lanku, s cilem podpofit jednotnost a transparentnost mezi ¢lenskymi staty, pokud
jde o tyto politiky poplatki a struktury poplatkli. Tyto provadéci akty se ptijimaji
pfezkumnym postupem podle €l. 98 odst. 2.
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Clanek 63

Prosazovani ze strany subjektii pro pristup ke zdravotnim udajium

1. Pti plnéni svych ukoli v oblasti sledovani a dohledu podle ¢l. 57 odst. 1 pism. a) bodu i1)
mayji subjekty pro ptistup ke zdravotnim udajim pravo pozadovat a obdrzet od uzivatela
zdravotnich udaji a drzitelt zdravotnich udaji veskeré nezbytné informace k ovétreni

souladu s touto kapitolou.

2. Pokud subjekty pro pfistup ke zdravotnim udajam zjisti, Ze uzivatel nebo drzitel
zdravotnich udaji nespliluje pozadavky této kapitoly, neprodlené o téchto zjisténich
uvédomi uzivatele nebo drzitele zdravotnich udaji a pfijme vhodné opatieni. Dotéeny
subjekt pro ptistup ke zdravotnim udajim umozni dot¢enému uzivateli nebo drziteli

zdravotnich udaji, aby se vyjadiil, a to v ptfiméfené 1hité, ktera nepresdhne Ctyfi tydny.

Pokud se zjisténi nesouladu s predpisy tykd mozného poruSeni natizeni (EU) 2016/679,
dotéeny subjekt pro pfistup ke zdravotnim udajim neprodlené informuje dozorové organy

podle uvedeného natizeni a poskytne jim o tomto zjisténi veskeré ptislusné informace.

3. Pokud jde o nedodrZeni ptedpist uzivateli zdravotnich udajii, maji subjekty pro pfistup ke
zdravotnim udajlim pravomoc zrusit povoleni k udajim vydané podle ¢lanku 68 a bez
zbyte¢ného odkladu ukoncit ptislusné zpracovani elektronickych zdravotnich tidaji
provadeéné uzivatelem zdravotnich daji a pfijmou vhodna a pfiméfena opatieni s cilem

zajistit, aby uzivatel zdravotnich daji zpracovaval udaje v souladu s ptedpisy.
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V ramci téchto donucujicich opatfeni mohou subjekty pro pfistup ke zdravotnim udajim,
ve vhodnych ptipadech, v souladu s vnitrostatnim pravem rovnéz vyloucit pristup uzivatele
zdravotnich udaju k jakymkoliv elektronickym zdravotnim udajiim v ramci EHDS v
souvislosti se sekundarnim vyuzitim udaji po dobu az péti let, nebo proces sméiujici

k takovému vylouceni ptistupu zahdjit.

Pokud jde o nedodrzeni ptredpist drziteli zdravotnich dajt, kdy drzitel zdravotnich udaji
odepte subjektlim pro piistup ke zdravotnim udajim piistup k elektronickym zdravotnim
udajim se zjevnym umyslem zabranit pouziti elektronickych zdravotnich udaji nebo
nedodrzi lhiity stanovené v ¢l. 60 odst. 2, ma subjekt pro ptistup ke zdravotnim udajim
pravomoc ulozit tomuto drziteli zdravotnich udajii pendle za kazdy den prodleni, pficemz
toto pendle je transparentni a pfiméiené. Vysi pokut stanovi subjekt pro ptistup ke
zdravotnim udajim v souladu s vnitrostatnimi piedpisy. V ptipad€ opakovaného poruseni
povinnosti spoluprace se subjektem pro pfistup ke zdravotnim udajim ze strany drzitele
zdravotnich udajii miize tento subjekt vyloucit nebo zahdjit proces vylouceni drzitele
zdravotnich udaji z podévani zadosti o ptistup ke zdravotnim idajim podle této kapitoly, a
v souladu s vnitrostatnimi pravnimi ptedpisy, na dobu az péti let. Po dobu tohoto vylouceni
je drzitel zdravotnich udaji i nadale povinen v piislusnych pfipadech zptistupnovat udaje

podle této kapitoly.

Subjekt pro ptistup ke zdravotnim udajiim neprodlen¢ informuje dotéeného uzivatele
zdravotnich udajli nebo drzitele zdravotnich tidaji o donucujicich opatfenich piijatych
podle odstavci 3 a 4 a o diivodech, na nichz jsou zaloZena, a stanovi pfimétenou lhiitu,
béhem niz ma uzivatel zdravotnich udajii nebo drzitel zdravotnich udajti témto opatfenim

vyhovét.
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6. Veskera donucujici opatieni piijata subjektem pro pfistup ke zdravotnim tdajim podle
odstavce 3 se oznami ostatnim subjektiim pro pfistup ke zdravotnim udajim
prostiednictvim IT nastroje uvedeného v odstavci 7. Subjekty pro piistup ke zdravotnim

udajim mohou tyto informace zveiejnit na svych internetovych strankach.

7. Komise prostfednictvim provadéciho aktu stanovi architekturu nastroje IT, ktery je
soucasti HealthData@EU, jak je uvedena v ¢lanku 75, jehoz cilem je podporovat
donucujici opatieni uvedena v tomto ¢lanku, zejména penale, zruSeni povoleni k idajim a
vylouceni, a zajistit transparentnost téchto opatieni ve vztahu k ostatnim subjektiim pro
pristup ke zdravotnim udajim. Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem

podle ¢l. 98 odst. 2.

8. Komise do ... [den vstupu tohoto nafizeni v platnost + 84 mésicit] vyda v uzké spolupréci s
Radou pro EHDS pokyny tykajici se donucovacich opatteni, v€etné penale a dalSich

opatfeni, kterd maji subjekty pro ptistup ke zdravotnim tdajim pfijmout.
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Obecné podminky pro ukladani spravnich pokut subjekty pro pristup ke zdravotnim udajiim

Clanek 64

1. Kazdy subjekt pro ptistup ke zdravotnim udajam zajisti, aby ukladani spravnich pokut v

souladu s timto ¢lankem ohledn¢ poruseni podle odstavct 4 a 5 bylo v kazdém jednotlivém

ptipadé ucinné, ptfimétené a odrazujici.

2. Tyto spravni pokuty se ukladaji podle okolnosti kazdého jednotlivého ptipadu vedle ¢i

namisto donucujicich opatfeni uvedenych v ¢l. 63 odst. 3 a 4. Subjekty pro piistup ke

zdravotnim udajim v jednotlivych piipadech rozhodnou, zda ulozi spravni pokutu a o

jeji vysi, pticemz fadné zohledni tyto okolnosti:

a)
b)
©)

d)

povahu, zavaznost a dobu trvani porusent;
zda za totéz poruSeni jiz sankci nebo spravni pokutu ulozil jiny ptislusny organ;
zda k poruseni doslo umysInég, nebo z nedbalosti;

veskera opatfeni pfijata drzitelem nebo uzivatelem zdravotnich udajii za ucelem

zmirnéni zptisobené skody;

PE-CONS 76/1/24 REV 1

211

CS



e) miru odpovédnosti uzivatele zdravotnich udaji s ptihlédnutim k technickym a
organiza¢nim opatfenim, kterd uzivatel zdravotnich udajti zavedl podle ¢l. 67 odst. 2

pism. g) a ¢l. 67 odst. 4;

f)  veskerd ptedchozi souvisejici poruseni ze strany drzitele zdravotnich idajii nebo

uzivatele zdravotnich udaju;

g)  miru spoluprace drzitele zdravotnich udajii nebo uzivatele zdravotnich tdaja se
subjektem pro pfistup ke zdravotnim udajim, pokud jde o napravu poruseni

a zmirnéni jeho moznych neptiznivych ucinki;

h)  zputsob, jakym se subjekt pro ptistup ke zdravotnim udajim dozvéd¢l o porusent,
zejména zda a ptipadn¢ v jaké mite jej uzivatel zdravotnich udajti informoval o

porusenti;

1) v pfipad¢, ze danému spravci nebo zpracovateli byla ve stejné véci diive ulozena

donucujici opatfeni uvedenda v ¢l. 63 odst. 3 a 4, zda byla tato opatieni dodrzena;

j)  jakykoli jiny pfitézujici nebo polehcéujici faktor vztahujici se na okolnosti daného
ptipadu, jako je finan¢ni prospéch ¢i zamezeni ztratdm, které ptimo ¢i neptimo

vyplyvaji z poruseni.

3. Pokud drzitel zdravotnich udajii nebo uzivatel zdravotnich tidaji timysIné€ nebo z
nedbalosti porusi vice ustanoveni tohoto natizeni u stejnych nebo souvisejicich povoleni ke

zdravotnim udajim nebo zadosti o zdravotni udaje, celkova vyse spravni pokuty

wewvr
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4. V souladu s odstavcem 2 tohoto ¢lanku se za poruseni povinnosti drzitele nebo uzivatele
zdravotnich udaji podle ¢lanku 60 a ¢l. 61 odst. 1, 5 a 7 ukladaji spravni pokuty v
maximalni vysi 10 000 000 EUR, nebo jedna-li se o podnik, v maximalni vysi 2 % jeho
celkového celosvétového rocniho obratu za predchozi ucetni obdobi, podle toho, ktera

Castka je vyssi.

5. V souladu s odstavcem 2 se ukladaji spravni pokuty v maximalni vysi 20 000 000 EUR,
nebo jedna-li se o podnik, v maximalni vysi 4 % jeho celkového celosvétového ro€niho

obratu za predchozi G¢etni obdobi, podle toho, ktera ¢astka je vyssi, za tato poruseni:

a)  uzivatelé zdravotnich udaji zpracovavali elektronické zdravotni udaje, které ziskali
na zéklad¢ povoleni k idajim vydaného v souladu s ¢lankem 68, pro pouziti uvedena

v ¢lanku 54;

b)  wuzivatelé zdravotnich tdaji vyjmuli osobni elektronické zdravotni daje z

bezpecného zpracovatelského prostiedi;

c) opétovna identifikace nebo pokus o opétovnou identifikaci fyzickych osob, jichz se
tykaji elektronické zdravotni tdaje ziskané uzivateli zdravotnich tidaji na zéklad¢

povoleni k udajiim nebo Zadosti o zdravotni udaje podle ¢l. 61 odst. 3;

d) nedodrzeni donucovacich opatfeni ptijatych subjektem pro ptistup ke zdravotnim

udajim podle €l. 63 odst. 3 a 4.
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6. Aniz jsou dotéeny pravomoci subjektli pro piistup ke zdravotnim tidajim podle ¢lanku 63,
muze kazdy ¢lensky stat stanovit pravidla tykajici se toho, zda a do jaké miry je mozné
ulozit spravni pokutu organtim veiejné moci a vefejnym subjektim usazenym v daném

¢lenském state.

7. Na vykon pravomoci subjektem pro ptistup ke zdravotnim udajam podle tohoto ¢lanku se
vztahuji vhodné procesni zaruky v souladu s pravem Unie a vnitrostatnim pravem, vcetné

uc¢inné soudni ochrany a spravedlivého procesu.

8. Pokud pravni tad Clenského statu nestanovi spravni pokuty, miize byt tento ¢lanek pouzit
takovym zptisobem, ktery v souladu s jeho vnitrostatnim pravnim rdmcem zajisti, aby dané
prostfedky napravy byly a¢inné a mély rovnocenny ucinek jako spravni pokuty ulozené
subjekty pro ptistup ke zdravotnim tidajim. UloZené pokuty musi byt v kazdém ptipadé
ucinné, piimétené a odrazujici. Dotcené Clenské staty informuji Komisi o ustanovenich
svych pravnich ptedpisd, jez piijmou podle tohoto odstavce, do ... [den vstupu tohoto
nafizeni v platnost + 48 mésicti | a neprodlené oznami veskeré nasledné zmény téchto

pravnich pfedpisti nebo zmény, jez se jich dotknou.

Cldnek 65
Vztah s dozorovymi organy podle narizeni (EU) 2016/679

Dozorovy organ nebo dozorové organy podle natizeni (EU) 2016/679 odpovédné za monitorovani a
prosazovani uplatiiovani nafizeni (EU) 2016/679 jsou rovnéz ptislusné k monitorovani a
prosazovani uplatiiovani prava odmitnout zpracovani osobnich elektronickych zdravotnich udaji
pro sekundarni vyuZiti podle ¢lanku 71. Tyto dozorové orgdny maji pravomoc ukladat spravni

pokuty aZ do vyse uvedené v ¢lanku 83 natizeni (EU) 2016/679.

PE-CONS 76/1/24 REV 1 214

CS



Dozorové organy uvedené v prvnim pododstavci tohoto ¢lanku a subjekty pro ptistup ke
zdravotnim udajim uvedené v ¢lanku 55 tohoto nafizeni v ramci svych ptislusnych pravomoci
piipadné spolupracuji pii prosazovani tohoto nafizeni. PfisluSna ustanoveni nafizeni (EU) 2016/679

se pouziji obdobn¢.

OpDpiL 3

PRISTUP K ELEKTRONICKYM ZDRAVOTNIM UDAJUM PRO SEKUNDARNI VYUZITI

Clanek 66

Minimalizace udajit a omezeni ucelem

1. Pokud subjekty pro ptistup ke zdravotnim tdajim obdrzi Zadost o pfistup ke zdravotnim
udajim, zajisti, aby byl pfistup poskytnut pouze k elektronickym zdravotnim udajam, které
jsou piimétené, relevantni a omezené na to, co je nezbytné v souvislosti s ucelem
zpracovani, jez v zadosti o pfistup ke zdravotnim udajim uvedl uzivatel zdravotnich daji

a v souladu s vydanym povolenim k udajiim podle ¢lanku 68.

2. Subjekty pro ptistup ke zdravotnim tdajim poskytuji elektronické zdravotni udaje v
anonymizovaném formatu v piipad¢, ze uzivatel zdravotnich udajii mize s takovymi udaji
dosahnout ucelu zpracovani, s pfihlédnutim k informacim poskytnutym uzivatelem

zdravotnich udaji.
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3. Pokud uzivatel zdravotnich idaji dostatecné prokazal, Ze ucelu zpracovani nelze
dosahnout pomoci anonymizovanych udajti v souladu s €l. 68 odst. 1 pism. c), poskytnou
subjekty pro pfistup ke zdravotnim tidajiim pfistup k elektronickym zdravotnim udajim v
pseudonymizovaném formatu. Informace nutné ke zruseni pseudonymizace jsou dostupné
pouze subjektu pro pristup ke zdravotnim tidajim nebo subjektu, ktery ma v souladu s

vnitrostatnim pravem postaveni ditvéryhodné tfeti strany.

Clanek 67

Zadosti o pristup ke zdravotnim vdajiim

1. Fyzicka nebo pravnicka osoba mtize subjektu pro pfistup ke zdravotnim tdajim ptedlozit

zadost o pristup ke zdravotnim tidajim pro ucely uvedené v ¢l. 53 odst. 1.
2. Zadost o piistup ke zdravotnim udajim obsahuje:

a)  totoznost Zadatele o zdravotni tidaje, popis jeho profesnich funkei a Cinnosti, véetné
totoznosti fyzickych osob, které budou mit pfistup k elektronickym zdravotnim
udajim, bude-li povoleni k udajim vydano; zadatel o zdravotni udaje oznami
subjektu pro ptistup ke zdravotnim tidajim kazdou aktualizaci seznamu fyzickych

osob;

b)  ucCely uvedené v €l. 53 odst. 1, pro které se zZada o ptistup;
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d)

g)

h)

podrobné vysvétleni zamysleného pouziti elektronickych zdravotnich tidaji a
o¢ekéavaného ptfinosu v souvislosti s timto pouzitim a toho, jak by tento pifinos ptispél

k ucelim uvedenym v ¢l. 53 odst. 1;

popis pozadovanych elektronickych zdravotnich udaji, vcetné jejich rozsahu a
casového ramce, formatu, zdroji a, je-li to mozné, a zemépisného rozsahu, pokud
jsou tyto udaje pozadovany od drzitelti zdravotnich tdaji v n€kolika ¢lenskych

statech nebo od opravnénych ucastniki HealthData@EU, jak je uvedena v ¢lanku 75;

popis vysvétlujici, zda je elektronické zdravotni idaje tfeba zptistupnit v
pseudonymizovaném nebo anonymizovaném formatu, a v piipad¢
pseudonymizovaného formatu diivod, pro¢ nelze zpracovani provést s pouzitim

anonymizovanych tdaji;

v piipad¢, ze zadatel o zdravotni udaje hodla vlozit datové soubory, které jiz ma v

drzeni, do bezpecného zpracovatelského prostiedi, popis téchto datovych soubort;

popis planovanych zaruk, které maji byt pfimétené rizikiim, které maji zabranit
jakémukoli zneuziti elektronickych zdravotnich tidajt, jakoz i chrénit prava a zajmy
drzitele zdravotnich udajii a dotéenych fyzickych osob, véetné zabranéni jakékoli

opétovné identifikaci fyzickych osob v datovém souboru;

odlivodnény odhad doby, béhem které jsou elektronické zdravotni udaje pottebné pro

zpracovani v bezpe¢ném zpracovatelském prostiedi;
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1)  popis nastroji a vypocetnich zdroji potfebnych pro bezpecné zpracovatelské

prostiedi;

j)  pfipadn¢ informace o jakémkoli posouzeni etickych aspektii zpracovani pozadované
vnitrostatnim pravem, které mohou nahradit vlastni etické posouzeni zadatele o

zdravotni tdaje;

k)  pokud ma zadatel o zdravotni udaje v imyslu vyuzit vyjimku podle ¢l. 71 odst. 4,

odtivodnéni pozadovanad vnitrostatnim pravem podle uvedeného ¢lanku.

Pokud zadatel o zdravotni tidaje usiluje o pfistup k elektronickym zdravotnim udajam od
drzitelti zdravotnich idaji usazenych ve vice nez jednom ¢lenském staté nebo od
prislusnych opravnénych ucastniki HealthData@EU, jak je uvedena v ¢lanku 75, predlozi
jedinou zéadost o pfistup ke zdravotnim tidajiim prosttednictvim subjektu pro ptistup ke
zdravotnim udajim c¢lenského statu, v némz se nachazi hlavni provozovna zadatele o
zdravotni tidaje, prostfednictvim subjektu pro piistup ke zdravotnim tidajim ¢lenského
statu, v némz je jeden z té€chto drziteli zdravotnich udaji usazen, nebo prostiednictvim
sluzeb poskytovanych Komisi na HealthData@EU, jak je uvedena v &lanku 75. Zadost o
ptistup ke zdravotnim Gdajim se automaticky pfedd pfislusnym ti¢astniklim
HealthData@EU a subjektiim pro pfistup ke zdravotnim udajiim v ¢lenskych statech, v

nichz jsou usazeni drzitelé zdravotnich tdaji uvedeni v zadosti o ptistup k udajim.
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Pokud Zadatel o zdravotni data usiluje o pfistup k osobnim elektronickym zdravotnim
udajim v pseudonymizovaném formatu, poskytne spolu s zadosti o ptistup ke zdravotnim
udajim popis toho, jakym zplisobem by zpracovani bylo v souladu s platnym unijnim
pravem a vnitrostatnim pravem tykajicim se ochrany udaji a soukromi, zejména s

natizenim (EU) 2016/679 a zejména s ¢l. 6 odst. 1 uvedeného natizeni.

Subjekty vetejného sektoru a organy, instituce a jiné subjekty Unie poskytnou stejné
informace, jaké jsou vyzadovany podle odstavce 2 a 4, s vyjimkou odst. 2 pism. h), kdy
misto uvedenych informaci predkladaji informace tykajici se obdobi, po které 1ze mit k
elektronickym zdravotnim tidajim pfistup, Cetnosti tohoto piistupu nebo cetnosti

aktualizaci udaju.

Clanek 68

Povoleni k udajiim

Pro ucely poskytnuti pfistupu k elektronickym zdravotnim udajim subjekty pro pfistup ke

zdravotnim udajim posoudi, zda jsou splnéna vSechna nasledujici kritéria:

a)  ucely popsané v zadosti o pfistup ke zdravotnim udajim odpovidaji jednomu nebo

vice t¢elim uvedenym v €l. 53 odst. 1;

b)  pozadované tidaje jsou nezbytné, vhodné a piimefené pro ucel nebo uely popsané v
zadosti o ptistup ke zdravotnim udajiim s pfihlédnutim k pozadavkiim na

minimalizaci idaji a omezeni €elem, jak je stanoveno v ¢lanku 66;
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d)

g)

h)

zpracovani je v souladu s €l. 6 odst. 1 natfizeni (EU) 2016/679 a v ptipadé
pseudonymizovanych tdajt je dostate¢né odiivodnéno, ze tcelu nelze dosdhnout

pomoci anonymizovanych uda;ji;

zadatel o zdravotni data je zpisobily ve vztahu k ur€enym tcelim pouziti udaji a ma
odpovidajici odborné znalosti, véetné odborné kvalifikace v oblasti zdravotni péce,
péce, vefejného zdravi nebo vyzkumu, v souladu s etickymi postupy a platnymi

pravnimi predpisy;

zadatel o zdravotni udaje prokdze dostatena technicka a organizacni opatieni, aby se
zabranilo zneuziti elektronickych zdravotnich tidaji a aby byla chranéna prava a

zajmy drzitele zdravotnich udaji a dotcenych fyzickych osob;

informace o ptfipadném posouzeni etickych aspektl zpracovani uvedeném v ¢lanku

67 odst. 2 pism. j) jsou v souladu s vnitrostatnim pravem;

pokud Zadatel o zdravotni data hodla vyuzit vyjimku podle ¢1. 71 odst. 4, byla
poskytnuta odiivodnéni pozadovand vnitrostatnim pravem piijatym podle uvedeného

¢lanku;

zadatel o zdravotni Udaje spliiuje vSechny ostatni poZadavky uvedené v této kapitole.
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2. Subjekt pro piistup ke zdravotnim udajlim rovnéz zohledni nasledujici:
a) rizika pro narodni obranu, bezpecnost, vefejnou bezpecnost a verejny poradek;
b)  riziko naruseni divérnosti idaji ve vladnich databazich regulacnich orgéand;

3. Pokud subjekt pro piistup ke zdravotnim udajim dospéje k zavéru, ze jsou splnény
pozadavky uvedené v odstavci 1 a rizika uvedend v odstavcei 2 jsou dostate¢né zmirnéna,
udéli subjekt pro ptistup ke zdravotnim tdajam pfistup k elektronickym zdravotnim
udajim vydanim povolenim k udajim. Subjekty pro pfistup ke zdravotnim udajam
odmitnou vSechny zadosti o piistup ke zdravotnim udajlim, u nichz nejsou splnény

pozadavky uvedené v této kapitole.

Pokud nejsou splnény pozadavky pro ud€leni povoleni k udajim, ale jsou splnény
pozadavky na poskytnuti odpovedi v anonymizovaném statistickém formatu podle ¢lanku
69, miiZe subjekt pro pfistup ke zdravotnim tdajiim rozhodnout o poskytnuti takové
odpovédi za podminky, ze poskytnuti této odpovédi by zmirnilo rizika, a pokud lze timto
zpusobem splnit ucel zadosti o piistup ke zdravotnim udajim, ze zadatel o zdravotni udaje

s obdrzenim odpovédi v anonymizovaném statistickém formatu podle ¢lanku 69 souhlasi.
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4. Odchylné od natizeni (EU) 2022/868 subjekt pro ptistup ke zdravotnim tdajim vydé nebo
zamitne povoleni k idajim do tii mésict od obdrzeni uplné zadosti o piistup ke
zdravotnim udajim. Pokud subjekt pro piistup ke zdravotnim udajim zjisti, Ze Zadost o
piistup k udajim je netplna, vyrozumi o tom zadatele o zdravotni udaje, ktery mé moznost
svou zadost doplnit. Pokud Zadatel o zdravotni udaje nedoplni zadost o pfistup ke

zdravotnim udajim do ¢tyf tydnti, povoleni se nevyda.

Subjekt pro ptistup ke zdravotnim udajim muze v ptipad¢ potieby prodlouzit Ihiitu pro
odpoveéd’ na zadost o pristup k tidajiim o dalsi tfi mésice s ohledem na nalé¢havost a
slozitost zadosti o piistup ke zdravotnim tidajim a pocet zadosti o ptistup ke zdravotnim
udajim predlozenych k vydani rozhodnuti. V téchto ptipadech subjekt pro ptistup ke
zdravotnim udajim co nejdiive ozndmi Zadateli o zdravotni tidaje, Ze k posouzeni zadosti o

ptistup ke zdravotnim tdajim je zapotiebi vice Casu, spolu s divody zpozdéni.

5. Pti vyfizovani zadosti o pristup ke zdravotnim udajim tykajici se pfeshrani¢niho piistupu k
elektronickym zdravotnim udajiim podle ¢l. 67 odst. 3 nesou subjekty pro piistup ke
zdravotnim udajiim a pfislusni opravnéni G€astnici HealthData@EU, jak je uvedeno v ¢l.
75, 1 nadéale odpovednost za piijimani rozhodnuti o udéleni nebo zamitnuti ptistupu k
elektronickym zdravotnim udajiim v ramci své pisobnosti v souladu s pozadavky této

kapitoly.

Subjekty pro ptistup ke zdravotnim tdajim a opravnéni ucastnici HealthData@EU se
vz4jemné informuji o svych rozhodnutich. Tyto informace mohou vzit v Gvahu pfi

rozhodovéni o udéleni nebo zamitnuti pfistupu k elektronickym zdravotnim tdajam.

Povoleni k idajim vydané jednim subjektem pro pfistup ke zdravotnim udajim se miize

vyuzit pro vzajemné uznani ostatnimi subjekty pro ptistup ke zdravotnim tdajim.
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Clenské staty stanovi zrychleny postup podavani zadosti o p¥istup ke zdravotnim udajim
pro subjekty vefejného sektoru a organy, instituce a jiné subjekty Unie se zakonnym
mandatem v oblasti vefejného zdravi, pokud ma byt zpracovani elektronickych zdravotnich

udaju provedeno pro ucely stanovené v €l. 53 odst. 1 pism. a), b) a c).

V ramci takového zrychleného postupu subjekt pro pfistup ke zdravotnim udajim vyda

nebo zamitne povoleni k tdajim do dvou mésicii od obdrzeni uplné zadosti o ptistup ke
zdravotnim udajim. Subjekt pro piistup ke zdravotnim tdajim miize v piipadé potieby

prodlouzit Thatu pro odpovéd’ na zadost o pristup ke zdravotnim idajim o jeden dalsi

mésic.

Po vydani povoleni k udajim si subjekt pro pristup ke zdravotnim tdajim neprodlené
vyzada elektronické zdravotni udaje od drzitele zdravotnich udaji. Subjekt pro ptistup ke
zdravotnim udajam zptistupni elektronické zdravotni udaje uzivateli zdravotnich udaji do
dvou mésict od jejich obdrzeni od drzitelti zdravotnich udajt, pokud subjekt pro piistup ke

zdravotnim udajim neuvede, ze Udaje poskytne v del§im stanoveném ¢asovém ramci.

V ptipadech uvedenych v odstavci 5 prvnim pododstavcei tohoto ¢lanku mohou subjekty
pro pfistup ke zdravotnim udajiim a opravnéni Uc€astnici HealthData@EU, kteti vydali
povoleni k udajiim nebo schvaleni piistupu, rozhodnout o poskytnuti ptistupu k
elektronickym zdravotnim udajiim v bezpeéném zpracovatelském prostiedi poskytnutém

Komisi, jak je uvedeno v €l. 75 odst. 9.

Pokud subjekt pro pfistup ke zdravotnim tdajim odmitne povoleni k tdajim vydat,

poskytne zadateli o zdravotni tdaje odiivodnéni daného odmitnuti.
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10. Pti vydavani povoleni k udajim v ném subjekt pro pfistup ke zdravotnim udajiim stanovi

obecné podminky vztahujici se na uzivatele zdravotnich tidajti. Povoleni k tidajim

obsahuje:

a)

kategorie, specifikace a format poskytovanych elektronickych zdravotnich tdajii,
k nimz ma byt pristupovano, na néz se vztahuje povoleni k udajiim, vcetné jejich
zdroji, a informace o tom, zda elektronické zdravotni iidaje maji byt zpfistupnény v

pseudonymizovaném formatu v bezpecném zpracovatelském prostredi;

b)  podrobny popis ucelu, pro ktery jsou elektronické zdravotni tidaje zptistupnény;

c) pokud je stanoven a pouzivan mechanismus k zavedeni vyjimky podle ¢l. 71 odst. 4,
informace o tom, zda byl pouzit, a divod pro souvisejici rozhodnuti;

d) totoznost opravnénych osob, zejména totoznost hlavniho vyzkumného pracovnika, s
ptistupovymi pravy k elektronickym zdravotnim datiim v bezpecném
zpracovatelském prostiedi;

e) doba platnosti povoleni k udajim;

f)  informace o technickych vlastnostech a nastrojich, které ma uzivatel zdravotnich
udajl k dispozici v bezpe¢ném zpracovatelském prostiedi;
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11.

12.

13.

g)  poplatky hrazené uzivatelem zdravotnich udaji;
h)  jakékoli zvlastni podminky.

Uzivatel¢ zdravotnich udaji maji pravo na piistup k elektronickym zdravotnim tdajim a
na jejich zpracovani v bezpe¢ném zpracovatelském prostiedi v souladu s povolenim k

udajiim, které jim bylo vydano na zaklad¢ tohoto natfizeni.

Povoleni k idajim se vydava na dobu nezbytnou ke splnéni pozadovanych uceld, ktera
nepiesahne deset let. Tato doba mtize byt na zadost uzivatele zdravotnich udaji jednou
prodlouzena o dobu neptesahujici deset let, a to na zédklad¢ argumentii a dokumentt
odtvodiujicich toto prodlouzeni, které musi byt poskytnuty jeden mésic pied uplynutim
platnosti povoleni k udajiam. Subjekt pro ptistup ke zdravotnim tidajim muze tctovat
poplatky, které se zvySuji s ohledem na naklady a rizika spojené s uchovavanim
elektronickych zdravotnich tidaji po dobu, kteréd presahuje pocate¢ni obdobi. Za ucelem
snizeni téchto nakladi a poplatki mize subjekt pro pristup ke zdravotnim tdajim rovnéz
navrhnout uzivateli zdravotnich udajt, ze datovy soubor bude uloZen v systému
uchovavani s omezenymi moznostmi. Tyto omezené moznosti nesmi mit vliv na
bezpecnost zpracovavaného datového souboru. Elektronické zdravotni tdaje v bezpecném
zpracovatelském prostiedi se vymazou do Sesti mésict od skonceni platnosti povoleni k
udajim. Na zadost uzivatele zdravotnich tdaji mtze subjekt pro piistup ke zdravotnim

udajim ulozit vzorec pro vytvoreni pozadované¢ho datového souboru.

Pokud je tfeba povoleni k tidajim aktualizovat, podé4 uZivatel zdravotnich udaji Zadost o

zménu povoleni k dajim.
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14. Komise muize prostfednictvim provadéciho aktu vytvofit logo pro uznéani ptispévku EHDS.

Tento provadéci akt se pfijme prezkumnym postupem podle ¢l. 98 odst. 2.

Clanek 69

Zadost o zdravotni uidaje

1. Zadatel o zdravotni idaje mize podat Zadost o zdravotni Gidaje pro G&ely uvedené v ¢lanku
53 s cilem ziskat odpoveéd’ pouze v anonymizovaném statistickém formatu. Subjekt pro
piistup ke zdravotnim udajim neposkytne odpoveéd’ na zadost o zdravotni tdaje v zadném
jiném formatu a uzivatel zdravotnich udaji nema k elektronickym zdravotnim tdajim

pouzitym k poskytnuti této odpovédi pristup.
2. Zadost o zdravotni udaje uvedend v odstavci 1 obsahuje tyto informace:
a)  totoznost a popis profesnich funkci a ¢innosti Zadatele o zdravotni tidaje;

b)  podrobné vysvétleni zamysleného pouziti elektronickych zdravotnich tidajt, vcetné

ucelt uvedenych v ¢l. 53 odst. 1, pro které je zadost o zdravotni tidaje podéna;

c)  popis pozadovanych elektronickych zdravotnich udajt, jejich formatu a zdroju téchto

udajt, je-li to mozné;
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d)  popis statistického obsahu;

e)  popis planovanych zaruk, které maji zabranit jakémukoli zneuziti pozadovanych

elektronickych zdravotnich udaju;

f)  popis toho, jakym zpiisobem by zpracovani bylo v souladu s €l. 6 odst. 1 nafizeni

(EU) 2016/679 nebo ¢l. 5 odst. 1 a ¢l. 10 odst. 2 natizeni (EU) 2018/1725;

g)  pokud méa zadatel o zdravotni data v imyslu vyuzit vyjimku podle ¢l. 71 odst. 4,
odtivodnéni pozadované v tomto ohledu vnitrostatnim pravem podle uvedené¢ho

¢lanku.

3. Subjekt pro pristup ke zdravotnim udajiim posoudi, zda je zadost o zdravotni udaje uplna, a

zohledni rizika uvedena v ¢l. 68 odst. 2.

4. Subjekt pro pfistup ke zdravotnim udajiim posoudi zadost o zdravotni udaje do tii mésict
od obdrzeni Zadosti a, je-li to mozné, ndsledné poskytne odpoveéd’ uzivateli zdravotnich

udaji béhem dalsich tfi mésict.

Clanek 70

Vzory na podporu pristupu k elektronickym zdravotnim udajum pro sekunddrni vyuziti

Do ... [dva roky ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost] stanovi Komise prostfednictvim
provadécich aktli vzory pro zadost o pristup ke zdravotnim tidajim, povoleni k idajim a zadost o
zdravotni tdaje, uvedené v ¢lancich 67, 68 a 69. Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym

postupem podle ¢l. 98 odst. 2.
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Clanek 71

Pravo odmitnout zpracovani osobnich elektronickych zdravotnich udajii pro sekundarni vyuziti

1. Fyzické osoby maji pravo kdykoli a bez uvedeni diivodi odmitnout zpracovani osobnich
elektronickych zdravotnich udaju, které se jich tykaji, pro sekundarni vyuziti podle tohoto

nafizeni. Vykon tohoto prava je odvolatelny.

2. Clenské staty zajisti piistupny a srozumitelny mechanismus pro odmitnuti zpracovéni a
vykon prava stanoveného v odstavci 1, ktery fyzickym osobam umozni vyslovné uvést, ze
si nepreji, aby jejich osobni elektronické zdravotni udaje byly zpracovavany pro ucely

sekundarniho vyuziti.

3. Poté, co fyzické osoby odmitnou zpracovani pro tcely sekundarniho vyuziti, a pokud lze
osobni elektronické zdravotni tdaje, které se jich tykaji, identifikovat v datovém souboru,
nesm¢éji byt osobni elektronické zdravotni daje, které se téchto fyzickych osob tykaji,
zptistupnény ani jinak zpracovany na zékladé povoleni k tdajim vydaného podle ¢lanku
68 nebo zadosti o zdravotni udaje schvalené podle ¢lanku 69, kterym bylo vyhovéno poté,

co fyzicka osoba uvedené zpracovani odmitla.

Prvnim pododstavcem tohoto odstavce neni dot€eno zpracovani osobnich elektronickych
zdravotnich udaji tykajicich se téchto fyzickych osob pro sekundarni vyuziti na zakladé
povoleni k udajim nebo Zadosti o zdravotni tidaje, které byly vydany nebo schvaleny

piedtim, nez fyzické osoby uplatnily své pravo odmitnout zpracovani.
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4. Odchylné od prava odmitnout zpracovani stanoveného v odstavci 1, mohou ¢lenské staty
ve svém vnitrostatnim pravu zavést mechanismus pro zpiistupnéni udajti, u nichz bylo
pravo odmitnout zpracovani uplatnéno, za predpokladu, Ze jsou splnény vSechny tyto

podminky:

a)  zadost o pristup ke zdravotnim tidajim nebo zadost o zdravotni udaje je podana
subjektem vetrejného sektoru nebo organem, instituci nebo jinym subjektem Unie,
ktery ma mandat k plnéni tkoll v oblasti vefejného zdravi, nebo jinym subjektem
poveétenym plnénim vetejnych ukoli v oblasti vefejného zdravi nebo jednajicim
jménem organu vefejné moci nebo jim povéfenym a zpracovani téchto udaju je

nezbytné pro nektery z téchto tcell:
1)  ucely uvedené v €l. 53 odst. 1 pism. a), b) a ¢);
i1)  védecky vyzkum z dulezitych divodl vefejného zajmu;

b)  tyto udaje nelze ziskat alternativnimi zptisoby v¢as a ucinn¢ za rovnocennych

podminek;

c)  zadatel o zdravotni udaje poskytl odivodnéni uvedené v ¢l. 68 odst. 1 pism. g) nebo

¢l. 69 odst. 2 pism. g).

Vnitrostatni pravo, které takovy mechanismus stanovi, stanovi konkrétni a pfimétena

opatfeni na ochranu zakladnich prav a osobnich udaju fyzickych osob.
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Pokud ¢lensky stat ve vnitrostatnim pravu stanovil moznost pozéadat o ptistup k idajim, u
nichz bylo uplatnéno pravo odmitnout zpracovani, a podminky uvedené v prvnim
pododstavci tohoto odstavce jsou splnény, mohou byt iidaje zahrnuty pfi plnéni ukola

podle ¢l. 57 odst. 1 pism. a) bodu 1) a iii) a pism. b).

5. Pravidla pro mechanismus k zavedeni vyjimky stanovené v odstavci 4 k odchyleni se od
odstavce 1 respektuji podstatu zékladnich prav a svobod a jsou nezbytnym a pfiméfenym
opatfenim v demokratické spolecnosti k plnéni vetejného zajmu v oblasti legitimnich

veédeckych a spolecenskych cili.

6. Zpracovani provadéné v souladu s mechanismem k zavedeni vyjimky stanovené v odstavci
4 tohoto ¢lanku musi splilovat pozadavky této kapitoly, zejména zakaz opetovné
identifikace, nebo pokusu o opétovnou identifikaci fyzickych osob, v souladu s €l. 61
odst. 3. Pravni opatieni narodnich pravnich fadu stanovujici mechanismus podle odstavce
4 tohoto ¢lanku musi zahrnovat zvlastni ustanoveni o bezpecnosti a ochran€ prav fyzickych

osob.

7. Clensky stat neprodlen¢ oznami Komisi ustanoveni svych vnitrostatnich pravnich predpist,

které pfijme podle odstavce 4, a vSechny jejich nasledné zmény.
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Pokud tucely, pro které¢ drzitel zdravotnich udajii zpracovava osobni elektronické zdravotni
udaje, nevyzaduji, nebo jiz nadale nevyzaduji, identifikaci subjektu udaji spravcem, neni
drzitel zdravotnich tidajii povinen uchovavat, ziskavat nebo zpracovavat dodatecné
informace za ucelem identifikace subjektu udaji vyhradné za icelem plnéni povinnosti

ohledné prava odmitnout zpracovani podle tohoto ¢lanku.

Clanek 72
Zjednoduseny postup pro pristup k elektronickym zdravotnim udajiim

od duveryhodného drzitele zdravotnich udaju

Pokud subjekt pro pfistup ke zdravotnim tidajim obdrzi zadost o pfistup k idajim podle
¢lanku 67 nebo zadost o zdravotni tdaje podle ¢lanku 69, ktera se vztahuje pouze na
elektronické zdravotni udaje v drzeni divéryhodného drzitele zdravotnich udajti ur¢eného
v souladu s odstavcem 2 tohoto ¢lanku, pouzije se postup stanoveny v odstavcich 4 az 6

tohoto ¢lanku.

Clenské staty mohou stanovit postup, kterym mohou drzitelé zdravotnich Gdaji pozadat,
aby byli oznaceni za divéryhodné drzitelé zdravotnich tdaja, pokud tito drzitelé

zdravotnich udaji spliuji tyto podminky:

a)  jsou schopni poskytnout pfistup ke zdravotnim udajiim prosttednictvim bezpe¢ného

zpracovatelského prostiedi, které je v souladu s ¢lankem 73;

b)  maji nezbytné odborné znalosti pro posuzovani zadosti o ptistup ke zdravotnim

udajlim a zadosti o zdravotni tdaje;

c)  poskytuji nezbytné zaruky pro zajiSténi souladu s timto natizenim.
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Clenské staty uréi divéryhodné drzitele zdravotnich udajii na zdkladé posouzeni splnéni

uvedenych podminek ptislusSnym subjektem pro ptistup ke zdravotnim tidajim.

Clenské staty zavedou postup pro pravidelny prezkum toho, zda diivéryhodny drzitel

zdravotnich udaju tyto podminky nadale splnuje.

Subjekty pro pfistup ke zdravotnim tdajim uvedou diveéryhodné drzitele zdravotnich

udaji v katalogu datovych souborti uvedeném v ¢lanku 77.

Zadosti o piistup ke zdravotnim tidajim a zadosti o zdravotni Gidaje uvedené v odstavci 1
se predkladaji subjektu pro pfistup ke zdravotnim tidajim, ktery je miize predat

ptislusnému davéryhodnému drziteli zdravotnich udaji.

Po obdrzeni zadosti o pfistup ke zdravotnim udajiim nebo zadosti o zdravotni idaje podle
odstavce 3 tohoto ¢lanku, posoudi diveéryhodny drzitel zdravotnich idajti Zadost o pfistup
ke zdravotnim tidajim nebo zadost o zdravotni udaje podle kritérii uvedenych v ¢l. 68

odst. 1 a 2 nebo ptipadné v ¢l. 69 odst. 2 a 3.

Duvéryhodny drzitel zdravotnich udaji ptedlozi posouzeni, které provadi podle odstavce 4,
spolu s ndvrhem rozhodnuti subjektu pro ptistup ke zdravotnim tdajim do dvou mésicii od
obdrZeni Zadosti o piistup ke zdravotnim tidajim nebo zadosti o zdravotni tidaje od
subjektu pro piistup ke zdravotnim tidajim. Do dvou mésicti od obdrzeni posouzeni vyda
subjekt pro pristup ke zdravotnim udajim rozhodnuti o zZadosti o ptistup ke zdravotnim
udajim nebo zadosti o zdravotni tidaje. Subjekt pro ptistup ke zdravotnim tdajlim neni

vazéan navrhem predloZenym divéryhodnym drZitelem zdravotnich udaji.
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V névaznosti na rozhodnuti subjektu pro pfistup ke zdravotnim udajiim vydat povoleni
k udajim nebo schvalit zddost o zdravotni tidaje plni divéryhodny drzitel zdravotnich

udajt ukoly uvedené v €l. 57 odst. 1 pism. a) bod¢ 1) a pism. b).

Sluzba Unie pro pfistup k zdravotnim udajim uvedena v ¢lanku 56 mtze urcit drzitele
zdravotnich udajl, ktefi jsou orgdny, institucemi nebo jinymi subjekty Unie spliujicimi
podminky stanovené v odstavci 2 prvnim pododstavcei pism. a), b) a ¢) tohoto ¢lanku, jako
daveéryhodné drzitele zdravotnich tidajii. Pokud tak ucini, pouziji se obdobn¢ odstavec 2,

treti a Ctvrty pododstavec a odstavec 3 az 5 tohoto ¢lanku.

Clanek 73

Bezpecné zpracovatelské prostredi

Subjekty pro piistup ke zdravotnim Gidajim poskytuji na zaklad€ povoleni k tidajim
ptistup k elektronickym zdravotnim tdajim pouze prostiednictvim bezpecného
zpracovatelského prostiedi, které podléha technickym a organiza¢nim opatfenim a
pozadavklim na bezpecnost a interoperabilitu. Bezpecné zpracovatelské prostiedi spliuje

zejména tato bezpecnostni opatieni:

a)  omezeni pfistupu k bezpe€nému zpracovatelskému prostiedi na opravnéné fyzické

osoby uvedené v povoleni k udajim vydaném podle ¢lanku 68;

b)  minimalizace rizik neopravnéného ¢teni, kopirovani, pozménéni nebo piesunu
elektronickych zdravotnich udaja, které se nachdzeji v bezpe¢ném zpracovatelském

prostiedi, pomoci nejmodernéjSich technickych a organiza¢nich opatient;

PE-CONS 76/1/24 REV 1 233

CS



c) omezeni zadavani elektronickych zdravotnich udajii a kontroly, upravy nebo vymazu
elektronickych zdravotnich tidajt, které se nachdzeji v bezpe¢ném zpracovatelském

prostiedi, na omezeny pocet opravnénych identifikovatelnych osob;

d) =zajisténi, aby uzivatelé zdravotnich idaji méli pfistup pouze k elektronickym
zdravotnim udajim, na né€z se vztahuje jejich povoleni k tdajim, a to pouze na
zaklad¢ individuélnich a jedinecnych totoznosti uzivatele a rezimti davérného

pristupu;

e) vedeni identifikovatelnych protokoll o pfistupu do bezpeného zpracovatelského
prostfedi a ¢innostech v tomto prostiedi po dobu nezbytnou pro ovéteni a audit vSech
zpracovatelskych operaci v tomto prostiedi; protokoly o pfistupu se uchovavaji po

dobu nejméné jednoho roku;

f)  zajisténi souladu s bezpecnostnimi opatfenimi uvedenymi v tomto odstavci a jejich

monitorovani s cilem zmirnit potencialni bezpe¢nostni hrozby.

2. Subjekty pro pristup ke zdravotnim udajim zajisti, aby drzitelé¢ zdravotnich tidaji mohli
nahravat elektronické zdravotni udaje ve formétu stanoveném v povoleni k idajim a aby k

nim uZzivatel zdravotnich udaji mél ptistup v bezpe¢ném zpracovatelském prostiedi.

Subjekty pro pristup ke zdravotnim tdajim piezkoumaji elektronické zdravotni udaje
obsazené¢ v Zadosti o stazeni, aby bylo zajiSténo, ze uzivatelé zdravotnich idajit mohou z
bezpecného zpracovatelského prostiedi stahovat pouze neosobni elektronické zdravotni

udaje, vcetné elektronickych zdravotnich idajli, v anonymizovaném statistickém formatu.
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Subjekty pro piistup ke zdravotnim Gdajim zajisti, aby audity bezpe¢ného
zpracovatelského prostiedi byly provadény pravidelné, véetné auditii provadénych tretimi
stranami, a pfijmou napravna opatieni v piipad¢ nedostatka, rizik nebo zranitelnych mist

zjisténych témito audity v bezpecném zpracovatelském prostredi.

Pokud organizace pro datovy altruismus uznané podle kapitoly IV natizeni (EU) 2022/868
zpracovavaji osobni elektronické zdravotni udaje za pouziti bezpecného zpracovatelského
prostiedi, musi tato prostfedi rovnéz spliiovat bezpecnostni opatieni stanovena v ¢l. 1 pism.

a) az f) tohoto ¢lanku.

Do ... [dva roky ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost] stanovi Komise prostfednictvim
provadécich aktl technické a organizacni pozadavky, pozadavky na bezpecnost informaci,
divérnost, ochranu tdaji a interoperabilitu pro bezpecné zpracovatelské prostiedi, véetné
ve vztahu k technickym charakteristikdm a nastrojiim, které ma uzivatel zdravotnich udaja
k dispozici v bezpecném zpracovatelském prostiedi. Tyto provadéci akty se piijimaji

pfezkumnym postupem podle ¢l. 98 odst. 2.

PE-CONS 76/1/24 REV 1 235

CS



Clanek 74

Spravcovstvi

1. Drzitel zdravotnich udajti se povazuje za spravce, pokud jde o zptistupnéni osobnich
elektronickych zdravotnich udaji pozadovanych podle ¢l. 60 odst. 1 subjektu pro piistup

ke zdravotnim udajim.

Subjekt pro pristup ke zdravotnim udajiim se povazuje za spravce pii zpracovani osobnich

elektronickych zdravotnich udaji pii plnéni tkoll podle tohoto nafizeni.

Bez ohledu na druhy pododstavec tohoto odstavce se pii zpracovani osobnich
elektronickych zdravotnich tidaji podle povoleni k idajim vydaného podle ¢lanku 68 v
bezpecném zpracovatelském prostiedi pii poskytovani tidaju prosttednictvim tohoto
prostfedi, nebo pii zpracovani téchto udajii na zaklad¢ zadosti o zdravotni idaje schvalené
podle ¢lanku 69 za Gcelem ziskani odpovédi, povazuje subjekt pro ptistup ke zdravotnim
udajim za jednajici v postaveni zpracovatele jménem uzivatele zdravotnich udaji

jednajiciho v postaveni spravce.

2. V situacich uvedenych v €l. 72 odst. 6 se divéryhodny drzitel zdravotnich udajii povazuje
za spravce pro zpracovani osobnich elektronickych zdravotnich udajl souvisejicich s
poskytovanim elektronickych zdravotnich tidajii uzivateli zdravotnich tidaji na zaklad¢
povoleni k udajim nebo Zadosti o zdravotni tidaje. Plati, Ze divéryhodny drzitel
zdravotnich udaji jedna jako zpracovatel pro uzivatele zdravotnich udaji pti poskytovani

udajii prostiednictvim bezpecného zpracovatelského prostiedi.
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3. Komise mtize prostfednictvim provadécich aktl stanovit vzor pro dohody mezi spravci a
zpracovateli podle odstavcil 1 a 2 tohoto ¢lanku. Tyto provadéci akty se pfijimaji

pirezkumnym postupem podle ¢l. 98 odst. 2.

OpbpiL 4

PRESHRANICNI INFRASTRUKTURA PRO SEKUNDARNI VYUZITI

Clanek 75
HealthData@EU

1. Kazdy c¢lensky stat urci jedno narodni kontaktni misto pro sekundérni vyuziti. Toto ndrodni
kontaktni misto pro sekundarni vyuziti funguje jako organizacni a technické vstupni misto,
které umoznuje zpiistupnéni elektronickych zdravotnich udaji pro sekundarni vyuziti v
preshrani¢nim kontextu a je za n¢ odpovédné. Narodni kontaktni misto pro sekundarni
vyuziti mize byt koordina¢nim subjektem pro pfistup ke zdravotnim udajim podle ¢l. 55
odst. 1. Kazdy clensky stat sdéli Komisi nazev a kontaktni udaje narodniho kontaktniho
mista pro sekundarni vyuziti do ... [den vstupu tohoto nafizeni v platnost + 24 mésict].

Komise a ¢lenské staty tyto informace zvetejni.
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Sluzba Unie pro pfistup ke zdravotnim tdajim plsobi jako kontaktni misto organt,
instituci a jinych subjekti Unie pro sekundarni vyuziti a je odpovédna za zptistupnéni

elektronickych zdravotnich udaji pro sekundéarni vyuziti.

Narodni kontaktni mista pro sekundarni vyuziti uvedena v odstavci 1 a sluzba Unie pro
ptistup ke zdravotnim udajim uvedena v odstavci 2 se pfipoji k pteshrani¢ni infrastruktuie
pro sekundérni vyuziti, a to k HealthData@EU. Nérodni kontaktni mista pro sekundérni
vyuziti a sluzba Unie pro pfistup ke zdravotnim tidajiim usnadnuji pieshrani¢ni piistup k
elektronickym zdravotnim udajim pro sekundarni vyuziti riznym opravnénym ucastnikiim
HealthData@EU. Narodni kontaktni mista pro sekundarni vyuziti tzce spolupracuji mezi

sebou navzijem a s Komisi.

Vyzkumné infrastruktury v oblasti zdravi nebo podobné infrastruktury, jejichZz fungovani
je zaloZeno na pravu Unie a které poskytuji podporu pro vyuZiti elektronickych
zdravotnich udaji pro ucely vyzkumu, tvorby politik, statistiky, bezpecnosti pacientii nebo
pro regulacni ucely, se mohou stat opravnénymi tcastniky HealthData@EU a pfipojit se

k ni.
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Tteti zem¢ nebo mezindrodni organizace se mohou stat opravnénymi tcastniky
HealthData@EU, pokud splituji pravidla této kapitoly a poskytuji uzivatelim zdravotnich
udajt nachazejicim se v Unii za rovnocennych podminek piistup k elektronickym
zdravotnim udajim, ktera maji k dispozici jejich subjekty pro pfistup ke zdravotnim

udajim, pticemz spliuji pravidla kapitoly V natizeni (EU) 2016/679.

Komise muze prostfednictvim provadécich aktl stanovit, ze narodni kontaktni misto pro
sekundarni vyuziti tfeti zemé nebo systém zfizeny na mezinarodni urovni mezinarodni
organizaci spliiuje pozadavky HealthData@EU pro ucely sekundarniho vyuziti zdravotnich
udaji, je v souladu s touto kapitolou a poskytuje uzivatelim zdravotnich udaja
nachdazejicim se v Unii ptistup k elektronickym zdravotnim udajim, ke kterym ma pfistup,
za podminek rovnocennych podminkdm HealthData@EU. DodrZzovani téchto pravnich,
organiza¢nich, technickych a bezpecnostnich pozadavki, véetné pozadavkl na bezpecné
zpracovatelské prostiedi podle ¢lanku 73, se kontroluje pod dohledem Komise. Tyto
provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 98 odst. 2. Komise zveiejni

seznam provadécich akti ptijatych podle tohoto odstavce.
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6. Kazdé narodni kontaktni misto pro sekundarni vyuziti a kazdy opravnény ucastnik
HealthData@EU ziska potiebnou technickou zptisobilost, aby se mohl pfipojit
k HealthData@EU a ucastnit se ji. Kazdé narodni kontaktni misto pro sekundarni vyuziti a
kazdy tcastnik HealthData@EU splni pozadavky a technické specifikace potiebné
k provozovani HealthData@EU a k tomu, aby se k ni mohli pfipojit.

7. Clenské staty a Komise ziidi HealthData@EU s cilem podpofit a usnadnit pieshrani¢ni
pristup k elektronickym zdravotnim tdajtim pro sekundarni vyuziti tim, Ze propoji narodni
kontaktni mista pro sekundarni vyuziti a opravnéné ucastniky HealthData@EU a utstiedni

platformu uvedenou v odstavci 8.

8. Komise vytvofi, zavede a provozuje Gstfedni infrastrukturu HealthData@EU tim, ze
poskytne sluzby informacnich technologii potiebné k podpotfe a usnadnéni vymény
informaci mezi subjekty pro ptistup ke zdravotnim udajlim v ramci HealthData@EU.

Komise pouze zpracovava elektronické zdravotni udaje jménem spravcu jako zpracovatel.

0. Na zadost dvou nebo vice narodnich kontaktnich mist pro sekundarni vyuziti mize Komise
zajistit bezpecné zpracovatelské prostiedi, jez spliiuje pozadavky ¢lanku 73 pro tdaje z
vice neZ jednoho ¢lenského statu. Pokud dvé nebo vice narodnich kontaktnich mist pro
sekundarni vyuziti nebo opravnénych ucastnikti v HealthData@EU umisti elektronické
zdravotni tdaje do bezpecného zpracovatelského prosttedi spravovaného Komisi, jsou
spole¢nymi spravci a Komise je zpracovatelem pro ucely zpracovani udaji v tomto

prostiedi.
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10. Narodni kontaktni mista pro sekundérni vyuziti jednaji jako spole¢ni spravci
zpracovatelskych operaci provadénych v ramci HealthData@EU, na nichz se podileji,
pricemz Komise jednd jako zpracovatel jménem téchto narodnich kontaktnich mist pro
sekundarni vyuziti, aniz jsou dotCeny ukoly subjektii pro pfistup ke zdravotnim tdajim

pred t€émito zpracovatelskymi operacemi a po nich.

1. Clenské staty a Komise usiluji o zaji§téni interoperability HealthData@EU s dal3imi

relevantnimi spole¢nymi evropskymi datovymi prostory, jak je uvedeno v natizenich (EU)

2022/868 a (EU) 2023/2854.

12. Do ... [dva roky ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost] Komise prostfednictvim

provadécich aktd stanovi:

a)  pozadavky, technické specifikace a IT architekturu HealthData@EU, které zajisti
nejmodernéjsi zabezpeceni tdaju, diveérnost a ochranu elektronickych zdravotnich

udaji v ramci HealthData@EU;

b)  podminky a kontroly souladu pozadované k tomu, aby bylo mozné se zaclenit do
HealthData@EU a zachovat pfipojeni k ni, a podminky pro docasné odpojeni nebo
definitivni vylouceni z HealthData@EU, vetné zvlastnich ustanoveni pro pfipady

zavazného pochybeni nebo opakovaného poruseni predpist;

c¢)  minimalni kritéria, kterd musi narodni kontaktni mista pro sekundarni vyuziti

a opravnéni ucastnici HealthData@EU splnovat;
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d)  odpovédnosti spravci a zpracovatelt Gcastnicich se HealthData@EU;,

e)  odpovédnosti spravci a zpracovatelll za bezpecné zpracovatelské prostiedi

spravované Komisi;

f)  spolecné specifikace pro architekturu HealthData@EU a pro interoperabilitu s

dal$imi spolecnymi evropskymi datovymi prostory.

Provadéci akty uvedené v prvnim pododstavci tohoto odstavce se pfijimaji prezkumnym

postupem podle ¢l. 98 odst. 2.

13. Pokud je vysledek kontroly souladu uvedené v odstavci 5 tohoto ¢lanku kladny, miize
Komise prostfednictvim provadécich akt pfijmout rozhodnuti o pfipojeni jednotlivych
opravnénych tcastnikti k HealthData@EU. Tyto provadéci akty se piijimaji pfezkumnym
postupem podle ¢l. 98 odst. 2.
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Clanek 76
Pristup k preshranicnim registrium nebo databazim elektronickych zdravotnich udaju

pro sekundarni vyuziti

1. V piipadé¢ preshrani¢nich registrii a databazi je subjekt pro ptistup ke zdravotnim tdajim,
u n¢hoz je drzitel zdravotnich udaji pro konkrétni registr nebo databazi registrovan,
ptislusny k rozhodovani o zadostech o pfistup ke zdravotnim udajim za ti¢elem poskytnuti
piistupu k elektronickym zdravotnim udajum na zakladé povoleni k idajiim. Pokud maji
tyto registry nebo databaze spolecné spravce, je subjektem pro ptistup ke zdravotnim
udajim, ktery rozhoduje o zadostech o pfistup ke zdravotnim udajam, které maji byt
pouzity k poskytnuti pfistupu k elektronickym zdravotnim udajim, subjekt pro ptistup ke

zdravotnim udajim c¢lenského statu, v némz je usazen jeden ze spole¢nych spravci.

2. Pokud se registry nebo databaze z nékolika Clenskych stati sdruzi do jediné sité registrii
nebo databazi na urovni Unie, mohou sdruzené registry nebo databaze urcit koordinatora k
zajisténi poskytovani udajl pro sekundarni vyuziti ze sité registrti nebo databazi. Subjekt
pro pfistup ke zdravotnim udajiim ¢lenského statu, v némz je koordinator sité usazen, je
ptislusny k rozhodovani o Zadostech o ptistup ke zdravotnim idajim, které maji byt
pouzity k poskytnuti pristupu k elektronickym zdravotnim udajim pro sit’ registrii nebo

databazi.
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OpDIL 5

KVALITA A UZITNA HODNOTA ZDRAVOTNICH UDAJU PRO SEKUNDARNI VYUZITI

Clanek 77

Popis datového souboru a katalog datovych souboru

1. Subjekty pro ptistup ke zdravotnim tdajiim poskytnou prostfednictvim vetejné
dostupného, standardizovaného a strojové Citelného katalogu datovych souborti popis ve
formé metadat o dostupnych datovych souborech a jejich vlastnostech. Popis kazdého
datového souboru obsahuje informace o zdroji, rozsahu, hlavnich charakteristikach a
povaze elektronickych zdravotnich udaji v datovych souborech a podminkach pro

zptistupnéni téchto udajl.

2. Popisy datovych souborl ve vnitrostatnim katalogu datovych soubort jsou k dispozici
alesponi v jednom ufednim jazyce Unie. Katalog datovych soubori pro organy, instituce a
jiné subjekty Unie, ktery poskytuje sluzba Unie pro piistup ke zdravotnim tidajim, je k

dispozici ve vSech ufednich jazycich Unie.

3. Katalog datovych soubort se zpfistupni jednotnym informa¢nim mistim zfizenym nebo

uréenym podle ¢lanku 8 natizeni (EU) 2022/868.
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4. Do ... [dva roky ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost] Komise prostfednictvim
provadécich aktd stanovi minimalni prvky, které maji drzitel¢ zdravotnich udaji
poskytnout pro datové soubory a vlastnosti téchto prvkl. Tyto provadéci akty se piijimaji

pirezkumnym postupem podle ¢l. 98 odst. 2.
Clanek 78
Oznaceni kvality a uzitné hodnoty

1. Datové soubory zptistupnéné prostiednictvim subjektl pro piistup ke zdravotnim udajim

mohou mit oznaceni kvality a uzitné hodnoty Unie uplatiiované drziteli zdravotnich uda;ji.

2. Datové soubory s elektronickymi zdravotnimi udaji shromazd’ovanymi a zpracovavanymi s
finan¢ni podporou z vetejnych zdroji Unie nebo ¢lenskych statth maji oznaceni kvality a

uzitné hodnoty dat zahrnujici elementy stanovené v odstavci 3.
3. Oznaceni kvality a uzitné hodnoty dat musi v pfislusnych ptipadech zahrnovat tyto prvky:

a)  pro dokumentaci k datim: metadata, podkladovou dokumentaci, datovy slovnik,

pouzity format a normy, pivod a pfipadné datovy model;

b)  pro posuzovani technické kvality: Uplnost, jedine¢nost, pfesnost, platnost, v€asnost a

konzistentnost dat;
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c)  pro procesy fizeni kvality dat: iroven vyspélosti procesi fizeni kvality dat, véetné

procest prezkumu a auditu a provérovani predpojatosti;

d)  pro posouzeni pokryti: Casové obdobi, pokryti obyvatelstva a ptipadné
reprezentativnost populace zatazené do vzorku a primérny ¢asovy ramec, v némz se

fyzicka osoba nachézi v datovém souboru;

e) pro informace o pfistupu a poskytovani: doba mezi shromézdénim elektronickych
zdravotnich udaju a jejich doplnénim do datového souboru, doba nezbytna pro
poskytnuti elektronickych zdravotnich udaji po vydéani povoleni k idajaim nebo

schvaleni zadosti o zdravotni uidaje;

f)  pro informace o zménach udaji: slucovani a dopliiovani udaji do stavajiciho

datového souboru, véetné propojeni s jinymi datovymi soubory.

4. Pokud ma subjekt pro pfistup ke zdravotnim udajim diivod domnivat se, Ze oznaceni
kvality a uzitné hodnoty mtize byt neptesné, posoudi, zda datovy soubor, na néjz se
oznaceni vztahuje, splituje pozadavky na kvalitu, které jsou soucasti oznaceni kvality a
uzitné hodnoty dat uvedené v odstavci 3, a v ptipadé, Ze datovy soubor nespliiuje

pozadavky na kvalitu, oznaceni zrusi.

5. Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 97
za Ucelem zmény tohoto natizeni zménou, doplnénim nebo odstranénim prvk, které maji

byt zahrnuty oznacenim kvality a uzitné hodnoty dat stanové v odstavci 3 tohoto ¢lanku.
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Do ... [dva roky ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost] Komise prostfednictvim
provadécich akti stanovi vizualni vlastnosti a technické specifikace oznaceni kvality a
uzitné hodnoty dat na zaklad¢ prvkl uvedenych v odstavci 3 tohoto ¢lanku. Tyto provadéci
akty se piijimaji prezkumnym postupem podle ¢l. 98 odst. 2 tohoto natizeni. Tyto
provadéci akty zohledni pozadavky ¢lanku 10 natizeni (EU) 2024/1689 a pripadné veskeré

prijaté spolecné specifikace nebo harmonizované normy, které tyto pozadavky podporuji.

Clanek 79
Katalog datovych soubori EU

Komise ztidi katalog datovych soubort EU, ktery propoji vnitrostatni katalogy datovych
souborl vytvotené subjekty pro piistup ke zdravotnim datim v kazdém clenském state,

jakoz i katalogy datovych souborli opravnénych ti€astnikt HealthData@EU.

Katalog datovych soubort EU a vnitrostatni katalogy datovych soubort a katalogy

datovych soubort opravnénych ucastniki HealthData@EU se zptistupni vetejnosti.
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Clanek 80

Minimalni specifikace pro datové soubory s velkym dopadem

Komise muze prostiednictvim provadécich aktl stanovit minimalni specifikace pro datové soubory
s velkym dopadem z hlediska sekundarniho vyuziti s pfihlédnutim ke stavajicim infrastrukturam,
normam, pokyniim a doporuc¢enim Unie. Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem

podle ¢l. 98 odst. 2.

OpDIiL 6

STIZNOSTI

Clanek 81

Pravo podat stiznost u subjektu pro pristup ke zdravotnim udajium

1. Aniz jsou dotceny jakékoli jiné prostfedky spravni nebo soudni ochrany, maji fyzické a
pravnické osoby pravo podat stiznost vztahujici se k ustavenim této kapitoly, jednotlive
nebo piipadné kolektivng, u subjektu pro pfistup ke zdravotnim tdajlim, za predpokladu,

ze jsou negativné dotcena jejich prava nebo zajmy.

2. Subjekt pro pristup ke zdravotnim udajiim, u néhoz byla stiznost podana, informuje

stéZovatele o pokroku v feSeni stiZznosti a o pfijatém rozhodnuti.
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3. Subjekty pro piistup ke zdravotnim tdajim poskytuji snadno dostupné nastroje pro

podavani stiznosti.

4. Pokud se stiznost tyka prav fyzickych osob podle ¢lanku 71 tohoto nafizeni, preda se
stiznost ptislusnému dozorovému organu podle natizeni (EU) 2016/679. Ptislusny subjekt
pro pfistup ke zdravotnim udajiim poskytne tomuto dozorovému organu podle nafizeni
(EU) 2016/679 nezbytné informace, které ma k dispozici, s cilem usnadnit posouzeni a

vySetfovani stiznosti.

Kapitola V

Dalsi opatieni

Clanek 82

Vytvareni kapacit

Komise podporuje sdileni osvéd¢enych postupti a odbornych znalosti s cilem vytvotit v ¢lenskych
statech kapacitu pro posileni systému digitalniho zdravotnictvi za G€elem primarniho vyuziti a
sekundarniho vyuziti s pfihlédnutim ke specifickym okolnostem riznych kategorii zucastnénych
stran. Na podporu tohoto vytvateni kapacit stanovi Komise v uzké spolupréci a za konzultace s

¢lenskymi staty ukazatele pro sebehodnoceni pro primarni a sekundarni vyuziti.
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Clanek 83

Vzdélavaci programy a informace urcené zdravotnickym pracovnikiim

1. Clenské staty vypracuji a zavedou nebo zpftistupni vzdélavaci programy a poskytnou
piistup k informacim pro zdravotni pracovniky, které jim umozni pochopit a ucinné plnit
jejich ulohu pfi primdrnim vyuziti elektronickych zdravotnich idajt a piistupu k nim, a to i
ve vztahu k ¢lankim 11, 13 a 16. Komise v tomto ohledu poskytne ¢lenskym statim

podporu.

2. Vzdélavaci programy a informace jsou ptistupné a cenové dostupné pro vSechny
zdravotnické pracovniky, aniz je dotena organizace systému zdravotni péce na

vnitrostatni urovni.

Clanek 84

Digitalni gramotnost v oblasti zdravotnich udajii a pristup k digitalnimu zdravotnictvi

1. Clenské staty prosazuji a podporuji digitdlni gramotnost v oblasti zdravotnich Gdaji a
rozvoj ptislusnych kompetenci a dovednosti pacientti. Komise v tomto ohledu podporuje
¢lenské staty. Cilem osvétovych kampani nebo programil je zejména informovat pacienty a
Sirokou vetejnost o primarnim vyuZiti a sekundarnim vyuziti v rdmeci EHDS, véetné prav,
ktera z nich vyplyvaji, jakoz 1 o vyhodéch, rizicich a potencidlnich ptinosech primarniho

vyuziti a sekundarniho vyuziti pro védu a spolecnost.
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Kampané¢ a programy uvedené v odstavci 1 jsou prizpisobeny potfebam konkrétnich

skupin a jsou rozvijeny, piezkoumavany a v ptipad¢ potieby aktualizovany.

Clenské staty podporuji piistup k infrastruktufe nezbytné pro Gi¢innou spravu
elektronickych zdravotnich udaja fyzickych osob, a to jak ve vztahu k priméarnimu, tak

sekundarnimu vyuziti.

Clanek 85

Dalsi pozadavky na zadavani verejnych zakazek a financovani z prostiredkit Unie

Veftejni zadavatelé, véetné organil pro digitalni zdravotnictvi a subjektii pro ptistup ke
zdravotnim udajam, a organy, instituce nebo jiné subjekty Unie odkazuji na ptislusné
technické specifikace, normy a profily uvedené v ¢lancich 15, 23, 36, 73, 75 a 78 pro
zadavani vetejnych zakéazek a pti formulovani zaddvaci dokumentace nebo vyzev k
predkladani navrhi, jakoz 1 pfi vymezovani podminek pro financovani z prostfedki Unie v
souvislosti s timto nafizenim, véetné zakladnich podminek pro strukturalni fondy a Fond

soudrznosti.

Kritéria pro ziskani financovani z prostfedkli Unie zohledni pozadavky vypracované v

ramci kapitol II, IIT a IV.
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Clanek 86

Uchovavani osobnich elektronickych zdravotnich udajii pro primarni vyuziti

V souladu s obecnymi zasadami prava Unie, které¢ zahrnuji zakladni prava zakotvena v ¢lancich 7 a
8 Listiny zakladnich prav Evropské unie, zajisti ¢lenské staty prostiednictvim vhodnych
technickych a organiza¢nich opatteni obzvlasté vysokou troven ochrany a bezpecnosti pti
zpracovavani osobnich elektronickych zdravotnich tidaji pro primarni vyuziti. V tomto ohledu toto
nafizeni nevylucuje, aby s ohledem na vnitrostatni kontext stanovilo vnitrostatni pravo pozadavek,
aby v piipadé¢, ze osobni elektronické zdravotni udaje zpracovavaji poskytovatelé zdravotni péce za
ucelem poskytovani zdravotni péce nebo narodni kontaktni mista pro digitalni zdravotnictvi
ptipojena k MyHealth@EU, byly osobni elektronické zdravotni tidaje uvedené v ¢lanku 14 pro

ucely primarniho vyuziti ukladany v Unii v souladu s pravem Unie a mezindrodnimi zavazky.
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Clanek 87
Ukladani osobnich elektronickych zdravotnich udaju subjekty pro pristup ke zdravotnim udajim

a bezpecné zpracovatelskeé prostredi

1. Subjekty pro ptistup ke zdravotnim udajiim, divéryhodni drzitelé zdravotnich udajt a
sluzba Unie pro pfistup ke zdravotnim udajiim ukladaji a zpracovavaji osobni elektronické
zdravotni tidaje v Unii pii provadéni pseudonymizace, anonymizace a vesSkerych dalsich
operaci zpracovani osobnich udaji uvedenych v ¢lancich 67 az 72 prostiednictvim
bezpecného zpracovatelského prostredi ve smyslu ¢lanku 73 a ¢l. 75 odst. 9 nebo
prostfednictvim HealthData@EU. Tento pozadavek se vztahuje na vSechny subjekty, které
tyto ukoly plni jménem téchto subjektl, drziteli nebo sluzby.

2. Odchylné od odstavce 1 tohoto ¢lanku mohou byt tidaje uvedené v daném odstavci
ukladany a zpracovavany ve tieti zemi, nebo na tizemi nebo v jednom ¢i vice konkrétnich
odvétvi v dané tieti zemi, pokud se na tuto zemi, izemi nebo odvétvi vztahuje rozhodnuti o

odpovidajici ochrané ptijaté podle ¢lanku 45 natizeni (EU) 2016/679.
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Clanek 88

Predavani neosobnich elektronickych udaju do tretich zemi

1. Neosobni elektronické zdravotni tidaje, zptistupnéné subjekty pro pfistup ke zdravotnim
udajim uzivateli zdravotnich udaja ve tieti zemi na zéklad¢ povoleni k udajim vydaného
podle ¢lanku 68 tohoto natizeni nebo zadosti o zdravotni udaje schvalené podle ¢lanku 69
tohoto nafizeni nebo opravnénym ucastniklim ve tfeti zemi nebo mezinarodni organizaci, a
zalozené na elektronickych zdravotnich udajich fyzické osoby spadajicich do jedné z
kategorii uvedenych v ¢lanku 51 tohoto nafizeni, se povazuji za vysoce citlivé ve smyslu
¢l. 5 odst. 13 natizeni (EU) 2022/868, pokud piedani téchto neosobnich elektronickych
udaju do tfetich zemi zaklada riziko opétovné identifikace pomoci prostfedkt nad ramec
téch, u nichz je ptfiméfené pravdépodobné, Ze budou pouZity, zejména s ohledem na
omezeny pocet fyzickych osob, jichz se tyto tidaje tykaji, na jejich zemepisné rozptyleni

nebo na technologicky vyvoj, ktery se o¢ekava v blizké budoucnosti.

2. Ochrannd opatieni pro kategorie udaji uvedené v odstavci 1 tohoto ¢lanku jsou podrobné

popséna v aktu v pfenesené pravomoci uvedeném v ¢l. 5 odst. 13 natizeni (EU) 2022/868.
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Clanek 89

Mezinarodni viadni pristup k neosobnim elektronickym zdravotnim udajiim

Organy pro digitalni zdravotnictvi, subjekty pro pfistup ke zdravotnim tidajim, opravnéni
ucastnici pieshrani¢nich infrastruktur stanovenych v ¢lancich 23 a 75 a uzivatelé
zdravotnich udaji pfijmou veskera pfimétena technickd, pravni a organiza¢ni opatieni,
véetné¢ smluvnich ujednani, s cilem zabranit pfedavani neosobnich elektronickych
zdravotnich udaji uchovavanych v Unii do tieti zem¢e nebo mezinarodni organizaci, véetné
vladniho pfistupu k nim ve tieti zemi, pokud by takové ptfedani piedstavovalo rozpor s

pravem Unie nebo vnitrostatnim pravem piislusného ¢lenského statu.

Rozhodnuti soudu a rozhodnuti spravniho orgéanu tfeti zemé, jez organu pro digitalni
zdravotnictvi, subjektu pro ptistup ke zdravotnim tdajim nebo uzivateli zdravotnich udajii
uklada predani nebo zptistupnéni neosobnich elektronickych zdravotnich udaji v oblasti
pusobnosti tohoto nafizeni, které jsou drzeny v Unii, lze jakymkoli zpisobem uznat nebo
vymahat, pouze pokud vychazi z mezinarodni dohody, napiiklad umluvy o vzajemné
pravni pomoci, ktera je v platnosti mezi Zadajici tfeti zemi a Unii, nebo jakékoli takové

dohody mezi z4dajici tfeti zemi a ¢lenskym statem.
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3. Pokud neexistuje mezinarodni dohoda uvedend v odstavci 2 a orgén pro digitalni
zdravotnictvi, subjekt pro piistup ke zdravotnim tidajum nebo uzivatelé¢ zdravotnich udaji
jsou adresaty rozhodnuti soudu tfeti zemé nebo rozhodnuti spravniho orgéanu treti zeme,
které jim uklada piedani nebo zptistupnéni neosobnich udaji, které jsou v oblasti
pusobnosti tohoto nafizeni a jsou drzeny v Unii, pficemz vyhovéni takovému rozhodnuti ¢i
rozsudku by mohlo vést k tomu, ze by se jeho adresat dostal do rozporu s pravem Unie
nebo vnitrostatnim pravem prisluSného ¢lenského statu, pak piredani nebo zptistupnéni
téchto tdajt soudu nebo spravnimu organu dané tfeti zemé muze byt uskuteénéno pouze

tehdy, pokud:

a)  pravni systém tieti zemé vyzaduje vysvétleni divodu a pfiméfenost tohoto
rozhodnuti a vyzaduje, aby toto rozhodnuti nebo rozsudek mély konkrétni povahu,
napiiklad stanovenim dostate¢né vazby na urcité podezielé osoby nebo protipravni

jednani;

b)  odivodnéna ndmitka adresata podléha prezkumu ze strany ptislusného soudu treti

zeme a

c)  ptislusny soud tfeti zemé, ktery vydava rozhodnuti nebo rozsudek nebo prezkoumava
rozhodnuti spravniho orgéanu, je podle vnitrostatniho prava teti zem¢ opravnén radné
zohlednit ptislusné pravni zajmy poskytovatele udaji, které jsou chranény pravem

Unie nebo vnitrostatnim pravem prislusného ¢lenského statu.
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4. Jsou-li splnény podminky stanovené v odstavci 2 nebo 3, organ pro digitalni zdravotnictvi,
subjekt pro pfistup ke zdravotnim udajim nebo organizace pro datovy altruismus poskytne
v odpovédi na zddost minimalni mnozstvi udajt, které je ptipustné na zéklad¢ primeteného

vykladu zadosti.

5. Organy pro digitalni zdravotnictvi, subjekty pro pfistup ke zdravotnim idajim a uzivatelé
zdravotnich udajt informuji drzitele zdravotnich tdaji o existenci zadosti spravniho
organu tieti zemé o piistup k jeho udajim piedtim, nez zadosti vyhovi, s vyjimkou
piipadi, kdy zadost slouzi icelim vymahani prava, a to po dobu, ktera je nezbytn¢ nutna k

zachovani t¢innosti ukont v oblasti prosazovani prava.

Clanek 90
Dodatecné podminky pro predavani osobnich elektronickych zdravotnich udaju do treti zemé

nebo mezindrodni organizaci

Predavani osobnich elektronickych zdravotnich tidajui do tfeti zemé nebo mezinarodni organizaci se
povoli v souladu s kapitolou V natizeni (EU) 2016/679. Clenské staty mohou kromé pozadavkt
stanovenych v €l. 24 odst. 3 a €l. 75 odst. 5 tohoto nafizeni a v kapitole V natizeni (EU) 2016/679
zachovat nebo zavést dalsi podminky mezinarodniho ptistupu k osobnim elektronickym zdravotnim

udajiim a jejich predavani, véetné omezeni, v souladu s ¢l. 9 odst. 4 natizeni (EU) 2016/679.
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Clanek 91

Zadosti o pristup ke zdravotnim udajiim a zZadosti o zdravotni udaje ze strany tretich zemi

1. Aniz jsou dotCeny Clanky 67, 68 a 69, povazuji se zadosti o pfistup ke zdravotnim tdajim
a zadosti o zdravotni udaje predlozené zadatelem o zdravotni udaje usazenym ve tieti zemi
za zpusobilé pro posouzeni subjekty pro pfistup ke zdravotnim idajim a sluzbou Unie pro

ptistup ke zdravotnim udajim, pokud dotéena tieti zemé splituje nasledujici podminky:

a)  je opravnénym zadatelem diky tomu, Ze ma narodni kontaktni misto pro sekundéarni

vyuziti, na které se vztahuje na provadéci akt podle ¢l. 75 odst. 5, nebo

b)  umoziuje zadatelim o zdravotni idaje z Unie piistup k elektronickym zdravotnim
udajim v této tieti zemi za podminek, které nejsou vice omezujici, nez ty stanovené
v tomto nafizeni, a na tento piistup se tedy vztahuji provadéci akty uvedené v

odstavci 2 tohoto ¢lanku.

2. Komise mize prostfednictvim provadécich aktl stanovit, ze tieti zemé splituje pozadavky
stanovené v odst. 1 pism. b) tohoto ¢lanku. Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym
postupem podle €l. 98 odst. 2. Komise zvefejni seznam provadécich akth ptijatych podle

tohoto odstavce.
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Komise sleduje vyvoj ve tietich zemich a mezinarodnich organizacich, ktery by mohl
ovlivnit uplatilovani provadécich akth ptijatych podle odstavce 2, a zajisti pravidelny

piezkum uplatiiovani tohoto ¢lanku.

Pokud se Komise domniva, Ze tfeti zem¢ jiz nadale nespliiuje pozadavek stanoveny v
odst. 1 pism. b) tohoto ¢lanku, pfijme provadéci akt, kterym zrusi provadéci akt ptijaty
podle odst. 2 tohoto ¢lanku ve vztahu k této treti zemi, kterd vyuziva ptistupu. Tento

provadéci akt se piijme prezkumnym postupem podle ¢l. 98 odst. 2.

Kapitola VI

Evropska sprava a koordinace

Cldnek 92
Rada pro evropsky prostor pro zdravotni udaje (Rada pro EHDS)

Ztizuje se Rada pro evropsky prostor pro zdravotni udaje (dale jen ,,Rada pro EHDS*) s
cilem usnadnit spolupraci a vyménu informaci mezi ¢lenskymi staty a Komisi. Rada pro
EHDS je sloZena ze dvou zastupct za kazdy €lensky stat, a to jednoho zéstupce pro ucely
primarniho vyuziti a jednoho pro tcely sekundarniho vyuziti, které jmenuje kazdy Clensky
stat. Kazdy ¢lensky stat ma jeden hlas. Clenové Rady pro EHDS se zavazuji, Ze budou

jednat ve vefejném z4jmu a nezavisle.
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2. Zasedanim Rady pro EHDS spoluptfedsedaji zastupce Komise a jeden ze zastupct

¢lenskych statti uvedenych v odstavei 1.

3. K ucasti na zasedanich jsou pfizvany organy dozoru nad trhem uvedené v ¢lanku 43,
Evropsky sbor pro ochranu osobnich udaji a evropsky inspektor ochrany tidajii, Evropska
agentura pro 1é¢ivé ptipravky, Evropské stfedisko pro prevenci a kontrolu nemoci a
Agentura Evropské unie pro kybernetickou bezpecnost (ENISA), pokud je to podle Rady
pro EHDS relevantni.

4. Rada pro EHDS mtiZe k ucasti na svych zasedanich ptizvat vnitrostatni organy, odborniky
a pozorovatele, jakoz i organy, instituce a jiné subjekty Unie, vedle téch, které jsou

uvedeny v odstavci 3, a vyzkumné infrastruktury a dalsi podobné infrastruktury.
5. Rada pro EHDS muze pfipadné spolupracovat s externimi odborniky.

6. V zavislosti na funkcich souvisejicich s pouzivanim elektronickych zdravotnich tdajt
muze Rada pro EHDS pracovat v podskupinach pro uréita témata, v nichz jsou zastoupeny
organy pro digitalni zdravotnictvi nebo subjekty pro piistup ke zdravotnim tdajim. Tyto
podskupiny pfispivaji k ¢innosti Rady pro EHDS specifickymi odbornymi znalostmi a

mohou podle potteby potfadat spole¢na zasedani.

7. Rada pro EHDS pfijme na navrh Komise sviij jednaci ad a kodex chovani. Tento jednaci
fad stanovi slozeni, organizaci, fungovani a spolupraci podskupin uvedenych v odstavci 6
tohoto ¢lanku a spolupraci Rady pro EHDS s férem zucastnénych stran uvedenym

v ¢lanku 93.

Rada pro EHDS pfijme rozhodnuti pokud moZzno na zakladé konsensu. Nelze-li konsensu

dosahnout, ptijima Rada pro EHDS rozhodnuti dvoutfetinovou vétSinou ¢lenskych stati.
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10.

1.

Rada pro EHDS spolupracuje s dal$imi ptislusSnymi organy, subjekty a odborniky, jako je
naptiklad Evropsky sbor pro datové inovace ziizeny ¢lankem 29 natizeni (EU) 2022/868,
prislusné organy urcené v souladu s ¢lankem 37 natizeni (EU) 2023/2854, organy dohledu
urcené v souladu s ¢lankem 46b natizeni (EU) ¢. 910/2014, Evropsky sbor pro ochranu
osobnich tdajl zfizeny ¢lankem 68 natizeni (EU) 2016/679, organy pro kybernetickou
bezpecnost, veetné agentury ENISA, a evropského cloudu pro otevienou védu, s cilem
dosahnout pokrocilych feseni pro dohledatelné, piistupné, interoperabilni a opakované

pouzitelné vyuzivani dat (FAIR) ve vyzkumu a inovacich.
Rad¢ pro EHDS je napomocen sekretariat, ktery zajistuje Komise.

Rada pro EHDS zvetejnuje terminy zasedani a zapisy ze svych jednani a zvefejiuje kazdé

dva roky zpravu o své ¢innosti.

Komise prostfednictvim provadécich aktl pfijme nezbytné opatieni pro zfizeni a ¢innost
Rady pro EHDS. Tyto provadéci akty se pfijimaji ptezkumnym postupem podle ¢l1. 98
odst. 2.

Cldnek 93
Forum zucastnénych stran

Ztizuje se forum zucastnénych stran za icelem usnadnéni vymény informaci a podpory

spoluprace mezi zu¢astnénymi stranami v souvislosti s provadénim tohoto natizeni.
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2. Forum zGc¢astnénych stran ma vyvazené slozeni a sklada se ze zastupct ptislusnych
zucCastnénych stran, véetné zastupcl organizaci pacientil, zdravotnickych pracovnik,
prumyslu, spotiebitelskych organizaci, védeckych vyzkumnych pracovnikti a akademické
obce, a zastupuje jejich nazory. Pokud jsou ve foru zacastnénych stran zastoupeny
obchodni zajmy, musi byt zastoupeni téchto z4jmu zalozeno na vyvazené kombinaci
velkych spole¢nosti, malych a stiednich podniki a zaginajicich podniki. Ukoly fora

zucastnénych stran zahrnuji primarni vyuziti a sekundarni vyuziti stejnou mérou.

3. Cleny fora zucastnénych stran jmenuje Komise na zaklad¢ vetejné vyzvy k vyjadieni
zajmu a transparentniho vybérového fizeni. Clenové fora zi€astnénych stran podavaji
kazdoro¢né prohlaseni o svych zajmech, které se zvefejni a v ptipad¢ potieby se

aktualizuje.

4. Forum zucastnénych stran miize pfipadné zfidit stalé nebo docasné podskupiny pro ucely
posuzovani konkrétnich otazek souvisejicich s cili tohoto nafizeni. Forum zucastnénych

stran piijme svij jednaci fad.

5. Forum zucastnénych stran potada pravidelné zasedani, jimz piedseda zastupce Komise.

6. Forum zucastnénych stran vypracuje vyroéni zpravu o své ¢innosti. Tato zprava se
zvetejni.
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Clanek 94
Ukoly Rady pro EHDS

1. Rada pro EHDS plni tyto ukoly souvisejici s primarnim vyuzitim v souladu s kapitolami II

a Ill:
a)  pomaha ¢lenskym statim pti koordinaci postupt organii pro digitalni zdravotnictvi;

b)  vydava pisemné prispévky a vyménuje si osvédcené postupy v zalezitostech
tykajicich se koordinace provadéni tohoto natizeni a aktli v pfenesené pravomoci
a provadécich aktl piijatych na jeho zdklad¢ na Grovni ¢lenskych stath, se

zohlednénim mistni a regionalni trovné, zejména pokud jde o:
i)  ustanoveni kapitol IT a III;

i1)  rozvoj online sluzeb usnadnujicich bezpecny ptistup, véetné bezpecné
elektronické identifikace, k elektronickym zdravotnim udajim pro

zdravotnické pracovniky a fyzické osoby;
iil) dalsi aspekty tykajici se primarniho vyuziti;

c)  usnadnuje spolupraci mezi organy pro digitalni zdravotnictvi prostfednictvim
vytvareni kapacit, zfizeni rdmce pro zpravy o ¢innosti uvedené v ¢lanku 20 a vymény

informaci;
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d)  sdili mezi svymi €leny informace o rizicich, ktera pfedstavuji systémy EHR a
zavazné nezadouci piihody, jakoZz i o feSeni téchto rizik a nezddoucich piihod;
e) usnadnuje vymeénu nazoru tykajicich se primarniho vyuziti s férem zacastnénych

stran uvedenym v ¢lanku 93 a s regula¢nimi orgéany a tvurci politik ve zdravotnictvi.

2. Rada pro EHDS plni tyto tkoly souvisejici se sekundarnim vyuzitim v souladu s kapitolou

1V:

a)  pomaha ¢lenskym statim pii koordinaci postupti subjekti pro pfistup ke zdravotnim
udajim pfii provadeéni ustanoveni kapitoly IV s cilem zajistit jednotné uplatinovani

tohoto nafizeni;

b)  vydava pisemné ptispévky a vyménuje si osvédcené postupy v zalezitostech
tykajicich se koordinace provadéni tohoto natizeni a aktl v pfenesené pravomoci a
provadécich aktl ptijatych na jeho zadklad€ na urovni ¢lenskych statl, zejména pokud

jde o:
1)  provadéni pravidel pro ptistup k elektronickym zdravotnim udajim;

i1)  technické specifikace nebo stavajici normy tykajici se pozadavkl stanovenych

v kapitole 1V;
1i1)  pobidky na podporu kvality dat a zlepSovani interoperability;

iv)  politiky tykajici se poplatkli uctovanych subjekty pro ptistup ke zdravotnim

udajiim a drziteli zdravotnich udaji;
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d)

v)  opatfeni na ochranu osobnich udajl zdravotnickych pracovnikl zapojenych do

1é¢by fyzické osoby;
vi) dalsi hlediska sekundarniho vyuziti;

vypracovava pokyny, po konzultaci a ve spolupraci s ptislusSnymi zucastnénymi
stranami, véetné zastupcl pacientil, zdravotnickych pracovnikt a vyzkumnych
pracovnikd, s cilem pomoci uzivatelim zdravotnich udaji plnit jejich povinnost
podle ¢l. 61 odst. 5, a zejména s cilem urcit, zda jsou jejich zjisténi klinicky

vyznamna;

usnadiiuje spolupraci mezi subjekty pro piistup ke zdravotnim tidajim
prostiednictvim vytvareni kapacit, zfizeni rimce pro zpravy o ¢innosti uvedené

v ¢lanku 59 odst. 1 a vymény informaci;
sdili informace tykajici se rizik a incidentli v souvislosti se sekundarnim vyuZitim,
jakoz i zvladani téchto rizik a nezadoucich piihod;

usnadiiuje vyménu nazori tykajicich se sekundarniho vyuziti s forem zicastnénych
stran uvedenym v ¢lanku 93 a s drziteli zdravotnich idajt, uZivateli zdravotnich

udajli, regula¢nimi orgény a tvirci politik ve zdravotnictvi.
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Clanek 95
Ridici skupiny pro MyHealth@EU a HealthData@EU

1. Ziizuje se fidici skupina pro MyHealth@EU a tidici skupina pro HealthData@EU (dale jen
,ridici skupiny*) pro preshrani¢ni infrastruktury stanovené v ¢lancich 23 a 75. Kazda tidici
skupina se sklada z jednoho zastupce za kazdy ¢lensky stat jmenovaného z ptislusného

narodniho kontaktniho mista.

2. Ridici skupiny pfijimaji provozni rozhodnuti tykajici se rozvoje a provozu MyHealth@EU
a HealthData@EU.
3. Ridici skupiny pfijimaji rozhodnuti na zikladé konsensu. Nelze-li konsensu dosahnout,

prijmou rozhodnuti dvé tietiny ¢lenti. Pro piijeti rozhodnuti ma kazdy ¢lensky stat jeden

hlas.

4. Ridici skupiny pfijmou sviij jednaci fad, ktery stanovi jejich sloZeni, organizaci, fungovani

a spolupraci.

5. Jini opravnéni ucastnici mohou byt vyzvani k vyméné informaci a nazord na ptislusné
zalezitosti tykajici se MyHealth@EU a HealthData@EU. Jsou-li tito opravnéni Gc¢astnici

pfizvani, maji tlohu pozorovatele.

6. K tcasti na zasedanich fidicich skupin mohou byt jako pozorovatelé ptizvany zacastnéné
strany a ptislusné tieti strany, véetné zastupci pacientll, zdravotnickych pracovnikd,

spotiebiteld a pramyslu.
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7. Ridici skupiny voli pro sva zasedani predsedy.

8. Ridicim skupindm je ndpomocen sekretaridt, ktery zajist'uje Komise.

Clinek 96
Ulohy a povinnosti Komise, pokud jde o fungovini EHDS

1. Kromé své ulohy pfi zpiistupnovani elektronickych zdravotnich idaji v drzeni organt,
instituci nebo jinych subjektti Unie v souladu s ¢lanky 55 a 56 a €l. 75 odst. 2 a svych
ukoli podle kapitoly III, zejména ¢lanku 40, Komise pro vSechny piislusné ptipojené
subjekty vyviji, udrzuje, hostuje a provozuje infrastruktury a tstfedni sluzby potiebné k

podpoie fungovani EHDS, prostiednictvim téchto prvki:

a)  interoperabilni mechanismus pieshranic¢ni identifikace a autentizace fyzickych osob a

zdravotnickych pracovnikl v souladu s ¢l. 16 odst. 3 a 4;

b)  Ustfedni sluzby a infrastruktury pro digitalni zdravotnictvi MyHealth@EU v souladu
s ¢L. 23 odst. 1;

c)  kontroly souladu pro pfipojeni opravnénych ucastniki k MyHealth@EU v souladu s
¢l. 23 odst. 9;

d)  doplnkové pfeshranic¢ni sluzby digitalniho zdravotnictvi a digitalni zdravotnické

infrastruktury v uvedené v ¢l. 24 odst. 1;
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e) sluzba v ramci HealthData@EU pro podéavani Zadosti o piistup ke zdravotnim datim
za ucelem pristupu k elektronickym zdravotnim udajim v drzeni drziteli zdravotnich
udaju ve vice nez jednom clenském staté nebo jinych opravnénych ucastnikti
MyHealth@EU a pro automatické piredavani zadosti o ptistup ke zdravotnim udajim

ptislusnym kontaktnim mistim v souladu s €l. 67 odst. 3;
f)  ustfedni sluzby a infrastruktury HealthData@EU v souladu s ¢l. 75 odst. 7 a §;

g)  bezpecné zpracovatelské prostiedi v souladu s ¢l. 75 odst. 9, v némz se subjekty pro
piistup ke zdravotnim udajim mohou rozhodnout, Ze zptistupni tidaje v souladu s

¢l. 68 odst. &;

h)  kontroly souladu pro pfipojeni opravnénych ucastnikl k HealthData@EU v souladu s
¢l. 75 odst. 5;

1)  sjednoceny katalog datovych soubori EU propojujici vnitrostatni katalogy datovych

soubort v souladu s ¢lankem 79;
j)  sekretariat pro Radu pro EHDS v souladu s ¢l. 92 odst. 9;

k)  sekretariat pro fidici skupiny v souladu s ¢l. 95 odst. 8.
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2. Sluzby uvedené v odstavci 1 tohoto ¢lanku musi spliiovat dostate¢né normy kvality, pokud
jde o dostupnost, bezpecnost, kapacitu, interoperabilitu, idrzbu, monitorovani a vyvoj, aby
bylo zajisténo ucinné fungovani EHDS. Komise poskytuje tyto sluzby v souladu s

provoznimi rozhodnutimi pfislusnych fidicich skupin ziizenych podle ¢lanku 95.

3. Komise kazdé dva roky vypracuje a zvetejni zpravu o infrastrukturach a sluzbach

podporujicich EHDS, které poskytuje v souladu s odstavcem 1.

Kapitola VII

Preneseni pravomoci a postup projednavani ve vyboru

Clanek 97

Vykon prenesené pravomoci

1. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci je svéiena Komisi za podminek

stanovenych v tomto ¢lanku.

2. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci uvedend v ¢l. 14 odst. 2, €l. 49 odst. 4 a ¢l.

78 odst. 5 je sveéfena Komisi na dobu neurcitou ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost.
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3. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci uvedena ¢l. 14 odst. 2, €l. 49 odst. 4 a ¢l.
78 odst. 5 mohou Evropsky parlament nebo Rada kdykoli zru$it. Rozhodnutim o zruseni se
ukon¢i pfeneseni pravomoci v ném urcené. Rozhodnuti nabyva ucinku prvnim dnem po
zvefejnéni v Urednim véstniku Evropské unie nebo k pozd&jsimu dni, ktery je v ném

uptesnén. Nedotyka se platnosti zadnych jiz platnych aktd v pfenesené pravomoci.

4. Pted ptijetim aktu v pfenesené pravomoci Komise vede konzultace s odborniky
jmenovanymi jednotlivymi ¢lenskymi staty v souladu se zdsadami stanovenymi v

interinstitucionalni dohod¢ ze dne 13. dubna 2016 o zdokonaleni tvorby pravnich predpist.

5. Ptijeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlené¢ oznami souc¢asné Evropskému

parlamentu a Radé.

6. Akt v pfenesené pravomoci piijaty podle ¢l. 14 odst. 2, €. 49 odst. 4 nebo ¢l. 78 odst. 5
vstoupi v platnost pouze tehdy, pokud proti nému Evropsky parlament nebo Rada
nevyslovi namitky ve 1hité tfi mésict ode dne, kdy jim byl tento akt ozndmen, nebo pokud
Evropsky parlament a Rada pted uplynutim této lhity informuji Komisi o tom, Ze namitky
nevyslovi. Z podnétu Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhiita prodlouzi o tii

meésice.
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Clanek 98

Postup projednavani ve vyboru
1. Komisi je ndpomocen vybor. Tento vybor je vyborem ve smyslu nafizeni (EU) ¢. 182/2011.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 5 natizeni (EU) €. 182/2011.

Kapitola VIII

Ruzné

Clanek 99

Sankce

Clenské staty stanovi sankce za poruseni tohoto nafizeni, zejména za poruseni, na né se nevztahuji
spravni pokuty podle ¢lanki 63 a 64, a ptijmou veskera opatfeni nezbytna k zajisténi jejich
uplatiiovani. Stanovené sankce musi byt Gi¢inné, pfiméiené a odrazujici. Clenské staty tyto sankce a
opatfeni ozndmi Komisi do ... [den vstupu v platnost tohoto nafizeni + 24 mésicti] a neprodlené ji

oznami vSechny jejich néasledujici zmény.
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Clenské staty ptipadné zohledni tato demonstrativni a orientaéni kritéria pro ukladani sankci za

poruseni tohoto nafizeni:

a) povaha, zavaznost, rozsah a doba trvani poruseni;

b) opatfeni pfijata porusitelem ke zmirnéni nebo naprave Skody zpiisobené porusenim
narizeni;

C) predchozi poruseni natizeni porusitelem;

d) finan¢ni prospéch, ktery porusitel v disledku poruSeni natizeni ziskal, ¢i ztraty, kterym

zamezil, pokud tyto zisky nebo ztraty mohou byt vérohodné zjistény;

e) veskeré dalsi pritézujici nebo polehcéujici faktory vztahujici se na okolnosti daného
pripadu;
f) ro¢ni obrat porusitele v Unii v pfedchozim ucetnim obdobi.
Clének 100

Pravo obdrzZet nahradu skody

Kazda fyzicka nebo pravnické osoba, ktera utrpéla majetkovou nebo nemajetkovou tjmu v
diisledku poruSeni tohoto natizeni, ma pravo obdrZet ndhradu ujmy v souladu s unijnim a

vnitrostatnim pravem.
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Clanek 101
Zastoupeni fyzickych osob

Pokud se fyzickd osoba domniva, Ze jeji prava podle tohoto natizeni byla porusena, méla by byt
opravnéna povertit neziskovy subjekt, organizaci nebo sdruzeni, jez jsou zalozeny v souladu

s vnitrostatnim pravem, jejichz statutarni cile jsou ve vefejném zajmu a jez vyvijeji ¢innost v oblasti
ochrany osobnich udajii, aby jejim jménem podaly stiznost nebo uplatnily prava uvedena v ¢lancich
21 a8l.

Clinek 102

Hodnoceni, prezkum a zprdava o pokroku

1. Po ... [osm let ode dne vstupu tohoto natizeni v platnost] provede Komise cilené hodnoceni
tohoto nafizeni a predloZzi zpravu o svych hlavnich zjisténich Evropskému parlamentu,
Rad¢, Evropskému hospodatskému a socidlnimu vyboru a Vyboru regiont, ptipadné

doplnénou o navrh na zménu nafizeni. Toto hodnoceni zahrnuje nasledujici prvky:

a)  moznosti dalSiho rozsifeni interoperability mezi systémy EHR a jinymi sluzbami
ptistupu k elektronickym zdravotnim udajiim, nez jsou sluzby, které zavedly ¢lenské

staty;

b)  potiebu aktualizovat kategorie udaji uvedené v clanku 51 a tcely v ¢l. 53 odst. 1;
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d)

g)

h)

i)

2. Do.

provadéni a vyuzivani mechanismil fyzickymi osobami pro odmitnuti zpracovani pro
sekundérni vyuziti udaji podle ¢lanku 71, zejména pokud jde o dopad téchto

mechanismu na vetejné zdravi, védecky vyzkum a zakladni prava;
pouzivani a provadéni ptisnéjSich opatieni zavedenych podle €l. 51 odst. 4;
vyuzivani a uplatiiovani prava podle ¢lanku 8;

posouzeni certifika¢niho ramce systémiit EHR stanoveného v kapitole III a potiebu

zavést dalsi néstroje tykajici se posuzovani shody;
posouzeni fungovani vnitiniho trhu pro systémy EHR;

posouzeni nakladl a pfinost provadéni ustanoveni o sekundarnim vyuziti

stanovenych v kapitole IV;

uplatinovani poplatki podle ¢lanku 62.

.. [deset let ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost] provede Komise celkové

hodnoceni tohoto nafizeni a ptedlozi zpravu o svych hlavnich zjisténich Evropskému

parlamentu, Rad¢, Evropskému hospodaiskému a socidlnimu vyboru a Vyboru regiond,

pfipadné doplnénou o navrh na zménu nafizeni nebo jind vhodna opatfeni. Toto hodnoceni

zahrnuje posouzeni u¢innosti a fungovani systému poskytujicich pfistup k elektronickym

zdravotnim udajim pro dalsi zpracovani provadéné na zaklad¢ prava Unie nebo

vnitrostatniho prava podle €l. 1 odst. 7 s ohledem na jejich dopad na provadéni tohoto

nafizeni.
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3. Clenské staty poskytnou Komisi informace nezbytné pro vypracovani téchto zprav

uvedenych v odstavcich 1 a 2 a Komise tyto informace v téchto zpravach nalezité zohledni.

4. Kazdy rok po ... [den vstupu tohoto natfizeni v platnost] az do konce roku, ve kterém se
pouziji vSechna ustanoveni tohoto nafizeni, jak je stanoveno v ¢lanku 105, predlozi
Komise zpravu o pokroku ohledné aktualniho stavu pfiprav na uplatiiovani tohoto nafizeni
v plné mife. Tato zprava o pokroku obsahuje informace o stupni pokroku a pfipravenosti
Clenskych stat v souvislosti se zavadénim tohoto natizeni, véetné posouzeni
proveditelnosti dosazeni lhiit stanovenych v ¢lanku 105, a mtize rovnéz obsahovat

doporuceni ¢lenskym statiim ke zlepSeni pfipravenosti na uplatiiovani tohoto natizeni.

Cldnek 103
Zména smernice 2011/24/EU

Clanek 14 smérnice 2011/24/EU se zrusuje s u¢inkem od ... [$est let po vstupu tohoto nafizeni

v platnost].
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Clanek 104
Zména narizeni (EU) 2024/2847

Natizeni (EU) 2024/2847 se méni takto:
(1) V ¢lanku 13 se odstavec 4 nahrazuje timto:

»4.  Pfiuvadéni produktu s digitdlnimi prvky na trh zahrne vyrobce posouzeni
kybernetickych bezpecnostnich rizik uvedené v odstavci 3 tohoto ¢lanku do
technické dokumentace pozadované podle ¢lanku 31 a ptilohy VII. U produkti s
digitadlnimi prvky uvedenych v ¢lanku 12 a €l. 32 odst. 5a, které se fidi i jinymi
pravnimi akty Unie, mize byt posouzeni kybernetickych bezpe¢nostnich rizik
soucasti posouzeni rizik pozadovaného témito pravnimi akty Unie. Pokud se na
produkt s digitdlnimi prvky nevztahuji urcité zakladni poZadavky na kybernetickou
bezpecnost, vyrobce v této technické dokumentaci uvede jasné odiivodnéni v tomto

smyslu.*;
(2) V c¢lanku 31 se odstavec 3 nahrazuje timto:

,»3. Pro produkty s digitalnimi prvky uvedené v ¢lanku 12 a ¢l. 32 odst. 5a, které se fidi
1 jinymi pravnimi akty Unie, které se zabyvaji technickou dokumentaci, se vypracuje
jediny soubor technické dokumentace obsahujici informace podle ptilohy VII

a informace poZadované témito pravnimi akty Unie.*;
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3) V clanku 32 se vklada novy odstavec, ktery zni:

‘5a. Vyrobci produktii s digitdlnimi prvky, které jsou klasifikovany jako systémy
elektronickych zdravotnich zdznamt podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2024/...™, prokazi shodu se zakladnimi pozadavky stanovenymi v piiloze I
tohoto natizeni pomoci ptislusSného postupu posuzovani shody stanoveného v

kapitole III natizeni (EU) 2024/...**.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/... ze dne ...0 evropském
prostoru pro zdravotni udaje a o zméné smérnice 2011/24/EU a natizeni (EU)
2024/2847 (Uft. vést. ..., ELIL: ...).*

Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni obsazeného v dokumentu PE-CONS 76/24
(2022/0140(COD)) a do poznamky pod ¢arou cislo, datum, ndzev a odkaz na vyhlaseni
uvedeného nafizeni v Utednim véstniku.

+ Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni obsazeného v dokumentu PE-CONS 76/24
(2022/0140(COD)).
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Kapitola IX

OdloZené uplatiiovani, prechodna a zavére¢na ustanoveni

Clanek 105

Vstup v platnost a pouzitelnost
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.
Toto nafizeni se pouzije po uplynuti ... [dva roky od vstupu tohoto nafizeni v platnost].
Clénky 3 az 15, ¢l. 23 odst. 2 az 6, ¢lanky 25, 26, 27, 47, 48 a 49 se pouziji nasledovne:

a) od ... [Ctyfi roky ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost] na prioritni kategorie osobnich
elektronickych zdravotnich tidajii uvedené v €l. 14 odst. 1 pism. a), b) a ¢) a na systémy

EHR urcené vyrobcem ke zpracovani téchto kategorii udaju;

b) od ... [Sest let ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost] na prioritni kategorie osobnich
elektronickych zdravotnich tidajii uvedené v ¢l. 14 odst. 1 pism. d), e) a f) a na systémy

EHR urcené vyrobcem ke zpracovani téchto kategorii udaju;
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c) od jednoho roku ode dne stanoveného v aktu v pfenesené pravomoci piijatého podle ¢l. 14
odst. 2 pro kazdou zménu hlavnich charakteristik osobnich elektronickych zdravotnich
udaju stanovenych v ptiloze I, pokud tento den nésleduje po dni pouzitelnosti uvedeném v
pismenech a) a b) tohoto pododstavce pro dané kategorie osobnich elektronickych

zdravotnich udaji.

Kapitola III se pouzije na systémy EHR uvedené do provozu v Unii podle ¢l. 26 odst. 2 od ... [Sest

let ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost].

Kapitola IV se pouZije od ... [tyFi roky ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost]. C1. 55 odst. 6,
¢lanek 70, €l. 73 odst. 5, €l. 75 odst. 1 a 12, €l. 77 odst. 4 a ¢l. 78 odst. 6 se vSak pouziji od ... [dva
roky ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost]. Cl. 51 odst. 1 pism. b), f), g), m) a p) se viak
pouzije od ... [Sest let ode dne vstupu tohoto natizeni v platnost] a ¢l. 75 odst. 5 se pouZzije ode dne

... [deset let ode dne vstupu tohoto natizeni v platnost].

Provadeéci akty podle ¢l1. 13 odst. 4, €1. 15 odst. 1, ¢l. 23 odst. 4 a ¢l1. 36 odst. 1 se pouziji ode dnti
uvedenych ve tfetim pododstavci tohoto ¢lanku v zavislosti na kategoriich osobnich elektronickych

zdravotnich udajii uvedenych v ¢l. 14 odst. 1 pism. a), b) a ¢) nebo ptipadné v ¢l. 14 odst. 1

pism. d), e) a f).
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Provadéci akty uvedené v ¢lanku 70, ¢l. 73 odst. 5, €l. 75 odst. 12, €l. 77 odst. 4 a ¢1. 78 odst. 6 se

pouziji od... [Ctyfi roky ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost].

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech Clenskych statech.

Ve Strasburku dne

Za Evropsky parlament Za Radu
predsedkynée predseda/predsedkynée
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PRILOHA I

Hlavni charakteristiky prioritnich kategorii osobnich elektronickych zdravotnich idaji pro primarni

vyuziti
Kategorie elektronickych Hlavni charakteristiky elektronickych zdravotnich tidaji
zdravotnich udaju zahrnutych do kategorie
1. Pacientské souhrny Elektronické zdravotni udaje, které obsahuji vyznamné klinické
skutecnosti tykajici se identifikované fyzické osoby a které jsou
nezbytné pro poskytovani bezpecné a ucinné zdravotni péce
této osobé. Soucasti pacientského souhrnu jsou tyto informace:
1. Osobni udaje
2. Kontaktni udaje
3. Informace o pojisténi
4. Alergie
5. Zdravotni upozornéni
6. Informace o ockovani/profylaxi, ptipadné ve formé
ockovaciho prukazu
7. Soucasné, vyfeSené, uzaviené nebo neaktivni
problémy, véetné mezinarodnich klasifikacnich koda
8. Textové informace tykajici se anamnézy
9. Zdravotnické prostiedky a implantaty
10. Lékatské nebo pecovatelské zakroky
11. Funkéni stav
12. Aktualné indikované 1éky a relevantni léky z minulosti
13. Pozorovani socialni historie tykajici se zdravi
14. Historie t€¢hotenstvi
15. Udaje poskytnuté pacientem
16. Vysledky pozorovani tykajici se zdravotniho stavu
17. Plan péce
18. Informace o vzacném onemocnéni, naptiklad
podrobnosti o dopadu nebo charakteristikach
onemocnéni
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Kategorie elektronickych
zdravotnich udaji

Hlavni charakteristiky elektronickych zdravotnich udaja
zahrnutych do kategorie

2. Elektronické Elektronické zdravotni udaje predstavujici predpis na l€civy
1ékaiské predpisy ptipravek ve smyslu ¢l. 3 pism. k) smérnice 2011/24/EU.
3. Elektronické Informace o vydeji 1€civého ptipravku fyzické osobé Iékarnou

potvrzeni o vydeji
1é¢ivych pripravki

na zéklad¢ elektronického lékatského predpisu.

4. Lékarské snimky a
doprovodné zpravy
ke snimkim

Elektronické zdravotni udaje souvisejici s pouzivanim
technologii, které se vyuzivaji k prohlidce lidského téla za
ucelem prevence, diagnostiky, sledovani nebo 1écby
zdravotniho stavu, nebo udaje témito technologiemi vytvarena.

5. Vysledky Elektronické zdravotni udaje predstavujici vysledky studii
1ékatskych testl, provedenych zejména prostfednictvim diagnostiky in vitro, jako
véetné je napriklad klinicka biochemie, hematologie, transfuzni
laboratornich a medicina, mikrobiologie, imunologie a dalsi, véetné pfipadnych
jinych zprav na podporu interpretace vysledk.
diagnostickych
vysledki a
doprovodnych
Zprav;

6. Propoustéci zpravy Elektronické zdravotni udaje souvisejici s ptipadem zdravotni

péce nebo obdobim péce, véetné zakladnich informaci o pfijeti,
1é€be a propusténi fyzické osoby.
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PRILOHA II

Zakladni pozadavky na harmonizované softwarové komponenty systémti EHR a produkty,

ve vztahu k nimzZ je tvrzena interoperabilita se systémy EHR

Zakladni pozadavky stanovené v této piiloze se pouziji obdobné na zdravotnické prostredky,
zdravotnické prosttedky diagnostiky in vitro, systémy Al a aplikace v oblasti zdravého zivotniho

stylu (anglicky: wellness applications) prohlasujici interoperabilitu se systémy EHR.
1. Obecné pozadavky

1.1. Harmonizované softwarové komponenty systému elektronickych zdravotnich
zaznami (dale jen ,,systém EHR*) dosahuji funkéni zptisobilosti uréené vyrobcem a
jsou navrzeny a vyrobeny tak, aby za béznych podminek pouzivani byly vhodné pro

uréeny ucel a aby jejich pouziti neohrozovalo bezpecnost pacientd.

1.2. Harmonizované softwarové komponenty systému EHR jsou navrzeny a vyvinuty tak,
aby systém EHR mohl byt dodavén a instalovan s pfihlédnutim k pokyniim a
informacim poskytnutym vyrobcem, aniz by byly neptiznivé ovlivnény jeho

vlastnosti a funkéni zptsobilost béhem urceného pouziti.

1.3. Systém EHR je navrZzen a vyvinut tak, aby jeho prvky interoperability, bezpecnosti a
zabezpeceni zohlediiovaly prava fyzickych osob v souladu s ur¢enym tcelem

systému EHR, jak je stanoveno v kapitole II.
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1.4. Harmonizované softwarové komponenty systému EHR, ktery ma byt provozovan
spole¢né s jinymi produkty, véetné zdravotnickych prostiedkil, jsou navrzeny a
vyrobeny tak, aby jejich interoperabilita a kompatibilita byly spolehlivé a bezpecné a
aby mohly byt mezi doty¢nym prostfedkem a systémem EHR sdileny osobni
elektronické zdravotni udaje ve vztahu k témto harmonizovanym softwarovym

komponenttim systému EHR.
2. Pozadavky na interoperabilitu

2.1. Je-li systétm EHR navrzen tak, aby ukladal nebo zprostfedkovaval osobni
elektronické zdravotni udaje, poskytne rozhrani umoznujici piistup k osobnim
elektronickym zdravotnim udajiim, které zpracovava, v evropském formatu pro
vyménu elektronickych zdravotnich zaznamt prosttednictvim evropského

softwarového komponentu pro interoperabilitu v rdmci systémt EHR.

2.2. Je-li systétm EHR navrzen tak, aby ukladal nebo zprostfedkovaval osobni
elektronické zdravotni udaje, musi byt schopen piijimat osobni elektronické
zdravotni idaje v evropském formatu pro vyménu elektronickych zdravotnich
zdznamu prostiednictvim evropského softwarového komponentu pro interoperabilitu

v ramci systémt EHR.

2.3. Je-li syst¢tm EHR navrzen tak, aby poskytoval ptistup k osobnim elektronickym
zdravotnim udajim musi byt schopen pfijimat osobni elektronické zdravotni idaje v
evropském formatu pro vyménu elektronickych zdravotnich zdznamt
prostiednictvim evropského softwarového komponentu pro interoperabilitu v rdmci

systémt EHR.
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24.

2.5.

2.6.

Systém EHR, ktery obsahuje funkci pro zadavani strukturovanych osobnich
elektronickych zdravotnich tidaji, umoznuje zadavani idajui s dostatecnou
podrobnosti, ktera umoznuje poskytovani zadanych osobnich elektronickych
zdravotnich udaji v evropském forméatu pro vyménu elektronickych zdravotnich

zaznamu.

Harmonizované softwarové komponenty systému EHR nezahrnuji prvky, které
zakazuji, omezuji nebo nadmérné zatézuji opravnény piistup, sdileni osobnich
elektronickych zdravotnich udaji nebo pouzivani osobnich elektronickych

zdravotnich udaji pro povolené ucely.

Harmonizované softwarové komponenty systému EHR nezahrnuji prvky, které
zakazuji, omezuji nebo nadmérné zatézuji povoleny export osobnich elektronickych

zdravotnich udajii z divodu nahrazeni syst¢ému EHR jinym produktem.

3. Pozadavky na bezpecnost a evidenci ptistupu
3.1.  Systém EHR navrzeny pro pouZiti zdravotnickymi pracovniky poskytuje spolehlivé
mechanismy pro identifikaci a autentizaci zdravotnickych pracovnik.
3.2. Evropské softwarové komponenty pro evidenci pfistupu k Gdajim v rdmci systému
EHR navrzené tak, aby poskytovatelim zdravotni pé€e nebo jinym osobam umoznily
ptistup k osobnim elektronickym zdravotnim udajim, musi poskytovat dostatecné
mechanismy evidence pfistupu, které zaznamenavaji alespon nasledujici informace o
kazdé ptistupové udalosti nebo skupiné udélosti:
a) identifikace poskytovatele zdravotni péce nebo jinych osob, které mély pristup
k osobnim elektronickym zdravotnim udajim;
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3.3.

3.4.

b)

identifikace konkrétni fyzické osoby nebo osob, které mély ptistup k osobnim

elektronickym zdravotnim tidajim;
kategorie udaji, k nimz byl poskytnut pfistup;
¢as a datum pfistupu;

puvod nebo pivody udaji.

Harmonizované softwarové komponenty systému EHR zahrnuji néstroje nebo

mechanismy pro piezkum a analyzu ptihlasovacich protokold nebo podporuji

ptipojeni a pouzivani externiho softwaru pro stejné ucely.

Harmonizované softwarové komponenty systému EHR, ktery uchovava osobni

elektronické zdravotni udaje, podporuji rizné doby uchovavani a ptistupova prava

zohlednujici piivod a kategorie elektronickych zdravotnich udaji.
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PRILOHA III

Technicka dokumentace

Technicka dokumentace podle ¢lanku 37 obsahuje alesponi tyto informace, které se vztahuji na

harmonizované softwarové komponenty syst¢émi EHR v doty¢ném systému EHR:

1. Podrobny popis systému EHR zahrnujici:

a)  urCeny ucel a datum a verzi systému EHR,;

b)  kategorie osobnich elektronickych zdravotnich udaja, pro jejichz zpracovani byl
systétm EHR navrzen;

c) jak systém EHR interaguje nebo miize byt pouzit k interakci s hardwarem nebo
softwarem, ktery neni soucasti samotného systému EHR;

d)  verze pfislusného softwaru nebo firmwaru a veskeré pozadavky tykajici se
aktualizace verze;

e)  popis vSech forem, ve kterych je syst¢ém EHR uveden na trh nebo do provozu;

f)  popis hardwaru, na kterém ma systém EHR pracovat;
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g)

popis architektury systému, ktery vysvétluje, jak na sebe softwarové komponenty
vzajemné navazuji nebo jak se vzajemné dopliuji a integruji do celkového
zpracovani, piipadné v¢etné vyobrazeni znazornénych na oznaceni (napft. schémata a
vykresy), s jasnym uvedenim klicovych ¢asti nebo softwarovych komponentti a

vcetné dostate¢ného vysvétleni pro pochopeni vykresii a schémat;

h)  technické specifikace systému EHR, naptiklad vlastnosti, rozméry a atributy
vykonnosti, a veskeré varianty nebo konfigurace a ptislusenstvi, které se obvykle
objevuji ve specifikaci produktu zptistupnéné uzivateli, naptiklad v brozurach,
katalozich a podobnych publikacich, véetn¢ podrobného popisu datovych struktur,
ukladani a vstupu/vystupu dat;

1)  popis veskerych zmén systému provedenych v pribéhu jeho Zivotniho cyklu;

j)  navod k pouziti pro uzivatele a ptipadné pokyny pro instalaci.

2. Ptipadné podrobny popis zavedeného systému pro hodnoceni vykonnosti syst¢ému EHR.
3. Odkazy na vSechny spole¢né specifikace pouzité v souladu s ¢lankem 36, ve vztahu k nimz

se prohlasuje shoda.
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4. Vysledky a kritické analyzy vSech ovéfeni a valida¢nich zkousek provedenych za tcelem
prokazani shody systému EHR s pozadavky stanovenymi v kapitole I1I, zejména s

piislusnymi zakladnimi pozadavky.

5. Kopie informacniho listu uvedeného v ¢lanku 38.
6. Kopie EU prohlaseni o shodg.
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PRILOHA IV

EU prohléaseni o shodé

V EU prohlaseni o shod¢ pro harmonizované softwarové komponenty systémtt EHR musi byt

uvedeny vSechny tyto informace:

1. Néazev systému EHR, verze a jakykoli dal$i jednozna¢ny odkaz umoziujici identifikaci
systému EHR.

2. Nazev/jméno a adresa vyrobce nebo piipadné jeho zplnomocnéného zéstupce.

3. Uvedeni skutecnosti, ze EU prohlaSeni o shod¢ je vydano na vyhradni odpovédnost
vyrobce.

4. Udaj o tom, Ze dotyény systém EHR je v souladu s ustanovenimi kapitoly III a ptipadné s

veskerymi dal§imi pfisluSnymi pravnimi pfedpisy Unie, které stanovi vydani EU

prohlaSeni o shodé¢, spolecné s vysledkem z testovaciho prostiedi uvedeného v ¢lanku 40.

5. Odkazy na prislusné harmonizované normy, které byly pouzity a na jejichz zékladé se
shoda prohlasuje.

6. Odkazy na vSechny pouzité spolecné specifikace, ve vztahu k nimz se shoda prohlasuje.

7. Misto a datum vydani prohldseni, podpis, jméno a funkce osoby, ktera prohlaseni

podepsala, a ptipadné¢ udaje o osobé¢, jejimz jménem bylo prohlaSeni podepsano.

8. Ptipadné doplnujici informace.

PE-CONS 76/1/24 REV 1 1
PRILOHA 1V CS



		2025-02-12T14:48:19+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



