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NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EI'J) 2025/...
z 11. februara 2025

o eurépskom priestore pre zdravotné idaje a o zmene smernice 2011/24/EU

a nariadenia (EI'J) 2024/2847

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eurdpskej Unie, a najmé na jej ¢lanky 16 a 114,
so zretelom na navrh Europskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socialneho vyboru!,

so zretel'om na stanovisko Vyboru regionov?,

konajuc v sulade s riadnym legislativnym postupom?,

! U.v. EU C 486, 21.12.2022, 5. 123.

2 U.v.EU C 157, 3.5.2023, s. 64.

3 Pozicia Eurdpskeho parlamentu z 24. aprila 2024 (zatial’ neuverejnend v tiradnom vestniku)
a rozhodnutie Rady z 21. januara 2025.
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ked’ze:

(1

Ciel'om tohto nariadenia je vytvorit’ eurépsky priestor pre zdravotné udaje (d’alej len
,EHDS®) v zaujme zlepsSenia pristupu fyzickych osob k svojim osobnym elektronickym
zdravotnym tidajom a kontroly nad nimi v suvislosti so zdravotnou starostlivostou, ako aj
na lepSie dosahovanie inych ucelov zahfnajucich pouzivanie elektronickych zdravotnych
udajov v sektoroch zdravotnej a inej starostlivosti, ktoré by boli prinosom pre spolo¢nost,
ako su vyskum, inovacie, tvorba politik, pripravenost’ a reakcia na ohrozenie zdravia
vratane predchadzania a rieSenia buducich pandémii, bezpecnost’ pacienta, personalizovana
medicina, oficialne Statistiky alebo regula¢né ¢innosti. Ciel'om tohto nariadenia je okrem
toho zlepsit’ fungovanie vnuitorného trhu stanovenim jednotného pravneho a technického
ramca, najma pokial’ ide o vyvoj, uvadzanie na trh a pouZzivanie systémov elektronickych
zdravotnych zaznamov (d’alej len ,,systémy EHR*) v stilade s hodnotami Unie. EHDS bude

kl'acovym prvkom pri vytvarani silnej a odolnej eurdépskej zdravotnej unie.
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(2) Pandémia ochorenia COVID-19 zddraznila nevyhnutnost’ v€asného pristupu ku kvalitnym
elektronickym zdravotnym udajom v zdujme pripravenosti a reakcie na ohrozenia zdravia,
ako aj prevencie, diagnostiky a liecby a na sekundarne pouzivanie uvedenych
elektronickych zdravotnych udajov. Takyto v€asny pristup by mohol prostrednictvom
efektivneho dohl'adu nad verejnym zdravim a jeho monitorovania potencialne prispiet’ k
ucinnejSiemu riadeniu budicich pandémii, znizenym nakladom a lepsej reakcii na
ohrozenia zdravia a v konecnom désledku by mohol pomdct’ zachranit’ viac zivotov.
Komisia v roku 2020 urychlene prisposobila svoj systém spravy klinickych udajov o
pacientoch, ktory sa zriadil vykonavacim rozhodnutim Komisie (EU) 2019/12694, aby si
Clenské Staty mohli vymienat elektronické zdravotné udaje pacientov s ochorenim
COVID-19 prestuvajucich sa medzi poskytovatel'mi zdravotne;j starostlivosti a ¢lenskymi
Statmi pocas vrcholu uvedenej pandémie. Toto prisposobenie vSak bolo len nidzovym
rieSenim, ktoré poukazalo na potrebu Strukturalneho a konzistentného pristupu na urovni
&lenského $tatu a Unie s cielom zlepsit’ dostupnost’ elektronickych zdravotnych udajov pre
zdravotn1 starostlivost’ a ul'ah¢it’ pristup k elektronickym zdravotnym tidajom s cielom

riadit’ u€¢inné politické reakcie a prispiet’ k vysokym Standardom l'udského zdravia.

4 Vykonavacie rozhodnutie Komisie (EI:J) 2019/1269 z 26. jala 2019, ktorym sa meni
vykonévacie rozhodnutie 2014/287/EU, ktorym sa stanovuju kritéria vytvarania
a hodnotenia europskych referencnych sieti, schvalovania a hodnotenia ich ¢lenov, ako aj

kritéria na ul'ah¢enie vymeny informacii a odbornych poznatkov v stvislosti s vytvaranim
a hodnotenim takychto sieti (U. v. EU L 200, 29.7.2019, s. 35).
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3) Kriza spdsobena ochorenim COVID-19 vyrazne upevnila pracu siete elektronického
zdravotnictva, dobrovol'nej siete organov zodpovednych za elektronické zdravotnictvo, ako
hlavného piliera vyvoja aplikacii na sledovanie kontaktov a zasielanie varovani o
kontaktoch pre mobilné zariadenia a technickych aspektov digitalnych COVID preukazov
EU. Zaroveii poukazala na potrebu zdielania elektronickych zdravotnych tudajov, ktoré st
vyhl'adatel'né, pristupné, interoperabilné a opatovne pouzitel'né (dalej len ,,zdsady FAIR®),
a zabezpecenia, aby elektronické zdravotné tidaje boli ¢o najotvorenejsie pri su¢asnom
zachovani zasady minimalizacie udajov stanovenej v nariadeni Europskeho parlamentu a
Rady (EU) 2016/6795. Mali by sa zaistit’ synergie medzi EHDS, eurépskym cloudom pre
otvorenu vedu a eurdpskymi vyskumnymi infrastruktirami a malo by sa vziat' ponaucenie
z rieSeni spolo¢ného vyuzivania idajov, ktoré boli vyvinuté v rdmci eurdpskej platformy

udajov o ochoreni COVID-19.

5 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane
fyzickych 0sob pri spractivani osobnych tidajov a o vol'nom pohybe takychto udajov,
ktorym sa zruguje smernica 95/46/ES (vieobecné nariadenie o ochrane udajov) (U. v. EU L
119,4.5.2016, s. 1).
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(4) Vzhl'adom na citlivost’ osobnych elektronickych zdravotnych tidajov sa toto nariadenie
usiluje o poskytnutie dostatoénych zaruk tak na trovni Unie, ako aj na vnutro§tatnej
urovni, aby sa zabezpecila vysoka miera ochrany, bezpecnosti, dovernosti a etického
pouzivania udajov. Takéto zaruky su potrebné na podporu dovery v bezpecné
zaobchadzanie s osobnymi elektronickymi zdravotnymi udajmi na primarne pouzivanie

a sekundarne pouzivanie v zmysle vymedzenia v tomto nariadeni.

(%) Spracuvanie osobnych elektronickych zdravotnych udajov podlieha ustanoveniam
nariadenia (EU) 2016/679 a v pripade instit(cii, organov, Giradov a agenttr Unie
ustanoveniam nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/17256. Odkazy na
ustanovenia nariadenia (EU) 2016/679 by sa mali v relevantnych pripadoch chapat’ aj ako
odkazy na zodpovedajuce ustanovenia nariadenia (EU) 2018/1725 v pripade

inStitacii, organov, tradov a agentr Unie.

6 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 z 23. oktébra 2018 o ochrane
fyzickych 0sob pri spractivani osobnych tidajov instituciami, organmi, iradmi a agentirami
Unie a 0 vol'nom pohybe takychto idajov, ktorym sa zrusuje nariadenie (ES) &. 45/2001
a rozhodnutie ¢. 1247/2002/ES (U. v. EU L 295, 21.11.2018, s. 39).

PE-CONS 76/1/24 REV 1 5
SK



(6) Coraz viac jednotlivcov Zijcich v Unii prekraGuje $tatne hranice za i¢elom prace, $tadia,
navstevy pribuznych alebo z inych dévodov. Na ul'ah¢enie vymeny zdravotnych tidajov
a v sulade s potrebou posilnit’ postavenie obanov by ob¢ania mali mat’ pristup k svojim
zdravotnym tdajom v elektronickom formate, ktory je rozpoznatel'ny a uznavany v celej
Unii. Medzi takéto osobné elektronické zdravotné idaje by mohli patrit’ osobné udaje
tykajuce sa telesného alebo dusevného zdravia fyzickej osoby vratane tidajov tykajucich
sa poskytovania sluzieb zdravotnej starostlivosti, a ktorymi sa odhal’'uju informacie o
zdravotnom stave tejto fyzickej osoby, osobné tidaje tykajice sa zdedenych alebo
nadobudnutych genetickych charakteristickych znakov fyzickej osoby, ktoré poskytuju
jedine¢né informacie o fyzioldgii alebo zdravi tejto fyzickej osoby a ktoré vyplyvaji najméa
z analyzy biologickej vzorky danej fyzickej osoby, ako aj tdaje o determinantoch zdravia,
ako je spravanie, vplyvy prostredia a fyzické vplyvy, lekarska starostlivost’ a socialne
faktory ¢i faktory suvisiace so vzdelanim. Stucast'ou elektronickych zdravotnych udajov st
aj udaje, ktoré sa povodne ziskali na ucely vyskumu, $tatistiky, posudzovania ohrozenia
zdravia, tvorby politik alebo na regulacné ti¢ely, a malo by byt mozné spristupnit’ ich
v stlade s pravidlami stanovenymi v tomto nariadeni. Elektronické zdravotné udaje
pozostavaju zo vsetkych kategorii uvedenych tdajov bez ohl'adu na to, ¢i takéto udaje
poskytuje dotknuta osoba alebo iné fyzické ¢i pravnické osoby, ako st zdravotnicki
pracovnici, alebo sa spracuvaju suvislosti so zdravim alebo blahobytom fyzickej osoby,
a mali by zahfnat’ aj vyvodené a odvodené udaje, ako su diagndzy, testy a lekarske

vySetrenia, ako aj udaje pozorované a zaznamenané automatizovanymi prostriedkami.

PE-CONS 76/1/24 REV 1 6
SK



(7) V zdravotnickych systémoch sa osobné elektronické zdravotné daje zvycajne
zhromazd'uju v podobe elektronickych zdravotnych zaznamov, ktoré typicky obsahuju
anamnézu, diagndzy a liecbu, lieky, alergie, oCkovania, ako aj radiologické snimky,
laboratorne vysledky fyzickej osoby a iné lekarske udaje, ktoré st rozdelené medzi
réznymi aktérmi v systéme zdravotnictva, ako su vSeobecni lekari, nemocnice, lekarne
alebo sluzby starostlivosti. Niektoré ¢lenské Staty s cielom umoznit pristup fyzickych oséb
alebo zdravotnickych pracovnikov k elektronickym zdravotnym tidajom, ich zdielanie
a zmenu prijali potrebné pravne a technické opatrenia a zriadili centralizované
infrastruktury prepéjajuce systémy EHR, ktoré pouzivaju poskytovatelia zdravotnej
starostlivosti a fyzické osoby. Okrem toho niektoré clenské Staty s cielom umoznit’
interoperabilitu medzi rdznymi poskytovate'mi zdravotnej starostlivosti poskytuji podporu
verejnym a sikromnym poskytovatel'om zdravotnej starostlivosti pri vytvarani priestorov
pre osobné elektronické zdravotné idaje. Viaceré Clenské Staty takisto podporuju alebo
poskytuju sluzby elektronického pristupu k zdravotnym tidajom pre pacientov
a zdravotnickych pracovnikov, napriklad prostrednictvom portalov pre pacientov alebo
zdravotnickych pracovnikov. Uvedené ¢lenské Staty takisto prijali opatrenia s ciel'om
zabezpecCit', ze systémy EHR alebo wellness aplikécie st schopné prendsat’ si elektronicke
zdravotné udaje s ustrednym systémom EHR, napriklad poskytnutim systému certifikacie.
Takéto systémy vSak nezaviedli vSetky Clenske Staty, pricom tie ¢lenské Staty, ktoré ich
zaviedli, tak urobili fragmentovanym spdsobom. Na ul'ah¢enie vol'ného pohybu osobnych
elektronickych zdravotnych udajov v celej Unii a na zabranenie negativnym dosledkom pre
pacientov pri prijimani zdravotnej starostlivosti v cezhrani¢nom kontexte su nevyhnutné
opatrenia na irovni Unie s cielom zlepgit’ pristup fyzickych os6b k vlastnym osobnym
elektronickym zdravotnym udajom a posilnit’ ich postavenie pri zdiel'ani uvedenych
tidajov. V tejto stvislosti by sa malo prijat’ primerané opatrenie na tirovni Unie a &lenskych
Statov ako prostriedok na znizenie rozdrobenosti, réznorodosti a rozdelenia a na vytvorenie
systému, ktory je pouzivatel'sky ustretovy a intuitivny, vo vSetkych ¢lenskych Statoch.
Akékol'vek digitalna transformacia v sektore zdravotnictva by mala byt’ zamerana na
inkluzivnost’ a mala by byt prinosom aj pre fyzické osoby s obmedzenou moZznost'ou

pristupu k digitdlnym sluZzbam a ich vyuzivania vratane os6b so zdravotnym postihnutim.
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®)

V nariadeni (EU) 2016/679 sa stanovuji osobitné ustanovenia tykajice sa prav fyzickych
0s6b vo vztahu k spracuvaniu ich osobnych tidajov. EHDS vychddza z uvedenych prav a
dopliiia niektoré, ktoré sa uplatiiuju na osobné elektronické zdravotné Gidaje. Uvedené prava
sa uplatiiuji bez ohl'adu na ¢lensky Stat, v ktorom sa osobné elektronické zdravotné tidaje
spracuvaju, druh poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti, zdroje tychto udajov alebo
Clensky stat, v ktorom je fyzicka osoba poistena. Prava a pravidla suvisiace s primarnym
pouzivanim osobnych elektronickych zdravotnych tdajov podl'a tohto nariadenia sa tykaju
vSetkych kategorii tychto udajov bez ohl'adu na to, ako boli ziskané alebo kto ich poskytol,
na pravny dovod spractivania podl'a nariadenia (EU) 2016/679 alebo na postavenie
prevadzkovatel’a ako verejnej ¢i sikromnej organizacie. Dodato¢nymi pravami na pristup k
osobnym elektronickym zdravotnym idajom a na ich prenosnost’ stanovenymi v tomto
nariadeni by nemali byt dotknuté prava na pristup a prenosnost’ stanovené v nariadeni
(EU) 2016/679. Fyzické osoby maju tieto prava aj nad’alej za podmienok stanovenych v

tomto nariadenti.
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©)

Zatial’ ¢o prava udelené nariadenim (EU) 2016/679 by sa mali nad’alej uplatiiovat,, pravo
fyzickej osoby na pristup k udajom, ktoré sa stanovuje v nariadeni (EU) 2016/679, by sa
malo v sektore zdravotnictva d’alej doplnit’. Podl'a uvedeného nariadenia prevadzkovatelia
nemusia poskytnut’ pristup okamzite. Pravo na pristup k zdravotnym tudajom sa na
mnohych miestach stale bezne uplatiiuje prostrednictvom poskytovania pozadovanych
zdravotnych tdajov v papierovej podobe alebo ako naskenované dokumenty, ¢o je ¢asovo
naro¢né pre prevadzkovatel'a, ako je nemocnica alebo iny poskytovatel’ zdravotne;j
starostlivosti, ktory poskytuje pristup. Uvedena situacia spomal’uje pristup fyzickych osob
k zdravotnym udajom a mdze to mat’ na nich negativny vplyv, ak takyto pristup potrebuju
okamzite v dosledku naliehavych okolnosti tykajucich sa ich zdravotného stavu. Je preto
potrebné poskytnut’ fyzickym osobam efektivnejsi spdsob pristupu k ich vlastnym
osobnym elektronickym zdravotnym udajom. Mali by mat’ pravo na bezplatny a okamzity
pristup k vymedzenym prioritnym kategoéridm osobnych elektronickych zdravotnych
udajov, ako je pacientsky sumar, pricom by mali reSpektovat’ potrebu technologickej
uskuto¢nitel'nosti, prostrednictvom sluzby pristupu k elektronickym zdravotnym tidajom.
Uvedené pravo by sa malo uplatiiovat’ bez ohl'adu na ¢lensky $tat, v ktorom sa osobné
elektronické zdravotné tidaje spracuvaji, druh poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti,
zdroje udajov alebo €lensky §tat, v ktorom je fyzickéd osoba poistend. Rozsah uvedeného
doplnkového prava stanoveného podl'a tohto nariadenia a podmienky jeho uplatiiovania sa
uréitym spdsobom ligia od prava na pristup k osobnych udajom podl'a nariadenia (EU)
2016/679, ktoré sa vztahuje na vSetky osobné udaje, ktoré ma v drzbe prevadzkovatel’, a
uplatiiuje sa voci jednotlivému prevadzkovatel'ovi, ktory ma potom najviac jeden mesiac
na to, aby odpovedal na Ziadost’. Pravo na pristup k osobnym elektronickym zdravotnym
udajom podl’a tohto nariadenia by sa malo obmedzit’ na kategdrie udajov, ktoré patria do
jeho rozsahu pdsobnosti, malo by sa uplatiiovat’ prostrednictvom sluzby pristupu k
elektronickym zdravotnym udajom a poskytovat okamzita odpoved’. Prava podl'a
nariadenia (EU) 2016/679 by sa mali nad’alej uplatiiovat, &o fyzickym osobam umozni
vyuzivat’ ich prava podl'a oboch pravnych ramcov, predovsetkym pravo na ziskanie

papierovej kopie elektronickych zdravotnych tdajov.
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(10)

(11)

Malo by sa zohl'adnit’, Zze okamzity pristup fyzickych osob k ur¢itym kategériam ich
osobnych elektronickych zdravotnych tdajov by mohol byt’ skodlivy pre bezpecnost’
uvedenych fyzickych oséb alebo neeticky. Napriklad by mohlo byt’ neetické elektronickym
kanalom informovat’ pacienta o stanoveni diagnozy nevyliec¢itel'nej choroby, ktora
pravdepodobne povedie k imrtiu, namiesto toho, aby sa takato informécia najskor poskytla
v ramci konzultacie s pacientom. Preto by malo byt mozné odlozit’ poskytovanie pristupu
k osobnym elektronickym zdravotnym tidajom v takychto situaciach na obmedzeny cas,
napriklad az do okamihu, ked’ zdravotnicky pracovnik mdze pacientovi vysvetlit’ situciu.
Clenské $taty by mali mat’ moznost’ stanovit’ takito vynimku vtedy, ak v sulade

s obmedzeniami stanovenymi v &lanku 23 nariadenia (EU) 2016/679 predstavuje

nevyhnutné a primerané opatrenie v demokratickej spolo¢nosti.

Tymto nariadenim nie st dotknuté pradvomoci clenskych $tatov tykajuce sa pociatocne;j
registracie osobnych elektronickych zdravotnych tidajov, ako je napriklad podmieniovanie
registracie genetickych tidajov stthlasom fyzickej osoby alebo inymi zarukami. Clenské
Staty mozu pozadovat, aby sa udaje pred uplatilovanim tohto nariadenia spristupnili v
elektronickom formate. Tymto by nemala byt dotknutd povinnost’ spristupnit’ osobné
elektronické zdravotné idaje zaznamenané po dni zacatia uplatiiovania tohto nariadenia

dostupné v elektronickom formate.
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(12)

(13)

S cielom doplnit’ informécie, ktoré su im k dispozicii, by fyzické osoby mali mat’ moznost’
dopinat’ do svojich elektronickych zdravotnych zaznamov elektronické zdravotné udaje
alebo uchovavat’ vo svojich samostatnych osobnych zdravotnych zdznamoch dodatocné
informacie, ktoré mozu prehliadat’ zdravotnicki pracovnici. Informacie, ktoré vkladaja
fyzické osoby, by v§ak nemuseli byt’ natol'’ko spol'ahlivé ako elektronické zdravotné udaje
zadavané a overované zdravotnickymi pracovnikmi, a nemaju rovnaku klinicku ¢i pravnu
hodnotu ako informdcie poskytnuté zdravotnickymi pracovnikmi. Preto by udaje doplnené
fyzickymi osobami do ich elektronickych zdravotnych zaznamov mali byt’ jasne
odlisiteI'né od udajov poskytovanych zdravotnickymi pracovnikmi. Uvedend moznost’, aby
fyzické osoby pridavali a dopliali osobné elektronické zdravotné udaje, by ich nemala
opraviiovat’ na zmenu osobnych elektronickych zdravotnych tdajov, ktoré boli poskytnuté

zdravotnickymi pracovnikmi.

Umoznenie jednoduchsieho a rychlejsieho pristupu fyzickych osob k ich osobnym
elektronickym zdravotnym tdajom im umozni upozornit’ na pripadné chyby, ako st
nespravne informdcie alebo nespravne priradené zdznamy pacienta. Fyzické osoby by v
danych pripadoch mali mat’ moznost elektronicky poZiadat’ o okamzita a bezplatnu opravu
nespravnych elektronickych zdravotnych tidajov prostrednictvom sluzby pristupu

k osobnym zdravotnym tdajom. Takéto Ziadosti o opravu by potom mali vybavovat’
prislu$ni prevadzkovatelia v sulade s nariadenim (EU) 2016/679, pripadne s Géast'ou
zdravotnickych pracovnikov s relevantnou Specializaciou a zodpovednych za liecbu tejto

fyzickej osoby.
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(14) Podl'a nariadenia (EU) 2016/679 je pravo na prenosnost’ idajov obmedzené na tidaje
spraciivané na zaklade suhlasu alebo zmluvy a poskytnuté dotknutou osobou
prevadzkovatel'ovi. Okrem toho maju fyzické osoby podl'a uvedeného nariadenia pravo na
prenos osobnych udajov priamo od jedného prevadzkovatel'a druhému prevadzkovatel'ovi
len vtedy, ak je to technicky mozné. V nariadeni (EU) 2016/679 sa viak neuklada
povinnost’ zabezpecit,, aby bol tento priamy prenos technicky mozny. Pravo na prenosnost’
udajov by sa malo doplnit’ podl'a tohto nariadenia, ¢im by sa fyzickym osobdm umoznilo
poskytovat’ pristup aspoi k prioritnym kategoriam svojich osobnych elektronickych
zdravotnych udajov zdravotnickym pracovnikom podla vlastného vyberu, vymienat’ si
takéto zdravotné udaje s takymito zdravotnickymi pracovnikmi a stahovat’ si takéto
zdravotné udaje. Fyzické osoby by okrem toho mali mat’ pravo poZziadat’ poskytovatela
zdravotnej starostlivosti o prenos Casti svojich elektronickych zdravotnych udajov jasne
identifikovanému prijemcovi v sektore sluzieb socidlneho zabezpecenia alebo preplacania

nakladov. Takyto prevod by mal byt’ len jednosmerny.
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Rémec stanoveny v tomto nariadeni by mal vychadzat’ z prava na prenosnost’ udajov
stanoveného v nariadeni (EU) 2016/679 tym, Ze zabezpecuje, aby fyzické osoby mali ako
dotknuté osoby moznost’ prendsat’ svoje osobné elektronické zdravotné udaje vratane
vyvodenych udajov v eurdpskom formate na vymenu elektronickych zdravotnych
z4dznamov, a to bez ohl'adu na pravny zéaklad na spractvanie elektronickych zdravotnych
udajov. Zdravotnicki pracovnici by nemali branit’ uplatiiovaniu prav fyzickych osob,
napriklad odmietnutim zohl'adnenia osobnych elektronickych zdravotnych udajov, ktoré
pochadzaju z iného ¢lenského statu a ktoré sa poskytli v interoperabilnom a spolahlivom

eurdpskom formate na vymenu elektronickych zdravotnych zaznamov.

Pristup poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti alebo inych jednotlivcov k elektronickym
zdravotnym zaznamom by mal byt pre dotknuté fyzické osoby transparentny. Sluzby
pristupu k elektronickym zdravotnym udajom by mali poskytovat’ podrobné informécie o
pristupoch k udajom, napriklad o tom, kedy a ktory subjekt alebo fyzicka osoba si udaje
prehliadal a aké tidaje sa prehliadali. Fyzické osoby by takisto mali mat’ moznost’ umoznit’
alebo znemoznit’ automatické oznamenia tykajuce sa pristupu k ich osobnym
elektronickym zdravotnym udajom, ktoré sa ich tykaju, prostrednictvom sluzieb pristupu

pre zdravotnickych pracovnikov
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Fyzické osoby nemusia mat’ zaujem umoznit’ pristup k niektorym castiam svojich
osobnych elektronickych zdravotnych udajov pri si¢asnom umozneni pristupu k inym
castiam. To by mohlo byt’ relevantné najma v pripadoch tykajtcich sa citlivych
zdravotnych problémov, ako su problémy suvisiace s duSevnym alebo sexualnym zdravim,
citlivych zékrokov, ako st umelé prerusenie tehotenstva, alebo tykajucich sa informécii o
konkrétnych liekoch, ktoré by mohli odhalit’ in¢ citlivé zélezitosti. Takéto selektivne
zdiel'anie osobnych elektronickych zdravotnych idajov by sa preto malo podporovat’ a
vykonavat prostrednictvom obmedzeni stanovenych dotknutou fyzickou osobou rovnakym
sposobom v ramci uzemia daného ¢lenského Statu a v pripade cezhrani¢nej vymeny
udajov. Uvedené obmedzenia by mali umoznit’ dostato¢ni podrobnost’ na obmedzenie
Casti suborov udajov, ako st prvky pacientskych sumarov. Pred stanovenim obmedzeni by
fyzické osoby mali byt informované o rizikach tykajucich sa bezpe¢nosti pacientov, ktoré
su spojené s obmedzenim pristupu k zdravotnym tdajom. Vzhl'adom na to, Ze
nedostupnost’ obmedzenych osobnych elektronickych zdravotnych idajov méze mat’ vplyv
na poskytovanie alebo kvalitu sluzieb zdravotnej starostlivosti poskytovanych fyzickej
osobe, fyzické osoby vyuZzivajuce takéto obmedzenia pristupu by mali niest’ zodpovednost’
za to, ze poskytovatel’ zdravotne;j starostlivosti nemoze pri poskytovani sluzieb zdravotne;j
starostlivosti tieto idaje zohl'adnit. Obmedzenia pristupu k osobnym elektronickym
zdravotnym tidajom by mohli mat’ Zivot ohrozujtce nasledky, a preto by pristup

k uvedenym udajom mal byt napriek tomu mozny, ak je to nevyhnutné na ochranu zivotne
dolezitych zaujmov v nudzovych situaciach. Clenské $taty by mohli vo svojom
vnutroStatnom prave stanovit’ SpecifickejSie pravne ustanovenia o mechanizmoch
obmedzeni, ktoré si fyzické osoby uplatiiujii na Casti svojich osobnych elektronickych
zdravotnych tdajov, najmi pokial’ ide o zdravotnl zodpovednost’ v pripadoch, Ze dotknuta

fyzicka osoba zaviedla obmedzenia.
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Navyse vzhl'adom na réznu citlivost’ v ¢lenskych statoch, pokial’ ide o mieru pacientske;j
kontroly nad svojimi zdravotnymi udajmi, by ¢lenské staty mali mat’ moznost’ stanovit’
absolutne pravo odmietnut’ pristup k ich osobnym elektronickym zdravotnym tdajom
komukol'vek inému nez pdvodnému prevadzkovatelovi bez akejkol'vek moznosti
neprihliadat’ na dané odmietnutie v niadzovych situdciach. V takom pripade by ¢lenské

Staty mali stanovit’ pravidla a osobitné zaruky tykajtce sa takychto mechanizmov

odmietnutia. Uvedené pravidla a osobitné zaruky by sa mohli tykat’ aj osobitnych kategorii

osobnych elektronickych zdravotnych tidajov, napriklad genetickych udajov. Pravo

odmietnut’ znamend, ze osobné elektronické zdravotné idaje tykajice sa fyzickej osoby,

ktora si uplatiiuje toto pravo, by neboli spristupnené prostrednictvom sluzieb zriadenych v

ramci EHDS inému poskytovatel'ovi zdravotne;j starostlivosti, nez je poskytovatel
zdravotnej starostlivosti, ktory oSetrenie poskytol. Clenské §taty by mali mat’ moznost’
vyzadovat registraciu a uchovavanie osobnych elektronickych zdravotnych udajov v
systéme EHR, ktory pouziva poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti, ktory poskytol
zdravotnicke sluzby a ktory je pristupny len tomuto poskytovatel'ovi zdravotnej
starostlivosti. Ak fyzickd osoba uplatnila pravo odmietnut, poskytovatelia zdravotne;j
starostlivosti budu nad’alej dokumentovat’ oSetrenie poskytnuté v sulade s platnymi
pravidlami a budi mat’ pristup k idajom, ktoré zaregistrovali. Fyzické osoby, ktoré si
uplatiiuji pravo odmietnut’, by mali mat’ moznost’ zmenit’ svoje rozhodnutie. V takychto
pripadoch, osobné elektronické zdravotné udaje ziskané pocas obdobia odmietnutia
nemusia byt’ dostupné prostrednictvom pristupovych sluzieb a infrastruktiry

MyHealth@EU.
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V¢asny a Uplny pristup zdravotnickych pracovnikov k zdravotnym zaznamom pacientov je
nevyhnutny na zabezpec€enie kontinuity starostlivosti, predchadzanie duplicitdm a chybam,
a na znizenie nakladov. V doésledku nedostato¢nej interoperability vSak zdravotnicki
pracovnici v mnohych pripadoch nemaju pristup k aplnym zdravotnym zaznamom svojich
pacientov a nemozu prijimat’ optimalne lekarske rozhodnutia v zaujme diagnostiky

a liecby, ¢o vytvara d’alSie zna¢né ndklady pre zdravotnicke systémy a pre fyzické osoby

a modze to viest’ k hor§im vysledkom v oblasti zdravia fyzickych osob. Elektronickymi
zdravotnymi udajmi spristupnenymi v interoperabilnom formate, a ktoré mozno prenasat’
medzi poskytovate'mi zdravotnej starostlivosti, sa zarovent moze znizit administrativna
zat'az na zdravotnickych pracovnikov, ktord vyplyva z ruéného zadévania alebo
kopirovania zdravotnych tdajov medzi elektronickymi systémami. Zdravotnickym
pracovnikom by sa preto mali poskytnat’ elektronické prostriedky, ako st prislusné
elektronické zariadenia a portaly pre zdravotnickych pracovnikov alebo iné sluzby pristupu
pre zdravotnickych pracovnikov, na pouzivanie osobnych elektronickych zdravotnych
udajov pri plneni svojich tloh. Ked’Ze je tazké vopred vyc€erpavajicim spésobom urcit,
ktoré udaje z existujicich tdajov v prioritnych kategoriach st z lekarskeho hl'adiska
relevantné v konkrétnej epizode starostlivosti, zdravotnicki pracovnici by mali mat’ Siroky
pristup k udajom. Zdravotnicki pracovnici by pri pristupe k idajom tykajucim sa svojich
pacientov mali dodrZiavat’ platné pravne predpisy, kodexy spravania, deontologické
usmernenia alebo iné ustanovenia, ktorymi sa riadi etické spravanie, pokial’ ide o vymenu
informécii alebo pristup k nim, najmi v Zivot ohrozujucich alebo extrémnych situaciach. V
stilade s nariadenim (EU) 2016/679, s cielom obmedzit’' vyuZivanie ich pristupu na to, &o je
relevantné v konkrétnej epizode starostlivosti, by poskytovatelia zdravotne;j starostlivosti
pri pristupe k osobnym elektronickym zdravotnym udajom mali dodrZiavat’ zdsadu
minimalizécie udajov a pristup k nim obmedzit’ na udaje nevyhnutne potrebné a

odovodnené pre danu sluzbu.
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Poskytovanie sluzieb pristupu pre zdravotnickych pracovnikov je illohou vo verejnom
zaujme, ktora je pridelena tymto nariadenim a ktorej plnenie si vyzaduje spractivanie
osobnych Gdajov, ako sa uvadza v ¢lanku 6 ods. 1 pism. e) nariadenia (EU) 2016/679. V
tomto nariadeni sa stanovuji podmienky a zaruky tykajuce sa spractivania elektronickych
zdravotnych udajov v rdmeci sluzby pristupu pre zdravotnickych pracovnikov v sulade s
¢lankom 9 ods. 2 pism. h) nariadenia (EU) 2016/679, napriklad podrobné ustanovenia
tykajuce sa logovania pristupu k osobnym elektronickym zdravotnym tidajom, a cielom
toho je zabezpecit’ transparentnost’ voc¢i dotknutym osobam. Tymto nariadenim by vSak
nemalo byt dotknuté vnutrostatne pravo tykajice sa spracuvania zdravotnych udajov na
poskytovanie zdravotnej starostlivosti vratane vnutrostatneho prava, ktorym sa stanovuju
kategorie zdravotnickych pracovnikov, ktori mézu spractivat rozli¢né kategorie

elektronickych zdravotnych udajov.
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S cielom ul'ah¢it’ vykon doplnkovych prav na pristup a prenosnost’ stanovenych podla
tohto nariadenia by ¢lenské Staty mali zriadit’ jednu alebo viacero sluzieb pristupu k
elektronickym zdravotnym udajom. Uvedené sluzby by sa mohli poskytovat’ na
vnutrosStatnej, regionalnej alebo miestnej urovni alebo poskytovatel'mi zdravotne;j
starostlivosti formou online portalu pre pacientov, aplikacie pre mobilné zariadenia alebo
inymi prostriedkami. Mali by byt navrhnuté dostupnym sposobom, najmé pre osoby so
zdravotnym postihnutim. Preukédzanie takejto sluzby umoznujicej fyzickym osobam
jednoduchy pristup k ich osobnym elektronickym zdravotnym tdajom vo vyznamnom
verejnom zaujme. Spractivanie osobnych elektronickych zdravotnych tdajov
prostrednictvom uvedenych sluzieb je potrebné na plnenie ulohy stanovenej tymto
nariadenim v zmysle ¢lanku 6 ods. 1 pism. ¢) a ¢lanku 9 ods. 2 pism. g) nariadenia (EU)
2016/679. V tomto nariadeni sa stanovuju potrebné podmienky a zaruky pre spractivanie
elektronickych zdravotnych tidajov v rdmci sluzieb pristupu k elektronickym zdravotnym
udajom, ako je elektronicka identifikacia fyzickych osob, ktoré maju pristup k takymto

sluzbam.
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Fyzické osoby by mali mat’ moznost’ udelit’ opravnenie inym fyzickym osobam podla
vlastného vyberu, ako napriklad svojim pribuznym alebo inym blizkym fyzickym osobam,
¢im sa takymto vybranym osobam umozni pristup alebo kontrola pristupu k osobnym
elektronickym zdravotnym udajom fyzickych osob, ktoré udel'uju opravnenie, alebo
pouzivanie sluzieb elektronického zdravotnictva v ich mene. Takéto opravnenia by mohli
byt vhodné aj na iné pouzitie fyzickymi osobami, ktorym bolo udelené takéto opravnenie.
V ¢Clenskych Statoch by sa mali zriadit’ proxy sluzby na uplatiiovanie a vykonavanie
takychto opravneni, a mali by byt’ prepojené so sluzbami pristupu k osobnym
elektronickym zdravotnym tdajom, ako st portaly pre pacientov alebo aplikacie pre
mobilné zariadenia urcené pre pacientov. Uvedené proxy sluzby by mali zarovenn umoznit
poruc¢nikom konat’ v mene svojich nezaopatrenych osob, vratane maloletych osob;

v takychto situdciach by mohli byt opravnenia automatické. Okrem uvedenych proxy
sluzieb by mali ¢lenské Staty zriadit’ aj 'ahko dostupné podporné sluzby pre fyzické osoby
poskytované primerane vyskolenymi pracovnikmi, ktori fyzickym osobam budu pomahat’
pri vykone ich prav. Aby sa zohl'adnili pripady, v ktorych by zobrazenie niektorych
osobnych elektronickych zdravotnych tdajov nezaopatrenych o0sob ich poru¢nikom mohlo
byt’ v rozpore so zdujmami alebo s vol'ou ich nezaopatrenych osdb vratane maloletych
0s0b, Clenské §taty by mali mat’ moznost’ vo vnutroStatnom prave stanovit’ obmedzenia

a zaruky, ako aj mechanizmus na ich technickl implementaciu. SluZzby pristupu k osobnym
elektronickym zdravotnym udajom, ako su portaly pre pacientov alebo aplikacie pre
mobilné zariadenia urcené pre pacientov, by mali vyuZivat’ takéto opravnenia, a tak
umoznit’ opravnenym fyzickym osobam pristup k osobnym elektronickym zdravotnym
udajom, ktoré patria do rozsahu opravnenia. S cielom zabezpecit’ horizontalne rieSenie so
zvySenou pouzivatel'skou Ustretovost'ou by sa digitalne ndhradné rieSenia mali zosuladit’ s
nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 910/20147 a technickymi
Specifikaciami eurdpskej penazenky digitalnej identity. Uvedené zosuladenie by prispelo k
zniZeniu administrativneho aj finanéného zat'azenia €lenskych Statov zniZzenim rizika

vyvoja paralelnych systémov, ktoré nie si interoperabilné v celej Unii.

7

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 910/2014 z 23. jla 2014 o elektronickej
identifikacii a doveryhodnych sluzbéch pre elektronické transakcie na vnutornom trhu
a o zruSeni smernice 1999/93/ES (U. v. EU L 257, 28.8.2014, s. 73).
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(22) V niektorych ¢lenskych Statoch poskytuju zdravotnt starostlivost’ timy riadenia primarnej
starostlivosti, ktoré su skupinami zdravotnickych pracovnikov zameranych na primarnu
starostlivost’, a to vSeobecni lekari, ktori vykonéavaju svoje ¢innosti primarnej starostlivosti
na zaklade planu zdravotne;j starostlivosti, ktory vypracuju. Vo viacerych ¢clenskych Statoch
existuju aj iné typy zdravotnickych timov na iné ti¢ely starostlivosti. V stvislosti s
primarnym pouzivanim zdravotnych udajov v EHDS by sa mal poskytnut’ pristup

zdravotnickym pracovnikom, ktori patria do takychto timov.
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Dozorné organy zriadené podl'a nariadenia (EU) 2016/679 st opravnené na monitorovanie
a presadzovanie uplatilovania uvedeného nariadenia, najmé pokial’ ide o monitorovanie
spractuvania osobnych elektronickych zdravotnych udajov a vybavovanie vsetkych
staznosti podanych dotknutymi fyzickymi osobami. V tomto nariadeni sa stanovuju
dodato¢né prava pre fyzické osoby tykajice sa primarneho pouzivania, ktoré presahuju

a doplfaju préava na pristup a prenosnost’ zakotvené v nariadeni (EU) 2016/679. Kedze
uvedené dodatocné prava by mali presadzovat aj dozorné organy zriadené podla
nariadenia (EU) 2016/679, &lenské $taty by mali zabezpegit,, aby sa tymto dozornym
organom poskytli finan¢né a l'udské zdroje, priestory a infrastruktura, ktoré s potrebné na
ucinné plnenie uvedenych dodato¢nych uloh. Dozorny orgéan alebo organy zodpovedné za
monitorovanie a presadzovanie spraciivania osobnych elektronickych zdravotnych udajov
na primarne pouZzivanie v sulade s tymto nariadenim by mali mat’ pravomoc ukladat’
spravne pokuty. Pravny systém Déanska neumoziuje ukladanie spravnych pokut
stanovenych v tomto nariadeni. Pravidla tykajtce sa spravnych pokut sa mézu uplatiiovat
takym spdsobom, ze v Dansku ulozia pokuty prisluSné vnutrostatne sudy ako trestnu
sankciu za predpokladu, ze takéto uplatiovanie pravidiel ma rovnocenny uc¢inok ako
spravne pokuty uloZzené dozornymi organmi. Ukladané pokuty by v kazdom pripade mali

byt’ uc¢inné, primerané a odradzajuce.
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(24) Clenské $taty by sa pri uplatiiovani tohto nariadenia mali usilovat’ o dodrZiavanie etickych
zésad, ako su europske etické zasady pre digitalne zdravotnictvo, ktoré prijala siet
elektronického zdravotnictva 26. januara 2022, a zasadu dovernosti informacii medzi
zdravotnickymi pracovnikmi a pacientmi. Eurdpske etické zasady pre digitalne
zdravotnictvo uznavaju vyznam etickych zasad, poskytuji usmernenia odbornikom z

praxe, vyskumnikom, inovatorom, tvorcom politik a regulacnym orgadnom.
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Vyznam roznych kategorii elektronickych zdravotnych tidajov sa v odliSnych scendroch
zdravotnej starostlivosti lisi. V roznych kategoriach sa takisto dosiahli odli§né Grovne
vyspelosti, pokial’ ide o normalizaciu, a preto moze byt’ vykonavanie mechanizmov ich
vymeny v zavislosti od kategorie viac ¢i menej zlozité. ZlepSenie interoperability

a zdielania idajov by preto malo byt postupné, pricom je nevyhnutné uprednostnenie
urcitych kategorii elektronickych zdravotnych udajov. Siet’ elektronického zdravotnictva
za najviac relevantné vo vacsine situacii zdravotnej starostlivosti oznacila kategorie
elektronickych zdravotnych tdajov, ako st pacientske sumare, elektronické lekarske
predpisy a vydaje, vysetrenia s lekarskymi snimkami a s nimi sivisiace spravy zo
zobrazovacich vysetreni, vysledky lekarskych testov, ako su laboratorne vysledky a s nimi
sivisiace spravy a prepustacie spravy, a na tomto zdklade by ich ¢lenské Staty mali
povazovat’ za prioritné kategorie, pokial’ ide o zavedenie pristupu k nim a ich prenosu. Ak
takéto prioritné kategorie udajov predstavuju skupiny elektronickych zdravotnych udajov,
toto nariadenie by sa malo uplatiiovat’ na skupiny ako celok, ako aj na jednotlivé zapisy
udajov zahrnuté v tychto skupinach. Napriklad vzhl'adom na to, Ze stav o¢kovania je
sucast’'ou pacientskeho sumaru, prava a poziadavky spojené s pacientskym sumarom by sa
mali vztahovat’ aj na takyto stav ockovania, aj ked’ sa spractiva oddelene od celkového
pacientskeho sumaru. Ak sa na ucely zdravotnej starostlivosti identifikuja d’alSie potreby
vymeny uvedenych d’alSich kategorii elektronickych zdravotnych tdajov, podla tohto
nariadenia by sa mal umoznit’ pristup k tymto d’al$im kategoridm a ich vymena. Dodato¢né
kategorie by sa mali najprv zaviest’ na urovni ¢lenskych Statov a v tomto nariadeni by sa
mala stanovit’ vymena takychto kategorii idajov na dobrovol'nom zéklade v cezhrani¢nych
situdciach medzi spolupracujiicimi ¢lenskymi $tatmi. Osobitnd pozornost’ by sa mala
venovat’ vymene udajov v pohrani¢nych regionoch susediacich ¢lenskych Statov, kde je
poskytovanie cezhrani¢nych sluzieb zdravotnej starostlivosti CastejSie a vyzaduje si eSte

rychlejiie postupy ako vo vieobecnosti v celej Unii.
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Uroven dostupnosti osobnych zdravotnych idajov a genetickych udajov v elektronickom
formate sa v jednotlivych ¢lenskych statoch 1isi. EHDS by mal fyzickym osobam ulah¢it
dostupnost’ tychto tdajov v elektronickom formate a lepSie kontrolovat’ pristup k ich osobnym
elektronickym zdravotnym udajom a ich zdiel'anie. Prispelo by to aj k dosiahnutiu ciel’a, aby
100 % obéanov Unie malo do roku 2030 pristup k svojim elektronickym zdravotnym
zdznamonm, ako sa uvadza v rozhodnuti Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/24818. Na
zabezpecenie dostupnosti a prenosnosti elektronickych zdravotnych tidajov by sa pristup

k takymto udajom a ich prenos mali uskuto¢iiovat’ v interoperabilnom spolo¢nom eurépskom
formate na vymenu elektronickych zdravotnych zdznamov, a to aspon v pripade urcitych
elektronickych zdravotnych udajov, ako su pacientske sumare, elektronické lekarske predpisy
a vydaje, vysetrenia s lekarskymi snimkami a suvisiace spravy zo zobrazovacich vySetreni,
vysledky lekarskych testov a prepustacie spravy, na ktoré sa vztahuji prechodné obdobia. Ak
fyzicka osoba spristupni osobné elektronické zdravotné tidaje poskytovatel’'ovi zdravotne;j
starostlivosti alebo lekérni, alebo ak ich iny prevadzkovatel prenesie v eurdpskom formate na
vymenu elektronickych zdravotnych zdznamov, uvedeny format by mal byt akceptovany a
prijemca by mal mat’ moznost’ si precitat’ dané udaje a pouzivat’ ich na poskytovanie
zdravotnej starostlivosti alebo na vydaj lieku, ¢im sa podpori poskytovanie sluzieb zdravotne;j
starostlivosti alebo vydaj elektronického lekarskeho predpisu. Eurdpsky format na vymenu
elektronickych zdravotnych zaznamov by mal byt navrhnuty tak, aby sa v ¢o najvacsej moznej
miere ul'ah¢il preklad elektronickych zdravotnych tdajov, ktoré sa postupili cez tento format,
do uradnych jazykov Unie. V odporaéani Komisie (EU) 2019/243° sa stanovuju zaklady
takéhoto spolocného eurdpskeho formatu na vymenu elektronickych zdravotnych zaznamov.
Interoperabilita EHDS by mala prispiet’ k vysokej kvalite eurdpskych suborov zdravotnych
udajov. Pouzivanie europskeho formatu na vymenu elektronickych zdravotnych zdznamov by
sa malo rozgirit' na trovni Unie a na vnutro§tatnej trovni. Eurépsky format na vymenu
elektronickych zdravotnych zdznamov by mohol umoznit’ r6zne profily na pouZivanie na
urovni syst¢émov EHR a na Girovni ndrodnych kontaktnych miest pre elektronické zdravotnictvo

na infrastruktare MyHealth@EU pre cezhrani¢ni vymenu udajov.

Rozhodnutie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/2481 zo 14. decembra 2022,
ktorym sa zriad'uje politicky program digitalne desatroie do roku 2030 (U. v. EU L 323,
19.12.2022, 5. 4).

Odporacanie Komisie (EU) 2019/243 zo 6. februara 2019 o eurépskom formate na vymenu
elektronickych zdravotnych zaznamov (U. v. EU L 39, 11.2.2019, s. 18).

PE-CONS 76/1/24 REV 1

24
SK



(27)

(28)

Hoci su systémy EHR rozsirené, Groven digitalizacie zdravotnych udajov sa v ¢lenskych
Statoch 1isi v zavislosti od kategorii udajov a od pokrytia poskytovatel'ov zdravotne;j
starostlivosti, ktori zdravotné idaje zaznamenavaju v elektronickom formate. Aby sa
podporilo uplatinovanie prav dotknutych osob na pristup k elektronickym zdravotnym
udajom a ich vymenu, v snahe predist’ d’alSej fragmentacii st nevyhnutné opatrenia na
trovni Unie. Uréité kategorie zdravotnych idajov by sa mali systematicky a v sulade so
Specifickymi poziadavkami na kvalitu idajov zaznamenavat’ v elektronickom formate

s cielom prispiet’ k vysokej kvalite starostlivosti a jej kontinuite. Europsky format na
vymenu elektronickych zdravotnych zdznamov by mal tvorit’ zaklad $pecifikacii tykajacich

sa zaznamenavania a vymeny elektronickych zdravotnych udajov.

Telemedicina sa stava Coraz dolezitejSim néstrojom, ktory moze pacientom umoznit
pristup k starostlivosti a riesit’ nerovnosti. Toto ma potencial znizit’ nerovnosti v oblasti
zdravia a posilnit’ volny pohyb ob&anov Unie cez hranice. Poskytovanie starostlivosti vo
vzdialenych regidonoch mozu ul'ah¢it’ digitalne a iné technologické nastroje. Ak su digitalne
sluzby stucast'ou fyzického poskytovania sluzby zdravotnej starostlivosti, digitalna sluzba
by sa mala povaZovat za sucast’ celkového poskytovania starostlivosti. Podl'a ¢lanku 168
Zmluvy o fungovani Eurdpskej unie (d’alej len ,,ZFEU*) st ¢lenské $taty zodpovedné za
svoju politiku v oblasti zdravia, najma za organizaciu a poskytovanie zdravotnickych
sluzieb a zdravotnej starostlivosti vratane reguldcie ¢innosti, ako su online lekarne,
telemedicina a iné sluZzby, ktoré poskytuji a za ktoré poskytuji tthradu, v sulade so svojimi
vnutroStatnymi pravnymi predpismi. Rozne politiky v oblasti zdravotnej starostlivosti by
vSak nemali predstavovat prekazky voI'ného pohybu elektronickych zdravotnych udajov v
kontexte cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti, napriklad telemediciny a online

lekarenskych sluZieb.

PE-CONS 76/1/24 REV 1 25

SK



(29) V nariadeni (EU) ¢&. 910/2014 sa stanovuji podmienky, za akych &lenské §taty vykonavaju
identifikaciu fyzickych 0s6b v cezhrani¢nych situaciach pomocou prostriedkov
elektronickej identifikacie vydanych inym ¢lenskym Statom, pricom sa v nom uvadzaji
pravidla vzajomného uznavania takychto prostriedkov elektronickej identifikacie. EHDS si
vyzaduje bezpecny pristup k elektronickym zdravotnym udajom, a to aj v cezhrani¢nych
situaciach. Sluzby pristupu k elektronickym zdravotnym tudajom a sluzby telemediciny by
mali fyzickym osobam umoznit’ uplatiiovat ich prava bez ohl'adu na ¢lensky §tat, v ktorom
su poisteni, a preto by mali podporovat’ identifikaciu fyzickych oséb pomocou
akychkol'vek prostriedkov elektronickej identifikacie uznanych podla nariadenia (EU) ¢.
910/2014. Vzhl'adom na mozné vyzvy tykajice sa prirad’ovania totoznosti v cezhrani¢nych
situaciach by mohlo byt’ potrebné, aby clenské Staty poskytujice oSetrenie poskytli
doplnkové mechanizmy pristupu, ako su tokeny alebo kody fyzickym osobam, ktoré
prichadzaju z inych ¢lenskych Statov a dostavaju zdravotnu starostlivost’. Komisia by mala
byt splnomocnena prijimat’ vykonévacie akty s cielom urcit’ poziadavky na ucely
interoperabilnej a cezhrani¢nej identifikécie a autentifikécie fyzickych osob a
zdravotnickych pracovnikov vratane akychkol'vek doplnkovych mechanizmov, ktoré st
potrebné na zabezpecenie toho, aby fyzické osoby mohli uplatiiovat’ svoje prava stvisiace

s osobnymi elektronickymi zdravotnymi tidajmi v cezhrani¢nych situdciach.
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(30)

V zaujme planovania a zavadzania noriem pristupu k elektronickym zdravotnym udajom a
ich prenosu a presadzovania prav fyzickych osob a zdravotnickych pracovnikov by ¢lenské
Staty mali urcit’ relevantné organy pre elektronické zdravotnictvo ako samostatné
organizacie alebo ako sucast’ uz existujucich organov. Zamestnanci organu pre
elektronické zdravotnictvo by nemali mat’ ziadne finan¢né alebo iné zaujmy v
priemyselnych sektoroch alebo hospodérskych ¢innostiach, ktoré by mohli ovplyvnit’ ich
nestrannost’. Organy pre elektronické zdravotnictvo uz existuji vo vacsine ¢lenskych
Statov a zaoberaju sa elektronickymi zdravotnymi zaznamami, interoperabilitou,
bezpecnost'ou alebo normalizaciou. Orgéany pre elektronické zdravotnictvo by pri
vykonévani svojich tloh mali spolupracovat’ najmé s dozornymi orgdnmi zriadenymi
podl'a nariadenia (EU) 2016/679 a organmi dohl'adu zriadenymi podl’a nariadenia (EU) &.
910/2014. Organy pre elektronické zdravotnictvo mdézu spolupracovat’ aj s Europskou
radou pre umeld inteligenciu zriadenou nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2024/1689'°, Koordina¢nou skupinou pre zdravotnicke pomdcky zriadenou nariadenim
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745', Eurépskym datovym inovaénym
vyborom zriadenym podl'a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/868!2 a
prislu$nymi organmi podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2023/285413.

10

11

12

13

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/1689 z 13. juna 2024, ktorym sa
stanovuju harmonizované pravidla v oblasti umelej inteligencie a ktorym sa menia
nariadenia (ES) &. 300/2008, (EU) &. 167/2013, (EU) &. 168/2013, (EU) 2018/858, (EU)
2018/1139 a (EU) 2019/2144 a smernice 2014/90/EU, (EU) 2016/797 a (EU) 2020/1828
(akt o umelej inteligencii) (U. v. EU L, 2024/1689, 12.7.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych
pomdckach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES)

&. 1223/2009 a o zruseni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (U.v. EUL 117, 5.5.2017,
s. 1).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/868 z 30. maja 2022 o eurépskej
sprave udajov a o zmene nariadenia (EU) 2018/1724 (akt o sprave udajov) (U. v. EU L 152,
3.6.2022, s. 1).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2023/2854 z 13. decembra 2023

o harmonizovanych pravidlach tykajucich sa spravodlivého pristupu k tidajom a ich
pouZivania, ktorym sa meni nariadenie (EU) 2017/2394 a smernica (EU) 2020/1828 (akt

o udajoch) (U. v. EU L, 2023/2854, 22.12.2023, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2023/2854/0j).
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Okrem toho by mali ¢lenské $taty ulahcit’ i€ast’ vnutrostatnych subjektov na spolupraci na
tirovni Unie, nasmerovanie odbornych znalosti a poskytovanie poradenstva pri

koncipovani rieSeni potrebnych na dosiahnutie cielov EHDS.

(31) Bez toho, aby boli dotknuté akékol'vek iné spravne alebo mimostudne prostriedky napravy,
akakol'vek fyzicka alebo pravnicka osoba by mala mat’ pravo na uc¢inny sudny prostriedok
napravy proti pravne zaviznému rozhodnutiu organu pre elektronické zdravotnictvo, ktoré
sa jej tyka, alebo v pripade, ak orgéan pre elektronické zdravotnictvo st'aznost’ nevybavi,
alebo ak fyzickl alebo pravnicku osobu neinformuje do troch mesiacov o priebehu alebo
vysledku konania o st'aznosti. Konanie proti organu pre elektronické zdravotnictvo by sa
malo viest’ na sudoch ¢lenskych statov, v ktorych je organ pre elektronické zdravotnictvo

zriadeny.
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(32)

Organy pre elektronické zdravotnictvo by mali mat’ dostato¢né technické zru€nosti, pricom
by mohli spajat’ expertov z roznych organizacii. Cinnosti organov pre elektronické
zdravotnictvo by mali byt’ dobre naplanované a monitorované, aby sa zabezpecila ich
efektivnost’. Organy pre elektronické zdravotnictvo by mali prijat’ potrebné opatrenia na
ochranu prav fyzickych osob vytvorenim celostatnych, regionalnych a miestnych
technickych rieSeni, ako st sprostredkovanie elektronickych zdravotnych zaznamov a
portaly pre pacientov. Pri prijimani takychto potrebnych ochrannych opatreni by organy
pre elektronické zdravotnictvo mali uplatiiovat’ spolo¢né normy a Specifikacie danych
rieSeni, podporovat’ uplatiiovanie noriem a Specifikacii v postupoch obstardvaniach

a pouzivat’ in¢ inovacné prostriedky vratane kompenzacie rieseni, ktoré s v sulade

s poziadavkami EHDS na interoperabilitu a bezpe&nost’. Clenské $taty by mali zabezpe&it
prijatie vhodnych iniciativ v oblasti odbornej pripravy. Najmé zdravotnicki pracovnici by
mali byt informovani a vyskoleni v suvislosti so svojimi pravami a povinnostami podl'a
tohto nariadenia. Organy pre elektronické zdravotnictvo by mali pri vykondvani svojich
tiloh spolupracovat’ na urovni Unie a na vnitro$tatnej irovni s inymi subjektmi vratane
poistovni, poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych pracovnikov,
vyrobcov systémov EHR a wellness aplikécii, ako aj s inymi zainteresovanymi stranami

z oblasti zdravotnictva alebo informa¢nych technolégii, so subjektami zaoberajucimi sa
systémami preplacania, s orgdnmi posudzujucimi zdravotnicke technolédgie, regulacnymi
organmi a agentirami pre lieky, s organmi pre zdravotnicke pomocky, s verejnymi

obstaravatel'mi a orgdnmi pre kybernetickll bezpecnost’ alebo elektronicku identifikaciu.
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(33)

Pristup k elektronickym zdravotnym udajom a ich prenos maji vyznam v situdciach
cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti, ked’ze mézu podporit’ kontinuitu zdravotne;j
starostlivosti vtedy, ak fyzické osoby vycestuju do iného ¢lenského Statu alebo zmenia
svoje miesto pobytu. Kontinuita starostlivosti a rychly pristup k osobnym elektronickym
zdravotnym tidajom su este dolezitejSie pre obyvatelov pohraniénych regionov, ktori Casto
prekracuju hranicu s ciel'om ziskat’ zdravotnt starostlivost’. V mnohych pohrani¢nych
regidnoch mozu byt niektoré Specializované sluzby zdravotnej starostlivosti dostupné
blizsie skor cezhrani¢ne nez v tom istom ¢lenskom State. Infrastruktira na cezhranicny
prenos osobnych elektronickych zdravotnych udajov je potrebna v situaciach, ked’ fyzicka
osoba vyuziva sluzby poskytovatela zdravotnej starostlivosti usadeného v inom ¢lenskom
State. Malo by sa zvazit’ postupné rozSirovanie takejto infrastruktury a jej financovanie.
Infrastruktira s dobrovol'nou tucast'ou, infrastruktura MyHealth@EU, sa zriadila ako
sucCast’ opatreni na dosiahnutie ciel'ov stanovenych v smernici Eurdpskeho parlamentu a
Rady 2011/24/EU™. Clenské $taty prostrednictvom infrastruktiry MyHealth@EU zagali
poskytovat’ fyzickym osobdm moznost’ zdiel'at’ ich osobné elektronické zdravotné tidaje

s poskytovatel'mi zdravotnej starostlivosti poCas cestovania do zahranicia. Na zdklade
uvedenych skusenosti by sa ucast’ ¢lenskych Statov na infrastruktire MyHealth@EU
zriadenej tymto nariadenim mala stat’ povinnou. Technické Specifikacie infrastruktiry
MyHealth@EU by mali umoznit’ vymenu prioritnych kategorii elektronickych zdravotnych
udajov, ako aj d’alSich kategorii podporovanych eurépskym forméatom na vymenu
elektronickych zdravotnych zaznamov. Uvedené Specifikicie by sa mali vymedzit’
prostrednictvom vykonavacich aktov a mali by vychadzat’ z cezhrani¢nych $pecifikécii
europskeho formatu na vymenu elektronickych zdravotnych zaznamov doplnenych o
d’alSie Specifikacie kybernetickej bezpecnosti, technickej a sémantickej interoperability,
prevadzky a riadenia sluzieb. Od ¢lenskych Statov by sa malo vyzadovat’, aby sa pripojili
k infrastruktire MyHealth@EU, dodrziavali jej technické Specifikacie a pripojili k nej
poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti vratane lekarni, ked’ze je to nevyhnutné na to, aby
fyzické osoby mohli uplatiiovat’ svoje prava podl'a tohto nariadenia na pristup k svojim
osobnym elektronickym zdravotnym idajom a ich pouZivanie bez ohl'adu na ¢lensky Stat,

v ktorom sa fyzické osoby nachadzaju.

14

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/24/EU z 9. marca 2011 o uplatiiovani prav
pacientov pri cezhranicnej zdravotnej starostlivosti (U. v. EU L 88, 4.4.2011, s. 45).
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(34) Infrastruktira MyHealth@EU poskytuje ¢lenskym $tatom spolo¢nt infrastrukturu na
zabezpecenie pripojitel'nosti a interoperability u€innym a bezpe¢nym sposobom na
podporu cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti bez toho, aby boli dotknuté povinnosti
¢lenskych Statov pred prenosom osobnych elektronickych zdravotnych udajov
prostrednictvom tejto infratruktury a po fiom. Clenské §taty s zodpovedné za organizaciu
svojich ndrodnych kontaktnych miest pre elektronické zdravotnictvo a za spracivanie
osobnych udajov na ucely poskytovania zdravotne;j starostlivosti pred prenosom
uvedenych udajov prostrednictvom infrastruktiry MyHealth@EU a po iom. Komisia by
mala prostrednictvom kontrol stladu monitorovat’ dodrziavanie potrebnych poziadaviek
narodnymi kontaktnymi miestami pre elektronické zdravotnictvo tykajucimi sa
technického rozvoja infrastruktary MyHealth@EU, ako aj podrobnych pravidiel tykajicich
sa bezpecnosti, dovernosti a ochrany osobnych elektronickych zdravotnych tdajov. V
pripade zavazného nedodrziavania pravidiel zo strany narodného kontaktného miesta pre
elektronické zdravotnictvo by Komisia mala mat’ moznost’ pozastavit’ sluzby, ktorych sa
nestlad tyka, poskytované tymto narodnym kontaktnym miestom pre elektronické
zdravotnictvo. Komisia by mala konat’ ako sprostredkovatel’ v mene ¢lenskych Statov v
ramci infrastruktiry MyHealth@EU a mala by pre fiu poskytovat’ ustredné sluzby. S
cielom zabezpecit’ sulad s pravidlami ochrany udajov a poskytnat’ ramec riadenia rizik na
prenos osobnych elektronickych zdravotnych udajov by sa prostrednictvom vykonavacich
aktov mali vymedzit’ osobitné povinnosti ¢lenskych Statov ako spolo¢nych
prevadzkovatel'ov a povinnosti Komisie ako sprostredkovatel'a v ich mene. Kazdy ¢lensky
Stat je vyluéne zodpovedny za tidaje a sluzby v uvedenom ¢lenskom $tate. Toto nariadenie
poskytuje pravny zéklad pre spractivanie osobnych elektronickych zdravotnych tidajov v
infrastrukture MyHealth@EU ako tlohu vykonavanu vo verejnom zaujme, ktora je
stanovena pravom Unie uvedenom v ¢lanku 6 ods. 1 pism. e) nariadenia (EU) 2016/679.
Uvedené¢ spracuvanie je potrebné na poskytovanie zdravotnej starostlivosti v

cezhrani¢nych situaciach, ako sa uvadza v ¢lanku 9 ods. 2 pism. h) uvedeného nariadenia.
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(35)

Okrem sluzieb infrastruktiry MyHealth@EU by mohli byt na vymenu osobnych
elektronickych zdravotnych tidajov zalozenych na europskom formate na vymenu
elektronickych zdravotnych zaznamov potrebné d’alSie sluzby alebo doplnkové
infrastruktiry, napriklad v pripadoch nidzovych situacii v oblasti verejného zdravia alebo
tam, kde architekttra infrastruktury MyHealth@EU nie je vhodna na vykonévanie
niektorych pripadov pouzitia. Priklady takychto pripadov pouzitia zahtiiaji podporu
funkcii ockovacich preukazov vratane vymeny informécii o ockovacich planoch alebo
overovania potvrdeni o o¢kovani alebo inych zdravotnych potvrdeni. Takéto dodatocné
pripady pouzitia by boli dolezité aj na zavedenie dodatocnych funkcii na riesenie kriz

v oblasti verejného zdravia, ako je podpora sledovania kontaktov na ucely zabranenia
Sireniu infek¢énych chordb. Infrastruktira MyHealth@EU by mala podporovat’ vymenu
osobnych elektronickych zdravotnych udajov s ndrodnymi kontaktnymi miestami pre
elektronické zdravotnictvo prislusnych tretich krajin a systémami zriadenymi na
medzindrodnej trovni medzinarodnymi organizaciami s cielom prispiet’ ku kontinuite
zdravotnej starostlivosti. Tyka sa to najmé osdb cestujicich do susednych tretich krajin a
zo susednych tretich krajin, kandidatskych krajin a pridruzenych zamorskych krajin a
uzemi. Pripojenie takychto nadrodnych kontaktnych miest pre elektronické zdravotnictvo
tretich krajin k infrastruktire MyHealth@EU a interoperabilita s digitdlnymi systémami
zriadenymi na medzinarodnej urovni medzindrodnymi organizaciami by mali podliehat’
kontrole, ktorou sa zaisti dodrZiavanie stiladu uvedenych kontaktnych miest a digitalnych
systémov s technickymi Specifikaciami, pravidlami ochrany tidajov a d’al§imi
poZiadavkami infrastruktary MyHealth@EU. Okrem toho vzhl'adom na to, Ze spojenie s
infrastruktirou MyHealth@EU bude zahfiat’ prenosy osobnych elektronickych
zdravotnych udajov do tretich krajin, ako napriklad zdiel'anie pacientskeho sumaru, ked’
pacient Ziada o starostlivost’ v danej tretej krajine, mali by sa zaviest’ prislu§né nastroje
prenosu podla kapitoly V nariadenia (EU) 2016/679. Komisia by mala byt’ splnomocnena
prijimat’ vykonavacie akty s cielom ul'ah¢it’ prepojenie takychto narodnych kontaktnych
miest pre elektronické zdravotnictvo tretich krajin a systémov zriadenych na
medzindrodnej Grovni medzinarodnymi organizdciami s infraStruktarou MyHealth@EU.
Pri priprave uvedenych vykondvacich aktov by Komisia mala zohl'adnit’ narodné

bezpecnostné zaujmy Clenskych Statov.
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S cielom umoznit’ bezproblémova vymenu elektronickych zdravotnych tdajov a
zabezpecit’ dodrziavanie prav fyzickych osdb a zdravotnickych pracovnikov by systémy
EHR uvadzané na vnutorny trh mali byt schopné bezpecne uchovavat’ a prenasat’ kvalitné
elektronické zdravotné udaje. Toto je kI'ticovym cielom EHDS na zaistenie bezpe¢ného

a voI'ného pohybu elektronickych zdravotnych udajov v Unii. Na uvedeny G&el by sa mal
zaviest’ povinny systém vlastného posudzovania zhody pre systémy EHR, v ktorych sa
spracuva jedna alebo viacero prioritnych kategorii elektronickych zdravotnych udajov,
stanovit’ povinny systém posudzovania zhody systémov EHR, aby sa vyriesila
fragmentacia trhu a zaroven sa zabezpecil primerany pristup. Prostrednictvom
sebahodnotenia systémy EHR preukazu sulad s poziadavkami na interoperabilitu,
bezpecnost’ a logovanie na oznamovanie osobnych elektronickych zdravotnych udajov
stanovenymi v dvoch povinnych softvérovych komponentoch elektronickych zdravotnych
zaznamov harmonizovanych tymto nariadenim, a to v europskom softvérovom
komponente interoperability pre systémy EHR a v eurdpskom softvérovom komponente
logovania pre syst¢émy EHR (d’alej len ,,harmonizované softvérové komponenty systémov
EHR*). Harmonizované softvérové komponenty syst¢émov EHR su zamerané hlavne na
transformaciu tidajov, hoci mézu znamenat’ potrebu nepriamych poziadaviek na
zaznamenavanie udajov a prezentaciu udajov v systémoch EHR. Technické Specifikacie
harmonizovanych softvérovych komponentov syst¢émov EHR by sa mali vymedzit’
prostrednictvom vykonavacich aktov a mali by byt’ zaloZené na pouZivani eurépskeho
formatu na vymenu elektronickych zdravotnych zdznamov. Harmonizované softvérové
komponenty systémov EHR by mali byt navrhnuté tak, aby boli opdtovne pouzitel'né a aby
sa bezproblémovo integrovali s inymi komponentmi v ramci vacSieho softvérového

systému.
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Poziadavky harmonizovanych softvérovych komponentov syst¢émov EHR na bezpec¢nost’
by sa mali vztahovat’ na prvky, ktoré su Specifické pre systémy EHR, ked’Ze vSeobecnejsie
bezpecnostné vlastnosti by mali podporovat’ iné mechanizmy, ako st mechanizmy podla
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/284715. Na podporu uvedeného
procesu by sa mali zriadit’ eurdpske digitalne testovacie prostredia, ktoré by poskytovali
automatizované prostriedky na testovanie toho, ¢i je fungovanie harmonizovanych
softvérovych komponentov systému EHR v stlade s poziadavkami stanovenymi v tomto
nariadeni. Na tento ucel by sa mali na Komisiu preniest’ vykonavacie pravomoci s ciel'om
urcit’ spolo¢né Specifikacie pre uvedené prostredia. Komisia by mala vyvinut’ softvér
potrebny pre testovacie prostredia a spristupnit’ ho ako otvoreny zdroj. Clenské $taty by
mali byt’ zodpovedné za fungovanie digitdlnych testovacich prostredi, ked’ze su blizsie k
vyrobcom a maju lepsSie predpoklady na ich podporu. Vyrobcovia by mali pouzivat’ tieto
digitalne testovacie prostredia na testovanie svojich vyrobkov pred ich uvedenim na trh,
pricom by mali nad’alej niest’ plni zodpovednost’ za sulad svojich vyrobkov. Vysledky
skusky by sa mali stat’ si¢ast'ou technickej dokumentécie vyrobku. Ak systém EHR alebo
jeho Cast’ spiiia eurdpske normy alebo spoloéné $pecifikacie, mal by sa v technickej
dokumentacii uviest’ aj zoznam prisluSnych europskych noriem a spolo¢nych Specifikacii.
Na podporu porovnatel'nosti syst¢émov EHR by Komisia mala vypracovat’ jednotny vzor

technickej dokumentacie sprevadzajicej takéto systémy.

15 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/2847 z 23. oktdbra 2024 o
horizontalnych poziadavkach kybernetickej bezpecnosti pre produkty s digitalnymi prvkami
a o zmene nariadeni (EU) &. 168/2013 a (EU) 2019/1020 a smernice (EU) 2020/1828 (akt o
kybernetickej odolnosti) (U. v. EU L, 2024/2847, 20.11.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2847/0j).
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K syst¢tmom EHR by mal byt’ pripojeny informa¢ny formular, ktory obsahuje informécie
pre profesiondlnych pouzivatel'ov a jasny a Gplny navod na pouzitie v pristupnych
formatoch pre osoby so zdravotnym postihnutim. Ak k syst¢ému EHR nie st pripojené
takéto informéacie, vyrobca dotknutého systému EHR, jeho splnomocneny zastupca a
vSetky ostatné prislusné hospodarske subjekty by mali byt povinni doplnit’ do systému

EHR tento informacny list a tieto pokyny na pouzitie.

Zatial’ Co systémy EHR, ktoré st vyrobcom osobitne urcené na to, aby sa pouzivali na
spracuvanie jednej alebo viacerych osobitnych kategorii elektronickych zdravotnych
udajov, by mali podliehat’ povinnej samocertifikacii, softvér na v§eobecné ucely by sa
nemal povazovat’ za systém EHR, a to ani vtedy, ked’ sa pouziva v kontexte zdravotne;j
starostlivosti, a preto by sa nemalo vyzadovat, aby bol v stilade s tymto nariadenim. Tyka
sa to pripadov, ako je softvér na spracovanie textu pouzivany na pisanie sprav, ktoré by sa
potom stali suc¢ast’ou pisomnych elektronickych zdravotnych zdznamov, univerzalneho
midlvérového softvéru alebo softvéru na spravu databaz, ktory sa pouziva ako sucast’

rieSeni na uchovavanie udajov.
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Tymto nariadenim sa zavadza povinny systém sebahodnotenia zhody pre harmonizované
softvérové komponenty systémov EHR s cielom zabezpecit', aby si systémy EHR uvedené
na trh Unie mohli vymienat’ udaje v eurépskom formate na vymenu elektronickych
zdravotnych zaznamov a aby mali pozadované logovacie schopnosti. Uvedenym povinnym
sebahodnotenim zhody, ktoré¢ by bolo vo forme vyhlasenia vyrobcu o zhode by sa malo
zabezpecit', aby boli uvedené poziadavky splnené primeranym sposobom bez

neprimerané¢ho zat'azenia Clenskych Statov a vyrobcov.

Vyrobcovia by mali na sprievodné dokumenty systému EHR a v prislusnych pripadoch na
jeho obal umiestnit’ oznacenie CE o zhode, v ktorom uvedu, ze systém EHR je v sulade s
tymto nariadenim, a pokial’ ide o aspekty, na ktoré sa toto nariadenie nevztahuje, s inym
prislusnym pravom Unie, v ktorom sa takisto vyzaduje umiestnenie takéhoto oznaéenia.
Clenské §taty by mali vychadzat’ z existujucich mechanizmov na zabezpedenie spravneho
uplatiiovania ustanoveni o ozna¢eni zhody CE podl'a relevantného prava Unie a v pripade

nespravneho pouzivania tohto oznacenia by mali prijat’ nalezité opatrenia.
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Clenské $taty by si mali ponechat’ pravomoc vymedzit’ poziadavky tykajuce sa
akychkol'vek inych softvérovych komponentov syst¢émov EHR a podmienky pripojenia
poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti k ich prislusnym vnutrostatnym infrastruktiram,
ktoré by mohli byt’ predmetom postdenia tret'ou stranou na vnutrostatnej urovni. S cielom
ul’ah¢it’ hladké fungovanie vnutorného trhu so systémami EHR, produktami elektronického
zdravotnictva a stivisiacimi sluzbami je potrebné zabezpecit’ ¢o najvicsiu transparentnost’,
pokial’ ide o vnutrostatne pravo, ktorym sa stanovuju poziadavky na systémy EHR, a
ustanovenia o ich posudzovani zhody v stvislosti s inymi aspektmi, nez su harmonizované
softvérové komponenty systémov EHR. Clenské $taty by preto mali informovat’ Komisiu o
uvedenych vnutrostatnych poziadavkach, aby mala potrebné informacie na zabezpecenie
toho, aby nepriaznivo neovplyvnili harmonizované softvérové komponenty syst¢émov EHR

alebo aby s nimi inak neboli v nepriaznivej interakcii.
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(42) Urcité softvérové komponenty systémov EHR by sa mohli povazovat za zdravotnicke
pomdcky podla nariadenia (EU) 2017/745 alebo za diagnostické zdravotné pomdcky in
vitro podl'a nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/74616. Softvér alebo
moduly softvéru, ktoré patria do vymedzenia pojmu zdravotnicka pomocka, diagnosticka
zdravotnicka pomocka in vitro alebo systém umelej inteligencie (dalej len ,,AI®)
povazovany za vysokorizikovy (d’alej len ,,vysokorizikovy systém AI*), by mali byt’
certifikované v stilade s nariadeniami (EU) 2017/745, (EU) 2017/746 a (EU) 2024/1689,
podra prislugného pripadu. Hoci sa od takychto produktov vyZzaduje, aby spiali
poziadavky podl'a prislusného nariadenia upravujuceho tieto produkty, ¢lenské Staty by
mali prijat’ vhodné opatrenia na zabezpecenie toho, aby sa prislusné posudzovanie zhody
vykonavalo ako spolo¢ny alebo koordinovany postup s cielom obmedzit’ administrativne
zatazenie vyrobcov a inych hospodarskych subjektov. Zakladné poziadavky tohto
nariadenia tykajuce sa interoperability by sa mali uplatiiovat’ len v rozsahu, v akom
vyrobca zdravotnickej pomdcky, diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro alebo
vysokorizikového systému Al ktoré poskytuju elektronické zdravotné udaje na
spracivanie v ramci systému EHR, tvrdi, Ze su interoperabilné s takymto systémom EHR.
V takomto pripade by sa na uvedené zdravotnicke pomdcky, diagnostické zdravotnicke
pomdcky in vitro a vysokorizikové systémy Al mali vztahovat ustanovenia o spolo¢nych

Specifikaciach syst¢émov EHR.

16 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych
zdravotnickych pomockach in vitro a o zruSeni smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie
2010/227/EU (U.v. EU L 117, 5.5.2017, s. 176).
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Na d’alSiu podporu interoperability a bezpecnosti by ¢lenské $taty mali mat’ moznost’
zachovat alebo stanovit’ osobitné pravidla obstaravania, preplacania alebo financovania
systémov EHR na vnutrostatnej irovni v suvislosti s organizaciou, poskytovanim alebo
financovanim sluzieb zdravotnej starostlivosti. Takymito osobitnymi pravidlami by sa
nemalo branit’ vol'nému pohybu systémov EHR v Unii. Niektoré ¢lenské staty zaviedli
povinnu certifikdciu systémov EHR alebo povinné skusanie interoperability v pripade ich
pripojenia k vnutrostatnym sluzbam elektronického zdravotnictva. Takéto poziadavky sa
¢asto vyjadruju pri postupoch obstaravaniach organizovanych poskytovate'mi zdravotne;j
starostlivosti, a celostatnymi alebo regionalnymi organmi. Povinnou certifikéciou
systémov EHR na urovni Unie by sa mal stanovit’ zaklad, ktory mozno pouzivat’ pri

postupoch obstardvania na vnltroStatnej Grovni.

S cielom zarucit’ pacientom G¢inné uplatiiovanie ich prav podl’a tohto nariadenia by
poskytovatelia zdravotnej starostlivosti, ktori vyvijaju a pouzivaji systém EHR ,,interne*
na vykonévanie internych ¢innosti bez toho, aby ho uviedli na trh za odplatu alebo
odmenu, mali takisto dodrZiavat toto nariadenie. V uvedenom kontexte by takito
poskytovatelia zdravotnej starostlivosti mali spiiat’ vietky poziadavky, ktoré sa uplatiiuja
na vyrobcov, pokial’ ide o také systémy EHR, ktoré¢ si vyvinuté interne a ktor¢ takito
poskytovatelia zdravotnej starostlivosti uvadzaji do prevadzky. Vzhl'adom na to, Ze
poskytovatelia zdravotnej starostlivosti mézu potrebovat’ dodatocny ¢as na pripravu
dosiahnutia stiladu s tymto nariadenim, by sa vSak uvedené poziadavky mali na takéto

systémy uplatiiovat’ az po predizenom prechodnom obdobi.
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Treba stanovit’ jasné a primerané rozdelenie povinnosti zodpovedajtce tlohe kazdého
hospodarskeho subjektu v procese dodavania a distribucie systémov EHR. Hospodarske
subjekty by mali byt zodpovedné za dodrziavanie suladu vo vztahu k svojim prislusnym
uloham v takomto procese a mali by zabezpecit', aby na trhu spristupnili iba syst¢émy EHR,

ktoré spiiiaju prislugné poziadavky.

Vyrobcovia systémov EHR by mali preukazat’ dodrziavanie suladu so zakladnymi
poziadavkami na interoperabilitu a bezpecnost’ prostrednictvom zavedenia spolo¢nych
Specifikacii. Na tento ucel by sa na Komisiu mali preniest’ vykonavacie pravomoci na
stanovenie takychto spolo¢nych Specifikacii tykajacich sa siborov udajov, kddovacich
systémov, technickych $pecifikacii, noriem, Specifikacii a profilov na vymenu udajov, ako
aj poziadaviek a zasad suvisiacich s bezpecnost'ou pacienta a so zabezpecenim,
doévernost’ou, integritou a ochranou osobnych udajov a Specifikécii a poziadaviek
suvisiacich so spravou identifik4cie a pouzivanim elektronickej identifikécie. Organy pre
elektronické zdravotnictvo by mali prispievat’ k vyvoju takychto spolo¢nych Specifikacii.
V prislusnych pripadoch by uvedené spolocné Specifikacie mali vychadzat z existujucich
harmonizovanych noriem pre harmonizované softvérové komponenty systémov EHR a
mali by byt zlu€iteI'né so sektorovym pravom. Ak maju spolo¢né Specifikacie osobitny
vyznam v suvislosti s poziadavkami na ochranu osobnych udajov tykajucich sa systémov
EHR, pred ich prijatim by sa mali uskuto¢nit’ konzultacie s Europskym vyborom pre
ochranu udajov (d’alej len ,,EDPB*) a europskym dozornym tradnikom pre ochranu udajov

(dalej len ,,EDPS*) podl'a ¢lanku 42 ods. 2 nariadenia (EU) 2018/1725.
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S cielom zabezpecit’ primerané a uc¢inné presadzovanie poziadaviek a povinnosti
stanovenych v tomto nariadeni by sa mal uplatiiovat’ systém dohl’adu nad trhom a stiladu
produktov stanoveny v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1020"7.

V zévislosti od organizacie stanovenej na vnutrostatnej urovni by takéto ¢innosti dohl'adu
nad trhom mohli vykonavat’ organy pre elektronické zdravotnictvo zabezpecujuce riadne
uplatiiovanie kapitoly II tohto nariadenia alebo samostatny organ dohl'adu nad trhom
zodpovedny za systémy EHR. Zatial’ o urCenie organov pre elektronické zdravotnictvo
ako organov dohl'adu nad trhom by mohlo mat’ vyznamné praktické vyhody pri
vykonavani zdravotnej a inej starostlivosti, malo by sa predist’ akymkol'vek konfliktom

zadujmov, napriklad oddelenim r6znych tloh.

Zamestnanci organov dohl'adu nad trhom by nemali mat’ Ziadne priame ani nepriame
hospodarske, finanéné ¢i osobné konflikty zaujmov, ktoré by sa mohli povazovat’ za
ohrozujtce ich nezavislost,, a predovsetkym by sa nemali nachddzat’ v situacii, ktora by
mohla, priamo alebo nepriamo, ovplyvnit’ ich profesijna nestrannost’. Clenské taty by mali
urcit’ a uverejnit’ postup vyberu organov dohl'adu nad trhom. Mali by zabezpecit, aby bol

postup transparentny a neumoznoval konflikt zdujmov.

17

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1020 z 20. juna 2019 o dohl'ade nad
trhom a sulade vyrobkov a o zmene smernice 2004/42/ES a nariadeni (ES) ¢. 765/2008
a (EU) ¢. 305/2011 (U. v. EU L 169, 25.6.2019, s. 1).
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(49) Pouzivatelia wellness aplikacii vratane aplikacii pre mobilné zariadenia, by mali byt
informovani o moznosti pripojenia danych aplikécii k systémom EHR alebo ku
vnutroStatnym elektronickym zdravotnym rieSeniam a poskytovat’ im udaje v pripadoch,
ked’ su tdaje vytvorené wellness aplikaciami uzito¢né na ucely zdravotnej starostlivosti.
Schopnost’ tychto aplikacii exportovat’ idaje v interoperabilnom formate je dolezita aj na
ucely prenosnosti dajov. PouZzivatelia by mali byt v prislusnych pripadoch takisto
informovani o dodrziavani stiladu takychto wellness aplikacii s poziadavkami na
interoperabilitu a bezpecnost’. Vzhl'adom na vel’ky pocet wellness aplikacii a obmedzeny
vyznam udajov, ktoré mnohé z nich vytvaraju na tcely zdravotnej starostlivosti, by v§ak
systém certifikéacie v pripade tychto aplikacii nebol primerany. Preto by sa mal zriadit’
povinny systém oznacovania wellness aplikacii, v pripade ktorych sa pozaduje
interoperabilita so syst¢émami EHR, ako vhodny mechanizmus na zabezpecenie
transparentnosti pre pouzivatel'ov wellness aplikacii, pokial’ ide o dodrziavanie stladu s
poziadavkami podl'a tohto nariadenia, ¢im sa podpori pouzivatel'sky vyber vhodnych
wellness aplikécii s prisnymi normami interoperability a bezpe€nosti. Komisia by mala
prostrednictvom vykonavacich aktov stanovit’ podrobnosti tykajuce sa formatu a obsahu

takéhoto oznacenia.
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Clenské $taty by mali mat nad’alej moznost’ regulovat’ iné aspekty pouzivania wellness

aplikécii za predpokladu, Ze zodpovedajuce pravidla su v sulade s pravom Unie.

Distribucia informadcii o certifikovanych systémoch EHR a oznacenych wellness
aplikaciach je potrebna na to, aby sa obstaravatel'om a pouzivatel'om takychto produktov
umoznilo najst’ interoperabilné rieSenia pre ich konkrétne potreby. Na tirovni Unie by sa
preto mala zriadit’ databaza interoperabilnych systémov EHR a wellness aplikacii, ktoré
nepatria do rozsahu pdsobnosti nariadeni (EU) 2017/745 a (EU) 2024/1689, podobna
Eurépskej databaze zdravotnickych pomdcok (Eudamed) zriadenej nariadenim (EU)
2017/745. Ciel'mi databazy EU na registraciu systémov EHR a wellness aplikacie by malo
byt zvySenie celkovej transparentnosti, zamedzenie viacnasobnym poziadavkam na
podavanie sprav a zefektivnenie a ul'ah¢enie toku informécii. V pripade zdravotnickych
pomocok a systémov Al by sa registracia mala zachovat’ v ramci existujtcich databaz
zriadenych podla nariadenia (EU) 2017/745 a (EU) 2024/1689, ale vyrobcovia by mali v
pripade tvrdenia o takomto sulade uviest’ sulad s poziadavkami na interoperabilitu, a to

s cielom poskytovat’ informacie obstaravatel'om.
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Toto nariadenie je zamerané na vytvorenie spoloéného mechanizmu na pristup k
elektronickym zdravotnym tidajom na sekundarne pouZivanie v celej Unii bez toho, aby sa
branilo zavedenym zmluvnym alebo inym mechanizmom alebo aby sa nahradili. V ramci
uvedeného mechanizmu by drzitelia zdravotnych tdajov mali udaje, ktoré¢ maja k
dispozicii, spristupnit’ na zaklade povolenia na pristup k idajom alebo Ziadosti o tdaje. Na
ucely spracuvania elektronickych zdravotnych udajov na sekundarne pouzivanie sa
vyzaduje jeden z pravnych zakladov uvedenych v ¢lanku 6 ods. 1 pism. a), ¢), ) alebo f)
nariadenia (EU) 2016/679 v spojeni s jeho ¢lankom 9 ods. 2. V tomto nariadeni sa preto
stanovuje pravny zaklad pre sekundarne pouzivanie osobnych elektronickych zdravotnych
tidajov vratane zaruk pozadovanych podla ¢lanku 9 ods. 2 pism. g) aZ j) nariadenia (EU)
2016/679 s cielom umoznit’ spraciivanie osobitnych kategorii idajov, pokial’ ide o zdkonné
ucely, doveryhodnt spravu na poskytovanie pristupu k zdravotnym tdajom
prostrednictvom zapojenia organov pre pristup k zdravotnym udajom a spractivanie

v zabezpefenom prostredi spracuvania, ako aj podmienky spracuvania udajov stanovené

v povoleni na pristup k tidajom. Clenské $taty by preto nemali mat’ moznost’ podl'a &lanku
9 ods. 4 nariadenia (EU) 2016/679 zachovat’ ani zaviest d’al$ie podmienky vratane
obmedzeni a osobitnych ustanoveni pozadujucich suhlas fyzickych osob, pokial’ ide o
spracuvanie osobnych elektronickych zdravotnych tdajov na sekundarne pouzivanie podl'a
tohto nariadenia, s vynimkou zavedenia prisnejSich opatreni a dodato¢nych zaruk na
vnutro$tatnej rovni zameranych na ochranu citlivosti a hodnoty urcitych udajov, ako sa
stanovuje v tomto nariadeni. Ziadatelia o zdravotné tdaje by tiez mali preukazat’ pravny
zéklad uvedeny v &lanku 6 nariadenia (EU) 2016/679, ktory im umozituje poziadat

o pristup k elektronickym zdravotnym tidajom podl'a tohto nariadenia, a mali by spliat’

podmienky stanovené v jeho kapitole IV.
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Organ pre pristup k zdravotnym tdajom by mal okrem toho posudit’ informacie poskytnuté
ziadatel'om o zdravotné udaje, na zaklade ktorych by mal byt’ schopny vystavit’ povolenie
na pristup k udajom na spracuvanie elektronickych osobnych zdravotnych tdajov podla
tohto nariadenia, ktoré by malo spiiiat’ poziadavky a podmienky stanovené v kapitole IV
tohto nariadenia. V pripade spractivania elektronickych zdravotnych udajov, ktoré maji v
drzbe drzitelia zdravotnych tidajov, vzniké tymto nariadenim drzitel'ovi zdravotnych
tdajov v zmysle &lanku 6 ods. 1 pism. ¢) nariadenia (EU) 2016/679 v stlade s ¢lankom 9
ods. 2 pism. 1) a j) uvedeného nariadenia pravna povinnost’ spristupnit’ osobné elektronické
zdravotné udaje organom pre pristup k zdravotnym udajom, pricom pravny zéklad na ucely
prvotného spractvania, napriklad poskytovanie zdravotnej starostlivosti, nie je dotknuty.
Tymto nariadenim sa organom pre pristup k zdravotnym tidajom stanovuju aj tlohy vo
verejnom zaujme v zmysle ¢lanku 6 ods. 1 pism. e) nariadenia (EU) 2016/679 a spliiaju sa
poziadavky ¢lanku 9 ods. 2 pism. g) az j) uvedeného nariadenia. Ak sa pouzivatel’
zdravotnych udajov spolieha na pravny zéklad stanoveny v ¢lanku 6 ods. 1 pism. e) alebo
f) nariadenia (EU) 2016/679, toto nariadenie by malo poskytovat’ zaruky pozadované
podl'a &lanku 9 ods. 2 nariadenia (EU) 2016/679.
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(53) Sekundérne pouzivanie elektronickych zdravotnych tdajov mdze priniest’ vel'ké
spolocenské vyhody. Na ucely regulacie a politiky zalozenej na dokazoch, ako aj na ucely
vyskumu, hodnotenia zdravotnickych technologii a klinickych ciel'ov, by sa malo
podporovat’ vyuzivanie udajov a dokazov z klinickej praxe vratane vysledkov hlasenych
pacientmi. Udaje o zdravi, ktoré st v su¢asnosti k dispozicii, mézu dopinat’ tidaje a dokazy
z praxe. Na dosiahnutie uvedeného ciel’a je dolezité, aby subory udajov spristupnené na
sekundarne pouzivanie podl'a tohto nariadenia boli ¢o najuplnejsie. V tomto nariadeni sa
stanovuju potrebné zaruky na zmiernenie urcitych rizik spojenych s dosahovanim tychto
prinosov. Sekundarne pouzivanie elektronickych zdravotnych tidajov je zalozené na
pseudonymizovanych alebo anonymizovanych tidajoch, aby sa zabranilo identifikacii

dotknutych osob.
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(54)

S cielom vyvazit potrebu pouzivatel'ov zdravotnych udajov mat’ vycerpavajice a
reprezentativne subory udajov s potrebou autondmie fyzickych oséb, pokial’ ide o ich
osobné elektronické zdravotné udaje, ktoré sa povazuju za osobitne citlivé, by fyzické
osoby mali mat’ moznost’ rozhodnut’ o tom, ¢i ich osobné elektronické zdravotné udaje
mozno spracuvat’ na sekundarne pouzivanie podl'a tohto nariadenia, a to vo forme prava
odmietnut’ spraciivanie uvedenych tidajov na sekundarne pouzivanie. Mal by sa zabezpecit
I'ahko zrozumitel'ny, pristupny a uzivatel'sky privetivy mechanizmus na uplatiiovanie tohto
prava na odmietnutie. Okrem toho je nevyhnutné poskytnut’ fyzickym osobam dostatocné a
uplné informadcie o ich prave na odmietnutie, a to aj o vyhodach a nevyhodach pri
uplatiiovani uvedeného prava. Od fyzickych osob by sa nemalo vyzadovat, aby uviedli
dovody odmietnutia a mali by mat’ moznost’ svoju vol'bu kedykol'vek prehodnotit’. Na
urcité ucely so silnym prepojenim na verejny zaujem, ako su ¢innosti na ochranu pred
zavaznymi cezhrani¢nymi ohrozeniami zdravia alebo vedecky vyskum z dblezitych
dovodov verejného zaujmu, je vSak vhodné stanovit’ pre ¢lenské Staty moznost’ vytvorit,
pokial’ ide o ich vnutrostatny kontext, mechanizmus na poskytovanie pristupu k osobnym
elektronickym tdajom fyzickych osob, ktoré vyuzili pravo na odmietnutie, s cielom
zabezpecCit', aby sa v tychto situaciach mohli spristupnit’ tiplné subory udajov. Takéto
mechanizmy by mali byt v stllade s poziadavkami na sekundarne pouzivanie stanovenymi
podrla tohto nariadenia. Vedecky vyskum z délezitych dovodov verejného zdujmu by
mohol zahfiiat’ napriklad vyskum zamerany na neuspokojené liecebné potreby vratane
zriedkavych chordb alebo novych ohrozeni zdravia. Pravidla tykajace sa takychto
neprihliadani by mali reSpektovat’ podstatu zakladnych prav a slobdd a byt’ nevyhnutnym a
primeranym opatrenim v demokratickej spolocnosti na plnenie verejného zaujmu v

stvislosti s legitimnymi vedeckymi a spolo¢enskymi ciel'mi.
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Takéto neprihliadania by mali byt’ dostupné len pre pouzivatel'ov zdravotnych tidajov,
ktori su subjektmi verejného sektora alebo prislusnym institicidm, orgdnom, uradom alebo
agentiram Unie poverenym vykonavanim tloh v oblasti verejného zdravia, alebo inému
subjektu poverenému vykonavanim verejnych uloh v oblasti verejného zdravia alebo
konajicemu v mene organu verejnej moci alebo poverenému tymto organom, a to len
vtedy, ak idaje nemozno vcas a ucinne ziskat’ alternativnymi prostriedkami. Uvedeni
pouzivatelia zdravotnych udajov by mali odovodnit’, ze vyuzitie neprihliadania je potrebné
v pripade individudlnej Ziadosti o pristup k zdravotnym udajom alebo ziadosti o zdravotné
udaje. Ked’ sa uplatnuje takéto neprihliadanie, pouzivatelia zdravotnych tdajov by mali
nad’alej vyuzivat’ zaruky podla kapitoly IV, najma zékaz spitnej identifikacie dotknutych

fyzickych 0sob alebo pokusov o fiu.

V kontexte EHDS uz elektronické zdravotné udaje existujl a st ziskavané v ramci svojich
¢innosti, okrem inych, poskytovate'mi zdravotnej starostlivosti, profesijnymi zdruzeniami,
verejnymi institiciami, regulaénymi organmi, vyskumnikmi a poistoviiami. Uvedené udaje
by sa mali spristupnit’ aj na sekundarne pouzivanie, to znamena na spraciivanie udajov na
iné Ucely ako tie, na ktoré boli ziskané alebo vytvorené, av§ak mnoho takychto udajov nie
je spristupnenych na spractivanie na takéto ticely. Obmedzuje to schopnost’ vyskumnikov,
inovatorov, tvorcov politik, regulaénych organov a lekarov pouzivat’ uvedené tidaje na
rozne ucely vratane vyskumu, inovacii, tvorby politik, regulacnych ucelov, bezpecnosti
pacientov alebo personalizovanej mediciny. Aby sa v plnej miere vyuzili vyhody
sekundarneho pouzivania, vetci drZitelia zdravotnych udajov by mali prispiet’ k tomuto
usiliu spristupnit’ rézne kategorie elektronickych zdravotnych udajov, ktoré uchovavaja, na
sekundarne pouZzivanie za predpokladu, Ze uvedené usilie sa vynakladé prostrednictvom
efektivnych a zabezpecenych procesov, a pri nalezitom zachovani sluzobnych povinnosti,

vratane povinnosti zachovavat’ dovernost’.
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(56) Kategorie elektronickych zdravotnych tidajov, ktoré mozno spractivat’ na sekundarne
pouzivanie, by mali byt’ dostatocne Siroké a flexibilné, aby vyhovovali vyvijajacim sa
potrebam pouzivatel'ov zdravotnych udajov, pricom by sa stale mali obmedzovat’ na udaje
tykajice sa zdravia alebo na udaje, o ktorych je zname, Ze ovplyviiuja zdravie. M6zu
zahfnat’ aj relevantné udaje zo zdravotnickeho systému, napriklad elektronické zdravotné
zaznamy, udaje o narokoch, udaje o vydajoch, udaje z registrov chorob alebo genomické
udaje, ako aj udaje s vplyvom na zdravie, napriklad udaje o konzumacii r6znych latok,
socialnom a ekonomickom postaveni alebo spravani a udaje o environmentalnych
faktoroch, ako je znecCistenie, ziarenie alebo pouzivanie urcitych chemickych latok.
Kategorie elektronickych zdravotnych udajov na sekundarne pouzivanie zahfiiaji niektoré
kategorie udajov, ktoré sa povodne ziskali na iné ucely, ako je vyskum, Statistika,
bezpecnost’ pacientov, regulacné ¢innosti alebo tvorba politik, napriklad registre tvorby
politik, registre tykajuce sa vedl'ajsich ucinkov liekov alebo zdravotnickych pomocok.
Europske databazy, ktoré ul'ahcuju pouzivanie alebo opédtovné pouzivanie udajov, su
dostupné v niektorych oblastiach, ako je rakovina (eurdpsky informacny systém
o rakovine) alebo zriedkavé choroby (napriklad eurdpska platforma na registraciu
zriedkavych chorob a registre eurdpskych referenénych sieti (ERN)). Kategorie
elektronickych zdravotnych tidajov by mali zahfnat’ aj udaje automaticky generované zo
zdravotnickych pomdcok a udaje vytvorené osobami, ako st udaje z wellness aplikacii
Udaje o klinickom skugani a klinickych skiiskach by sa mali zahrnit’ aj do kategorii
elektronickych zdravotnych udajov na sekunddrne pouZzivanie po skonceni klinického
skuSania alebo klinickych skiiSok bez toho, aby to malo vplyv na akékol'vek dobrovol'né
zdielanie udajov zadavateI'mi prebiehajtcich skusani a skiiSok. Elektronické zdravotné
udaje na sekundéarne pouzivanie by sa mali spristupnit’ prednostne v Struktirovanom
elektronickom formate, ktory ul'ahcuje ich spractivanie poc¢itatovymi systémami. Priklady
Struktirovanych elektronickych formatov zahfiiaji zdznamy v relacnej databaze,
dokumenty XML alebo subory CSV a vol'ny text, zvukové zdznamy, vided a obrazky

poskytované ako subory citate'né pocitacom.
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Pouzivatelia zdravotnych udajov, ktori vyuzivaju pristup k suborom tdajov poskytnuty
podl’a tohto nariadenia, by mohol tdaje v uvedenych suboroch udajov obohatit’ o rozne
opravy, poznamky a iné¢ vylepsSenia, napriklad doplnenim chybajicich alebo netiplnych
udajov, ¢im by sa zlepsila presnost’, tplnost’ alebo kvalita udajov v siboroch udajov.
Pouzivatelia zdravotnych udajov by sa mali viest’ k tomu, aby orgdnom pre pristup k
zdravotnym tidajom oznamovali kritické chyby v stiboroch tidajov. Na podporu zlepsenia
povodnej databazy a d’alSieho pouzivania obohatené¢ho suboru udajov by ¢lenské staty mali
mat’ moznost’ stanovit’ pravidla spracivania a pouzivania elektronickych zdravotnych
udajov, ktoré obsahuju zlepSenia tykajice sa spractivania tychto udajov. Povodnému
drzitel'ovi idajov by sa mal bezplatne spristupnit’ sibor udajov s opisom zlepseni. Drzitel
zdravotnych tdajov by mal spristupnit’ novy subor tidajov, pokial’ proti tomu neposkytne
odovodnené oznamenie organu pre pristup k zdravotnym udajom, napriklad v pripadoch
nizkej kvality obohatenia. Malo by sa zabezpecit’ aj sekundarne pouzivanie inych ako
osobnych elektronickych zdravotnych tdajov. Najmé genomické udaje o patogénoch maju
zna¢nl hodnotu pre 'udské zdravie, ako sa ukazalo poc¢as pandémie ochorenia COVID-19,
pocas ktorej sa v€asny pristup k takymto tidajom a ich spristupiiovanie ukézali ako zadsadné
v zaujme rychleho vyvoja detekénych nastrojov, zdravotnickych protiopatreni a reakcii na
ohrozenia verejného zdravia. Najvacsi Zitok z usilia v oblasti genomiky patogénov sa
dosiahne, ked’ verejné zdravie a vyskumné postupy spristupnia subory tidajov a budu sa

navzajom informovat’ a zlepSovat’.
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(58) S cielom zvysit ucinnost’ sekundarneho pouzivania osobnych elektronickych zdravotnych
udajov a v plnej miere vyuzivat’ moznosti, ktoré ponutka toto nariadenie, by sa mala v
EHDS umoznit’ dostupnost’ elektronickych zdravotnych udajov opisanych v kapitole IV
tak, aby boli udaje ¢o najpristupnejsie, vysokokvalitné, pripravené a vhodné na tcely
vytvarania vedeckej, inovacnej a spolo¢enskej hodnoty a kvality. Praca na vykonavani
EHDS a d’alsich zlepSeniach suborov tdajov by sa mala vykonavat’ spdsobom, ktory
uprednostiuje subory tdajov, ktoré st najvhodnejsie na vytvorenie takejto hodnoty a

kvality.
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(59) Verejné alebo sikromné subjekty Casto dostdvaju verejné financné prostriedky
z vnutro§tatnych fondov alebo fondov Unie na ziskavanie a spractvanie elektronickych
zdravotnych udajov na ucely vyskumu, oficidlne alebo neoficialne Statistiky alebo na iné
podobné ucely, a to aj v oblastiach, v ktorych je ziskavanie takychto idajov rozdrobené
alebo zlozité, ako je to napriklad vo vztahu k zriedkavym chorobam, rakovine. Takéto
udaje, ktoré ziskali a spracovali drzitelia zdravotnych udajov s podporou tnijného alebo
vnutroStatneho verejného financovania, by mali byt spristupnené organom pre pristup
k zdravotnym udajom, aby sa maximalizoval vplyv verejnych investicii a aby sa podporil
vyskum, inovacie, bezpecnost’ pacientov alebo tvorba politik v prospech spoloc¢nosti.
V niektorych ¢lenskych §tatoch zohravaju v sektore zdravotnictva kl'acovua tlohu
sukromné subjekty vratane sukromnych poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti
a profesijnych zdruzeni. Zdravotné tidaje, ktoré maju v drzbe tito poskytovatelia, by sa
takisto mali spristupnit’ na sekundarne pouzivanie. Drzitelia zdravotnych tidajov by preto v
kontexte sekundarneho pouzivania mali byt’ subjektmi, ktoré su poskytovate'mi zdravotne;j
starostlivosti alebo poskytovatel'mi inej starostlivosti alebo ktoré vykonavaju
vyskum v stvislosti so sektormi zdravotnej alebo inej starostlivosti, alebo vyvijaju
produkty alebo sluzby uréené pre sektory zdravotnej alebo inej starostlivosti. Takéto
subjekty mozu byt verejné, neziskové alebo sukromné. V sulade s tymto vymedzenim by
sa za drzitel'ov zdravotnych idajov mali povazovat opatrovatel'ské zariadenia, centra
dennej starostlivosti, subjekty poskytujuce sluzby osobdm so zdravotnym postihnutim,
subjekty vykonavajuce obchodné a technologické ¢innosti sivisiace so starostlivostou, ako
je ortopédia, a spolo¢nosti poskytujlice sluzby starostlivosti. DrziteI'mi zdravotnych tidajov
by mali byt’ aj pravnické osoby, ktoré vyvijaji wellness aplikacie. Za drzitel'ov
zdravotnych udajov by sa mali povazovat’ aj instittcie, organy, tirady alebo agentiry Unie,
ktoré spractivaju uvedené kategorie zdravotnych tidajov a tidajov o zdravotnej

starostlivosti, ako aj registre imrtnosti.
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S cielom zabranit’ neprimeranému zat'azeniu by fyzické osoby a mikropodniky mali byt’ vo
vieobecnosti oslobodené od povinnosti drzitelov zdravotnych udajov. Clenské $taty by
vSak mali mat’ moznost’ rozsirit’ povinnosti drzitelov zdravotnych udajov na fyzické osoby
a mikropodniky vo svojom vnutroStatnom prave. S cielom znizit’ administrativne
zat'azenie a vzhl'adom na zasady G€innosti a efektivnosti by ¢lenské Staty mali mat’
moznost’ v ich vnutrostatnom prave vyzadovat’, aby subjekty sprostredkovania zdravotnych
udajov plnili povinnosti urCitych kategoérii drzitel'ov zdravotnych udajov. Takymito
subjektmi sprostredkovania zdravotnych tidajov by mali byt pravnické osoby schopné
spractuvat’, spristupiiovat’, registrovat’, poskytovat, obmedzovat’ pristup a vymienat’ si
elektronické zdravotné idaje na sekundarne pouzivanie poskytované drzite'mi udajov.
Takéto subjekty sprostredkovania zdravotnych udajov vykondvaju tlohy, ktoré sa liSia od

sluzieb sprostredkovania tidajov podl'a nariadeni (EU) 2022/868.
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Elektronické zdravotné udaje chranené pravami dusevného vlastnictva alebo obchodnym
tajomstvom vratane udajov o klinickom skusani, skiskach a stadiach mézu byt vel'mi
uZito¢né na sekundarne pouzivanie a mozu podporit’ inovacie v ramci Unie v prospech
pacientov z Unie. S cielom stimulovat’ nepretrzité veduce postavenie Unie v tejto oblasti je
dolezité podporovat’ vymenu udajov o klinickom skusani a klinickych sktskach
prostrednictvom EHDS na sekundarne pouzivanie. Udaje o klinickom skii$ani a klinickych
skuskach by mali byt k dispozicii v ¢o najvacsej moznej miere, pricom by sa mali prijat’
vSetky potrebné opatrenia na ochranu prav dusevného vlastnictva alebo obchodného
tajomstva. Toto nariadenie by sa nemalo pouzivat’ na znizenie alebo obchadzanie takejto
ochrany a malo by byt v sulade s relevantnymi ustanoveniami o transparentnosti
stanovenymi v prave Unie, vratane udajov o klinickom skagani a klinickych skagkach.
Orgéany pre pristup k zdravotnym tdajom by mali posudit’, ako zachovat takuto ochranu a
umoznit’ pouzivatelom zdravotnych udajov pristup k takymto udajom v co najvacsej
moznej miere. Ak organ pre pristup k zdravotnym tudajom nemdze poskytnut’ pristup

k takymto udajom, mal by o tom informovat’ pouzivatela zdravotnych idajov a vysvetlit,
preco nie je mozné poskytnut’ takyto pristup. Pravne, organiza¢né a technické opatrenia na
ochranu prav dusevného vlastnictva alebo obchodného tajomstva by mohli zahfiiat
spolo¢né zmluvné dojednania o pristupe k elektronickym zdravotnym udajom, osobitné
povinnosti v stvislosti s takymito pravami v ramci povolenia na pristup k idajom,
predbezné spractivanie udajov na generovanie odvodenych tdajov chraniacich obchodné
tajomstvo, ale napriek tomu uzito¢nych pre pouZzivatel'a zdravotnych udajov alebo
konfigurdciu zabezpe€eného prostredia spraciivania, aby pouzivatel’ zdravotnych udajov k

takymto udajom nemal pristup.
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Sekundarnym pouzivanim zdravotnych tdajov v rdmci EHDS by sa malo verejnym,
sukromnym a neziskovym subjektom, ako aj individudlnym vyskumnikom umoznit’, aby
mali pristup k zdravotnym tidajom na ucely vyskumu, inovacii, tvorby politik,
vzdelavacich ¢innosti, bezpecnosti pacientov, regulacnych ¢innosti alebo personalizovane;j
mediciny, a to v stlade s ¢elmi stanovenymi v tomto nariadeni. Pristupom k udajom na
sekundarne pouzivanie by sa malo prispiet’ k v§eobecnym zaujmom spolo¢nosti. Najma
sekundarne pouzivanie zdravotnych udajov na ucely vyskumu a vyvoja by malo prispiet k
prospechu pre spolo¢nost’ z novych liekov, zdravotnickych pomdcok a vyrobkov, a sluzieb
zdravotnej starostlivosti za prijatelné a spravodlivé ceny pre ob&anov Unie, ako aj k
zlepsSeniu pristupu k nim a dostupnosti takychto produktov a sluzieb vo vSetkych ¢lenskych
statoch. Cinnosti, na uéely ktorych je pristup v kontexte tohto nariadenia zakonny, by
mohli zahfnat’ pouzivanie elektronickych zdravotnych tidajov na ulohy realizované
subjektmi verejného sektora, ako je napriklad vykon verejnej tilohy vratane dohl'adu nad
verejnym zdravim, planovania uloh a podévania sprav o nich, tvorby politik v oblasti
zdravia, ako aj zaistenia bezpecnosti pacientov, kvality starostlivosti a udrzatel'nosti
systémov zdravotnej starostlivosti. Subjekty verejného sektora a institucie, organy, trady
a agentury Unie moZu potrebovat’ pravidelny pristup k elektronickym zdravotnym udajom
pocas dlhsieho obdobia, a to aj na ucely plnenia svojho mandatu, ako sa stanovuje v tomto
nariadeni. Subjekty verejného sektora by mohli vykonavat takéto vyskumné Cinnosti

s vyuzitim tretich stran vratane subdodavatel'ov tak dlho, pokial’ subjekt verejného sektora
zostane kontrolérom uvedenych ¢innosti. Poskytovanim tdajov by sa mali podporovat’ aj
¢innosti stivisiace s vedeckym vyskumom. Pojem ucely vedeckého vyskumu by sa mal
vykladat’ Siroko zahriiujic technicky rozvoj a demonstracné ¢innosti, zakladny vyskum,

aplikovany vyskum a vyskum financovany zo stikromnych zdrojov.

PE-CONS 76/1/24 REV 1 55

SK



Cinnosti stivisiace s vedeckym vyskumom zahfiaju inovaéné &innosti, ako su trénovania
algoritmov Al, ktoré¢ by sa mohli pouzit’ v oblasti zdravotnej starostlivosti alebo
starostlivosti o fyzické osoby, ako aj hodnotenie a d’alsi vyvoj existujiacich algoritmov a
produktov na takéto ucely. Je nevyhnutné, aby EHDS prispieval aj k zdkladnému
vyskumu, a hoci jeho prinosy pre koncovych pouzivatel'ov a pacientov mozu byt mene;j
priame, takyto zdkladny vyskum ma zasadny vyznam pre spolocenské prinosy z
dlhodobého hl'adiska. V niektorych pripadoch by informécie o niektorych fyzickych
osobach, ako su genomické informacie o fyzickych osobach s uritym ochorenim, mohli
prispiet’ ku diagnostike alebo liecbu inych fyzickych osob. Je potrebné, aby subjekty
verejného sektora i3li nad ramec ,,nadzovej potreby* kapitoly V nariadenia (EU)
2023/2854. Organy pristupu k zdravotnym tidajom by vSak mali mat’ moZnost’ poskytnat’
podporu organom verejného sektora pri spracuvani alebo prepédjani tidajov. V tomto
nariadeni sa subjektom verejného sektora poskytuje prostriedok na ziskanie pristupu

k informaciam, ktoré¢ potrebuji na plnenie tloh, ktoré im ukladéd zakon, ale mandat

takychto subjektov verejného sektora sa nerozsiruje.
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(62)

Mal by sa zakazat’ akykol'vek pokus o pouzitie elektronickych zdravotnych udajov na
opatrenia poskodzujuce fyzické osoby, ako je napriklad zvysenie poistného, vykonavanie
¢innosti potencialne Skodlivych pre fyzické osoby v suvislosti so zamestnanim,
déchodkom alebo bankovnictvom vratane hypoték na nehnutel'nosti, reklamna propagacia
produktov alebo liecby, automatizécia individudlneho rozhodovania, spitna identifikacia
fyzickych 0sob alebo vyvoj skodlivych produktov. Uvedeny zakaz by sa mal vzt'ahovat aj
na ¢innosti, ktoré su v rozpore s etickymi ustanoveniami podl'a vnutrostatneho prava, s
vynimkou etickych ustanoveni tykajucich sa suhlasu na spractivanie osobnych udajov a
etickych ustanoveni tykajucich sa prava odmietnut’, ked’ze toto nariadenie ma prednost’
pred vnutrodtatnym pravom v stilade so vieobecnou zasadou prednosti prava Unie. Malo
by sa takisto zakazat’ poskytnutie pristupu k elektronickym zdravotnym udajom alebo ich
spristupnenie inym sposobom tretim strandm neuvedenym v povoleni na pristup k adajom.
V povoleni na pristup k idajom by sa mala uviest’ totoznost’ opravnenych osob, najma
totoznost’ hlavného vySetrovatel’a, ktori budu mat’ podl'a tohto nariadenia pravo na pristup
k elektronickym zdravotnym udajom v zabezpecenom prostredi spraciivania. Hlavnymi
vySetrovatel'mi st hlavné osoby zodpovedné za Ziadost o pristup k elektronickym
zdravotnym tidajom a za spracuvanie poZzadovanych udajov v zabezpeCenom prostredi

spracivania v mene pouzivatel'a zdravotnych udajov.
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Tymto nariadenim sa nevytvara splnomocnenie na sekundarne pouzivanie zdravotnych
udajov na ucely presadzovania prava. Predchadzanie trestnym ¢inom, ich vySetrovanie,
odhal’'ovanie alebo stihanie alebo vykon trestnych sankcii prislusSnymi organmi by nemali
patrit medzi ucely sekundarneho pouzivania, na ktoré sa vztahuje toto nariadenie. Sidy a
iné subjekty justi¢ného systému by sa preto nemali povazovat’ za pouzivatel'ov
zdravotnych udajov pri sekunddrnom pouzivani zdravotnych tdajov podla tohto
nariadenia. Okrem toho by sa vymedzenie drzitel'ov zdravotnych udajov nemalo vztahovat’
na sudy a iné subjekty justi¢éného systému, a preto by nemali byt adresatmi povinnosti
drzitel'ov zdravotnych udajov podl'a tohto nariadenia. Pravomoci prislusnych orgénov v
oblasti predchadzania trestnym ¢inom, ich vysetrovania, odhalovania a stihania stanovené
zékonom na ziskanie elektronickych zdravotnych udajov nie st dotknuté tymto
nariadenim. Podobne elektronické zdravotné udaje, ktoré¢ maju stidy k dispozicii na tcely

sudneho konania, nepatria do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia.
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Zriadenie jedného alebo viacerych organov pre pristup k zdravotnym udajom, ktoré

v ¢lenskych statoch podporuju pristup k elektronickym zdravotnym tidajom, je nevyhnutné
na podporu sekundarneho pouZivania zdravotnych udajov. Clenské $taty by preto mali
zriadit’ jeden alebo viacero organov pre pristup k zdravotnym udajom, ktoré by okrem
iného zohl'adnili ich Gstavnl, organiza¢nt a administrativnu Struktaru. Jeden z uvedenych
organov pre pristup k zdravotnym tidajom by sa v§ak mal urcit’ ako koordinator v pripade,
ze existuje viac ako jeden orgén pre pristup k zdravotnym tudajom. Ak ¢lensky stat zriadi
viacero organov pre pristup k zdravotnym tidajom, mal by na vnutrostatnej irovni stanovit’
pravidla na zabezpecenie koordinovanej ucasti uvedenych organov v Rade eurdpskeho
priestoru pre zdravotné udaje (d’alej len ,,rada EHDS®). Uvedeny Clensky §tat by mal urcit’
najmé jeden organ pre pristup k zdravotnym tdajom, ktory bude fungovat’ ako jednotné
kontaktné miesto v zaujme ucinnej Gcasti uvedenych orgénov, a zabezpecit rychlu

a bezproblémovu spolupracu s inymi organmi pre pristup k zdravotnym udajom, radou
EHDS a Komisiou. Orgéany pre pristup k zdravotnym udajom by sa mohli lisit’ z hl'adiska
organizécie a vel'kosti od §pecializovanej plnohodnotnej organizécie po oddelenie alebo
odbor v existujucej organizacii. Organy pre pristup k zdravotnym udajom by nemali byt
ovplyvilované pri svojom rozhodovani o pristupe k elektronickym udajom na sekundarne
pouzivanie a mali by sa vyhybat’ akymkol'vek konfliktom zaujmov. Clenovia riadiacich a
rozhodovacich organov kazdého orgdnu pre pristup k zdravotnym udajom a jeho
zamestnanci by sa mali preto zdrzat’ akéhokol'vek konania, ktoré je nezluciteIné s ich

povinnostami, a nemali by vykonavat’ ziadnu ¢innost’ nezluciteInt s touto funkciou.
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Nezavislost’ organov pre pristup k zdravotnym udajom by vSak nemala znamenat’, ze
nemdzu podliehat’ kontrolnym alebo monitorovacim mechanizmom tykajucim sa ich
finan¢nych vydavkov alebo sudnemu preskimaniu. Kazdému organu pre pristup

k zdravotnym udajom by sa mali poskytnut’ finan¢né, technické a 'udské zdroje, priestory
a infraStruktara potrebné na ucinné plnenie jeho uloh vratane tych, ktoré stivisia so
spolupracou s inymi organmi pre pristup k zdravotnym udajom v celej Unii. Clenovia
riadiacich a rozhodovacich organov organov pre pristup k zdravotnym tdajom a ich
zamestnanci by mali mat’ potrebnu kvalifikaciu, skusenosti a zru¢nosti. Kazdy organ pre
pristup k zdravotnym tidajom by mal mat’ samostatny verejny ro¢ny rozpocet, ktory by
mohol byt sucast’ou celkového Statneho alebo narodného rozpoctu. S cielom umoznit’ lepsi
pristup k zdravotnym tudajom a na doplnenie &lanku 7 ods. 2 nariadenia (EU) 2022/868 by
Clenské Staty mali orgdnom pre pristup k zdravotnym udajom zverit’ pradvomoci prijimat’
rozhodnutia o pristupe k zdravotnym tidajom a ich sekundarnom pouzivani. Mohlo by to
spocivat’ v prideleni novych uloh prislusnym organom, ktoré ¢lenské staty urcili podla
¢lanku 7 ods. 1 nariadenia (EU) 2022/868 alebo v uréeni existujucich alebo novych
sektorovych organov zodpovednych za takéto tlohy v stvislosti s pristupom k zdravotnym

udajom.
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Organy pre pristup k zdravotnym tidajom by mali monitorovat’ uplatiiovanie kapitoly IV
tohto nariadenia a prispievat’ k jej jednotnému uplatiiovaniu v celej Unii. Na tento uéel
organy pre pristup k zdravotnym tidajom spolupracuji navzajom, ako aj s Komisiou.
Organy pre pristup k zdravotnym tdajom by mali spolupracovat’ aj so zainteresovanymi
stranami vratane organizacii pacientov. Organy pre pristup k zdravotnym tdajom by mali
podporovat’ drzitel'ov zdravotnych udajov, ktori st malymi podnikmi v stlade s
odporti¢anim Komisie 2003/361/ES'8, najmi lekarov a lekarne. Ked’ze sekundarne
pouzivanie zdravotnych udajov zahfia spractivanie osobnych udajov tykajucich sa zdravia,
uplatiiuja sa relevantné ustanovenia nariadeni (EU) 2016/679 a (EU) 2018/1725 a dozorné
organy v zmysle uvedenych nariadeni by mali zostat’ jedinymi organmi prislusnymi na
presadzovanie uvedenych ustanoveni. Organy pre pristup k zdravotnym tidajom by mali
informovat organy pre ochranu tdajov o vSetkych uloZenych sankciach a akychkol'vek
moznych problémoch tykajucich sa spractivania udajov na sekundarne pouzivanie a
vymienat’ si vSetky relevantné informdcie, ktoré maju k dispozicii, s cielom zabezpecit
presadzovanie relevantnych pravidiel. Okrem uloh potrebnych na zabezpecenie ti¢inného
sekundarneho pouzivania zdravotnych udajov by sa organ pre pristup k zdravotnym
udajom mal usilovat’ o rozsirenie dostupnosti d’alSich suborov udajov tykajucich sa zdravia
a propagaciu vyvoja spolo¢nych noriem. Mali by pouzivat’ odskiiSané najmodernejSie
techniky zarucujuce, Ze pri spracivani elektronickych zdravotnych udajov sa zachova
stukromie informacii obsiahnutych v idajoch, v pripade ktorych sa povolilo sekundéarne
pouzivanie, vratane technik pseudonymizécie, anonymizécie, zovSeobecnenia,
odstrafiovania a nahodného vyberu osobnych tidajov. Organy pre pristup k zdravotnym
udajom mozu pripravovat’ subory udajov pre pouzivatel'a zdravotnych udajov pozadované
v rdmci vydaného povolenia na pristup k udajom. V tejto stvislosti by organy pre pristup k
zdravotnym tdajom mali spolupracovat’ cezhrani¢ne s cielom rozvijat’ a vymienat’ si
najlepSie postupy a techniky. Zahtfia to pravidla pseudonymizacie a anonymizacie
mikrodatovych siborov. Ak je to relevantné, Komisia by prostrednictvom vykonavacich
aktov mala stanovit’ postupy a poziadavky a poskytnut’ technické néstroje na jednotny

postup pseudonymizécie a anonymizacie elektronickych zdravotnych udajov.

18

Odportcanie Komisie 2003/361/ES zo 6. maja 2003 o vymedzeni pojmov mikropodniky,
malé a stredné podniky (U. v. EU L 124, 20.5.2003, s. 36).
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Organy pre pristup k zdravotnym tidajom by mali zabezpecit’ transparentnost’
sekundarneho pouzivania poskytovanim verejnych informécii o vydanych povoleniach na
pristup k udajom a ich odévodneniach, o opatreniach prijatych na ochranu prav fyzickych
0s0b, o prostriedkoch, ktoré maju fyzické osoby na uplatiiovanie svojich prav v suvislosti
so sekundarnym pouzivanim, a o vysledkoch sekundarneho pouzivania, a to aj
prostrednictvom odkazov na vedecké publikacie. Vo vhodnych pripadoch by uvedené
informacie o vysledkoch sekundarneho pouzivania mali zahiat’ aj stru¢né zhrnutie, ktoré
ma poskytnut’ pouzivatel’ zdravotnych idajov. Uvedené povinnosti tykajlice sa
transparentnosti dopiiiajii povinnosti stanovené v &lanku 14 nariadenia (EU) 2016/679.
Mohli by sa uplatiiovat’ vynimky uvedené v ¢lanku 14 ods. 5 uvedeného nariadenia. Ak sa
uplatiiuja takéto vynimky, povinnosti tykajlice sa transparentnosti zriadené v tomto
nariadeni by mali prispievat’ k zabezpeceniu spravodlivého a transparentného spracuvania,
ako sa uvadza v ¢lanku 14 ods. 2 nariadenia (EU) 2016/679, napriklad prostrednictvom
poskytovania informacii o ucele spracuvania a spractivanych kategoériach tidajov, ¢im sa
fyzickym osobam umoziuje pochopit’, ¢i sa ich Gdaje spristupniujii na sekundarne

pouzivanie na zdklade povoleni na pristup k idajom.
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(67) Fyzické osoby by mali byt’ informované drzite'mi zdravotnych tdajov o vyznamnych
zisteniach tykajucich sa ich zdravia, ktor¢ zistili pouzivatelia zdravotnych tidajov. Fyzické
osoby by mali mat’ pravo poziadat’, aby neboli informované o takychto zisteniach. Clenské
Staty by na to mohli stanovit’ podmienky tykajuce sa podmienok poskytovania takychto
informadcii drzitelmi zdravotnych tdajov dotknutym fyzickym osobam a uplatiiovania
prava nebyt’ informovany. Clenské $taty by mali mat’ moznost’ v sulade s &lankom 23 ods.
1 pism. i) nariadenia (EU) 2016/679 obmedzit’ rozsah povinnosti informovat’ fyzické
osoby, ked’ je to potrebné na ich ochranu na zaklade bezpecnosti pacienta a z etickych
dovodov, a to oddialenim oznamovania ich informacii, kym zdravotnicky pracovnik
nebude moct’ dotknutym fyzickym osobdm oznamit” a vysvetlit’ informacie, ktoré mozu

mat’ potenciondlne vplyv na ich zdravie.
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Organy pre pristup k zdravotnym tidajom by mali na podporu transparentnosti uverejnit’
kazdé dva roky aj spravy o ¢innosti, ktoré poskytuji prehl’ad o ich ¢innostiach. Ak ¢lensky
Stat urcil viac ako jeden orgén pre pristup k zdravotnym udajom, koordina¢ny organ by mal
vypracovat’ a uverejnit’ kazdé dva roky spolo¢nu spravu. Spravy o ¢innosti by sa mali
riadit’ Strukturou dohodnutou v rade EHDS a mali by poskytovat’ prehl'ad ¢innosti vratane
informadcii o rozhodnutiach o Ziadostiach, auditoch a spolupraci s prislusnymi
zainteresovanymi stranami. Medzi takéto zainteresované strany mozu patrit’ zastupcovia
fyzickych osob, organizacie pacientov, zdravotnicki pracovnici, vyskumni pracovnici a

etické vybory.

Na podporu sekundarneho pouzivania by sa drzitelia zdravotnych idajov mali vyhybat’
odmietnutiu vydania udajov, vyZzadovaniu neopravnenych poplatkov, ktoré nie su
transparentné ani imerné nakladom na spristupnenie tidajov alebo pripadne marginadlnym
nakladom na ziskavanie udajov, pozadovaniu od pouzivatel'ov zdravotnych tdajov
spolo¢né uverejnenie vyskumu alebo inym praktikam, ktoré by mohli odradit’ pouzivatel'ov
zdravotnych tdajov od poZzadovania udajov. Ak je drzitel’ zdravotnych tidajov subjektom
verejného sektora, Cast’ poplatkov spojena s jeho ndkladmi by nemala pokryvat’ naklady na
pociatocné ziskanie udajov. Ak je eticky suhlas potrebny na poskytnutie povolenia na
pristup k udajom, hodnotenie tykajuce sa etického stihlasu by malo vychadzat’ z jeho

vlastnych hodnot.
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Organy pre pristup k zdravotnym tidajom by mali mat’ moZznost’ vyberat’ poplatky
zohladiujiic horizontalne pravidla stanovené v nariadeni (EU) 2022/868. V ramci takychto
poplatkov by sa mohla zohl'adnit’ situacia a zaujem malych a strednych podnikov (d’alej
len ,,MSP*), individualnych vyskumnikov alebo subjektov verejného sektora. Clenské
Staty by mali mat’ moznost’ najmé zaviest’ opatrenia pre organy pre pristup k zdravotnym
udajom v ich jurisdikeii, ktoré umoznia ctovat’ znizené poplatky urcitym kategdriam
pouzivatel'ov zdravotnych tdajov. Organy pre pristup k zdravotnym tidajom by mali byt
schopné pokryt’ néklady na svoje ¢innosti poplatkami stanovenymi primeranym,
odovodnenym a transparentnym spdsobom. To by mohlo viest’ k vy$sim poplatkom pre
niektorych pouzivatel'ov zdravotnych udajov, ak si vybavovanie ich Ziadosti o pristup

k zdravotnym udajom a ziadosti o zdravotné udaje vyzaduje viac prace. Drzitelia
zdravotnych tdajov by mali mat’ mozZnost’ poziadat’ o poplatky aj za spristupfiovanie
udajov, ktoré odrazaju ich naklady. Orgéany pre pristup k zdravotnym tdajom by mali
rozhodnut o vyske takychto poplatkov, ktoré by mohli zahfnat’ aj poplatky pozadované
drzite'mi zdravotnych tdajov. Drzitel'ovi zdravotnych udajov by mal takéto poplatky
uctovat’ orgéan pre pristup k zdravotnym tidajom na jednej faktre. Orgéan pre pristup k
zdravotnym tidajom by mal potom postupit’ prislusnu cast’ drzitel'ovi zdravotnych udajov.
Na zabezpecenie harmonizovaného pristupu tykajuceho sa politik v oblasti poplatkov a ich
Struktary by sa mali na Komisiu preniest’ vykonavacie pravomoci. Na poplatky vyberané

podl'a tohto nariadenia by sa mal uplatiiovat’ ¢lanok 10 nariadenia (EU) 2023/2854.
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S cielom posilnit’ presadzovanie pravidiel o sekunddrnom pouzivani by sa mali planovat’
vhodné opatrenia, ktoré mézu viest’ k administrativnym pokutam alebo opatreniam na
presadzovanie pravidiel od orgénov pre pristup k zdravotnym tidajom alebo k do¢asnému
¢i definitivnemu vylaceniu pouzivatel'ov zdravotnych udajov alebo drzitel'ov zdravotnych
udajov, ktori si neplnia svoje povinnosti, z rimca EHDS. Organy pre pristup k zdravotnym
udajom by mali byt’ opravnené overovat’ dodrziavanie suladu pouzivatel'ov zdravotnych
udajov a drzitel'ov zdravotnych dajov a poskytnat’ im moznost’ odpovedat’ na akékol'vek
zistenia a napravit’ akékol'vek nesplnenie povinnosti. Pri rozhodovani o vyske
administrativnej pokuty alebo opatrenia na presadzovanie pravidiel pre kazdy jednotlivy
pripad by organy pre pristup k zdravotnym tidajom mali zohl'adnit’ ndkladové marze

a kritéria stanovené v tomto nariadeni, pricom by mali zabezpecit, aby uvedené pokuty

alebo opatrenia boli primerané.
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Vzhl'adom na citlivost’ elektronickych zdravotnych udajov treba znizit rizika tykajlce sa
sukromia fyzickych osob, a to uplatilovanim zasady minimalizacie udajov. Preto by sa iné
ako osobné elektronické zdravotné udaje mali spristupnit’ vo vSetkych pripadoch, v ktorych
je poskytnutie takychto udajov dostato¢né. Ak pouzivatel’ zdravotnych udajov potrebuje
pouzit’ osobné elektronické zdravotné tdaje, mal by vo svojej Ziadosti jasne uviest’
oddvodnenie pouzitia tohto druhu udajov a organ pre pristup k zdravotnym udajom by mal
posudit’ opravnenost’ tohto odévodnenia. Osobné elektronické zdravotné udaje by sa mali
spristupniovat’ len v pseudonymizovanom formate. Vzhl'adom na osobitné ucely
spraciivania by sa osobné elektronické zdravotné idaje mali pseudonymizovat’ alebo
anonymizovat’ ¢o najskor v procese spristupfiovania udajov na sekundarne pouzivanie.
Orgéany pre pristup k zdravotnym tdajom alebo drzitelia zdravotnych tdajov by mali mat’
moznost’ vykonavat’ pseudonymizéciu a anonymizaciu. Organy pre pristup k zdravotnym
udajom a drzitelia zdravotnych tidajov by ako prevadzkovatelia mali mat’ moznost’
delegovat’ tieto tllohy na spracovatel'ov. Pri poskytovani pristupu k pseudonymizovanému
alebo anonymizovanému suboru udajov by mal orgéan pre pristup k zdravotnym udajom
pouzivat’ najmodernejSiu technologiu a najnovsie normy pseudonymizacie alebo
anonymizacie, ¢im sa v maximalnej moZnej miere zabezpeci, aby fyzické osoby nemohli
byt’ pouzivatel'mi zdravotnych udajov spétne identifikované. Takato technoldgia a normy
pre anonymizéciu tdajov by sa mali d’alej rozvijat’. Pouzivatelia zdravotnych dajov by sa
nemali pokusat’ o spatnll identifikaciu fyzickych oséb zo suboru tdajov poskytnutého
podl’a tohto nariadenia, pretoZe sa vystavuji administrativnym pokutam a opatreniam na
presadzovanie pravidiel stanovenym v tomto nariadeni alebo moZnym trestnopravnym
sankciam, ak to vnitro§tatne pravne predpisy predpokladaju. Ziadatel’ o zdravotné udaje by
mal mat’ moZznost’ okrem toho poziadat’ o odpoved’ na Ziadost’ o zdravotné tdaje v
anonymizovanom S§tatistickom formate. V takychto pripadoch pouzivatel’ zdravotnych
udajov spracuje len iné ako osobné idaje a orgéan pre pristup k zdravotnym tidajom zostane
vyhradnym prevadzkovatel'om vSetkych osobnych tidajov potrebnych na poskytnutie

odpovede na ziadost’ o zdravotné idaje.
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(73) Na zabezpecenie toho, aby vSetky organy pre pristup k zdravotnym tidajom vydévali povolenia
podobnym spdsobom, treba zaviest’ Standardny spolo¢ny postup vydavania povoleni na pristup
k Gidajom, a to na zéklade podobnych Ziadosti v roznych &lenskych §tatoch. Ziadatel
o zdravotné udaje by mal organom pre pristup k zdravotnym tidajom poskytnut’ niekol'ko
informacnych prvkov, ktoré by organu pomohli vyhodnotit’ Ziadost’ o pristup k zdravotnym
udajom a rozhodnut’, ¢i ziadatel’ o zdravotné idaje moze ziskat’ povolenie na pristup k idajom
a mala by sa zabezpecit’ koherentnost’ medzi réznymi orgdnmi pre pristup k zdravotnym
udajom. Informacie poskytnuté ako sucast’ ziadosti o pristup k zdravotnym udajom by mali byt’
v sulade s poziadavkami stanovenymi v tomto nariadeni, aby sa umoznilo ich dokladné
posudenie, ked’ze povolenie na pristup k udajom by sa malo vydat’ len vtedy, ak su splnené
vsetky potrebné podmienky stanovené v tomto nariadeni. Okrem toho by uvedené¢ informacie
mali v relevantnych pripadoch obsahovat’ vyhlasenie ziadatel'a o zdravotnych tidajoch, ze
zamyslané pouzitie pozadovanych zdravotnych udajov nepredstavuje riziko stigmatizacie
alebo poskodenia dostojnosti fyzickych osob alebo skupin, na ktoré sa pozadovany stbor
udajov vzt'ahuje. Na zaklade vnutrostatnych pravnych predpisov by sa mohlo pozadovat’ etické
posudenie. V uvedenom pripade by existujuce etické orgadny mali mat’ moznost’ vykonavat’
takéto posudenia pre organy pre pristup k zdravotnym udajom. Existujuce etické organy
¢lenskych Statov by mali na uvedeny ucel spristupnit’ svoje odborné znalosti organu pre pristup
k zdravotnym tidajom. Alternativne, ¢lenské Staty by mali mat’ moznost’ zabezpecit', aby etické
organy boli sucastou organu pre pristup k zdravotnym udajom. Organ pre pristup
k zdravotnym tdajom a pripadne drzitelia zdravotnych tidajov by mali pouzivatel'om
zdravotnych udajov pomahat’ pri vybere vhodnych suborov udajov alebo zdrojov udajov na
ucel urcenia sekundarneho pouzivania. Ak ziadatel’ o zdravotné idaje potrebuje udaje v
anonymizovanom Statistickom formate, mal by predlozit’ ziadost’ o zdravotné udaje, v ktorej
od orgéanu pre pristup k zdravotnym udajom priamo pozaduje poskytnutie vysledku.
Zamietnutie povolenia na pristup k zdravotnym udajom zo strany organu pre zdravotné tidaje
by ziadatel'ovi o zdravotné idaje nemalo branit’ v predlozeni novej Ziadosti o pristup k udajom.
S cielom zabezpecit’ harmonizovany pristup medzi organmi pre pristup k zdravotnym udajom
a obmedzit’ administrativnu zat'az pre Ziadatel'ov o zdravotné tdaje by Komisia mala
podporovat’ harmonizaciu ziadosti o pristup k zdravotnym tidajom, ako aj Ziadosti o zdravotné
udaje, a to aj stanovenim prislusnych vzorov ziadosti. V odovodnenych pripadoch, napriklad v
pripade zloZitej a zatazujucej Ziadosti, by mal mat’ organ pre pristup k zdravotnym udajom
moznost prediZit’ lehotu pre drzitelov zdravotnych udajov na spristupnenie pozadovanych

elektronickych zdravotnych tidajov tomuto organu.
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(74)

(75)

Ked'Ze organy pre pristup k zdravotnym tidajom maji obmedzené zdroje, mali by mat’
moznost’ uplatiiovat’ pravidld stanovovania priorit, napriklad uprednostiiovanie verejnych
inStitacii pred stkromnymi subjektmi, ale v rdmci rovnakej kategérie priorit by nemali
robit’ ziadne rozdiely medzi vnutroStatnymi organizaciami alebo organizaciami z inych
¢lenskych $tatov. Pouzivatel zdravotnych tdajov by mal mat’ moznost’ predizit’ trvanie
povolenia na pristup k udajom, aby napriklad umoznil posudzovatel'om vedeckej
publikécie pristup k suborom udajov alebo aby umoznil d’al§iu analyzu suboru tdajov na
zéklade pociatocnych zisteni. Vyzadovalo by si to zmenu povolenia na pristup k adajom
a mohlo by to podliehat’ d’alSiemu poplatku. V kazdom pripade by vsak takéto d’alSie
pouzitia suboru udajov mali byt zohl'adnené v povoleni na pristup k udajom. Pouzivatel
zdravotnych tdajov by ich mal podl'a mozZnosti uviest’ vo svojej prvej ziadosti o pristup k
zdravotnym tdajom. S cielom zabezpecit’ harmonizovany pristup medzi orgdnmi pre
pristup k zdravotnym udajom by Komisia mala podporovat’ harmonizéaciu povoleni na

pristup k udajom.

Ako ukézala kriza spdsobena ochorenim COVID-19, inStitlicie, organy, Urady a agentlry
Unie so zakonnym mandatom v oblasti verejného zdravia, najmi Komisia, potrebuju
pristup k zdravotnym tidajom na dlhSie obdobie a opakovane. Mdze to tak byt’ za
osobitnych okolnosti stanovenych v prave Unie alebo vo vnutrostatnom prave v ¢asoch
krizy a pri pravidelnom poskytovani vedeckych dokazov a technickej podpory v zdujme
politik Unie. Pristup k takymto tidajom by sa mohol vyzadovat' v konkrétnych &lenskych
Statoch alebo na celom tizemi Unie. Takéto ingtitucie, organy, urady a agentury Unie by
mali mat’ moznost’ vyuzit’ zrychleny postup na spristupnenie udajov za normalnych
okolnosti za menej ako dva mesiace s moznostou predizenia lehoty o jeden mesiac v

zlozitejSich pripadoch.
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(76)

Clenské $taty by mali mat’ moznost’ uréit’ doveryhodnych drzitelov zdravotnych udajov, v
pripade ktorych by sa postup povolenia na pristup k udajom vykonéval zjednodusenym
spdsobom, aby sa zmiernilo administrativne zatazenie organov pre pristup k zdravotnym
udajom pri vybavovani ziadosti o udaje, ktoré spractivaju. Doveryhodni drzitelia
zdravotnych tdajov by mali mat’ moznost’ posudit’ ziadosti o pristup k zdravotnym tidajom
predlozené v ramci tohto zjednoduSeného postupu v na zaklade ich odbornych znalosti pri
zaoberani sa s druhom zdravotnych udajov, ktoré spractivaju, a vydat’ odporacanie
tykajuce sa povolenia na pristup k udajom. Organ pre pristup k zdravotnym tidajom by mal
zostat’ zodpovedny za vydanie kone¢ného povolenia na pristup k idajom a nemal by byt
viazany odporucanim, ktoré poskytol déveryhodny drzitel’ zdravotnych tidajov. Subjekty
sprostredkovania zdravotnych tidajov by nemali byt ur€ené za doveryhodnych drzitel'ov

zdravotnych tdajov.
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(77) Vzhl'adom na citlivost’ elektronickych zdravotnych udajov by pouzivatelia zdravotnych
udajov nemali mat’ k takymto udajom neobmedzeny pristup. Akykol'vek pristup
k pozadovanym elektronickym zdravotnym tidajom na sekundérne pouzivanie by sa mal
uskutocnit’ prostrednictvom zabezpeceného prostredia spracuvania. Na zaistenie
spolahlivych technickych a bezpecnostnych zaruk pre elektronické zdravotné udaje by mal
organ pre pristup k zdravotnym tidajom alebo pripadne doveryhodny drzitel’ zdravotnych
udajov poskytnut’ pristup k takymto idajom v zabezpecenom prostredi spractivania, ktoré
spiiia prisne technické a bezpe¢nostné normy stanovené podl'a tohto nariadenia.
Spractivanie osobnych udajov v takomto zabezpecenom prostredi spracuvania by malo byt
v sulade s nariadenim (EU) 2016/679 vratane poziadaviek stanovenych v &lanku 28
uvedeného nariadenia a v prisluSnych pripadoch stanovenych v jeho kapitole V, ak
zabezpecené prostredie spractivania spravuje tretia strana. Takéto zabezpecené prostredie
spraciivania by malo znizit’ rizikd pre sikromie stvisiace s takymito ¢innost’ami
spractivania a predist’ tomu, aby sa elektronické zdravotné udaje priamo prenasali
k pouzivatel'om zdravotnych udajov. Organ pre pristup k zdravotnym udajom alebo drzitel
zdravotnych tdajov poskytujtci uvedenu sluzbu by mal mat’ stale pod kontrolou pristup
k elektronickym zdravotnym tdajom, a to pomocou pristupu, ktory bol udeleny
pouzivatel'om udajov a ur€eny podmienkami vydaného povolenia na pristup k udajom.
Pouzivatelia zdravotnych tdajov by mali z takéhoto zabezpeceného prostredia spracivania
stahovat’ iba iné ako osobné elektronické zdravotné tidaje. Takéto zabezpecené prostredie
spractvania je teda zakladnou zarukou ochrany prav a slobod fyzickych osob v stvislosti
so spracuvanim ich elektronickych zdravotnych udajov na sekundarne pouzivanie. Komisia
by mala pomoct Clenskym Statom pri vyvijani spolocnych bezpecnostnych noriem v snahe

podporit’ bezpecnost’ a interoperabilitu rdznych zabezpecenych prostredi spractivania.

PE-CONS 76/1/24 REV 1 71
SK



(78) V nariadeni (EU) 2022/868 sa stanovujii vieobecné pravidla spravy datového altruizmu.
Kedze sa v sektore zdravotnictva naraba s citlivymi idajmi, mali by sa zaroven stanovit’
d’alSie kritéria, a to prostrednictvom suboru pravidiel uvedeného v uvedenom nariadeni. Ak
sa v ramci takychto pravidiel rata s pouzitim zabezpeceného prostredia spracuvania
v pripade uvedeného sektora, takéto zabezpecené prostredie spracivania by malo byt’

v sulade s kritériami stanovenymi v tomto nariadeni. Organy pre pristup k zdravotnym
tidajom by mali spolupracovat’ s prislu§nymi organmi uréenymi podl'a nariadenia (EU)
2022/868, aby dohliadali na ¢innost’ organizacii, ktoré sa v sektore zdravotnej alebo inej

starostlivosti zaoberaji datovym altruizmom.
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(79)

V pripade spractivania elektronickych zdravotnych udajov v rozsahu povolenia alebo
ziadosti o zdravotné udaje by sa drzitelia zdravotnych tidajov, vratane déveryhodnych
drzitel'ov zdravotnych udajov, organov pre pristup k zdravotnym tdajom a pouzivatel'ov
zdravotnych udajov, mali povazovat’ za prevadzkovatel'ov pre konkrétnu cast’ procesu
podla ich prislusnych uloh v iom. Drzitelia zdravotnych udajov by sa mali povazovat’ za
prevadzkovatel'ov na ucely spristupnenia pozadovanych osobnych elektronickych
zdravotnych udajov pred organmi pre pristup k zdravotnym tdajom, zatial’ Co organy pre
pristup k zdravotnym tidajom by sa mali povazovat’ za prevadzkovatel'ov pri spractivani
osobnych elektronickych zdravotnych udajov pri priprave udajov a ich spristupnovani
pouzivatel'om zdravotnych udajov. Pouzivatelia zdravotnych tidajov by sa mali povazovat’
za prevadzkovatel'ov na ucely spracuvania osobnych elektronickych zdravotnych udajov

v pseudonymizovanej forme v zabezpecenom prostredi spractivania na zéklade ich
povoleni na pristup k udajom. Organy pre pristup k zdravotnym tidajom by sa mali
povazovat’ za sprostredkovatel'ov v mene pouzivatel’a zdravotnych tidajov na spractvanie
vykonavané pouzivatel'om zdravotnych tidajov na zéklade povolenia na pristup k iidajom v
zabezpecenom prostredi spractivania, ako aj na Gi¢ely spracuvania s cielom ziskat’ odpoved’
na ziadost’ o zdravotné udaje. Podobne by sa doveryhodni drzitelia zdravotnych tidajov
mali povazovat’ za prevadzkovatel'ov pri ich spracivani osobnych elektronickych
zdravotnych udajov stvisiacich s poskytovanim elektronickych zdravotnych udajov
pouzivatel'ovi zdravotnych udajov na zaklade povolenia na pristup k idajom alebo Ziadosti
o zdravotné tdaje. Doveryhodni drzitelia zdravotnych idajov by sa mali povaZovat za
spracovatel’'ov pre pouzivatel'a zdravotnych udajov pri poskytovani udajov

prostrednictvom zabezpeceného prostredia spractivania.
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(80) S cielom dosiahnut’ inkluzivny a udrzatelny ramec na sekundarne pouzivanie vo viacerych
krajindch by sa mala zriadit’ cezhrani¢nd infrastruktura (d’alej len ,,HealthData@EU)*).
Infrastruktara HealthData@EU by mala urychlit’ sekundarne pouZzivanie a zaroven zvysit’
pravnu istotu, reSpektovat’ sukromie fyzickych osob a byt interoperabilnd. Vzhl'adom na
citlivost’ zdravotnych udajov by sa vzdy, ked’ je to mozné, mali dodrziavat’ zasady ako
,,ochrana stkromia uz v $tadiu navrhu‘ a ,,Standardna ochrana stkromia“ a ,,ziadanie
o idaje na mieste ich vyskytu namiesto prenasania uvedenych tdajov*. Clenské $taty by
mali ur¢it’ ndrodné kontaktné miesta na sekundarne pouzivanie ako organizacné a
technické brany pre organy pre pristup k zdravotnym tdajom a prepojit’ uvedené kontaktné
miesta s infrastruktarou HealthData@EU. Sluzba Unie pre pristup k zdravotnym tdajom
by sa mala prepojit’ aj s infrastruktirou HealthData@EU. Opravnenymi u€astnikmi
infrastruktury HealthData@EU by navySe mohli byt organy pre pristup k zdravotnym
udajom, vyskumné infrastruktiry zriadené podl'a nariadenia Rady (ES) ¢. 723/2009 ako
Konzorcium pre eurdpsku vyskumni infrastruktiru (ERIC)'", ako Konzorcium pre
eurépsku digitalnu infrastruktiru (EDIC) podla rozhodnutia (EU) 2022/2481 alebo
podobné infraitruktury zriadené podl'a inych pravnych aktov Unie, ako aj d’alsie druhy
subjektov vratane infrastruktur v ramci Eurdpskeho strategického fora o vyskumnych
infrastruktirach (ESFRI), infrastruktar zdruzenych v radmci eurdpskeho cloudu pre
otvorenu vedu (EOSC). Tretie krajiny a medzinarodné organizécie by sa tiez mohli stat’
opravnenymi uéastnikmi infrastruktiry HealthData@EU za predpokladu, Ze spiiaja

poziadavky tohto nariadenia.

19 Nariadenie Rady (ES) ¢. 723/2009 z 25. juna 2009 o pravnom ramci Spolo¢enstva pre

Konzorcium pre eurépsku vyskumnu infrastruktaru (ERIC) (U. v. EU L 206, 8.8.2009, s. 1).
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Oznamenie Komisie z 19. februara 2020 s nazvom Europska datova stratégia podporilo
prepojenie rdznych spolo¢nych eurdpskych datovych priestorov. InfraStruktara
HealthData@EU by preto mala umoznit’ sekundarne pouzivanie roznych kategorii
elektronickych zdravotnych tdajov vratane prepojenia zdravotnych udajov s idajmi z
inych datovych priestorov, ako su tdaje tykajtce sa zivotného prostredia,
pol'nohospodarstva a socidlneho sektora. Takato interoperabilita medzi sektorom
zdravotnictva a inymi sektormi, ako s environmentalne, pol'nohospodarske alebo socidlne
sektory, by mohla byt relevantna pre ziskanie d’alSich poznatkov o determinantoch
zdravia. Komisia by mohla poskytovat’ viacero sluzieb v rdmci infrastruktary
HealthData@EU vratane podpory vymeny informécii medzi organmi pre pristup

k zdravotnym tidajom a opravnenymi ucastnikmi infrastruktiry HealthData@EU na ucely
vybavovania ziadosti o cezhrani¢ny pristup, vedenia kataldgov elektronickych zdravotnych
udajov dostupnych prostrednictvom infrastruktury, vyhl'adavani sieti a dopytov tykajacich
sa metaudajov, pripojitel'nosti a sluzieb tykajucich sa plnenia poziadaviek. Komisia by
mohla na Ziadost’ prevadzkovatel'ov vytvorit’ aj zabezpecené prostredie spraciivania, ktoré
umozni prenos a analyzu Gdajov z r6znych narodnych infraStruktar. V zaujme efektivnosti,
racionalizacie a interoperability informa¢nych technologii pri vymenach udajov by sa
existujuce systémy na spolo¢né vyuzivanie udajov mali ¢o mozno najviac opdtovne
vyuzivat’, ako napriklad tie, ktoré sa buduju na vymenu dokazov v ramci ,,kedysi jediného

technického systému nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/17242°,

20

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1724 z 2. oktobra 2018 o zriadeni

jednotnej digitalnej brany na poskytovanie pristupu k informéciam, postupom a asistenénym

sluzbam a sluzbam rieSenia problémov a o zmene nariadenia (EU) ¢. 1024/2012 (U. v. EU
L 295,21.11.2018,s. 1).
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(81) Okrem toho, vzhl'adom na to, Ze spojenie s infraStruktirou HealthData@EU by mohlo
zahtnat’ prenosy osobnych udajov tykajucich sa ziadatel’a alebo pouzivatela zdravotnych

udajov do tretich krajin, na takéto prenosy musia byt zavedené prislusné nastroje prenosu

podra kapitoly V nariadenia (EU) 2016/679.

(82) V pripade cezhrani¢nych registrov alebo databdz, ako st registre eurdpskych referenénych
sieti pre zriedkavé choroby, ktoré prijimaju tidaje od roznych poskytovatel'ov zdravotnej
starostlivosti vo viacerych ¢lenskych statoch, by mal byt’ zodpovednym za poskytovanie
pristupu k tidajom organ ¢lenského Statu pre pristup k zdravotnym udajom, v ktorom ma

koordinator registra sidlo.
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(84)

Proces udel'ovania opravneni na ziskanie pristupu k osobnym elektronickym zdravotnym
udajom v réznych Clenskych statoch moze byt pre pouzivatel'ov zdravotnych udajov
opakujtici sa a zdihavy. Vzdy, ked’ je to mozné, by sa mali vytvorit’ synergie na zniZenie
zatazenia a prekazok pre pouzivatel'ov zdravotnych udajov. Jednym zo spdsobov, ako
dosiahnut’ uvedeny ciel’, je dodrziavat’ zasadu ,,jedinej ziadosti“, podl'a ktorej moze
pouzivatel’ zdravotnych udajov na zaklade jednej ziadosti ziskat’ opravnenie od viacerych
organov pre pristup k zdravotnym tudajom v réznych ¢lenskych Statoch alebo od

opravnenych ucastnikov infrastruktury HealthData@EU.

Organy pre pristup k zdravotnym tdajom by mali poskytovat’ informacie o dostupnych
suboroch udajov a ich charakteristikach, aby pouzivatelia zdravotnych udajov mohli byt
informovani o zakladnych skuto¢nostiach tykajucich sa suboru udajov a posudit’ pripadny
vyznam tychto skuto¢nosti pre tychto pouzivatel'ov. Preto by mal kazdy stibor udajov
obsahovat’ aspon informéacie tykajice sa zdroja a povahy tidajov a podmienok
spristupnenia udajov. Drzitel’ zdravotnych udajov by mal asponi raz ro¢ne skontrolovat’, ¢i
je opis jeho suboru udajov vo vnutrostatnom katalégu suborov udajov presny a aktualny.
Preto by sa mal vytvorit’ unijny katal6g stiborov udajov, aby sa ul'ah¢ilo vyhl'adavanie
suborov udajov, ktoré st dostupné v EHDS; aby sa drZitel'om zdravotnych tdajov pomohlo
uverejiiovat’ ich subory udajov; aby sa vSetkym zainteresovanym strandm vratane Sirokej
verejnosti, a to s oh'adom na osobitné potreby 0s6b so zdravotnym postihnutim,
poskytovali informécie o suboroch tidajov umiestnenych v EHDS, ako st oznaenia
kvality a uzito¢nosti udajov a informacné listy suborov tidajov; a aby sa pouZzivatel'om
zdravotnych udajov poskytovali aktudlne informacie o siboroch tidajov tykajuce sa kvality

a uzito¢nosti udajov.
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(85)

Informacie o kvalite a uzitocnosti siborov tidajov vyrazne zvysuju hodnotu vysledkov
vyskumu a inovacie, ktoré s narocné na udaje, pricom zérovein podporuji regulacné

a politické rozhodovanie zalozené na faktoch. Zlepsenie kvality a vyuzitel'nosti suiborov
udajov prostrednictvom informovanych rozhodnuti zdkaznikov a harmonizacia suvisiacich
poziadaviek na trovni Unie, ktoré zohl'adiiuju existujuce Unijné a medzinarodné normy,
usmernenia a odporticania na ziskavanie udajov a vymenu udajov, ako st napriklad zasady
FAIR, st prinosom aj pre drzitel'ov zdravotnych udajov, zdravotnickych pracovnikov,
fyzické osoby a celkovo hospodarstvo Unie. Na zaklade oznacenia kvality a vyuZitelnosti
udajov pre subory udajov by sa pouzivatelia zdravotnych tidajov informovali

o charakteristikach suboru tidajov tykajucich sa kvality a uzito¢nosti a umoznilo by sa im
vybrat’ subory udajov, ktoré najlepsie zodpovedaju ich potrebam. Oznacenim kvality

a vyuzitelnosti udajov by sa nemalo zamedzovat’ spristupneniu suborov udajov
prostrednictvom EHDS, ale drzitel'om zdravotnych udajov a pouzivatel'om zdravotnych
udajov by sa nim mal poskytnit’ mechanizmus transparentnosti. Napriklad subor tidajov,
ktory nespliia ziadnu poziadavku na kvalitu a vyuZitelnost’ udajov, by mal byt oznateny
Ocakavania stanovené ramcami vytvorenymi podl'a &lanku 10 nariadenia (EU)
2024/1689a prislusna technicka dokumentacia uvedena v prilohe IV k uvedenému
nariadeniu by sa mali zohl'adnit’ pri vyvijani ramca kvality a vyuZiteInosti udajov. Clenské
Staty by mali prostrednictvom komunikac¢nych ¢innosti zvysit informovanost’ o oznaceni
kvality a vyuZitel'nosti idajov. Komisia by mohla uvedené ¢innosti podporovat’.
PouZivatelia by mohli uprednostnit’ pouzivanie suborov udajov podl'a ich uZitocnosti a

kvality.
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(87)

Unijny katalég siborov tidajov by mal minimalizovat’ administrativne zat'azenie drzitelov
zdravotnych udajov a inych pouzivatel'ov databazy, mal by byt pouzivatel'sky ustretovy,
pristupny a nakladovo efektivny, mal by spajat’ vnutrostatne katalégy stiborov tidajov

a mal by sa vyhybat’ nadbyto¢nej registracii suborov udajov. Bez toho, aby boli dotknuté
poziadavky stanovené v nariadeni (EU) 2022/868 by sa tnijny kataldg suborov Gidajov
mohol zosuladit’ s iniciativou data.europa.eu. Mala by sa zabezpecit’ interoperabilita medzi
unijnym kataldégom stiborov udajov, vnatrostatnymi katalégmi suborov udajov a kataldgmi
suborov udajov z eurdpskych vyskumnych infrastruktur a inych relevantnych infrastruktar

na zdiel'anie udajov.

Prebieha spolupraca a ¢innost’ medzi réznymi profesijnymi organizaciami, Komisiou

a d’alSimi inStiticiami s cielom vytvorit’ minimdlne datové polia a iné charakteristiky
roznych stiborov tdajov, napriklad registrov. Uvedena ¢innost’ je pokrocilejsSia

v oblastiach, ako je rakovina, zriedkavé choroby, kardiovaskularne a metabolické
ochorenia, hodnotenie rizikovych faktorov a Statistika, a mala by sa zohl'adnit’ pri
formulovani novych noriem a harmonizovanych $ablon pre Struktarované datové prvky
Specifické pre jednotlivé choroby. Mnohé subory tidajov vSak nie st harmonizované, ¢o
vedie k problémom s porovnatel'nost’ou a stazuje cezhrani¢ny vyskum. Preto by sa vo
vykonévacich aktoch mali stanovit’ podrobnejSie pravidla na zabezpecenie
harmonizovaného kdédovania a zaznamenavania elektronickych zdravotnych udajov, aby sa
umoznilo ich poskytovanie takychto udajov na sekundarne pouZivanie konzistentnym
sposobom. Takéto subory udajov by mohli zahfiiat’ udaje z registrov zriedkavych chorob,
databaz liekov na ojedinelé ochorenia, onkologickych registrov a registrov vysoko
relevantnych infekénych chorob. Clenské $taty by mali zamerat ¢innost’ na zabezpedenie
toho, aby eurdpske systémy a sluzby elektronického zdravotnictva a interoperabilnych
aplikacii poskytovali udrzate'né hospodarske a socialne prinosy v zdujme dosiahnutia
vysokej miery dovery a bezpecnosti, posilnenia kontinuity starostlivosti a zaistenia
pristupu k bezpecnej a kvalitnej zdravotnej starostlivosti. Existujuce infrastruktary a
registre zdravotnickych udajov mozu poskytnit’ modely, ktoré st uzitocné k definovaniu a
implementécii noriem tykajucich sa udajov a interoperability, a mali by sa vyuzivat’, aby sa

umoznila kontinuita a nadviazalo sa na existujice odborné znalosti.
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(88) Komisia by mala podporovat’ ¢lenské Staty pri budovani kapacit a zlepSovani uc¢innosti
v oblasti systémov elektronického zdravotnictva na priméarne pouzivanie a sekundarne
pouzivanie. Clenskym §tatom by sa malo pomahat’ pri posiliiovani ich kapacit. Cinnosti na
trovni Unie, ako je referenéné porovnavanie a vymena najlep$ich postupov, st v tomto
zmysle relevantnymi opatreniami. Uvedené ¢innosti by mali zohl'adiiovat’ osobitné
okolnosti réznych kategorii zainteresovanych stran, ako st zastupcovia obc¢ianske;j

spoloc¢nosti, vyskumni pracovnici, zdravotnicke spolo¢nosti a MSP.
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ZlepSenie gramotnosti fyzickych 0sob aj zdravotnickych pracovnikov v oblasti
elektronického zdravotnictva je nevyhnutné pre doveru a bezpecnost’ a primerané
vyuzivanie zdravotnych udajov, a tym je nevyhnutné na dosiahnutie uspesného
vykonévania tohto nariadenia. Zdravotnicki pracovnici ¢elia v suvislosti s digitalizaciou
zdsadnym zmenam a v ramci realizacie EHDS im budi pontknuté d’alSie digitalne
nastroje. Zdravotnicki pracovnici preto musia rozvijat’ svoju gramotnost’ v oblasti
elektronického zdravotnictva a digitalne zrucnosti a Clenské §taty by mali zdravotnickym
pracovnikom poskytnuat’ pristup ku kurzom digitalnej gramotnosti, aby sa mohli pripravit’
na pracu so systémami EHR. Takéto kurzy by mali zdravotnickym pracovnikom

a prevadzkovatel'om IT umoznit ziskat’ dostato¢nti odbornu pripravu na pracu s novou
digitalnou infrasStrukttrou s cielom zaistit’ kybernetickli bezpecnost’ a eticka spravu
zdravotnych tdajov. Kurzy odbornej pripravy by sa mali pravidelne rozvijat’, revidovat’ a
aktualizovat’ v ramci konzultacii a spoluprace s prislusnymi expertmi. ZlepSenie
gramotnosti v oblasti elektronického zdravotnictva je nevyhnutné na to, aby fyzické osoby
ziskali skutoénu kontrolu nad svojimi zdravotnymi tidajmi, aktivne riadili svoje zdravie

a starostlivost’ onl a chapat’ dosledky spravy tychto tdajov na primarne pouzivanie a
sekundarne pouZzivanie. R6zne demografické skupiny maja rozny stupen digitalnej
gramotnosti, co moze ovplyvnit’ schopnost’ fyzickych osdb uplatnit’ si prava na kontrolu
svojich elektronickych zdravotnych tidajov. Clenské §taty, a to aj regionalne a miestne
organy, by preto mali podporovat’ aj gramotnost’ v oblasti elektronického zdravotnictva

a informovanost’ verejnosti a zaroven zabezpecit’, aby vykonavanie tohto nariadenia
prispievalo k zniZovaniu nerovnosti a nediskriminovalo osoby bez digitalnych zru¢nosti.
Osobitna pozornost’ by sa mala venovat’ osobam so zdravotnym postihnutim a zraniteI'nym
skupinam vratane migrantov a starsich. Clenské $taty by mali vytvorit' cielené vnitro$tatne
programy digitalnej gramotnosti vratane programov na maximalizaciu socidlneho
zaClenenia a na zabezpecenie toho, aby vSetky fyzické osoby mohli G¢inne uplatiiovat’
svoje prava podl'a tohto nariadenia. Clenské $taty by mali takisto poskytovat’ fyzickym
osobam usmernenia pre pacientov na pouzivanie elektronickych zdravotnych zaznamov

a primarne pouzivanie ich osobnych elektronickych zdravotnych udajov. Usmernenia by
mali byt’ prispdsobené trovni gramotnosti pacienta v oblasti elektronického zdravotnictva,

s osobitnou pozornostou voci potrebam zranite'nych skupin.
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C2))

K dosiahnutiu cielov EHDS by malo prispiet’ aj vyuzivanie finanénych prostriedkov. Pri
formulovani podmienok verejného obstaravania, vyziev na predkladanie navrhov

a pridelovania finanénych prostriedkov Unie vratane $trukturalnych a kohéznych fondov
by mali verejni obstaravatelia, prislusné vnutrostatne organy v ¢lenskych Statoch vratane
organov pre elektronické zdravotnictvo a organov pre pristup k zdravotnym udajom a
Komisia uvadzat’ odkazy na uplatnite'né technické Specifikacie, normy a profily tykajice
sa interoperability, bezpecnosti a kvality udajov, ako aj d’alSie poziadavky vytvorené podla
tohto nariadenia. Finanéné prostriedky Unie sa musia transparentne rozdelit’ medzi ¢lenské
Staty, priCom by sa mali zohl'adnit’ rézne Grovne digitalizacie systému zdravotnej
starostlivosti. Spristupnenie idajov na sekundarne pouzivanie si vyzaduje dodato¢né zdroje
pre systémy zdravotnej starostlivosti, najmi pre verejné systémy zdravotnej starostlivosti.

Této dodato¢na zat'az by sa mala riesit’ a vo fdze implementacie EHDS minimalizovat’.

Implementéacia EHDS si vyzaduje primerané investicie do budovania kapacit a odborne;j
pripravy, ako aj dobre financovany zavizok k verejnym konzultdciam a zapojeniu
verejnosti na urovni Unie a aj na vnitro$tatnej trovni. Hospodarske néklady na
vykonavanie tohto nariadenia sa budia musiet’ znasat’ na urovni Unie aj na vniitrostatnej
tirovni a bude sa musiet’ najst’ spravodlivé rozdelenie tejto zataze medzi zdrojmi Unie

a vnutroStatnymi zdrojmi.
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(92) Niektor¢ kategorie elektronickych zdravotnych udajov mozu byt nad’alej zvIast citlivé, aj
ked’ st v anonymizovanom formate, a teda nie si osobné, ako sa konkrétne stanovuje
v nariadeni (EU) 2022/868. Dokonca aj ked’ sa pouzijii najmodernejsie techniky
anonymizacie, nad’alej existuje zvyskové riziko, ze by bola k dispozicii alebo by sa
spristupnila kapacita na spatnu identifikaciu, a to nad ramec prostriedkov, o ktorych mozno
odovodnene predpokladat’, ze by sa pouzili. Takéto zvyskové riziko existuje v suvislosti so
zriedkavymi chorobami, to znamena zivot ohrozujucim alebo chronicky invalidizujicim
stavom postihujicim nie viac ako 5 z 10 tisic 0sob v Unii, v pripade ktorych obmedzeny
pocet pripadov znizuje moznost’ uplného zoskupenia uverejnenych udajov v zaujme
zachovania sukromia fyzickych osob pri si¢asnom udrzani vhodnej irovne podrobnosti
tak, aby idaje zostali zmysluplné. Takéto zvySkové riziko moze mat’ dosah na rozne
kategorie zdravotnych tidajov a moZe viest k spatnej identifikacii dotknutych osob
pomocou prostriedkov, ktoré st nad ramec prostriedkov, o ktorych mozno odévodnene
predpokladat’, ze by sa pouzili. Takéto riziko zavisi od tirovne podrobnosti, od opisu
charakteristik dotknutych osdb, od poctu osdb, ktorych sa to tyka, napriklad v pripade
udajov zahrnutych v elektronickych zdravotnych zdznamoch, v pripade registrov chorob,
biobank a osobou vytvorenych udajov, ked” je rozsah charakteristiky identifikacie
rozsiahlejsi, a od moznej kombinacie s inymi informaciami, napriklad vo vel'mi malych
geografickych oblastiach, alebo prostrednictvom technologického vyvoja metdd, ktoré
neboli k dispozicii v ¢ase anonymizacie. Takato spitna identifikacia fyzickych osob by
vyvolala vel'ké obavy a pravdepodobne by ohrozila prijatie pravidiel tykajtcich sa

sekundarneho pouzivania stanovenych v tomto nariadeni.
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Okrem toho techniky zoskupovania su v pripade inych ako osobnych udajov obsahujucich
napriklad obchodné tajomstva menej odskasané, ako napriklad pri podavani sprav

o klinickom skusani a klinickych skuskach, a presadzovanie prava pri porusovani
obchodnych tajomstiev mimo Unie je v pripade neexistencie uspokojivej medzinarodne;
ochrannej normy narocnejsie. Preto v pripade uvedenych kategorii zdravotnych tdajov
pretrvava riziko spdtnej identifikacie po anonymizacii alebo zoskupeni, ktoré¢ pévodne nie
je mozné primerane zmiernit'. Tato otazka spada pod kritérid uvedené v clanku 5 ods. 13
nariadenia (EU) 2022/868. Na uvedené druhy zdravotnych tidajov by sa teda vzt'ahovalo
splnomocnenie stanovené v ¢lanku 5 ods. 13 uvedeného nariadenia na prenos do tretich
krajin. Osobitné podmienky stanovené na zaklade splnomocnenia stanoveného v ¢lanku 5
ods. 13 nariadenia (EU) 2022/868 budu podrobne opisané v kontexte delegovaného aktu
prijatého na zaklade uvedeného splnomocnenia a musia byt’ imerné riziku spitnej
identifikacie a zohl'adnovat’ Specifické vlastnosti roznych kategoérii idajov alebo réznych

technik anonymizécie ¢i zoskupovania.
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Spracuvanie vel'kého mnozstva osobnych elektronickych udajov tykajtcich sa zdravia na
ucely EHDS v ramci ¢innosti spracivania udajov v suvislosti s vybavovanim ziadosti o
pristup k udajom, povoleni na pristup k idajom a ziadosti o zdravotné tidaje so sebou
prinasa vyssie riziko neopravneného pristupu k takymto osobnym tdajom, ako aj moznost’
kybernetickych incidentov. Osobné elektronické zdravotné tidaje su obzvlast citlive,
pretoze Casto obsahuju informacie, na ktoré sa vztahuje lekarske tajomstvo a ktorych
spristupnenie neopravnenym tretim stranam moze spdsobit’ znacné t'azkosti. Pri plnom
zohl'adneni zésad uvedenych v judikatire Sudneho dvora Eurdpskej tnie sa tymto
nariadenim zabezpecuje Uplné dodrziavanie zékladnych prav, prava na sikromie a zasady
proporcionality. S cielom zabezpecit’ uplnt integritu a dévernost’ osobnych elektronickych
zdravotnych tdajov podla tohto nariadenia, zaruc¢it’ mimoriadne vysokd uroveii ochrany a
bezpecnosti a znizit’ riziko nezdkonného pristupu k uvedenym osobnym elektronickym
zdravotnym tidajom toto nariadenie umoziuje ¢lenskym Statom pozadovat’, aby sa osobné
elektronické zdravotné idaje uchovavali a spractvali vyluéne v Unii na uéely vykonavania
uloh stanovenych v tomto nariadeni, pokial’ sa neuplatiiuje rozhodnutie o primeranosti

prijaté podla ¢lanku 45 nariadenia (EU) 2016/679.
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(94) Pouzivatelia zdravotnych udajov usadeni v tretich krajinach alebo medzinarodné
organizacie by k elektronickym zdravotnym tidajom mali mat’ pristup len na zéklade
zéasady reciprocity. Spristupnenie elektronickych zdravotnych udajov tretej krajine by sa
malo umoznit’ len vtedy, ak Komisia prostrednictvom vykonavacieho aktu stanovila, ze
prislusna tretia krajina umoziiuje subjektom Unie pristup k elektronickym zdravotnym
udajom pochadzajucim z tejto tretej krajiny za rovnakych podmienok a s rovnakymi
zéarukami ako by to bolo v pripade, keby mali pristup k elektronickym zdravotnym tdajom
v Unii. Komisia by mala monitorovat’ a vykonavat' pravidelné preskiimanie situacie v
uvedenych tretich krajinach a pre medzinarodné organizécie a zostavit’ zoznam uvedenych
vykonévacich aktov. Ak Komisia zisti, ze tretia krajina uz nezabezpecuje pristup za

rovnakych podmienok, mala by zodpovedajici vykonavaci akt zrusit’.
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(95) Na podporu jednotného uplatiiovania tohto nariadenia, a to aj pokial’ ide o cezhrani¢nu
interoperabilitu elektronickych zdravotnych tidajov, by sa mala zriadit’ rada EHDS.
Komisia by sa mala zac¢astnovat’ na jej ¢innostiach a spolupredsedat’ jej. Rada EHDS by
mala mat’ moznost’ vydavat’ pisomné prispevky k jednotnému uplatiiovaniu tohto
nariadenia v celej Unii, a to aj tym, Ze ¢lenskym $tatom pomdze koordinovat’ pouZivanie
elektronickych zdravotnych tidajov na ucely zdravotnej starostlivosti a certifikacie, ale aj
pokial’ ide o sekundarne pouzivanie a financovanie uvedenych ¢innosti. Mohlo by to
zahfnat’ aj vymenu informacii o rizikach a incidentoch v zabezpecenych prostrediach
spraciivania. Vymena uvedeného druhu informécii nemé vplyv na povinnosti vyplyvajice
z inych pravnych aktov, ako st ozndmenia o poruSeni ochrany tidajov podl'a nariadenia
(EU) 2016/679. Vo vieobecnosti nie st ¢innostami rady EHDS dotknuté pravomoci
dozornych organov podl'a nariadenia (EU) 2016/679. Ked'ze sa na vnitro§tatnej Grovni
modzu organy pre elektronické zdravotnictvo zaoberajuce sa primarnym pouzivanim lisit
od organov pre pristup k zdravotnym tdajom zaoberajucich sa sekundarnym pouzivanim,
ich funkcie st rozdielne a v kazdej z uvedenych oblasti je potrebna odli$na spolupraca,
rade EHDS by sa malo umoznit’ zriad’ovat’ podskupiny zaoberajlice sa uvedenymi dvoma
funkciami, ako aj pripadne d’alSie podskupiny. V zaujme efektivnej pracovnej metddy by
organy pre elektronické zdravotnictvo a orgény pre pristup k zdravotnym udajom mali na
vnutroStatnej irovni vytvorit’ siete a prepojenia s d’alSimi subjektmi a organmi, ale aj na
trovni Unie. Takéto subjekty by mohli zahfiat’ organy pre ochranu osobnych udajov,
kyberneticku bezpe¢nost,, elektronicku identifikciu a normalizaciu, ako aj subjekty
a expertné skupiny podla nariadeni (EU) 2022/868, (EU) 2023/2854 a (EU) 2024/1689
a nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/8812!. Rada EHDS by mala

fungovat’ nezavisle, vo verejnom zaujme a v stlade so svojim kdédexom spravania.

2 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/881 zo 17. aprila 2019 o agentiire

ENISA (Agentira Eurdpskej tnie pre kyberneticku bezpecnost’) a o certifikacii
kybernetickej bezpecnosti informacnych a komunikaénych technologii a o zruseni
nariadenia (EU) €. 526/2013 (akt o kybernetickej bezpecnosti) (U. v. EU L 151, 7.6.2019, s.
15).
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(96) Ak sa prerokuvaju otazky, ktoré rada EHDS povazuje za osobitne relevantné, mala by mat’
moznost’ pozvat’ pozorovatel'ov, napriklad EDPS, zastupcov institicii Unie vratane
Eurdpskeho parlamentu a inych zainteresovanych stran.

(97) Malo by sa zriadit’ forum zainteresovanych stran, ktoré by radilo rade EHDS pri plneni jej
uloh poskytovanim vstupov zainteresovanych stran v otazkach stvisiacich s tymto
nariadenim. Férum zainteresovanych stran by mali tvorit’ okrem iné¢ho zastupcovia
organizacii pacientov a spotrebitel'skych organizacii, zdravotnickych pracovnikov,
priemyslu, vedeckych vyskumnikov a akademickej obce. Malo by mat’ vyvazené zloZenie
a zastupovat ndzory roznych prislusnych zainteresovanych stran. Zastupené by v iom mali
byt komeréné aj nekomercné zaujmy.

(98) S cielom zabezpecit’ riadne kazdodenné riadenie cezhrani¢nych infrastruktir na primarne
pouzivanie a sekundarne pouzivanie je potrebné vytvorit’ riadiace skupiny zlozené zo
zastupcov Clenskych statov. Tieto riadiace skupiny by mali prijimat’ prevadzkové
rozhodnutia o kazdodennom technickom riadeni cezhrani¢nych infraStruktar a ich
technickom vyvoji vratane technickych zmien infrastruktar, zlepSenia funkcii alebo sluzieb
alebo zabezpecenia interoperability s inymi infraStruktirami, digitdlnymi systémami alebo
datovymi priestormi. Ich ¢innosti by nemali zahfiat’ prispievanie k rozvoju vykonavacich
aktov, ktoré maja vplyv na uvedené infrastruktiry. Riadiace skupiny by mali mat’ moznost’
pozvat’ na svoje zasadnutia aj zastupcov inych opravnenych ucastnikov infraStruktury
HealthData@EU ako pozorovatel'ov a pri vykonavani svojich uloh by sa mali radit’ s
prislusnymi expertmi.
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Bez toho, aby boli dotknuté akékol'vek iné spravne, sidne alebo mimosudne prostriedky
napravy, by kazda fyzicka alebo pravnicka osoba mala mat’ pravo podat’ staznost’ organu
pre elektronické zdravotnictvo alebo organu pre pristup k zdravotnym tdajom, ak sa
fyzicka alebo pravnicka osoba domnieva, ze jej prava alebo zaujmy podl’a tohto nariadenia
boli dotknuté. Vysetrovanie na zaklade podanej staznosti by sa s vyhradou sudneho
preskimania malo vykonavat’ v rozsahu primeranom pre konkrétny pripad. Orgéan pre
elektronické zdravotnictvo alebo organ pre pristup k zdravotnym udajom by mal v
primeranej lehote informovat’ fyzicka alebo pravnicku osobu o pokroku a vysledku
staznosti. Ak si pripad vyzaduje d’alSie vySetrovanie alebo koordinaciu s inym organom
pre elektronické zdravotnictvo alebo organom pre pristup k zdravotnym tudajom, fyzickej
alebo pravnickej osobe by sa mali poskytnit’ informacie o pokroku pri vybavovani
staznosti. S cielom ul'ah¢it’ podavanie st'aznosti by mal kazdy organ pre elektronické
zdravotnictvo a organ pre pristup k zdravotnym udajom prijat’ opatrenia, ako je poskytnutie
formulara na podanie st'aznosti, ktory mozno vyplnit aj elektronicky, bez toho, aby sa
vylucila moznost’ pouzit’ iné prostriedky komunikdcie. Ak sa staznost’ tyka prav fyzickych
0sdb suvisiacich s ochranou ich osobnych udajov, orgéan pre elektronické zdravotnictvo
alebo organ pre pristup k zdravotnym tidajom by mal staznost’ postupit’ dozornym
organom podla nariadenia (EU) 2016/679. Organy pre elektronické zdravotnictvo by mali
spolupracovat’ s cielom bez zbyto¢ného odkladu vybavit’ a vyriesit’ staznosti, a to aj

vymenou vsetkych relevantnych informacii elektronickymi prostriedkami.
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(100)

(101)

(102)

Ak sa fyzickéd osoba domnieva, Ze jej prava podl'a tohto nariadenia boli poruSené, mala by
mat’ pravo poverit neziskovy subjekt, organizéciu alebo zdruZenie zriadené v stlade
s vnutroStatnym pravom, ktoré maju zakonné ciele verejného zaujmu a pdsobia v oblasti

ochrany osobnych udajov, aby podali staznost’ v jej mene.

Organ pre elektronické zdravotnictvo, organ pre pristup k zdravotnym udajom, drzitel
zdravotnych tdajov alebo pouzivatel’ zdravotnych tidajov by mali nahradit’ vSetky Skody,
ktoré fyzicka alebo pravnicka osoba utrpi v désledku porusSenia tohto nariadenia. Podl’a
judikatary Stidneho dvora Eurdpskej unie by sa mal pojem Skody vykladat’ v Sirokom
zmysle tak, aby sa v plnej miere zohl'adnili ciele tohto nariadenia. Tym nie st dotknuté
pripadné naroky na nahradu $kody vyplyvajuce z porusenia inych ustanoveni prava Unie
alebo c¢lenského Statu. Fyzické osoby by za utrpent Skodu mali dostat’ Gplnu a ucinnti

nahradu.

S cielom posilnit’ presadzovanie pravidiel tohto nariadenia by sa za akékol'vek poruSenie
tohto nariadenia mali ukladat’ sankcie vratane spravnych pokt, a to popri alebo namiesto
vhodnych opatreni uloZzenych orgdnmi pre pristup k zdravotnym tidajom podl'a toho
nariadenia. Ukladanie sankcii vratane spravnych pokut by malo podliehat’ primeranym
procesnym zarukam v stilade so vieobecnymi zdsadami prava Unie a Chartou zakladnych

prav Eurdpskej tinie vratane u¢innej sudnej ochrany a riadneho procesu.
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(103)  Je vhodné stanovit’ ustanovenia umoznujlice orgdnom pre pristup k zdravotnym tdajom
uplatiiovat’ spravne pokuty za urcité porusenia tohto nariadenia, ktoré by sa podl'a tohto
nariadenia mali povazovat’ za zdvazné porusenia, ako je spatna identifikacia fyzickych
0s0b, st'ahovanie osobnych elektronickych zdravotnych tidajov mimo zabezpeceného
prostredia spractivania alebo spractivanie idajov na zakazané pouzitie alebo pouzitie mimo
povolenia na pristup k udajom. V tomto nariadeni by sa mali Specifikovat uvedené
porusenia a horna hranica prislusnych spravnych pokut, ako aj kritéria ich stanovenia,
ktoré by mal urcit’ prislusny organ pre pristup k zdravotnym udajom v kazdom jednotlivom
pripade, s ohl'adom na vSetky relevantné okolnosti konkrétnej situcie s nalezitym
zretel'om najmé na povahu, zavaznost a trvanie porusenia a jeho nasledkov, ako aj
opatrenia, ktoré sa prijali na zabezpecenie suladu s povinnostami podl'a tohto nariadenia
a na predchadzanie nésledkom porusenia alebo ich zmiernenie. Na ucely ukladania
spravnych pokut podl'a tohto nariadenia by sa pojem podnik mal chapat’ v sulade s
lankami 101 a 102 ZFEU. Clenské $taty by mali urit, &i a v akom rozsahu by sa mali na
organy verejnej moci uplatiiovat’ spravne pokuty. UloZenie spravnej pokuty alebo
napomenutie by nemalo mat’ vplyv na presadzovanie inych pradvomoci organov pre pristup

k zdravotnym udajom alebo inych sankcii podl'a tohto nariadenia.
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(104)

S cielom zabezpecit, aby EHDS splnil svoje ciele, by sa mala na Komisiu delegovat’
pravomoc prijimat’ akty v sulade s ¢lankom 290 ZFEU, pokial’ ide Gipravu, doplnenie alebo
odstranenie hlavnych charakteristik prioritnych kategorii osobnych elektronickych
zdravotnych udajov v prilohe I, zoznam pozadovanych udajov, ktoré maju vkladat’
vyrobcovia systémov EHR a wellness aplikacii do databazy EU pre registraciu systémov
elektronickych zdravotnych zdznamov a wellness aplikacii, ako aj zmenu, doplnenie alebo
odstranenie prvkov, na ktoré sa mé vzt'ahovat’ oznacenie kvality a uzito¢nosti udajov. Je
osobitne dolezité, aby Komisia pocas pripravnych prac uskutocnila prislusné konzultacie,
a to aj na Urovni expertov, a aby tieto konzultacie vykonavala v stlade so zasadami
stanovenymi v Medziinstitucionalnej dohode z 13. aprila 2016 o lepSej tvorbe prava??.
Predovsetkym, v zdujme rovnakého zastupenia pri priprave delegovanych aktov, sa vSetky
dokumenty dorucuju Eurépskemu parlamentu a Rade v rovnakom ¢ase ako expertom z
¢lenskych $tatov, a experti Europskeho parlamentu a Rady maju systematicky pristup na

zasadnutia skupin expertov Komisie, ktoré sa zaoberaju pripravou delegovanych aktov.

22

U.v.EUL 123, 12.5.2016, s. 1.
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(105)

S cielom zabezpecit’ jednotné podmienky vykonavania tohto nariadenia by sa mali na

Komisiu preniest’ vykonavacie pravomoci, pokial’ ide o:

technické Specifikacie na zabezpecenie interoperability proxy sluzieb ¢lenskych

Statov,

poziadavky na kvalitu udajov na ucely zaznamenavania osobnych elektronickych

zdravotnych udajov v systéme EHR,

cezhrani¢né Specifikacie pre prioritné kategdrie osobnych elektronickych

zdravotnych udajov,

technické Specifikacie pre kategorie osobnych elektronickych zdravotnych udajov,
v ktorych stanovi eurdpsky format na vymenu elektronickych zdravotnych

Zaznamov,

aktualizacie eurépskeho formétu na vymenu elektronickych zdravotnych zaznamov s
cielom zaclenit’ prislusné revizie systémov a nadzvoslovi kodovania zdravotnej

starostlivosti,

technické Specifikacie, ktorymi sa eurdpsky format na vymenu elektronickych
zdravotnych zdznamov rozsiri o d’alSie kategorie osobnych elektronickych

zdravotnych udajov,

poziadavky na interoperabilny cezhraniény mechanizmus identifikacie
a autentifikacie pre fyzické osoby a zdravotnickych pracovnikov v sulade

s nariadenim (EU) ¢&. 910/2014,

poziadavky na technické vykondvanie prav fyzickych osdb v stivislosti s primarnym

pouzivanim ich osobnych elektronickych zdravotnych udajov,
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potrebné opatrenia na technicky rozvoj infraStruktiry MyHealth@EU, podrobné
pravidla tykajuce sa zabezpecenia, dovernosti a ochrany osobnych elektronickych
zdravotnych udajov, ako aj podmienky kontrol siladu potrebnych na pripojenie a

zachovanie pripojenia k infrastrukture MyHealth@EU,

pravidla tykajuce sa poziadaviek kybernetickej bezpecnosti, technickej
interoperability, sémantickej interoperability, prevadzky a riadenia sluzieb v

suvislosti so spracuvanim zo strany Komisie a jej povinnosti vo¢i prevadzkovatel'om,

technické aspekty doplnkovych sluZieb prostrednictvom infraStruktiry
MyHealth@EU,

technické aspekty vymen osobnych elektronickych zdravotnych tidajov medzi

infrastruktirou MyHealth@EU a inymi sluZbami alebo infrastruktirami,

pripojenie inych infrastruktir, ndrodnych kontaktnych miest pre elektronické
zdravotnictvo tretich krajin alebo systémov zriadenych na medzinarodnej tirovni
medzinarodnymi organizaciami k centralnej platforme interoperability infrastruktary

MyHealth@EU alebo ich odpojenie od tejto platformy,
spolo¢né Specifikacie tykajuce sa zdkladnych poziadaviek stanovenych v prilohe II,
spolo¢né Specifikicie pre europske digitalne testovacie prostredie,

odovodnenia vnutroStatnych opatreni prijatych organmi dohl'adu nad trhom v pripade

nesuladu systémov EHR,
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format a obsah oznacovania wellness aplikacii,

zasady politik poplatkov a Struktiry poplatkov tykajuce sa poplatkov, ktoré mézu
organy pre pristup k zdravotnym tidajom a doveryhodni drzitelia zdravotnych udajov
uctovat’ za spristupnenie elektronickych zdravotnych tidajov na sekundéarne

pouzivanie,

architektaru IT néstroja zameraného na podporu a sprehl’'adnenie opatreni organov

pre pristup k zdravotnym udajom na presadzovanie pravidiel,
logo na uznanie prinosu EHDS,

vzory ziadosti o pristup k zdravotnym tudajom, povolenia na pristup k udajom a

ziadosti o zdravotné udaje,

technické, organiza¢né poziadavky, poziadavky na bezpecnost’ informacii,

dovernost’, ochranu udajov a interoperabilitu pre zabezpecené prostredia spracivania,
vzory dohdd medzi prevadzkovateI'mi a sprostredkovatel'mi,

rozhodnutia o stilade narodného kontaktného miesta na sekundarne pouZzivanie tretej
krajiny alebo systému zriadeného na medzindrodnej Grovni medzinarodnymi
organizaciami s poziadavkami infraStruktary HealthData@EU na Gcely
sekundarneho pouzivania zdravotnych udajov, o stlade s kapitolou IV a o tom, ¢i
dané narodné kontaktné miesto na sekundarne pouzivanie alebo dany systém
poskytuje pouzivatel'om zdravotnych tdajov nachadzajucim sa v Unii rovnocenny

pristup k elektronickym zdravotnym tidajom, ku ktorym ma pristup,
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poziadavky infrastruktary HealthData@EU, technické Specifikacie a architektura IT;

podmienky a kontroly suladu s ciel'om pripojit’ sa k infrastrukture HealthData@EU a

zostat’ s flou v spojeni; minimalne kritéria, ktoré musia spiiiat’ narodné kontaktné
miesta pre sekundarne pouzivanie a opravneni ucastnici infrastruktary
HealthData@EU; povinnosti prevadzkovatel'ov a sprostredkovatelov, ktori sa
zucastnuju na infrastruktire HealthData@EU; zodpovednosti prevadzkovatel'ov a
sprostredkovatel'ov za bezpecné prostredie spracivania spravované Komisiou; a
spolo¢né Specifikacie architektury infrastruktury HealthData@EU a jej

interoperability s inymi spoloénymi eurdpskymi datovymi priestormi,

rozhodnutia o pripojeni jednotlivych opravnenych ucastnikov k infrastrukture

HealthData@EU,

minimdlne prvky suborov tdajov a charakteristiky uvedenych prvkov, ktoré¢ maju

poskytnut’ drzitelia zdravotnych udajov,

vizualne charakteristiky a technické Specifikacie oznacenia kvality a uzitocnosti

udajov,

minimalne Specifikacie pre sibory udajov s velkym vplyvom na sekundarne

pouzivanie,

rozhodnutia o tom, & tretia krajina umoziuje Ziadatel'om o zdravotné idaje z Unie
pristup k elektronickym zdravotnym udajom v danej tretej krajine za podmienok,

ktoré nie su restriktivnejSie ako podmienky stanovené v tomto nariadeni,

potrebné opatrenia na zriadenie a prevadzku rady EHDS.

Uvedené pravomoci by sa mali vykonévat’ v sulade s nariadenim Europskeho parlamentu a

Rady (EU) &. 182/2011%,

23

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 182/2011 zo 16. februara 2011, ktorym
sa ustanovuji pravidla a vSeobecn¢ zasady mechanizmu, na zaklade ktorcho clenske Staty
kontroluji vykonavanie vykonéavacich pravomoci Komisie (U. v. EU L 55, 28.2.2011,

s. 13).
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(106)

(107)

(108)

Clenské $taty by mali prijat’ vietky opatrenia potrebné na zabezpe&enie vykonavania
ustanoveni tohto nariadenia vratane stanovenia u¢innych, primeranych a odradzajucich
sankcii za ich poruSenie. Pri rozhodovani o vyske sankcie pre kazdy jednotlivy pripad by
Clenské Staty mali zohl'adnit’ rozpétia a kritéria stanovené v tomto nariadeni. Spétna

identifikacia fyzickych osob by sa mala povazovat’ za zdvazné poruSenie tohto nariadenia.

Zavedenie EHDS si bude vyzadovat’ zna¢n pracu v oblasti rozvoja vo vsetkych ¢lenskych
Statoch a ustrednych utvaroch. S cielom sledovat’ pokrok dosiahnuty v tejto stivislosti by
Komisia mala az do uplného uplatiiovania tohto nariadenia kazdoro¢ne podavat’ spravu o
tomto pokroku, pricom zohl'adni informécie poskytnuté ¢lenskymi Statmi. Uvedené spravy
by mohli obsahovat’ odporucania na napravné opatrenia, ako aj posudenie dosiahnutého

pokroku.

S cielom posudit,, ¢i sa tymto nariadenim G¢inne a efektivne dosahuju jeho ciele, ¢i je
stdrzné a stale relevantné a &i sa nim poskytuje pridana hodnota na Grovni Unie, by
Komisia mala vykonat’ hodnotenie tohto nariadenia. Komisia by mala vykonat cielené
hodnotenie tohto nariadenia do 6smich rokov od nadobudnutia jeho ucinnosti a celkové
hodnotenie do 10 rokov od nadobudnutia jeho ti¢innosti. Komisia by mala po kazdom
hodnoteni predlozit’ spravy o svojich hlavnych zisteniach Eurépskemu parlamentu a Rade,

Eurdpskemu hospodarskemu a socidlnemu vyboru a Vyboru regionov.
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(109)

(110)

V zaujme tGspesného cezhrani¢ného zavedenia EHDS by sa mal eur6psky ramec
interoperability, ktorého rozsah posobnosti bol aktualizovany a rozSireny oznamenim
Komisie z 23. marca 2017 s ndzvom ,,Eurdpsky rdmec interoperability — stratégia
vykonavania“ s cielom zohl'adnit’ nové alebo revidované poziadavky na interoperabilitu,
povazovat’ za spolo¢nu referenciu na zaistenie pravnej, organizacnej, sémanticke;j

a technickej interoperability.

Ked’Ze ciele tohto nariadenia, a to posilnit’ postavenie fyzickych osob tym, Ze sa im
poskytne vysSia miera kontroly nad svojimi osobnymi elektronickymi zdravotnymi tdajmi
a podpori sa ich sloboda pohybu zabezpecenim prenosnosti ich zdravotnych udajov;
podporit’ skutoény vnutorny trh sluzieb a produktov elektronického zdravotnictva; a
zabezpecit’ jednotny a efektivny rdmec na opitovné pouzivanie zdravotnych udajov
fyzickych 0s6b na ucely vyskumu, inovécii, tvorby politik a regulac¢nych ¢innosti nie je
mozné uspokojivo dosiahnut’ na trovni ¢lenskych statov len prostrednictvom samotnych
koordina¢nych opatreni, ako vyplynulo z hodnotenia digitalnych aspektov smernice
2011/24/EU, ale z dovodov harmonizécie opatreni tykajucich sa prav fyzickych osob vo
vztahu k ich elektronickym zdravotnym udajom, interoperability elektronickych
zdravotnych tdajov a spolocného ramca a zaruk na primarne pouZivanie a sekundarne
pouzivanie ich mozno lepsie dosiahnut’ na urovni Unie, mbze Unia prijat’ opatrenia

v sulade so zasadou subsidiarity podl'a ¢lanku 5 Zmluvy o Eurdpskej Unii. V stilade so
zasadou proporcionality podl'a uvedeného ¢lanku toto nariadenie neprekracuje ramec

nevyhnutny na dosiahnutie uvedenych ciel’ov.
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(111)

(112)

Z hodnotenia digitalnych aspektov smernice 2011/24/EU vyplyva, Ze Géinnost’ siete
elektronického zdravotnictva je obmedzena, ale Ze existuje aj vyrazny potencial prace na
trovni Unie v oblasti elektronického zdravotnictva, ako sa ukazalo pri praci vykonanej
pocas pandémie ochorenia COVID-19. Smernica 2011/24/EU by sa preto mala

zodpovedajucim sposobom zmenit'.

Tymto nariadenim sa dopliiiaju zdkladné poziadavky kybernetickej bezpeénosti stanovené v
nariadeni (EU) 2024/2847. Systémy EHR, ktoré st produktmi s digitalnymi prvkami v
zmysle nariadenia (EU) 2024/2847, by preto mali spifiat’ aj zakladné poziadavky
kybernetickej bezpecnosti stanovené v uvedenom nariadeni. Vyrobcovia uvedenych
systémov EHR by mali preukdzat’ zhodu pozadovanu podl'a tohto nariadenia. Na ul'ah¢enie
dosiahnutia uvedenej zhody by vyrobcovia mali mat’ moznost’ vypracovat jednotny subor
technickych dokumentov obsahujuci prvky pozadované oboma pravnymi aktmi. Malo by
byt mozné preukazat’ zhodu systémov EHR so zdkladnymi poziadavkami kybernetickej
bezpeénosti stanovenymi v nariadeni (EU) 2024/2847 prostrednictvom ramca
posudzovania podl’a tohto nariadenia. Casti postupu posudzovania zhody podl’a tohto
nariadenia, ktoré sa tykaju pouzivania testovacich prostredi, by sa v§ak nemali uplatiovat’,
ked’ze tieto testovacie prostredia neumoZznuju posudenie zhody so zdkladnymi
poziadavkami kybernetickej bezpeénosti. Ked’ze nariadenie (EU) 2024/2847 sa nevzt'ahuje
priamo na softvér ako sluzbu (SaaS), syst¢émy EHR pontikané prostrednictvom modelu
udel’'ovania licencii a poskytovania SaaS nepatria do rozsahu pdsobnosti uvedené¢ho
nariadenia. Podobne systémy EHR, ktoré sa vyvijaji a pouZzivaju interne, nepatria do

rozsahu posobnosti uvedeného nariadenia, ked’Ze sa neuvadzaju na trh.
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(113)  V sulade s ¢lankom 42 ods. 1 a 2 nariadenia (EU) 2018/1725 sa konzultovalo s EDPS
a EDPB, ktori vydali 12. jula 2022 ich spolo¢né stanovisko.

(114)  Tymto nariadenim by nemalo byt dotknuté uplatnovanie pravidiel hospodarskej sut'aze,
a najmi ¢lankov 101 a 102 ZFEU. Opatrenia stanovené v tomto nariadeni by sa nemali

pouzivat’ na obmedzovanie hospodarskej sutaze spdsobom, ktory je v rozpore so ZFEU.

(115)  Vzhl'adom na potrebu technickej pripravy by sa toto nariadenie malo uplatiiovat’ od ...
[24 mesiacov odo dila nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia]. S ciel'om podporit’
uspesné zavedenie EHDS a vytvorenie u¢innych podmienok pre eurdpsku spolupracu v

oblasti zdravotnych tidajov by sa zavedenie malo uskuto¢iovat’ postupne,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:
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Kapitola 1

Vseobecné ustanovenia

Clanok 1

Predmet upravy a rozsah posobnosti

1. Tymto nariadenim sa zriad’uje europsky priestor pre zdravotné udaje (d’alej len ,,EHDS*),
a to stanovenim spolo¢nych pravidiel, noriem a infrastruktdr, a rdmca riadenia, s cielom
ul’ah¢it pristup k elektronickym zdravotnym udajom na tcely primarneho pouzivania

elektronickych zdravotnych udajov a sekundarneho pouzivania tychto udajov.
2. Tymto nariadenim sa:

a)  $pecifikuju a dopiiiaju prava fyzickych osob stanovené v nariadeni (EU) 2016/679 v
suvislosti s primarnym pouzivanim a sekundarnym pouzivanim ich osobnych

elektronickych zdravotnych udajov;

b)  stanovuju spolocné pravidla pre systémy elektronickych zdravotnych zdznamov
(d’alej len ,,systémy EHR*) v suvislosti s dvoma povinnymi harmonizovanymi
softvérovymi komponentmi, a to eurdpsky softvérovy komponent interoperability pre
systétmy EHR a eurdpsky softvérovy komponent logovania pre systémy EHR,
vymedzenymi v ¢lanku 2 ods. 2 pism. n) a 0), a pre wellness aplikécie, v ktorych sa
tvrdi, Ze st interoperabilné so syst¢émami EHR v suvislosti s tymito dvoma
harmonizovanymi softvérovymi komponentmi, pokial’ ide o priméarne pouzivanie

elektronickych zdravotnych udajov;
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c)  stanovuju spolo¢né pravidld a mechanizmy primarneho pouzivania elektronickych
zdravotnych udajov a sekundarneho pouzivania elektronickych zdravotnych tdajov;

d) zriad'uje cezhrani¢na infrastruktara, ktord umoznuje primarne pouzivanie osobnych
elektronickych zdravotnych tdajov v celej Unii;

e) zriad'uje cezhrani¢nd infrastruktura na sekundarne pouzivanie elektronickych
zdravotnych udajov;

f)  zavadza mechanizmus riadenia a koordinacie na irovni Unie a na vnutrostatnej
urovni pre primarne pouzivanie elektronickych zdravotnych tidajov a sekundérne
pouzivanie elektronickych zdravotnych udajov.
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Tymto nariadenim nie st dotknuté iné pravne akty Unie tykajlice sa pristupu

k elektronickym zdravotnym udajom a ich spolo¢ného vyuzivania alebo sekundarneho
pouZivania, ani poziadavky Unie suvisiace so spractivanim udajov v savislosti

s elektronickymi zdravotnymi tdajmi, najmé nariadenia Europskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢&. 223/2009%, (EU) &. 536/2014%5, EU) 2016/679, (EU) 2018/1725, (EU) 2022/868 a
(EU) 2023/2854 a smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2002/58/EC26 a (EU)
2016/94377,

Odkazy v tomto nariadeni na ustanovenia nariadenia (EU) 2016/679 sa v relevantnych
pripadoch chapu aj ako odkazy na zodpovedajiice ustanovenia nariadenia (EU) 2018/1725,

pokial’ ide o institucie, organy, urady a agentury Unie.

24

25

26

27

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 223/2009 z 11. marca 2009 o eurdpske;j
Statistike a o zruseni nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES, Euratom) ¢. 1101/2008
o prenose dovernych $tatistickych udajov Statistickému tiradu Eurépskych spoloéenstiev,
nariadenia Rady (ES) ¢. 322/97 o Statistike Spolo¢enstva a rozhodnutia Rady 89/382/EHS,
Euratom o zaloZeni Vyboru pre $tatistické programy Eurdpskych spoloéenstiev (U. v. EU L
87,31.3.2009, s. 164).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 536/2014 zo 16. aprila 2014 o klinickom
skusani liekov na humanne pouzitie, ktorym sa zrusuje smernica 2001/20/ES (U. v. EU L
158,27.5.2014, s. 1).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2002/58/ES z 12. jila 2002 tykajuca sa
spracovavania osobnych udajov a ochrany sukromia v sektore elektronickych komunikacii
(smernica o sukromi a elektronickych komunikéciach) (U. v. ES L 201, 31.7.2002, s. 32).
Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/943 z 8. juna 2016 o ochrane
nespristupnené¢ho know-how a obchodnych informacii (obchodného tajomstva) pred ich
neopravnenym ziskanim, vyuzitim a spristupnenim (U. v. EU L 157, 15.6.2016, s. 1).
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5. Tymto nariadenim nie st dotknuté nariadenia (EU) 2017/745, (EU) 2017/746 a (EU)
2024/1689, pokial’ ide o bezpecnost’ zdravotnickych pomdcok, diagnostickych

zdravotnickych pomdcok in vitro a systémov Al, ktoré¢ su v interakcii so systémami EHR.

6. Tymto nariadenim nie je dotknuté pravo Unie ani vnutro§tatne pravo tykajuce sa
spraciivania elektronickych zdravotnych tidajov na ucely nahlasovania, plnenia ziadosti o
pristup k informaciam alebo preukazovania alebo overovania suladu s pravnymi
povinnostami, ani pravo Unie &i vnitrotatne pravo tykajice sa udel'ovania pristupu k

uradnym dokumentom a ich zverejiiovania.

7. Tymto nariadenim nie st dotknuté osobitné ustanovenia prava Unie alebo vniitrostatneho
prava, ktorymi sa stanovuje pristup k elektronickym zdravotnym udajom na ucéely d’alSieho
spracivania orgdnmi verejného sektora ¢lenskych Statov, institiciami, organmi, tradmi a
agentirami Unie alebo stiikromnymi subjektmi poverenymi podl'a prava Unie alebo

vnutro$tatneho prava ulohou verejného zaujmu na ucely vykonavania takejto tlohy.

8. Tymto nariadenim nie je dotknuty pristup k elektronickym zdravotnym udajom na
sekundéarne pouzivanie dohodnuty v ramci zmluvnych alebo administrativnych dojednani

medzi verejnymi alebo sikromnymi subjektmi.
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9. Toto nariadenie sa nevzt'ahuje na spracivanie osobnych tdajov v tychto pripadoch:
a)  ak sa spractivanie vykondva v rdmci ¢innosti, ktord nepatri do pdsobnosti prava Unie;

b)  ak sa spracivanie vykonava prislusnymi organmi na ucely predchadzania trestnym
¢inom, ich vySetrovania, odhal'ovania alebo stihania, alebo vykonu trestnych sankcii

vratane ochrany pred ohrozenim verejnej bezpecnosti a jeho predchédzania.

Clanok 2

Vymedzenie pojmov
1. Na ucely tohto nariadenia sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:

a)  vymedzenie pojmov ,,0sobné udaje®, ,,spracuvanie, ,,pseudonymizacia®,
,prevadzkovatel™, ,sprostredkovatel™, , tretia strana®, ,,sthlas®, ,,genetické tidaje*,
,udaje tykajlce sa zdravia“ a ,,medzinarodnd organizécia* stanovené v ¢lanku 4

bodoch 1,2,5,7,8, 10, 11, 13, 15 a 26 nariadenia (EU) 2016/679;

¢

b)  vymedzenie pojmov ,,zdravotna starostlivost™, ,,Clensky $tat, v ktorom je pacient
poisteny*, ,,Clensky §tat, v ktorom sa poskytuje oSetrenie®, ,,zdravotnicky pracovnik®,
»poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti®, ,,liek* a ,,lekarsky predpis* stanovené v

¢lanku 3 pism. a), ¢), d), f), g), i) a k) smernice 2011/24/EU;
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c) vymedzenie pojmov ,udaje”, ,,pristup®, ,,datovy altruizmus®, ,,subjekt verejného
sektora® a ,,zabezpecené prostredie spraciivania“ stanovené v ¢lanku 2 bodoch 1, 13,

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

d) vymedzenie pojmov ,,spristupnenie na trhu®, ,,uvedenie na trh*, ,,dohl'ad nad trhom*,
,organ dohl'adu nad trhom®, ,,nesulad®, ,,vyrobca®, ,,dovozca®, ,,distributor*,
,hospodarsky subjekt”, ,,napravné opatrenie®, ,,spatné prevzatie“ a ,,stiahnutie*
stanovené v ¢lanku 3 bodoch 1, 2, 3,4, 7, 8,9, 10, 13, 16, 22 a 23 nariadenia (EU)
2019/1020;

e) vymedzenie pojmov ,,zdravotnicka pomocka®, ,,ucel urenia®“, ,,navod na pouzitie®,
,vykon“, ,.zdravotnicke zariadenie* a ,,spolo¢né Specifikacie stanovené v ¢lanku 2

bodoch 1, 12, 14, 22, 36 a 71 nariadenia (EU) 2017/745;

f) vymedzenie pojmov ,.elektronickd identifikicia“ a ,,prostriedok elektronicke;j

identifikacie* stanovené v ¢lanku 3 bodoch 1 a 2 nariadenia (EU) &. 910/2014;

g) vymedzenie pojmu ,,verejni obstaravatelia® stanovené v ¢lanku 2 ods. 1 bode 1

smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2014/24/EU?3;

h)  vymedzenie pojmu ,,verejné zdravie stanovené v ¢lanku 3 pism. ¢) nariadenia

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

28 Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2014/24/EU z 26. februara 2014 o verejnom

obstarévani a o zruseni smernice 2004/18/ES (U. v. EU L 94, 28.3.2014, s. 65).

2 Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1338/2008 zo 16. decembra 2008
o Statistikach Spoloc€enstva v oblasti verejného zdravia a bezpecnosti a ochrany zdravia pri
praci, (U. v. EU L 354, 31.12.2008, s. 70).
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Na ucely tohto nariadenia sa okrem toho uplatituje toto vymedzenie pojmov:

a)

b)

d)

,,osobné elektronické zdravotné udaje* su uidaje tykajtice sa zdravia a genetické

udaje, ktoré sa spracuvaju v elektronickej podobe;

,iné ako osobné elektronické zdravotné tidaje* su elektronické zdravotné udaje, ktoré
nie su osobné elektronické zdravotné udaje, vratane udajov, ktoré boli
anonymizované tak, ze sa uz netykaja identifikovanej alebo identifikovatel'nej
fyzickej osoby (d’alej len ,,dotknuta osoba“), ako aj udaje, ktoré sa nikdy netykali
dotknutej osoby;

,elektronické zdravotné udaje® st osobné alebo iné ako osobné elektronické

zdravotné udaje;

,»primarne pouzivanie* je spracuvanie elektronickych zdravotnych tidajov na ucely
poskytovania zdravotnej starostlivosti s ciel'om posudit’, udrzat’ alebo obnovit’
zdravotny stav fyzickej osoby, ktorej sa uvedené udaje tykaju, vratane predpisovania,
vydaja a poskytovania liekov a zdravotnickych pomocok, ako aj na ucely prislusnych

socidlnych, administrativnych sluZieb alebo sluZieb preplacania nékladov;

»sekundarne pouZivanie® je spractivanie elektronickych zdravotnych tidajov na ucely
stanovené v kapitole IV tohto nariadenia, ktoré nie st povodnymi G€elmi, na ktoré

boli udaje ziskané alebo vytvoreng;
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f)  ,,interoperabilita® je schopnost’ organizacii, ako aj softvérovych aplikécii alebo
zariadeni od toho istého vyrobcu alebo od roznych vyrobcov, byt’ v interakcii
prostrednictvom postupov, ktoré podporuju, o zahfnia vymenu informacii
a vedomosti bez zmeny obsahu udajov medzi uvedenymi organizaciami,

softvérovymi aplikaciami alebo zariadeniami,

g) ,,zaznamenavanie elektronickych zdravotnych udajov* je zaznamendvanie
zdravotnych udajov v elektronickom formate, a to manualnym vkladanim takychto
udajov, ziskavanim takychto idajov zariadenim alebo konverziou neelektronickych
zdravotnych udajov do elektronického formatu, aby sa spracovali v systéme EHR

alebo vo wellness aplikacii;

h) ,sluzba pristupu k elektronickym zdravotnym tdajom* je online sluzba, napriklad
portal alebo aplikacia pre mobilné zariadenia, ktord umoziiuje fyzickym osobam,
ktoré nekonaju v ramci profesijnej kapacity, aby mali pristup k svojim vlastnym
elektronickym zdravotnym tdajom alebo elektronickym zdravotnym udajom tych
fyzickych o0sob, ku ktorych elektronickym zdravotnym udajom maji zédkonné

opravnenie na pristup;

1) ,»sluzba pristupu pre zdravotnickych pracovnikov* je sluzba podporovana systémom
EHR, ktora umoziuje zdravotnickym pracovnikom, aby mali pristup k idajom

fyzickych osob, ktoré oSetruju;

J)  elektronicky zdravotny zdznam* alebo ,,EHR* je subor elektronickych zdravotnych
udajov stvisiacich s fyzickou osobou, ktoré sa ziskavaju v zdravotnickom systéme

a spracuvaju na ucel poskytovania zdravotnej starostlivosti;
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k) ,systém elektronickych zdravotnych zdznamov* alebo ,,systém EHR* je akykol'vek
systém, v ktorom softvér alebo kombinacia hardvéru a softvéru tohto systému
umoziuje uchovavat, sprostredkovat’, exportovat,, importovat, konvertovat’,
upravovat’ alebo zobrazovat’ osobné elektronické zdravotné tidaje, ktoré patria do
prioritnych kategorii osobnych elektronickych zdravotnych udajov stanovenych
podla tohto nariadenia a ktoré vyrobca urcil na pouzivanie poskytovatel'mi
zdravotnej starostlivosti pri poskytovani starostlivosti o pacienta alebo pacientmi na

pristup k svojim elektronickym zdravotnym tudajom;

1)  ,uvedenie do prevadzky* je prvé pouzitie systému EHR, na ktory sa vztahuje toto

nariadenie, v Unii na jeho tcel uréenia;

m) ,softvérovy komponent” je samostatna Cast’ softvéru, ktora poskytuje Specificka
funkciu alebo vykonava Specifické funkcie alebo postupy a ktora méze fungovat’

nezavisle alebo v spojeni s inymi komponentmi;

n) ,eurdpsky softvérovy komponent interoperability pre systémy EHR® je softvérovy
komponent systému EHR, ktory poskytuje a prijima osobné elektronické zdravotné
udaje v ramci prioritnej kategorie na primarne pouZitie stanovenej podl'a tohto
nariadenia v ramci eurdpskeho formétu vymeny elektronickych zdravotnych
z4dznamov stanoveného v tomto nariadeni a ktory je nezéavisly od eurdpskeho

softvéroveho komponentu logovania pre syst¢tmy EHR;
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o) ,europsky softvérovy komponent logovania pre systémy EHR® je softvérovy
komponent systému EHR, ktory poskytuje logovacie tidaje tykajtice sa pristupov
zdravotnickych pracovnikov alebo inych jednotlivcov k prioritnym kategoriam
osobnych elektronickych zdravotnych tidajov zriadenym podl'a tohto nariadenia, vo
formate vymedzenom v bode 3.2 prilohy II k tomuto nariadeniu, a ktory je nezavisly

od eurdpskeho softvérového komponentu interoperability pre systémy EHR;

p) ,oznacenie zhody CE* je oznacCenie, ktorym vyrobca dava najavo, ze systém EHR je
v zhode s prislusSnymi poziadavkami stanovenymi v tomto nariadeni a v d’alSom
prislusnom prave Unie tykajucom sa jeho umiestiiovania podla nariadenia

Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 765/20083;

qQ) ,riziko* je kombinacia pravdepodobnosti vyskytu nebezpecenstva spdsobujuceho
ujmu na zdravi, bezpecnosti alebo informacnej bezpecnosti a stupiia zavaznosti

takejto ujmy;

r)  ,vazny incident” je akékol'vek nespravne fungovanie alebo zhorSenie charakteristik
alebo vykonu systému EHR spristupneného na trhu, ktoré priamo alebo nepriamo

viedlo, mohlo viest’ alebo moze viest’ ku:
1)  umrtiu fyzickej osoby alebo k vaznej ujme na zdravi fyzickej osoby;

11)  vaznej ujme na pravach fyzickej osoby;

30 Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 z 9. jula 2008, ktorym sa
stanovuju poziadavky akreditacie a dohl'adu nad trhom v stvislosti s uvadzanim vyrobkov
na trh a ktorym sa zrusuje nariadenie (EHS) ¢. 339/93 (U. v. EU L 218, 13.8.2008, s. 30).
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t)

i)  vaznemu naruSeniu riadenia a prevadzky kritickej infrastruktury v sektore

zdravotnictva;

,starostlivost™ je odborna sluzba, ktorej icelom je riesit’ osobitné potreby fyzickej
osoby, ktora si z dovodu postihnutia alebo iného telesného alebo dusevného stavu
vyzaduje pomoc vratane preventivnych a podpornych opatreni pri vykonévani
zékladnych ¢innosti kazdodenného zivota s cielom podporit’ jej osobnu

samostatnost’;

»drzitel' zdravotnych tidajov* je akékol'vek fyzicka alebo pravnicka osoba, organ
verejnej moci, agentdra alebo iny organ v sektore zdravotnej starostlivosti alebo
starostlivosti, v pripade potreby vratane sluzieb preplacania nadkladov, ako aj
akékol'vek fyzicka alebo pravnicka osoba, ktora vyvija produkty alebo sluzby urcené
pre sektory zdravotnictva, zdravotnej starostlivosti alebo starostlivosti, ktord vyvija
alebo vyraba wellness aplikacie, ktord vykonava vyskum tykajuci sa sektora
zdravotnej alebo inej starostlivosti alebo ktora pdsobi ako register umrtnosti, ako aj

akakol'vek institicia, organ, trad alebo agentura Unie, ktoré maju bud’:

i) v sulade s prislusnym pravom Unie alebo vnitro§tatnym pravom, a to ako
prevadzkovatel alebo spolocny prevadzkovatel’, pravo alebo povinnost’
spracuvat’ osobné elektronické zdravotné tdaje na ucely poskytovania
zdravotnej starostlivosti alebo starostlivosti alebo na ucely verejného zdravia,
preplacania nakladov, vyskumu, inovécii, tvorby politik, oficidlnych Statistik

alebo bezpecnosti pacientov alebo na regulacné tcely; alebo
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y)

i1)  sposobilost’ spristupniovat’ in¢ ako osobné elektronické zdravotné tidaje
prostrednictvom kontroly technického rieSenia produktu a stivisiacich sluzieb,
a to aj zaznamenavanim takychto udajov, ich poskytovanim, obmedzovanim

pristupu k nim alebo ich vymiefianim,;

,pouzivatel’ zdravotnych udajov* je fyzicka alebo pravnicka osoba vratane institucii,
organov, iradov alebo agentir Unie, ktorej bol udeleny zakonny pristup k
elektronickym zdravotnym tidajom na sekundarne pouZzivanie na zaklade povolenia
na pristup k udajom, schvalenia ziadosti o zdravotné udaje alebo schvalenia pristupu

opravnenym ucastnikom infraStruktary HealthData@EU;

,povolenie na pristup k idajom* je administrativne rozhodnutie, ktoré organ pre
pristup k zdravotnym tidajom vydal pouzivatel'ovi zdravotnych tidajov na
spractiivanie urcitych elektronickych zdravotnych tidajov uvedenych v povoleni na
pristup k tidajom na konkrétne ucely sekundarneho pouzivania, na zéklade

podmienok stanovenych v kapitole IV tohto nariadenia;
,»subor udajov* je Strukturovana zbierka elektronickych zdravotnych tidajov;

,»subory udajov s vysokym vplyvom na sekundérne pouzivanie* st sibory udajov,
ktorych opakované pouzitie je spojené s vyznamnymi prinosmi vzhl'adom na jeho

vyznam pre vyskum v oblasti zdravia;

,katalog suborov udajov* je zbierka opisov suborov udajov, systematicky
usporiadand a zahffiajuca verejnu €ast’ zameranll na pouZivatela, v ktorej st
informécie o jednotlivych parametroch siborov udajov pristupné elektronickymi

prostriedkami prostrednictvom online portalu;
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z) ,kvalita tdajov je miera, do akej s prvky elektronickych zdravotnych udajov

vhodné na ich zamysl'ané primarne pouzivanie a sekundarne pouzivanie;

aa) ,,0znacenie kvality a vyuziteInosti udajov* je graficky diagram vratane stupnice,

ktory opisuje kvalitu idajov a podmienky pouZzivania stiboru udajov;

ab) ,,wellness aplikacia® je akykol'vek softvér alebo akdkol'vek kombinacia hardvéru a
softvéru, ktory vyrobca urcil na to, aby ho fyzicka osoba pouzivala na spractivanie
elektronickych zdravotnych udajov, vyslovne na poskytovanie informéacii o zdravi
fyzickych 0sob alebo na poskytovanie starostlivosti na iné ucely, ako je poskytovanie

zdravotnej starostlivosti.
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Kapitola 11

Primarne pouZivanie

ODDIEL 1
PRAVA FYZICKYCH OSOB V SUVISLOSTI S PRIMARNYM POUZIVANIM ICH OSOBNYCH

ELEKTRONICKYCH ZDRAVOTNYCH UDAJOV A SUVISIACE USTANOVENIA

Clanok 3

Pravo fyzickych osob na pristup k svojim osobnym elektronickym zdravotnym udajom

1. Fyzické osoby maji pravo na pristup aspon k osobnym elektronickym zdravotnym tudajom,
ktoré sa ich tykaju a ktoré patria do prioritnych kategérii uvedenych v ¢lanku 14 a
spractivaju sa na Ucely poskytovania zdravotnej starostlivosti prostrednictvom sluzieb
pristupu k elektronickym zdravotnym udajom uvedenych v ¢lanku 4. Pristup sa poskytne
okamZite po zaznamenani osobnych elektronickych zdravotnych tdajov v systéme EHR,
pri¢om sa reSpektuje potreba technologickej uskutocnitel'nosti, a poskytuje sa bezplatne a v

'ahko CitateI'nom, konsolidovanom a pristupnom formate.

2. Fyzické osoby alebo ich zastupcovia uvedeni v ¢lanku 4 ods. 2 maju pravo bezplatne si
stiahnut’ elektronickll kopiu aspon osobnych elektronickych zdravotnych udajov v
prioritnych kategoridch uvedenych v €lanku 14 tykajucich sa tychto fyzickych osob, a to
prostrednictvom sluzieb elektronického pristupu k zdravotnym tidajom uvedenych v
¢lanku 4, v eurépskom formate na vymenu elektronickych zdravotnych zdznamov

uvedenom v ¢lanku 15.
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3. Clenské §taty mozu v sulade s ¢lankom 23 nariadenia (EU) 2016/679 obmedzit’ rozsah
prav stanovenych v odsekoch 1 a 2 tohto ¢lanku, najmé ked’ st uvedené obmedzenia
potrebné na ochranu fyzickych osob na zaklade bezpecnosti pacienta a z etickych dévodov,
a to docasnym odlozenim pristupu k ich osobnym elektronickym zdravotnym udajom, kym
zdravotnicky pracovnik nebude méct’ dotknutym fyzickym osobam riadne oznamit’

a vysvetlit’ informdcie, ktoré mézu mat’ zavazny vplyv na ich zdravie.

Clanok 4

Sluzby pristupu k elektronickym zdravotnym udajom pre fyzické osoby a ich zastupcov

1. Clenské §taty zabezpedia zriadenie jednej alebo viacerych sluzieb pristupu k elektronickym
zdravotnym tidajom na vnutrostatnej, regionalnej alebo miestnej tirovni, ¢im sa fyzickym
osobam umozni pristup k ich osobnym elektronickym zdravotnym tidajom a vykon ich
prav stanovenych v ¢lankoch 3 a 5 az 10. Takéto sluzby pristupu k elektronickym
zdravotnym tidajom su bezplatné pre fyzické osoby a ich zastupcov uvedenych v odseku 2

tohto ¢lanku.

2. Clenské $taty zabezpetia, aby sa zriadila jedna alebo viacero proxy sluzieb ako funkcia

sluZieb pristupu k elektronickym zdravotnym udajom, ktord umozni:

a)  fyzickym osobam opraviovat’ iné fyzické osoby podla vlastného vyberu na pristup k
svojim osobnym elektronickym zdravotnym tdajom alebo ich €asti v ich mene na
obmedzené¢ alebo neobmedzené obdobie a v pripade potreby len na konkrétny ucel a

spravovat’ tieto povolenia; a
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b)  pravnym zéstupcom fyzickych osob pristup k osobnym elektronickym zdravotnym
udajom uvedenych fyzickych oséb, ktorych zalezitosti spravuju, v sulade s

vnutroStatnym pravom.

Clenské $taty stanovia pravidla tykajice sa povoleni uvedenych v pismene a) prvého

pododseku a tikonov opatrovnikov a inych pravnych zastupcov.

3. Proxy sluzby uvedené v odseku 2 poskytuju opravnenia transparentne, I'ahko
zrozumitel'ne, bezplatne a v elektronickej alebo tlacenej podobe. Fyzické osoby a ich
zastupcovia st informovani o svojich pravach vyplyvajicich z opradvnenia, vratane toho,

ako mo6zu uvedené prava vykonavat, a o procese udel'ovania opravnenia.
Proxy sluzby poskytuju fyzickym osobadm jednoduchy mechanizmus podavania staznosti.

4. Proxy sluzby uvedené v odseku 2 tohto ¢lanku musia byt medzi ¢lenskymi Statmi
interoperabilné. Komisia prostrednictvom vykonévacich aktov stanovi technické
Specifikacie na interoperabilitu proxy sluzieb clenskych statov. Uvedené vykondvacie akty

sa prijmu v stlade s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 98 ods. 2.

5. Elektronické sluzby pristupu k zdravotnym tidajom a proxy sluzby musia byt 'ahko
dostupné pre osoby so zdravotnym postihnutim, zranite'né skupiny a osoby s nizkou

digitdlnou gramotnost'ou.
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Clanok 5

Pravo fyzickych osob vkladat informacie do svojich viastnych elektronickych zdravotnych zaznamov

Fyzické osoby alebo ich zastupcovia uvedeni v ¢lanku 4 ods. 2 maju pravo vkladat’ informéacie do
elektronickych zdravotnych zaznamov tychto fyzickych osob prostrednictvom sluzieb pristupu k
elektronickym zdravotnym tudajom alebo aplikacii spojenych s uvedenymi sluzbami, ako sa uvadza
v uvedenom ¢lanku. Uvedené informacie musia byt jasne odlisiteI'né ako informacie vlozené
fyzickou osobou alebo jej zastupcom. Fyzické osoby alebo ich zastupcovia uvedeni v ¢lanku 4 ods.
2 nemdzu priamo menit’ elektronické zdravotné tdaje a stuvisiace informacie, ktoré vlozili

zdravotnicki pracovnici.

Clanok 6

Pravo fyzickych osob na opravu

Sluzby pristupu k elektronickym zdravotnym tdajom uvedenym v ¢lanku 4 umoznuja fyzickym
osobam jednoducho poziadat’ online o opravu svojich osobnych elektronickych zdravotnych tidajov
v sulade s ¢lankom 16 nariadenia (EU) 2016/679. Prevadzkovatel’ vo vhodnych pripadoch overi u

prislusného zdravotnickeho pracovnika spravnost’ informéacii poskytnutych v Ziadosti.

Clenské $taty mozu fyzickym osobam umoznit’ aj online uplatiiovanie inych prav podl'a kapitoly IIT

nariadenia (EU) 2016/679 prostrednictvom sluZieb pristupu k elektronickym zdravotnym tdajom.
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Clanok 7

Pravo na prenosnost udajov pre fyzické osoby

1. Fyzické osoby maju pravo umoznit’ poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti podl'a
vlastného vyberu pristup k svojim osobnym elektronickym zdravotnym udajom alebo ich
Casti alebo poziadat’ poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti, aby preniesol vsetky ich
elektronické zdravotné udaje alebo ich Cast’ k inému poskytovatel'ovi zdravotnej
starostlivosti podl’a ich vlastného vyberu, a to okamzite, bezplatne a bez prekazok zo
strany poskytovatela zdravotnej starostlivosti alebo vyrobcov systémov pouZzivanych tymto

poskytovatel'om zdravotnej starostlivosti.

2. Fyzické osoby maju pravo vyzadovat’, aby sa v pripade, ze sa poskytovatelia zdravotnej
starostlivosti nachddzaja v réznych ¢lenskych $tatoch, ich osobné elektronické zdravotné
udaje prenasali v eurdpskom formate na vymenu elektronickych zdravotnych zaznamov
uvedenom v ¢lanku 15 prostrednictvom cezhrani¢nej infrastruktury uvedenej v clanku 23.
Prijimajuci poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti musi takéto udaje akceptovat’ a byt

schopny ich precitat’.

3. Fyzické osoby maju pravo poziadat’ poskytovatela zdravotnej starostlivosti o prenos Casti
svojich osobnych elektronickych zdravotnych udajov jasne identifikovanému prijemcovi v
sektore sluzieb socidlneho zabezpecenia alebo preplacania. Takyto prenos sa vykona
okamzite, bezplatne a bez prekazok zo strany poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti alebo
vyrobcov systémov pouzivanych tymto poskytovatelom zdravotne;j starostlivosti, a je len

jednosmerny.
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4. Ak si fyzické osoby stiahli elektronicku kopiu svojich prioritnych kategorii osobnych
elektronickych zdravotnych udajov v silade s clankom 3 ods. 2, musia mat’ moznost’
preniest’ uvedené udaje k poskytovatel'om zdravotnej starostlivosti podl'a vlastného vyberu
v europskom formate na vymenu elektronickych zdravotnych zaznamov uvedenom v
¢lanku 15. Prijimajuci poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti musi takéto tidaje akceptovat

a byt schopny ich v prislusnych pripadoch precitat’.
Clanok 8
Pravo obmedzit pristup

Fyzické osoby maji pravo obmedzit’ pristup zdravotnickych pracovnikov a poskytovatel'ov
zdravotnej starostlivosti ku vSetkym svojim osobnym elektronickym zdravotnym tidajom uvedenym

v ¢lanku 3 alebo k ich ¢astiam.

Pri uplatiiovani prava uvedeného v prvom odseku musia byt’ fyzické osoby upozornené na to, ze

obmedzenie pristupu moze mat’ vplyv na im poskytovanu zdravotnu starostlivost’.

Skuto¢nost’, Ze fyzicka osoba obmedzila pristup podl'a prvého odseku nesmie byt pre

poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti viditelIna.

Clenské $taty stanovia pravidla a osobitné zaruky tykajiice sa takychto mechanizmov obmedzenia.
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Clanok 9

Pravo na ziskanie informacii o pristupe k udajom

1. Fyzické osoby maju pravo ziskat’ informacie, a to aj prostrednictvom automatickych
oznameni, o akomkol'vek pristupe k svojim osobnym elektronickym zdravotnym udajom
prostrednictvom sluzby pristupu pre zdravotnickych pracovnikov ziskanom v stuvislosti so

zdravotnou starostlivost'ou vratane pristupu poskytnutého v sulade s clankom 11 ods. 5.

2. Informacie uvedené v odseku 1 sa poskytuju bezplatne a bezodkladne prostrednictvom
sluzieb pristupu k elektronickym zdravotnym udajom a musia byt’ k dispozicii aspon tri

roky od kazdého datumu pristupu k tadajom. Uveden¢ informacie musia zahfnat’ aspon:

a) informécie o poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti alebo inych jednotlivcov, ktori

prehliadali osobné elektronické zdravotné udaje;
b)  datum a Cas pristupu;
c)  ktoré osobné elektronické zdravotné idaje boli prehliadané.

3. Za vynimoc¢nych okolnosti mozu ¢lenské Staty stanovit’ obmedzenia prava uvedeného
v odseku 1, ak existujii vecné naznaky, Ze by zverejnenie ohrozilo Zivotne dolezité zaujmy

alebo prava zdravotnickeho pracovnika ¢i starostlivost’ o fyzicku osobu.
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Clanok 10

Pravo fyzickych osob odmietnut’ spracuvanie na primarne pouzivanie

1. V pravnych predpisoch ¢lenskych Statov sa méze stanovit', ze fyzické osoby maju pravo
odmietnut’ pristup k ich osobnym elektronickym zdravotnym udajom zaznamenanym v
systéme EHR prostrednictvom sluzieb pristupu k elektronickym zdravotnym tidajom
uvedenych v ¢lankoch 4 a 12. V takychto pripadoch ¢lenské Staty zabezpecia, aby bol

vykon uvedeného prava zvratny.

2. Ak ¢lensky $tat stanovi pravo uvedené v odseku 1 tohto ¢lanku, stanovia pravidla
a osobitné zaruky tykajiice sa mechanizmu odmietnutia. Clenské $taty mozu najma
stanovit’, ze poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti alebo zdravotnicky pracovnik ma
umoznené ziskat’ pristup k osobnym elektronickym zdravotnym udajom v pripadoch, ked’
je spracuvanie potrebné na ochranu zivotne dolezitych zaujmov dotknutej osoby alebo inej
fyzickej osoby, ako sa uvadza v ¢lanku 9 ods. 2 pism. ¢) nariadenia (EU) 2016/679, a to aj

vtedy, ak pacient uplatnil pravo odmietnut’ spracuvanie na primarne pouzivanie.

Clanok 11

Pristup zdravotnickych pracovnikov k osobnym elektronickym zdravotnym udajom

1. Pri spracuvani udajov v elektronickom formate majt zdravotnicki pracovnici pristup k
relevantnym a potrebnym osobnym elektronickym zdravotnym udajom fyzickych osob,
ktoré oSetruju, a to prostrednictvom sluzieb pristupu pre zdravotnickych pracovnikov
uvedenych v ¢lanku 12, bez ohl'adu na ¢lensky Stat, v ktorom je pacient poisteny, a ¢lensky

Stat, v ktorom sa poskytuje oSetrenie.

PE-CONS 76/1/24 REV 1 121
SK



Ak sa ¢lensky $tat, v ktorom je lieCena fyzicka osoba poistena, a ¢lensky Stat, v ktorom sa
poskytuje oSetrenie takejto fyzickej osobe, liSia, cezhranicny pristup k osobnym
elektronickym zdravotnym udajom lieCenej fyzickej osoby sa poskytuje prostrednictvom

cezhrani¢nej infrastruktiry uvedenej v ¢lanku 23.

Pristup uvedeny v odsekoch 1 a 2 tohto ¢lanku zahtiia aspon prioritné kategorie osobnych

elektronickych zdravotnych udajov uvedenych v ¢lanku 14.

Clenské $taty v stlade so zasadami stanovenymi v &lanku 5 nariadenia (EU) 2016/679
stanovia pravidla, v ktorych urcia kategdrie osobnych elektronickych zdravotnych udajov
dostupnych pre rozne kategorie zdravotnickych pracovnikov alebo na rdézne vykony

zdravotnej starostlivosti.

V tychto pravidlach sa zohl'adni moZznost’ obmedzeni uloZenych podla ¢lanku 8 tohto

nariadenia.

V pripade oSetrenia v inom ¢lenskom $tate, ako je ¢lensky §tat, v ktorom je pacient
poisteny, su pravidlami uvedenymi v odseku 3 pravidlé ¢lenského $tatu, v ktorom sa

poskytuje oSetrenie.

Ak fyzické osoba obmedzila pristup k osobnym elektronickym zdravotnym tdajom podla
¢lanku 8, poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti alebo zdravotnicky pracovnik nesmie byt

informovany o obmedzenom obsahu tychto udajov.

Odchylne od ¢lanku 8 prvého odseku moze poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti alebo
zdravotnicky pracovnik ziskat’ pristup k obmedzenym elektronickym zdravotnym tidajom
v pripadoch, ked’ je pristup potrebny v zdujme ochrany Zivotne délezitych zaujmov
dotknutej osoby. Takéto pripady sa loguju v jasnom a zrozumiteInom formate a su pre

dotknuta osobu I'ahko pristupné.

Clenské $taty mozu poskytnit’ dodatoéné zaruky.
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Clanok 12

Sluzby pristupu pre zdravotnickych pracovnikov

Pokial’ ide o poskytovanie zdravotne;j starostlivosti, Clenské Staty zabezpecia, aby mali zdravotnicki
pracovnici umozneny bezplatny pristup k prioritnym kategoriam osobnych elektronickych
zdravotnych udajov uvedenym v ¢lanku 14, a to aj v pripade cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti,

prostrednictvom sluzieb pristupu pre zdravotnickych pracovnikov.

Sluzby uvedené v prvom odseku tohto ¢lanku st pristupné len zdravotnickym pracovnikom, ktori
vlastnia prostriedky elektronickej identifikacie, ktoré s uznané podl'a ¢lanku 6 nariadenia (EU) ¢.
910/2014 alebo iné prostriedky elektronickej identifikacie, ktoré st v stilade so spolo¢nymi

$pecifikdciami uvedenymi v clanku 36 tohto nariadenia.

Osobné elektronické zdravotné udaje musia byt prezentované pouZzivatel'sky ustretovym spdsobom

v elektronickych zdravotnych zaznamoch, aby ich zdravotnicki pracovnici mohli 'ahko pouzivat’.

Clanok 13

Zaznamendvanie osobnych elektronickych zdravotnych udajov

1. Clenské $taty zabezpeia, aby v pripade, Ze sa elektronické zdravotné udaje spractivajii na
ucely poskytovania zdravotne;j starostlivosti, poskytovatelia zdravotnej starostlivosti
zaznamenali relevantné osobné elektronické zdravotné tidaje, ktoré Uiplne alebo ¢iastocne
patria aspon do prioritnych kategorii osobnych elektronickych zdravotnych udajov

uvedenych v ¢lanku 14, v elektronickom formate v syst¢éme EHR.
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2. Poskytovatelia zdravotnej starostlivosti pri spractivani tidajov v elektronickom formate
zabezpecia, aby sa osobné elektronické zdravotné udaje fyzickych osob, ktoré osetruju,

aktualizovali na zaklade informacii tykajicich sa zdravotnej starostlivosti.

3. Ak sa osobné elektronické zdravotné udaje zaznamenali v ¢lenskom State, v ktorom sa
poskytuje oSetrenie, ktory sa lisi od ¢lenského statu, v ktorom je dana fyzicka osoba
poistend, Clensky stat, v ktorom sa poskytuje oSetrenie, zabezpeci, aby sa tidaje
zaznamenali pod identifikacnymi tdajmi fyzickej osoby v ¢lenskom State, v ktorom je dana

osoba poistena.

4. Komisia do ... [dva roky odo dha nadobudnutia uc¢innosti tohto nariadenia] v relevantnych
pripadoch prostrednictvom vykonavacich aktov ur¢i poziadavky na kvalitu dajov na ucely
zaznamenavania osobnych elektronickych zdravotnych tidajov v systéme EHR vratane
sémantiky, jednotnosti, konzistentnosti, presnosti a tiplnosti. Uvedené vykonavacie akty sa

prijmt v sulade s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 98 ods. 2.

Pri zaznamenavani alebo aktualizécii osobnych elektronickych zdravotnych tdajov sa v
elektronickych zdravotnych zaznamoch uvedie zdravotnicky pracovnik a poskytovatel’
zdravotnej starostlivosti, ktory vykonal takyto zdznam alebo aktualizéciu, a Cas, kedy bol
vykonany takyto zdznam alebo aktualizacia. Clenské §taty mozu vyzadovat

zaznamenavanie d’'alSich aspektov registracie udajov.
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Clanok 14

Prioritné kategorie osobnych elektronickych zdravotnych udajov na primdrne pouzivanie

1. Ak sa na ucely tejto kapitoly udaje spractivaju v elektronickom formate, prioritnymi

kategdriami osobnych elektronickych zdravotnych udajov su:

a)
b)
©)

d)

f)

pacientske sumare;
elektronické lekarske predpisy;
elektronické vydaje;

vySetrenia s lekdrskymi snimkami a s nimi svisiace spravy zo zobrazovacich

vySetreni;

vysledky lekarskych testov vratane laboratornych a inych diagnostickych vysledkov

a suvisiacich sprav; a

prepustacie spravy.

Hlavné charakteristiky prioritnych kategorii osobnych elektronickych zdravotnych tidajov

na primarne pouZivanie su stanovené v prilohe I.
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Clenské $taty mozu vo svojom vnutrodtatnom prave stanovit, Ze na primarne pouzivanie
podl’a tejto kapitoly sa maju spristupnit’ a vymienat’ d’alSie kategorie osobnych

elektronickych zdravotnych udajov.

Komisia moZze prostrednictvom vykonavacich aktov stanovit’ cezhrani¢né Specifikacie pre
kategorie osobnych elektronickych zdravotnych tidajov uvedené v tretom pododseku tohto
odseku podl'a ¢lanku 15 ods. 3 a ¢lanku 23 ods. 8. Uvedené vykonavacie akty sa prijma v

sulade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 98 ods. 2.

Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v stilade s clankom 97 s cielom
zmenit toto nariadenie zmenou prilohy I prostrednictvom doplnenia, zmeny alebo
odstranenia hlavnych charakteristik prioritnych kategorii osobnych elektronickych
zdravotnych tdajov, ako sa uvadza v odseku 1, pod podmienkou, Ze zmeny maju za ciel’
prispdsobit’ prioritné kategorie osobnych elektronickych zdravotnych udajov technickému
vyvoju a medzinarodnym normam. Okrem toho, doplnenia a upravy uvedenych

charakteristik musia spiiat’ obe tieto kritéria:

a)  charakteristika je relevantna pre zdravotnu starostlivost’ poskytovanu fyzickym

osobam;

b)  charakteristika sa podl’a najnovs$ich informacii pouziva vo vicSine Clenskych Statov.
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Clanok 15

Europsky format na vymenu elektronickych zdravotnych zaznamov

1. Komisia do ... [dva roky odo diia nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia]
prostrednictvom vykonavacich aktov stanovi technické Specifikacie prioritnych kategorii
osobnych elektronickych zdravotnych udajov uvedenych v ¢lanku 14 ods. 1, v ktorych
stanovi eurdpsky format na vymenu elektronickych zdravotnych zdznamov. Takyto format
musi byt bezne pouzivany, strojovo Citateny a musi umoziovat prenos osobnych
elektronickych zdravotnych udajov medzi ro6znymi softvérovymi aplikéciami, zariadeniami
a poskytovatel'mi zdravotnej starostlivosti. Takyto format musi podporovat’ prenos

Struktirovanych a nestrukturovanych zdravotnych udajov a musi obsahovat’ tieto prvky:

a)  harmonizované sibory udajov, ktoré obsahuju elektronické zdravotné tidaje
a vymedzuju ich Struktury, ako napriklad datové polia a skupiny udajov na

reprezentaciu klinického obsahu a d’alsich Casti elektronickych zdravotnych tidajov;

b)  kdédovacie systémy a hodnoty kdédov, ktoré sa maja pouzivat’ v siboroch udajov

obsahujucich elektronické zdravotné udaje;

c) technické Specifikdcie interoperability na vymenu elektronickych zdravotnych

udajov vratane reprezentécie ich obsahu, noriem a profilov.

Vykonavacie akty uvedené v prvom pododseku tohto odseku sa prijmu v sulade

s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 98 ods. 2.
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Komisia prostrednictvom vykondvacich aktov pravidelne aktualizuje eurdpsky format na
vymenu elektronickych zdravotnych zaznamov s ciel'om zaclenit’ prislusné revizie
systémov a nazvoslovi kddovania zdravotnej starostlivosti. Uvedené vykonévacie akty sa

prijmu v sulade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 98 ods. 2.

Komisia moze prostrednictvom vykonéavacich aktov stanovit’ technické Specifikacie,
ktorymi sa europsky format na vymenu elektronickych zdravotnych zdznamov rozsiri o
d’alSie kategorie osobnych elektronickych zdravotnych tdajov uvedené v ¢lanku 14 ods. 1
tretom pododseku. Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v stulade s postupom preskumania

uvedenym v ¢lanku 98 ods. 2.

Clenské §taty zabezpedia, aby boli prioritné kategorie osobnych elektronickych
zdravotnych tdajov uvedené v ¢lanku 14 vydané v eurdpskom formate na vymenu
elektronickych zdravotnych zdznamov uvedenom v odseku 1 tohto ¢lanku. Ak sa takéto
udaje prenaSaji automatizovanymi prostriedkami na primarne pouZzivanie, prijimajuci

poskytovatel’ musi akceptovat’ format udajov a byt schopny ich precitat’.
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Clanok 16

Sprava identifikdacie

Ak fyzické osoby vyuzivaju sluzby pristupu k elektronickym zdravotnym udajom uvedené
v ¢lanku 4, tieto fyzické osoby maju pravo identifikovat’ sa elektronicky pomocou
akychkol'vek prostriedkov elektronickej identifikacie, ktoré sa uznavaji podla ¢lanku 6
nariadenia (EU) ¢. 910/2014. Clenské $taty mozu poskytnut’ doplnkové mechanizmy na

zabezpecenie vhodného parovania totoznosti v cezhrani¢nych situaciach.

Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov ur¢i poziadavky na interoperabilny
cezhraniény mechanizmus identifikacie a autentifikacie pre fyzické osoby

a zdravotnickych pracovnikov v stulade s nariadenim (EU) &. 910/2014. Uvedeny
mechanizmus ul'ah¢i prenosnost’ osobnych elektronickych zdravotnych tdajov

v cezhrani¢nom kontexte. Uvedené vykondvacie akty sa prijmu v stlade s postupom

preskiimania uvedenym v ¢lanku 98 ods. 2.

Komisia v spolupraci s ¢lenskymi Statmi zavedie sluzby pozadované v ramci
interoperabilného cezhrani¢éného mechanizmu identifik4cie a autentifikécie uvedeného
v odseku 2 tohto ¢lanku na urovni Unie ako sucast’ cezhrani¢nej infraStruktury uvedene;j

v ¢lanku 23.
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4. Prislusné organy clenskych $tatov na tirovni €lenskych statov a Komisia na trovni Unie

vykonévaju interoperabilny cezhranicny mechanizmus identifikécie a autentifikacie.

Clanok 17

Poziadavky technického vykonavania

Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov ur¢i poziadavky technického vykondvania prav

stanovenych v tomto oddiele.

Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v stilade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 98

ods. 2.

Clanok 18

Kompenzacia za spristupnenie osobnych elektronickych zdravotnych udajov

Poskytovatelia prijimajuci tdaje podl'a tejto kapitoly nie st povinni poskytntt’ poskytovatel'ovi
zdravotnej starostlivosti za spristupnenie osobnych elektronickych zdravotnych udajov Ziadnu
kompenzaciu. Poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti alebo tretia strana nesmu priamo ani nepriamo
uctovat’ dotknutym osobam poplatok alebo naklady alebo vyzadovat kompenzéciu za zdiel'anie

udajov alebo pristup k nim.
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ODDIEL 2

RIADENIE PRE PRIMARNE POUZITIE

Clanok 19

Organy pre elektronické zdravotnictvo

Kazdy ¢lensky Stat urci jeden alebo viac organov pre elektronické zdravotnictvo
zodpovednych za vykondvanie a presadzovanie tejto kapitoly na vnutroStatnej trovni.
Clenské $taty informujii Komisiu o totoznosti organov pre elektronické zdravotnictvo do
... [dent nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia + 24 mesiacov]. Ak ¢lensky $tat ur¢i viac
ako jeden orgén pre elektronické zdravotnictvo alebo ak organ pre elektronické
zdravotnictvo pozostava z viacerych organizacii, dotknuty ¢lensky $tat oznami Komisii
opis rozdelenia tloh medzi uvedenymi roznymi orgdnmi alebo organizaciami. Ak ¢lensky
Stat urci niekol'ko organov pre elektronické zdravotnictvo, vyberie jeden orgédn pre
elektronické zdravotnictvo, ktory bude konat’ ako koordinator. Komisia uvedené

informacie zverejni.
Kazdy organ pre elektronické zdravotnictvo sa poveruje tymito tlohami a pravomocami:

a)  zabezpeCovanie vykonavania prav a povinnosti stanovenych v tejto kapitole a
kapitole III prijatim potrebnych celostatnych, regionalnych ¢i miestnych technickych

rieSeni a stanovenim relevantnych pravidiel a mechanizmov;
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b)

d)

g)

zabezpeCovanie, aby Uplné a aktudlne informacie o vykonavani prav a povinnosti
stanovenych v tejto kapitole a kapitole III boli fyzickym osobam, zdravotnickym

pracovnikom a poskytovatel'om zdravotnej starostlivosti 'ahko dostupné;

pri zavadzani technickych rieSeni uvedenych v pismene a) tohto odseku
zabezpecenie, ze takéto technické rieSenia st v sulade s touto kapitolou, kapitolou III

a prilohou II;

prispievanie na trovni Unie k vyvoju technickych rieSeni umoznujucich fyzickym
osobam a zdravotnickym pracovnikom uplatiiovat’ ich prava alebo dodrziavat’

ich povinnosti stanovené v tejto kapitole;

ul’ahcovanie osobam so zdravotnym postihnutim uplatiiovanie ich prav podla tejto

kapitoly v stlade so smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/88231;

dohliadanie na narodné kontaktné miesta pre elektronické zdravotnictvo a spolupraca
s inymi organmi pre elektronické zdravotnictvo a s Komisiou na d’alSom rozvoji

infrastruktiry MyHealth@EU;

zabezpeCovanie na vnutrostatnej urovni zavedenia eurdpskeho formatu na vymenu
elektronickych zdravotnych zaznamov v spolupraci s vnutro$tatnymi organmi a so

zainteresovanymi stranami;

31 Smernica Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/882 zo 17. aprila 2019 o poziadavkach
na pristupnost’ vyrobkov a sluzieb (U. v. EU L 151, 7.6.2019, s. 70).
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h)

3

k)

D

prispievanie na trovni Unie k vyvoju eurépskeho formétu na vymenu elektronickych
zdravotnych zdznamov, k vypracovaniu spolo¢nych Specifikacii v stlade s clankom
36, ktoré sa tykaji obav v suvislosti s kvalitou, interoperabilitou, ochranou,
bezpecnost'ou, l'ahkost'ou pouzivania, dostupnost’ou, nediskriminaciou alebo
zakladnymi pravami a k vypracovaniu $pecifikacii databazy EU pre registraciu

systémov EHR a wellness aplikacii uvedenej v ¢lanku 49;

v prislusnych pripadoch vykonavanie ¢innosti dohl'adu nad trhom v stilade
s ¢lankom 43 a zaroven zabezpecovanie, aby sa predislo akymkol'vek konfliktom

zaujmov;,

budovanie vnutrostatnej kapacity na vykonavanie poziadaviek tykajicich sa
interoperability a bezpecnosti elektronickych zdravotnych udajov na primarne
pouzivanie a zac¢astiiovanie sa na vymenach informaécii a ¢innostiach budovania

kapacit na urovni Unie;

spolupraca s organmi dohl'adu nad trhom, zucastiiovanie sa na ¢innostiach tykajticich
sa zvladania rizik, ktoré predstavujl systémy EHR, a vdZnych incidentov

a dohliadanie na vykonévanie napravného opatrenia v stilade s ¢lankom 44;

spolupraca pri zaist'ovani interoperability, prenosnosti a bezpecnosti elektronickych
zdravotnych tdajov s ostatnymi relevantnymi subjektmi a orgdnmi na miestnej,

regionalnej alebo vnutroStatnej urovni alebo na urovni Unie;

spolupraca s dozornymi organmi v sulade s nariadeniami (EU) ¢. 910/2014 a (EU)
2016/679 a smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/2555%2 a s inymi
relevantnymi organmi vratane organov zodpovednych za kyberneticku bezpecnost’ a

elektronicku identifikaciu.

32

Smernica Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/2555 zo 14. decembra 2022 o
opatreniach na zabezpe&enie vysokej spolo¢nej urovne kybernetickej bezpecnosti v Unii,
ktorou sa meni nariadenie (EU) ¢. 910/2014 a smernica (EU) 2018/1972 a zrusuje smernica
(EU) 2016/1148 (smernica NIS 2) (U. v. EU L 333, 27.12.2022, s. 80).
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3. Kazdy ¢lensky $tat zabezpeci, aby sa kazdému organu pre elektronické zdravotnictvo
poskytli 'udské, technické a finanéné zdroje, priestory a infrastruktira, ktoré st potrebné

na uc¢inné plnenie jeho tloh a vykondvanie jeho pravomoci.

4. Kazdy organ pre elektronické zdravotnictvo sa pri plneni svojich tloh vyhyba akymkol'vek
konfliktom z&dujmov. Kazdy zamestnanec organu pre elektronické zdravotnictvo koné vo

verejnom zaujme a nezavisle.

5. Relevantné organy pre elektronické zdravotnictvo pri plneni svojich uloh aktivne
spolupracuju a konzultuju so zastupcami relevantnych zainteresovanych stran vratane
zastupcov pacientov, poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti a zastupcov zdravotnickych
pracovnikov vratane zdruzeni zdravotnickych pracovnikov, ako aj spotrebitel'skych

organizdcii a sektorovych zdruzeni.
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Clanok 20

Podavanie sprav zo strany organov pre elektronické zdravotnictvo

Organy pre elektronické zdravotnictvo ur¢ené podl'a ¢lanku 19 uverejiiuju kazdé dva roky spravu

o ¢innosti, ktord obsahuje komplexny prehl’ad ich ¢innosti. Ak Clensky stat urci viac ako jeden
organ pre elektronické zdravotnictvo, za vyhotovenie spravy je zodpovedny jeden z nich, ktory
poziada ostatné organy pre elektronické zdravotnictvo o potrebné informécie. Uvedend sprava

o &innosti ma $truktaru dohodnutt na Grovni Unie v ramci Rady eurépskeho priestoru pre zdravotné
udaje (d’alej len ,,rada EHDS*) uvedenej v ¢lanku 92. Uvedena sprava o ¢innosti musi obsahovat’

informadcie aspon o:
a) opatreniach prijatych na vykonavanie tohto nariadenia;

b) percentualnom podiele fyzickych osob, ktoré maju pristup k roznym kategoériam tdajov

svojich elektronickych zdravotnych zaznamov;

C) vybavovani ziadosti fyzickych osob v suvislosti s uplatiovanim ich prav podl'a tohto
nariadenia;
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d)

pocte poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti rozneho druhu vratane lekarni, nemocnic
a ostatnych miest poskytovania starostlivosti pripojenych na infrastruktiru MyHealth@EU

vypocitanom:

1) v absolutnych hodnotach;

i1)  ako podiel zo vSetkych poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti rovnakého druhu; a
iii)  ako podiel fyzickych osdb, ktoré maji moznost’ sluzby vyuzivat’

objemoch elektronickych zdravotnych tidajov r6znych kategdrii vymienanych cezhrani¢ne

prostrednictvom infrastruktiry MyHealth@EU;

pocte pripadov nesuladu s povinnymi poziadavkami.

Clanok 21

Pravo na podanie staznosti orgdnu pre elektronické zdravotnictvo

Bez toho, aby boli dotknuté akékol'vek iné spravne alebo stidne prostriedky napravy,
fyzické a pravnické osoby maju pravo v suvislosti s ustanoveniami stanovenymi v tejto
kapitole podat prislusnému organu pre elektronické zdravotnictvo staznost’, a to
individuélne alebo v relevantnych pripadoch kolektivne, za predpokladu, Ze st negativne

ovplyvnené ich prava alebo zaujmy.
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2. Ak sa staznost’ tyka prav fyzickych osob podla ¢lankov 3 a 5 az 10 tohto nariadenia, orgén
pre elektronické zdravotnictvo postipi staznost’ prisluSnym dozornym orgadnom podla
nariadenia (EU) 2016/679. Organ pre elektronické zdravotnictvo poskytne potrebné
informacie, ktoré ma k dispozicii, prislusnému dozornému organu podl'a nariadenia (EU)

2016/679 s ciel'om ulah¢it’ posudenie a vySetrovanie staznosti.

3. Prislu$ny organ pre elektronické zdravotnictvo, ktorému bola staznost’ podana, informuje v
sulade s vnutrostatnym pravom st’azovatel’a o pokroku pri vybavovani staznosti, o
prijatom rozhodnuti ohl'adne st'aznosti, o akomkol'vek postupeni st’aznosti prislusnému
dozornému organu podla nariadenia (EU) 2016/679 a v pripadoch takéhoto postpenia
o tom, ze tento dozorny organ je pre stazovatel'a od tejto chvile jedinym kontaktnym

miestom v tejto veci.

4. Organy pre elektronické zdravotnictvo v dotknutych ¢lenskych Statoch spolupracuja
s cielom bez zbytocného odkladu vybavit’ a vyriesit’ staznosti tykajice sa cezhrani¢nej
vymeny a pristupu k osobnym elektronickym zdravotnym udajom, a to aj vymenou

vSetkych relevantnych informacii elektronickymi prostriedkami.

5. Organy pre elektronické zdravotnictvo ul'ah¢uji podéavanie st'aznosti a poskytuju 'ahko

pristupné nastroje na podavanie staznosti.
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Clanok 22
Vztah s dozornymi orgdnmi podla nariadenia (EU) 2016/679

Dozorny organ alebo dozorné organy zodpovedné za monitorovanie a presadzovanie uplatiiovania
nariadenia (EU) 2016/679 zodpovedaji aj za monitorovanie a presadzovanie uplatiiovania ¢lankov
3 a 5 az 10 tohto nariadenia. Relevantné ustanovenia nariadenia (EU) 2016/679 sa uplatiiuji mutatis
mutandis. Dozorné organy maju pravomoc ukladat’ spravne pokuty do vysky uvedenej v ¢lanku 83

ods. 5 nariadenia (EU) 2016/679.

Dozorné organy uvedené v prvom odseku tohto ¢lanku a orgény pre elektronické zdravotnictvo
uvedené v ¢lanku 19 v relevantnych pripadoch spolupracuju pri presadzovani tohto nariadenia

v rdmci svojich prislusnych pravomoci.

ODDIEL 3
CEZHRANICNA INFRASTRUKTURA NA PRIMARNE POUZIVANIE OSOBNYCH

ELEKTRONICKYCH ZDRAVOTNYCH UDAJOV

Clanok 23
MyHealth@EU

1. Komisia zriadi centralnu platformu interoperability pre elektronické zdravotnictvo (d’alej
len ,,MyHealth@EU*) na poskytovanie sluzieb s cielom podporit’ a ul'ah¢it’ vymenu
osobnych elektronickych zdravotnych tidajov medzi narodnymi kontaktnymi miestami pre

elektronické zdravotnictvo ¢lenskych statov.
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Kazdy ¢lensky $tat ur¢i jedno narodné kontaktné miesto pre elektronické zdravotnictvo ako
organiza¢nu a technicku branu na poskytovanie sluzieb spojenych s cezhrani¢nou vymenou
osobnych elektronickych zdravotnych tidajov v kontexte primarneho pouzivania. Kazdé
narodné kontaktné miesto pre elektronické zdravotnictvo sa spoji so vSetkymi ostatnymi
narodnymi kontaktnymi miestami pre elektronické zdravotnictvo v inych ¢lenskych Statoch
a s centralnou platformou interoperability pre elektronické zdravotnictvo v cezhrani¢nej
infrastruktire platformy MyHealth@EU. Ak je ndrodnym kontaktnym miestom pre
elektronické zdravotnictvo subjekt pozostavajici z viacerych organizacii zodpovednych za
vykonavanie roznych sluzieb, dotknuty ¢lensky Stat oznami Komisii opis rozdelenia tloh
medzi tieto organizécie. Kazdy Clensky §tat oznami Komisii totoznost” svojho narodného
kontaktného miesta do ... [den nadobudnutia Gi¢innosti tohto nariadenia + 24 mesiacov].
Nérodné kontaktné miesto pre elektronické zdravotnictvo mozno urcit’ v ramei organu pre
elektronické zdravotnictvo uvedeného v &lanku 19. Clenské §taty oznamia Komisii kazda
naslednu zmenu totoznosti uvedenych narodnych kontaktnych miest pre elektronické

zdravotnictvo. Komisia a ¢lenské Staty tieto informacie zverejnia.
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Kazdé narodné kontaktné miesto pre elektronické zdravotnictvo umoziiuje vymenu
osobnych elektronickych zdravotnych udajov uvedenych v ¢lanku 14 ods. 1 s narodnymi
kontaktnymi miestami pre elektronické zdravotnictvo v inych ¢lenskych Statoch cez
infrastruktiru MyHealth@EU. Zakladom uvedenej vymeny je europsky format na vymenu

elektronickych zdravotnych zaznamov.

Ak ¢lenské staty stanovia d’alSie kategorie osobnych elektronickych zdravotnych udajov
podrla ¢lanku 14 ods. 1 tretieho pododseku, narodné kontaktné miesto pre elektronické
zdravotnictvo umozni vymenu d’alSich kategorii osobnych elektronickych zdravotnych
udajov uvedenych v ¢lanku 14 ods. 1 tretom pododseku, pokial’ dotknuty ¢lensky Stat
stanovil, ze sa tieto d’alSie kategorie osobnych elektronickych zdravotnych tidajov maju

spristupnit’ a vymienat’ v sulade s ¢lankom 14 ods. 1 tretim pododsekom.

Komisia do ... [dva roky odo diia nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia]
prostrednictvom vykonavacich aktov prijme potrebné opatrenia na technicky rozvoj
infrastruktury MyHealth@EU, podrobné pravidla tykajuce sa zabezpecenia, dovernosti

a ochrany osobnych elektronickych zdravotnych idajov, ako aj podmienky kontrol stuladu
potrebnych na pripojenie a zachovanie pripojenia k infrastruktire MyHealth@EU.
Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v stillade s postupom preskiimania uvedenym

v ¢lanku 98 ods. 2.

Clenské $taty zabezpeéia spojenie vietkych poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti s ich
narodnymi kontaktnymi miestami pre elektronické zdravotnictvo. Clenské Staty
zabezpecia, aby pripojeni poskytovatelia zdravotnej starostlivosti mohli s ndrodnym
kontaktnym miestom pre elektronické zdravotnictvo vykonéavat’ obojsmernt vymenu

elektronickych zdravotnych udajov.
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Clenské $taty zabezpetia, aby lekarne prevadzkované na ich iizemi vratane internetovych
lekarni mohli vydavat’ lieky na zaklade elektronickych lekarskych predpisov vystavenych

v inych &lenskych $tatoch za podmienok stanovenych v &lanku 11 smernice 2011/24/EU.

Lekarne musia mat’ pristup k elektronickym lekarskym predpisom, ktoré im boli zaslané
z inych ¢lenskych Statov prostrednictvom infrastruktury MyHealth@EU, a musia ich
akceptovat’, a to za predpokladu, ze st splnené podmienky stanovené v ¢lanku 11 smernice

2011/24/EU.

Po vydaji liekov na zaklade elektronického lekarskeho predpisu z iného ¢lenského Statu
dotknuta lekaren prostrednictvom infrastruktiry MyHealth@EU oznamuje takyto vydaj
narodnému kontaktnému miestu pre elektronické zdravotnictvo ¢lenského Statu, v ktorom

bol lekarsky predpis vystaveny.

Nérodné kontaktné miesta pre elektronické zdravotnictvo konaji ako spolo¢ni
prevadzkovatelia osobnych elektronickych zdravotnych udajov sprostredkiivanych
infrastruktirou MyHealth@EU v pripade spracovatel’'skych operacii, na ktorych sa

zucastituju. Komisia kona ako sprostredkovatel’.

Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov stanovi pravidla tykajice sa poZiadaviek
kybernetickej bezpecnosti, technickej interoperability, sémantickej interoperability,
prevadzky a riadenia sluzieb v suvislosti so spracuvanim zo strany sprostredkovatel’a
uvedeného v odseku 7 tohto ¢lanku a jeho povinnosti vo¢i prevadzkovatelom v sulade s
kapitolou IV nariadenia (EU) 2016/679. Uvedené vykonéavacie akty sa prijmu v sulade

s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 98 ods. 2.
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9. Nérodné kontaktné miesta pre elektronické zdravotnictvo musia spiiiat’ podmienky na to,
aby sa pripojili a zostali pripojené k infrastruktire MyHealth@EU, ako sa stanovuje vo
vykonavacich aktoch uvedenych v odseku 4. Sulad narodnych kontaktnych miest pre

elektronické zdravotnictvo overuje Komisia prostrednictvom kontrol suladu.

Clanok 24

Doplnkové cezhranicné sluzby a infrastruktury elektronického zdravotnictva

1. Clenské $taty mozu prostrednictvom infrastruktiiry MyHealth@EU poskytovat’ doplnkové
sluzby, ktoré ul'ahcdia telemedicinu, mobilné zdravotnictvo, pristup fyzickych osdb
k existujucim prekladom ich zdravotnych udajov, vymenu alebo overenie osvedceni
tykajucich sa zdravia vratane ockovacich preukazov, sluzby podporujiice verejné zdravie
a monitorovanie verejného zdravia alebo systémy, sluzby a interoperabilné aplikacie
elektronického zdravotnictva, s cielom dosiahnut’ vysoku mieru dovery a bezpecnosti,
posilnenie kontinuity starostlivosti a zaistenie pristupu k bezpecnej a vel'mi kvalitnej
zdravotnej starostlivosti. Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov stanovi technické
aspekty takychto doplnkovych sluZieb. Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v sulade

s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 98 ods. 2.

2. Komisia a ¢lenské Staty mozu ul'ah¢it’ vymenu osobnych elektronickych zdravotnych
udajov s inymi infraStruktarami, ako je systém spravy klinickych tdajov o pacientoch
alebo in¢é sluzby ¢i infraStruktary v oblastiach zdravia, starostlivosti alebo socialneho
zabezpecenia, ktoré sa moZu stat’ opravnenymi u€astnikmi infrastruktiry MyHealth@EU.
Komisia prostrednictvom vykondvacich aktov stanovi technické aspekty takychto vymen.
Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v stilade s postupom preskiimania uvedenym v

¢lanku 98 ods. 2.
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Pripojenie inej infrastruktury k centralnej platforme elektronického zdravotnictva

a odpojenie od nej podliehaji rozhodnutiu Komisie prijatému prostrednictvom
vykonévacieho aktu na zéklade vysledku kontrol suladu technickych aspektov vymen, ako
sa uvadza v prvom pododseku tohto odseku. Uvedeny vykonavaci akt sa prijme v sulade

s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 98 ods. 2.

Nérodné kontaktné miesto pre elektronické zdravotnictvo tretej krajiny alebo systém
zriadeny medzindrodnou organizaciou na medzindrodnej irovni sa mdze stat’ opravnenym
Gcastnikom infrastruktary MyHealth@EU za predpokladu, Ze spiia poZiadavky
infrastruktury MyHealth@EU na ucely vymeny osobnych elektronickych zdravotnych
udajov, ako sa uvadza v ¢lanku 23, Ze prenos vyplyvajuci z pripojenia k infrastruktire
MyHealth@EU je v stilade s pravidlami uvedenymi v kapitole V nariadenia (EU)
2016/679 a ze poziadavky tykajuce sa pravnych, organizacnych, prevadzkovych,
sémantickych a technickych opatreni, ako aj opatreni kybernetickej bezpe¢nosti su
rovnocenné s poziadavkami, ktoré sa pri prevadzkovani sluzieb infrastruktary
MyHealth@EU uplatiiuju na ¢lenské Staty. Uvedené poZiadavky overuje Komisia

prostrednictvom kontrol stladu.

Na zaklade vysledku kontrol suladu uvedenych v prvom pododseku tohto odseku sa moze
Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov rozhodnit’ pripojit’ ndrodné kontaktné
miesto pre elektronické zdravotnictvo tretej krajiny alebo systém zriadeny na
medzinarodnej irovni medzinarodnou organizaciou, podl'a prisluSného pripadu,

k infraStruktire MyHealth@EU alebo odpojit’ z nej. Uvedené vykondvacie akty sa prijmu

v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 98 ods. 2.

Komisia vytvori a vedie zoznam narodnych kontaktnych miest pre elektronické
zdravotnictvo tretich krajin alebo systémov zriadenych medzindrodnymi organizaciami na
medzindrodnej trovni, ktoré st pripojené k infraStruktire MyHealth@EU podl’a tohto

odseku, a tento zoznam zverejni.
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Kapitola 111
Systémy EHR a wellness aplikacie

ODDIEL 1

ROZSAH POSOBNOSTI A VSEOBECNE USTANOVENIA O SYSTEMOCH EHR

Clanok 25

Harmonizované softvérové komponenty systémov EHR

1. Systémy EHR zahffiaju eurdpsky softvérovy komponent interoperability pre systémy EHR
a eurdpsky softvérovy komponent logovania pre syst¢émy EHR (d’alej len ,,harmonizované
softvérové komponenty systémov EHR®) v stilade s ustanoveniami uvedenymi v tejto

kapitole.
2. Tato kapitola sa neuplatiiuje na softvér pouzivany v prostredi zdravotnej starostlivosti,
ktory sa vyuZziva na vSeobecné ucely.
Clanok 26

Uvedenie na trh a do prevadzky

1. Systémy EHR sa uvedu na trh alebo do prevadzky, len ak st v sulade s ustanoveniami

uvedenymi v tejto kapitole.
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2. Systémy EHR, ktoré st vyrobené a pouzivané v zdravotnickych zariadeniach usadenych
v Unii, ako aj systémy EHR pontkané fyzickej alebo pravnickej osobe usadenej v Unii ako
sluzba v zmysle vymedzenia v ¢lanku 1 ods. 1 pism. b) smernice Eurdpskeho parlamentu

a Rady (EU) 2015/1535%3 sa povazuju za uvedené do prevadzky.

3. Clenské §taty nesmi zakazat' ani obmedzit’ uvedenie systémov EHR, ktoré st v sulade
s tymto nariadenim, na trh, na zéklade aspektov tykajacich sa harmonizovanych

softvérovych komponentov systémov EHR regulovanych tymto nariadenim.

Clanok 27
Vztah k pravu Unie upravujiicemu zdravotnicke pomécky, diagnostické zdravotnicke pomécky in

vitro a systémy Al

1. Vyrobcovia zdravotnickych pomdcok alebo diagnostickych zdravotnickych pomdcok in
vitro v zmysle vymedzenia v ¢lanku 2 bode 1 nariadenia (EU) 2017/745 a ¢lanku 2 bode 2
nariadenia (EU) 2017/746, ktori tvrdia, Ze tieto zdravotnicke pomédcky alebo diagnostické
zdravotnicke pomdcky in vitro su interoperabilné s harmonizovanymi softvérovymi
komponentmi systémov EHR, musia preukazat’ sulad so zakladnymi poZiadavkami na
eurdpsky softvérovy komponent interoperability pre systémy EHR a eurdpsky softvérovy
komponent logovania pre systémy EHR stanovenymi v oddiele 2 prilohy II k tomuto
nariadeniu. Na uvedené zdravotnicke pomdcky a diagnostické zdravotnicke pomdcky in

vitro sa uplatiiuje ¢lanok 36 tohto nariadenia.

3 Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 z 9. septembra 2015, ktorou sa

stanovuje postup pri poskytovani informacii v oblasti’ technipkych predpisov a pravidiel
vztahujucich sa na sluzby informac¢nej spolo¢nosti (U. v. EU L 241, 17.9.2015, s. 1).
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2. Poskytovatelia systémov Al povazovanych za vysokorizikové v stlade s ¢lankom 6
nariadenia (EU) 2024/1689 (d’alej len ,, vysokorizikovy systém AI*) a ktoré nepatria do
rozsahu posobnosti nariadenia (EU) 2017/745 alebo (EU) 2017/746, ktori tvrdia, Ze
uvedené vysokorizikové systémy Al su interoperabilné s harmonizovanymi softvérovymi
komponentmi systémov EHR, musia preukazat’ sulad so zdkladnymi poziadavkami na
europsky softvérovy komponent interoperability pre systémy EHR a eurdpsky softvérovy
komponent logovania pre systémy EHR stanovenymi v oddiele 2 prilohy II k tomuto
nariadeniu. Na uvedené vysokorizikové systémy Al sa uplatituje ¢lanok 36 tohto

nariadenia.

Clanok 28

Tvrdenia

V informac¢nom liste, v ndvode na pouZzitie alebo v inych informécidch pripojenych k systémom
EHR a v reklame na systémy EHR je zakézané pouzivat’ formulécie, ndzvy, ochranné znamky,
obrazky a nazorné alebo iné symboly, ktoré mozu profesiondlneho pouzivatela v zmysle
vymedzenia v ¢lanku 3 bodu 8 nariadenia (EU) 2018/1807 uviest do omylu, pokial’ ide o ich ucel

ur¢enia, interoperabilitu a zabezpecenie, a to:
a) pripisovanim funkcii a vlastnosti systému EHR, ktoré nema;

b) neinformovanim profesiondlneho pouzivatela o pravdepodobnych obmedzeniach
v suvislosti s interoperabilitou alebo bezpe¢nostnymi prvkami systému EHR vo vztahu

k jeho ucelu urcenia;

C) navrhovanim inych pouziti systému EHR ako pouziti, ktoré st uvedené ako sti€ast’ ucelu

urcenia v technickej dokumentacii.
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Clanok 29

Obstaravanie, prepldcanie a financovanie

Clenské $taty mozu zachovat’ alebo stanovit’ osobitné pravidla obstardvania alebo financovania
systétmov EHR, alebo ich preplacania v suvislosti s organizaciou, poskytovanim alebo
financovanim sluzieb zdravotnej starostlivosti, za predpokladu, Ze takéto pravidla st v stlade

s pravom Unie a nemaji vplyv na fungovanie harmonizovanych softvérovych komponentov

syst¢tmov EHR ani na ich sulad.

ODDIEL 2

POVINNOSTI HOSPODARSKYCH SUBJEKTOV V SUVISLOSTI SO SYSTEMAMI EHR

Clanok 30

Povinnosti vyrobcov systémov EHR
1. Vyrobcovia systémov EHR musia:

a)  zabezpecit, aby harmonizované softvérové komponenty ich systémov EHR a
systémy EHR ako také boli v rozsahu, v akom sa pre ne stanovuji poziadavky v tejto
kapitole, v zhode so zakladnymi poZiadavkami stanovenymi v prilohe II a so

spolo¢nymi Specifikaciami v stlade s ¢lankom 36;

b)  zabezpecit, aby harmonizované softvérové komponenty ich systémov EHR neboli
nepriaznivo ovplyvnené inymi softvérovymi komponentmi toho istého systému

EHR;
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vypracovat’ technickii dokumentaciu svojich syst¢émov EHR v stlade s ¢lankom 37

pred uvedenim uvedenych systémov EHR na trh a nasledne ju aktualizovat’;

d) zabezpecit, aby k ich syst¢tmom EHR bol, pre pouzivatela bezplatne, pripojeny
informacny list stanoveny v ¢lanku 38 a zrozumitel'ny a uplny navod na pouzitie;

e)  vypracovat EU vyhlasenie o zhode v sulade s ¢lankom 39;

f)  umiestnit’ oznacenie zhody CE v sulade s ¢lankom 41;

g)  uviest' v syst¢tme EHR meno/nazov, registrované obchodné meno alebo registrovant
ochrannu znamku, postovu adresu a webové sidlo, e-mailovu adresu alebo iné
digitalne kontaktné udaje, prostrednictvom ktorych ich mozno kontaktovat’; uviest
v kontaktnych tdajoch jedno miesto, na ktorom mozno vyrobcu kontaktovat’;
kontaktné tidaje musia byt’ v jazyku 'ahko zrozumite'nom pre pouzivatel'ov a organy
dohl'adu nad trhom;

h)  plnit povinnosti tykajice sa registracie uvedené v ¢lanku 49;
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3

k)

)

bez zbyto¢ného odkladu prijat’ akékol'vek potrebné napravné opatrenie tykajlice sa
ich systémov EHR, ak sa domnievajt alebo maji dévod domnievat’ sa, Ze takéto
systémy nie su alebo uz nie su v zhode so zakladnymi poziadavkami stanovenymi
v prilohe II, alebo takéto systémy spétne prevziat’ alebo stiahnut’ z trhu; vyrobcovia
systémov EHR nasledne informuju vnutrostatne organy ¢lenskych statov, v ktorych
spristupnili svoje systémy EHR na trh alebo ich uviedli do prevadzky, o nezhode, o
vSetkych prijatych napravnych opatreniach vratane harmonogramu vykonavania a o
datume, ku ktorému sa harmonizované softvérové komponenty ich syst¢émov EHR

uviedli do zhody alebo spétne prevzali, alebo stiahli z trhu;

informovat’ distributorov svojich systémov EHR a v prislusnych pripadoch
splnomocneného zéastupcu, dovozcov a pouzivatel'ov o nesulade a o kazdom
napravnom opatreni, spatnom prevzati alebo stiahnuti uvedenych syst¢émov EHR

z trhu;

informovat’ distributorov svojich systémov EHR a v prislusnych pripadoch
splnomocneného zastupcu, dovozcov a pouzivatelov o kazdej povinnej preventivnej

udrzbe systémov EHR a jej frekvencii;

poskytnut’ v iradnom jazyku dotknutého Clenského Statu orgdnom dohl'adu nad
trhom v uvedenom ¢lenskom State na ich Ziadost’ vSetky informécie a dokumentaciu
potrebnll na preukazanie zhody syst¢émov EHR, ktoré uviedli na trh alebo do

prevadzky, so zékladnymi poziadavkami stanovenymi v prilohe II;
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m) spolupracovat’ s orgdnmi dohl'adu nad trhom na ich zZiadost’ pri kazdom opatreni
prijatom na zosuladenie systémov EHR, ktor¢ uviedli na trh alebo do prevadzky, so
zékladnymi poziadavkami stanovenymi v prilohe II a s akymikol'vek poziadavkami

prijatymi podl'a ¢lanku 42 v Gradnom jazyku dotknutého ¢lenského Statu;
n) zriadit’ kanaly poddvania st'aznosti a priebezne o nich informovat’ distribitorov;

0) viest register staznosti a register nevyhovujucich syst¢émov EHR a priebezne o nich

informovat’ distribatorov.

2. Vyrobcovia systétmov EHR zabezpecuju, aby boli zavedené postupy na zaistenie toho, aby
boli koncepcia, vyvoj a zavadzanie harmonizovanych softvérovych komponentov systému
EHR nad’alej v sulade so zakladnymi poziadavkami stanovenymi v prilohe II a spolo¢nymi
Specifikdciami uvedenymi v ¢lanku 36. Zmeny koncepcie alebo charakteristik systému
EHR tykajuce sa tychto harmonizovanych softvérovych komponentov systému EHR sa

primerane zohl'adnia a vyjadria v technickej dokumentécii.

3. Vyrobcovia systémov EHR uchovévaji technicki dokumentaciu uvedent v ¢lanku 37
a EU vyhlasenie o zhode uvedené v &lanku 39 po dobu 10 rokov od uvedenia systému

EHR, na ktory sa vztahuje EU vyhlasenie o zhode, na trh.
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Vyrobcovia systémov EHR spristupnia relevantnym organom zdrojovy kod alebo
programovu logiku uvedené v technickej dokumentacii na zaklade odévodnenej ziadosti,
ak je tento zdrojovy kod alebo programova logika potrebné na to, aby uvedené organy

mohli skontrolovat’ stilad so zédkladnymi poziadavkami stanovenymi v prilohe II.

Vyrobca systémov EHR usadeny mimo Unie zabezpe¢i, aby mal jeho splnomocneny
zastupca l'ahko k dispozicii potrebni dokumentaciu na plnenie tiloh uvedenych v ¢lanku 31

ods. 2.

Na zaklade oddvodnenej ziadosti orgdnu dohl'adu nad trhom vyrobcovia systémov EHR
poskytnu tomuto organu vsetky informacie a dokumenty v tlaéenej alebo elektronickej
forme potrebné na preukazanie zhody systému EHR so zédkladnymi poziadavkami
stanovenymi v prilohe II a spolo¢nymi Specifikdciami uvedenymi v ¢lanku 36 v jazyku,
ktory je pre tento orgadn dohl'adu nad trhom jednoducho zrozumitelny. Vyrobcovia
systémov EHR na poziadanie spolupracuju s uvedenym organom dohl’adu na vsetkych
opatreniach prijatych s cielom odstranit’ rizikd, ktoré predstavuje systém EHR, ktory

uviedli na trh alebo do prevadzky.
Clanok 31
Splnomocneni zastupcovia

Pred spristupnenim systému EHR na trhu Unie vyrobca systému EHR usadeny mimo Unie

pisomnym splnomocnenim vymenuje splnomocneného zastupcu, ktory je usadeny v Unii.
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2. Splnomocneny zastupca vykondva tlohy uvedené v splnomocneni dohodnutom

s vyrobcom. Splnomocnenie umoznuje splnomocnenému zastupcovi aspoii:

a)  uchovavat EU vyhlasenie o zhode a technickt dokumentéaciu uvedent v &lanku 37
pre potreby orgdnov dohl'adu nad trhom pocas obdobia uvedeného v ¢lanku 30

ods. 3;

b)  poskytnit organom dotknutého ¢lenského Statu na zaklade odévodnenej ziadosti
organu dohl'adu nad trhom képiu splnomocnenia so vSetkymi informaciami
a dokumentaciou potrebnou na preukdzanie zhody systému EHR so zdkladnymi
poziadavkami stanovenymi v prilohe II a spolo¢nymi Specifikdciami uvedenymi

v Clanku 36;

c)  bez zbytocného odkladu informovat’ vyrobcu, ak mé splnomocneny zastupca dovod
domnievat’ sa, Ze syst¢ém EHR uZ nie je v zhode so zdkladnymi poziadavkami

stanovenymi v prilohe II;

d) bez zbyto¢ného odkladu informovat’ vyrobcu o akejkol'vek staznosti prijatej od

spotrebitel’'ov alebo profesionalnych pouzivatel'ov;

e)  spolupracovat’ s organmi dohl'adu nad trhom na ich Ziadost’ pri kazdom népravnom
opatreni prijatom v suvislosti so syst¢émami EHR, na ktoré sa vztahuje jeho

splnomocnenie;
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f)  vypovedat’ splnomocnenie, ak si vyrobca neplni svoje povinnosti podla tohto

nariadenia;

g)  zabezpecit, aby bola technicka dokumentacia uvedena v ¢lanku 37 na poziadanie

spristupnena relevantnym organom.

3. V pripade vymeny splnomocneného zastupcu sa podrobné pravidla takejto vymeny tykaja

aspon:

a)  datumu vypovedania splnomocnenia odstupujliiceho splnomocneného zéstupcu
a ddtumu nadobudnutia G¢innosti splnomocnenia nastupujiceho splnomocneného

zastupcu;
b)  odovzdania dokumentov vratane aspektov dovernosti a vlastnickych prav.

4. Ak je vyrobca usadeny mimo Unie a nesplnil si povinnosti stanovené v ¢lanku 30,
splnomocneny zastupca je spolo¢ne a nerozdielne zodpovedny za nedodrzanie tohto

nariadenia na rovnakom zéklade ako vyrobca.

Clanok 32

Povinnosti dovozcov

1. Dovozcovia uvadzaju na trh Unie iba systémy EHR, ktoré st v zhode so zakladnymi
poZiadavkami stanovenymi v prilohe II a spolo¢nymi Specifikdciami uvedenymi

v ¢lanku 36.
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2. Pred spristupnenim systému EHR na trhu dovozcovia zabezpecujt, aby:

a)  vyrobca vypracoval technicki dokumentaciu uvedent v ¢lanku 37 a EU vyhlasenie

o zhode;

b)  vyrobca bol identifikovany a bol vymenovany splnomocneny zastupca v sulade

s ¢lankom 31;

c) systém EHR mal po dokonceni postupu posudzovania zhody oznacenie zhody CE

uvedené v Clanku 41;

d)  bol k syst¢ému EHR pripojeny informacny list uvedeny v ¢lanku 38 s jednoznacnym

a uplnym navodom na pouzitie, vratane jeho udrzby, v pristupnych formatoch.

3. Dovozcovia v dokumente pripojenom k systému EHR uvedu svoje meno/nazov,
registrované obchodné meno alebo registrovanti ochrannti znamku, postovua adresu,
webové sidlo, e-mailovl adresu alebo iné digitalne kontaktné udaje, prostrednictvom
ktorych ich mozno kontaktovat’. V kontaktnych udajoch sa uvadza jedno konkrétne miesto,
na ktorom moZno vyrobcu kontaktovat’, a st v jazyku, ktory je 'ahko zrozumitelny pre
pouzivatel'ov a organy dohl'adu nad trhom. Dovozcovia zabezpecia, aby Ziadne dodato¢né
oznacenie nezakryvalo ani nezatienilo ziadnu z informécii poskytnutych vyrobcom, ktoré

sa vyskytuji na akomkol'vek pévodnom oznaceni poskytnutom systému EHR.
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Dovozcovia zabezpec€uju, aby v Case, ked’ za systém EHR nesu zodpovednost’, sa systém
EHR nezmenil spésobom, ktory ohrozuje jeho zhodu so zakladnymi poziadavkami

stanovenymi v prilohe II a s akymikol'vek poziadavkami prijatymi podla ¢lanku 42.

Ak sa dovozca domnieva alebo mé dévod domnievat’ sa, ze systém EHR nie je alebo uz nie
je v zhode so zakladnymi poziadavkami stanovenymi v prilohe II a s akymikol'vek
poziadavkami prijatymi podl'a clanku 42, nesmie tento systém EHR spristupnit’ na trhu
alebo, ak uz uvedeny systém EHR na trhu spristupneny bol, ho z trhu spétne prevezme
alebo stiahne, kym sa syst¢ém EHR neuvedie do zhody. V pripade takéhoto spiatného
prevzatia alebo stiahnutia dovozca bez zbyto¢ného odkladu informuje vyrobcu takéhoto
systému EHR, pouzivatel'ov a organy dohl'adu nad trhom ¢lenského Statu, v ktorom sa
systém EHR spristupnil na trhu, o takomto spdtnom prevzati alebo stiahnuti, priCom uvedie

podrobnosti, najmé o nestlade, a o akychkol'vek prijatych ndpravnych opatreniach.

Ak sa dovozca domnieva alebo méa dovod domnievat’ sa, ze systém EHR predstavuje riziko
pre zdravie alebo bezpe¢nost’ fyzickych osdb, bez zbyto¢ného odkladu o tom informuje
organy dohl'adu nad trhom ¢lenského Statu, v ktorom je usadeny, ako aj vyrobcu

a v prislusnych pripadoch splnomocneného zéstupcu.

Dovozcovia uchovavaji kopiu EU vyhlasenia o zhode pre potreby organov dohladu nad
trhom pocas obdobia uvedeného v ¢lanku 30 ods. 3 a zabezpecuju, aby bolo mozné

technicku dokumentéciu uvedenu v ¢lanku 37 tymto organom na ich ziadost spristupnit’.
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Dovozcovia poskytnll organom dohl'adu nad trhom prislusnych ¢lenskych Statov na
zéklade ich odovodnenej ziadosti vSetky informacie a dokumentéciu potrebni na
preukdzanie zhody systému EHR. Dovozcovia na ich ziadost’ spolupracuju s uvedenymi
organmi a s vyrobcom a v prislusnych pripadoch so splnomocnenym zastupcom v tiradnom
jazyku ¢lenského §tatu, v ktorom sa organ dohl'adu nad trhom nachadza. Dovozcovia
spolupracuju s uvedenymi organmi na ich ziadost’ pri kazdom opatreni prijatom na
uvedenie svojich systémov EHR do zhody so zédkladnymi poziadavkami v suvislosti

s uvedenymi harmonizovanymi softvérovymi komponentmi, ako sa stanovuje v prilohe II,
alebo na zabezpecenie toho, aby boli systémy EHR, ktoré nie su v zhode s tymito

zakladnymi poziadavkami, spitne prevzaté alebo stiahnuté.

Dovozcovia zriadia kanaly nahlasovania a zabezpecia ich pristupnost’, aby pouzivatelia
mohli podavat’ staznosti, a vedu register staznosti, nevyhovujicich syst¢émov EHR a
spéatnych prevzati alebo stiahnuti systémov EHR. Dovozcovia overia, ¢i su kanaly
podavania staznosti zriadené podl'a ¢lanku 30 ods. 1 pism. n) verejne dostupné a umoziuju
pouzivatel'om podavat staznosti a prijimat’ akékol'vek ozndmenia tykajuce sa akychkol'vek
rizik stuvisiacich so zdravim a s bezpecnostou alebo s inymi aspektmi ochrany verejného
zaujmu a umoziuju pouzivatelom, aby boli informovani o akychkol'vek vaznych
incidentoch tykajucich sa systému EHR. Ak takéto kanaly podavania st’aznosti neboli
zriadené, dovozcovia ich zriadia a zohl'adnia potreby pristupnosti pre zranitel'né skupiny a

osoby so zdravotnym postihnutim.
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Dovozcovia vySetria staznosti a nadvédzuju na prijaté informacie o incidentoch tykajucich
sa systému EHR, ktory spristupnili na trhu. Dovozcovia uvedené st'aznosti, akékol'vek
spitné prevzatia alebo stiahnutia systémov EHR a vSetky napravné opatrenia prijaté na
dosiahnutie suladu syst¢ému EHR zaznamenavaja v registri uvedenom v ¢lanku 30 ods. 1
pism. o) alebo vo svojom vlastnom internom registri. Dovozcovia v¢as informuji vyrobcu,
distributorov a v relevantnych pripadoch splnomocnenych zastupcov o vykonanom

vysetrovani a nadviazujucich krokoch a o vysledkoch vysetrovania a nadvazujtcich krokov.
Clanok 33
Povinnosti distributorov
Pred spristupnenim systému EHR na trhu distribatori overuju, ¢i:
a)  vyrobca vypracoval EU vyhlasenie o zhode;
b)  systém EHR ma oznacenie zhody CE;

c)  bol k syst¢tmu EHR pripojeny informacny list uvedeny v ¢lanku 38 s jednoznacnym

a Uplnym navodom na pouzitie v pristupnych formatoch;

d)  dovozca v prisluSnych pripadoch splnil poziadavky stanovené v ¢lanku 32 ods. 3.
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2. Distribttori zabezpecuju, aby sa systém EHR v case, ked’ zan nest zodpovednost,
nezmenil spdsobom, ktory ohrozuje jeho zhodu so zakladnymi poziadavkami stanovenymi

v prilohe II a s akymikol'vek poziadavkami prijatymi podl'a ¢lanku 42.

3. Ak sa distributor domnieva alebo ma dovod domnievat’ sa, ze systém EHR nie je v zhode
so zakladnymi poziadavkami stanovenymi v prilohe II a s akymikol'vek poziadavkami
prijatymi podla ¢lanku 42, nesmie uvedeny systém EHR spristupnit’ na trhu, kym sa
neuvedie do zhody. Distribator okrem toho v tomto zmysle bez zbytocného odkladu
informuje vyrobcu alebo dovozcu, ako aj organy dohl'adu nad trhom clenského Statu,

v ktorom sa systém EHR spristupnil alebo sa ma spristupnit’ na trhu. Ak sa distribttor
domnieva alebo méa dovod domnievat’ sa, ze systém EHR predstavuje riziko pre zdravie
alebo bezpecnost’ fyzickych osdb, informuje o tom organy dohl'adu nad trhom ¢lenského

Statu, v ktorom je distribator usadeny, ako aj vyrobcu a dovozcu.

4. Distributori poskytni organu dohl'adu nad trhom na zéklade jeho odévodnenej Ziadosti
vsetky informdacie a dokumentéaciu potrebnua na preukazanie zhody systému EHR. Na jeho
ziadost’ spolupracuju s tymto organom, ako aj s vyrobcom, dovozcom a v prislusnych
pripadoch so splnomocnenym zastupcom vyrobcu pri kazdom opatreni prijatom na
uvedenie systému EHR do zhody so zakladnymi poZiadavkami stanovenymi v prilohe I1
a s akymikol'vek poziadavkami prijatymi podl'a ¢lanku 42 alebo na jeho spitné prevzatie

alebo stiahnutie.
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Clanok 34
Pripady, v ktorych sa povinnosti vyrobcov systemu EHR uplatiuju na iné subjekty alebo

Jjednotlivcov

Dovozca, distributor alebo pouzivatel’ sa na ucely tohto nariadenia povazuje za vyrobcu a vztahuju

sa na neho povinnosti stanovené v ¢lanku 30, ak:

a) spristupnuje systém EHR na trhu pod vlastnym menom/nédzvom alebo ochrannou
znamkou;
b) meni systém EHR uz uvedeny na trh spdsobom, ktory méze ovplyvnit’ jeho zhodu s

prislusnymi poziadavkami; alebo

C) upravuje systém EHR takym sposobom, ktory vedie ku zmendm ucelu uréenia

deklarovaného vyrobcom.

Clanok 35
Identifikacia hospodarskych subjektov

Hospodarske subjekty musia na Ziadost’ organom dohl'adu nad trhom uvadzat’ po dobu 10 rokov
odo diia, ked’ bol posledny systém EHR, na ktory sa vztahuje EU vyhlasenie o zhode, uvedeny na
trh:

a) kazdy hospodarsky subjekt, ktory im dodal syst¢ém EHR; a
b) kazdy hospodarsky subjekt, ktorému dodali syst¢ém EHR.
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ODDIEL 3

ZHODA HARMONIZOVANYCH SOFTVEROVYCH KOMPONENTOV SYSTEMOV EHR

Clanok 36

Spolocné specifikacie

1. Komisia do ... [dva roky odo diia nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia]
prostrednictvom vykonavacich aktov prijme spolo¢né $pecifikacie tykajice sa zakladnych
poziadaviek stanovenych v prilohe II vratane spolo¢ného vzoru a lehoty na zavedenie
tychto spolo¢nych $pecifikdcii. V relevantnych pripadoch sa v rdmci uvedenych
spolo¢nych Specifikacii zohl'adiiuju Specifikd zdravotnickych pomdcok a vysokorizikovych
systémov Al uvedenych v ¢lanku 27 ods. 1 a 2 vratane najmodernejsich noriem pre
zdravotnicku informatiku a eurépskeho formatu na vymenu elektronickych zdravotnych
zdznamov. Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v stilade s postupom preskiimania

uvedenym v ¢lanku 98 ods. 2.
2. Spolo¢né Specifikacie uvedené v odseku 1 obsahuju tieto informacie a prvky:
a)  ich rozsah posobnosti;

b)  ich uplatnitelnost’ na rozne kategérie systémov EHR alebo funkcii zahrnutych

Vv nich;

c) ich verziu;
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d) ich obdobie platnosti;
e) normativnu Cast’;
f)  dovodovu Cast’ vratane vSetkych prislusSnych vykonavacich usmerneni.
3. Spoloc¢né $pecifikacie uvedené v odseku 1 mézu obsahovat’ prvky, ktoré sa tykaju:

a)  suborov udajov, ktoré obsahuju elektronické zdravotné udaje a vymedzuju ich
Struktary, ako napriklad datové polia a skupiny udajov na reprezentdciu klinického

obsahu a d’alSich casti elektronickych zdravotnych udajov;

b)  kodovacich systémov a hodnot kodov, ktoré sa maju pouzivat’ v siboroch udajov
obsahujucich elektronické zdravotné udaje, pricom sa zohl'adiiuje tak potencialna
buduica harmonizacia terminologii, ako aj ich kompatibilita s existujacimi

vnutro$tatnymi terminoldgiami;

c) inych poziadaviek suvisiacich s kvalitou udajov, ako napriklad Gplnost’ a presnost’

elektronickych zdravotnych udajov;

d)  technickych Specifikacii, noriem a profilov vymeny elektronickych zdravotnych
udajov;
e) poziadaviek a zasad suvisiacich s bezpecnostou pacienta a so zabezpecenim,

dovernost'ou, integritou a ochranou elektronickych zdravotnych udajov;

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

elektronickej identifikacie.
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4. Systémy EHR, zdravotnicke pomdcky, diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro
a vysokorizikové systémy Al uvedené v ¢lankoch 25 a 27, ktoré st v zhode so spolo¢nymi
Specifikaciami uvedenymi v odseku 1 tohto ¢lanku, sa povazuju za systémy EHR,
zdravotnicke pomdcky, diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro a vysokorizikové
systémy Al ktoré st v zhode so zakladnymi poziadavkami stanovenymi v prilohe II, a na
ktoré sa vztahuju uvedené spolocné Specifikacie alebo prislusné casti uvedenych

spolo¢nych Specifikacii.

5. Ak spoloc¢né Specifikacie, ktoré sa vzt'ahuji na poziadavky na interoperabilitu
a bezpecnost’ systémov EHR, maju vplyv na zdravotnicke pomocky, diagnostické
zdravotnicke pomocky in vitro alebo vysokorizikové systémy Al, na ktoré sa vztahuju iné
akty, ako napriklad nariadenie (EU) 2017/745, (EU) 2017/746 alebo (EU) 2024/1689,
moze prijatiu uvedenych spolocnych Specifikécii predchadzat’ konzultacia s Koordina¢nou
skupinou pre zdravotnicke pomdcky (MDCG) zriadenou podla &lanku 103 nariadenia (EU)
2017/745 alebo s Eurdépskou radou pre umelu inteligenciu zriadenou podl'a ¢lanku 65
nariadenia (EU) 2024/1689 a Eurépskym vyborom pre ochranu udajov (d’alej len
,,EDPB®), podl'a prislusného pripadu.

6. Ak spolo¢né Specifikacie, ktoré sa vzt'ahuji na poziadavky na interoperabilitu a
bezpecnost’ zdravotnickych pomdcok, diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro
alebo vysokorizikovych systémov Al, na ktoré sa vzt'ahuju iné pravne akty, ako napriklad
nariadenie (EU) 2017/745, (EU) 2017/746 alebo (EU) 2024/1689, maji vplyv na systémy
EHR, Komisia zabezpeci, aby prijatiu uvedenych spolo¢nych Specifikacii predchadzala

konzultacia s radou EHDS a s EDPB, podl’a prislusného pripadu.
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Clanok 37

Technickd dokumentacia

Vyrobcovia vypracuju technicki dokumentéaciu pred uvedenim systému EHR na trh alebo

do prevadzky a pravidelne uvedentt dokumentaciu aktualizuju.

Technickd dokumentécia uvedend v odseku 1 tohto ¢lanku musi preukazovat, ze systém
EHR spiiia zakladné poziadavky stanovené v prilohe II, a poskytovat’ organom dohl’adu
nad trhom vSetky informécie potrebné na posudenie stladu systému EHR s uvedenymi
poziadavkami. Uvedena technickd dokumentéacia musi obsahovat’ aspoil prvky stanovené v
prilohe III a odkaz na vysledky ziskané z eurdépskeho digitalneho testovacieho prostredia

uvedeného v ¢lanku 40.

Technickd dokumentécia uvedena v odseku 1 sa vypracuje v tradnom jazyku dotknutého
¢lenského Statu alebo v jazyku, ktory je jednoducho zrozumitelny v uvedenom ¢lenskom
State. Na zéklade odovodnenej ziadosti organu dohl'adu nad trhom ¢lenského Statu vyrobca
poskytne preklad prisluSnych casti technickej dokumentécie do uradného jazyka dané¢ho

¢lenského Statu.
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4. Ked’ organ dohl'adu nad trhom poziada vyrobcu o technickti dokumentaciu alebo preklad
jej Casti, vyrobca poskytne takuto technicki dokumentéciu alebo preklad do 30 dni od
datumu Ziadosti, pokial’ vzh'adom na zavazné a bezprostredné riziko nie je odévodnena
kratSia lehota. Ak vyrobca nesplni poziadavky uvedené v odsekoch 1, 2 a 3 tohto ¢lanku,
organ dohl'adu nad trhom méze od neho pozadovat’, aby dal v stanovenej lehote na svoje
naklady vykonat’ nezavislému subjektu skusku s ciel'om overit’ zhodu so zakladnymi
poziadavkami stanovenymi v prilohe II a so spolo¢nymi Specifikdciami uvedenymi

v ¢lanku 36.
Clanok 38
Informacny list pripojeny k systemu EHR

1. K systémom EHR je pripojeny informacny list obsahujici stru¢né, tplné, spravne a jasné
informadcie, ktoré su pre profesionalnych pouzivatel'ov relevantné, pristupné

a zrozumitel'né.
2. V informac¢nom liste podl'a odseku 1 sa uvadzaju:

a) totoZnost, registrované obchodné meno alebo registrovana ochranna zndmka

a kontaktné tidaje vyrobcu a v prisluSnych pripadoch jeho splnomocneného zéstupcu;
b) nazov a verzia syst¢tmu EHR a dadtum jeho vydania;

c)  ucel urCenia systému EHR;
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d)  kategorie elektronickych zdravotnych tidajov, na ktorych spractivanie bol systém

EHR navrhnuty;

e) normy, formaty a Specifikacie podporované syst¢émom EHR a verzie tychto noriem,

formatov a Specifikacii.

Alternativne k pripajaniu informacného listu uvedené¢ho v odseku 1 tohto ¢lanku k systému
EHR mézu vyrobcovia vkladat’ informacie uvedené v odseku 2 tohto ¢lanku do databazy

EU pre registraciu syst¢émov EHR a wellness aplikacii uvedenej v ¢lanku 49.

Clanok 39
EU vyhlasenie o zhode

V EU vyhlaseni o zhode uvedenom v ¢lanku 30 ods. 1 pism. e) sa uvedie, Ze vyrobca

systému EHR preukdzal, Ze boli splnené zakladné poziadavky stanovené v prilohe II.

Ak systém EHR podlieha inym pravnym aktom Unie, pokial’ ide o aspekty, na ktoré sa toto
nariadenie nevzt'ahuje a ktoré takisto vyzaduja od vyrobcu EU vyhlasenie o zhode
potvrdzujtce, ze bolo preukazané splnenie poziadaviek uvedenych pravnych aktov, pre
vietky pravne akty Unie uplatnitelné na dany systém EHR sa vypracuje jediné EU
vyhlasenie o zhode. Uvedené EU vyhlasenie o zhode obsahuje vietky informacie

vyzadované na identifikaciu pravnych aktov Unie, ktorych sa tyka.
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3. EU vyhlasenie o zhode musi obsahovat’ informacie uvedené v prilohe IV a musi sa prelozit’
do jedného tiradného jazyka alebo viacerych uradnych jazykov Unie uréenych &lenskymi

Statmi, v ktorych sa systém EHR spristupniuje.

4. Ak je digitalne EU vyhlasenie o zhode vypracované v digitalnom forméte, spristupni sa
online poc¢as ocakavanej zivotnosti syst¢ému EHR a v kazdom pripade najmenej po dobu 10

rokov od uvedenia syst¢ému EHR na trh alebo do prevadzky.

5. Vypracovanim EU vyhlasenia o zhode vyrobca prebera zodpovednost’ za stilad
harmonizovanych softvérovych komponentov systému EHR s poziadavkami stanovenymi

v tomto nariadeni, ked’ sa uvadza na trh alebo do prevadzky.

6. Komisia uverejni §tandardny jednotny vzor EU vyhlasenia o zhode a spristupni ho

v digitdlnom forméte vo vietkych uradnych jazykoch Unie.

Clanok 40

Europske digitdlne testovacie prostredie

1. Komisia vyvinie eurdpske digitalne testovacie prostredie na posudzovanie
harmonizovanych softvérovych komponentov systémov EHR. Komisia spristupni softvér

na podporu eurdpskeho digitalneho testovacieho prostredia ako otvoreny zdroj.
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Clenské $taty prevadzkuju digitalne testovacie prostredia na posudzovanie
harmonizovanych softvérovych komponentov systémov EHR. Takéto digitalne testovacie
prostredia musia byt’ v sulade so spolo¢nymi Specifikaciami pre eurdpske digitalne
testovacie prostredia stanovenymi podl'a odseku 4. Clenské $taty o svojich digitalnych

testovacich prostrediach informuji Komisiu.

Vyrobcovia pouziju digitalne testovacie prostredia uvedené v odsekoch 1 a 2 tohto ¢lanku
na posudenie harmonizovanych softvérovych komponentov systémov EHR pred uvedenim
systémov EHR na trh. Vysledky uvedeného posudenia sa zahrnu do technicke;j
dokumentécie uvedenej v ¢lanku 37. Prvky, v suvislosti s ktorymi su vysledky posudenia

pozitivne, sa povazuju za prvky v stlade s tymto nariadenim.

Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov stanovi spolocné Specifikacie eurdpskeho
digitalneho testovacieho prostredia. Uvedené vykonavacie akty sa prijmt v stlade

s postupom preskumania uvedenym v ¢lanku 98 ods. 2.
Clanok 41
Oznacenie zhody CE

Oznacenie zhody CE sa umiestiiuje viditel'ne, itate'ne a neodstraniteI'ne na dokumenty

pripojené k systému EHR a v prislusnych pripadoch na obal systému EHR.
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Oznacenie zhody CE sa umiestituje pred uvedenim systému EHR na trh.

Oznacenie zhody CE podlieha v§eobecnym zasaddm stanovenym v ¢lanku 30 nariadenia

(ES) &. 765/2008.

Clanok 42

Vnutrostatne poziadavky a podavanie sprav Komisii

Clenskeé Staty mozu prijat’ vnutroStatne poziadavky na systémy EHR a ustanovenia o
posudzovani ich zhody v suvislosti s inymi aspektmi, nez si harmonizované softvérové

komponenty syst¢émov EHR.

Vnutrostatne poziadavky alebo ustanovenia uvedené v odseku 1 nesmu nepriaznivo

ovplyviiovat’ harmonizované softvérové komponenty systémov EHR.

Ked’ ¢lenské $taty prijmt poziadavky alebo ustanovenia v sulade s odsekom 1, informuju o

tom Komisiu.
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ODDIEL 4

DOHEAD NAD TRHOM SO SYSTEMAMI EHR

Clanok 43
Organy dohladu nad trhom

1. Na systémy EHR sa v stvislosti s poziadavkami uplatnitelnymi na tieto systémy
a rizikami, ktoré predstavuju systémy EHR, na ktoré sa vzt'ahuje tato kapitola, uplatituje

nariadenie (EU) 2019/1020.

2. Clenské §taty uréia organ alebo organy dohl'adu nad trhom zodpovedné za vykonavanie
tejto kapitoly. Clenské §taty svojim organom dohl’adu nad trhom udelia potrebné
pravomoci, a poskytnu im 'udské, finan¢né a technické zdroje, vybavenie a poznatky
potrebné na riadne vykonavanie ich tloh podl'a tohto nariadenia. Organy dohl'adu nad
trhom st na presadzovanie povinnosti stanovenych v tejto kapitole opravnené prijimat’
opatrenia dohl'adu nad trhom uvedené v ¢lanku 16 nariadenia (EU) 2019/1020. Clenské
Staty oznamia Komisii totoznost” organov dohl'adu nad trhom, ktoré urcia. Komisia

a Clenske Staty uvedené informadcie zverejnia.
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Organmi dohl'adu nad trhom ur¢enymi podl'a odseku 2 tohto ¢lanku mozu byt’ tie isté
organy ako organy pre elektronické zdravotnictvo urcené podla ¢lanku 19. Ak ulohy
organu dohl'adu nad trhom vykondva organ pre elektronické zdravotnictvo, ¢lenské Staty

zabezpecia, aby sa predislo akymkol'vek konfliktom zaujmov.

Organy dohl'adu nad trhom kazdoro¢ne podavajii Komisii spravy o vysledkoch prislusnych

¢innosti dohl'adu nad trhom.

Ak vyrobca alebo iny hospodarsky subjekt nespolupracuje s orgdnom dohl'adu nad trhom
alebo ak su poskytnuté informécie a dokumentécia netuplné alebo nespravne, organ
dohl'adu nad trhom mdze prijat’ vSetky vhodné opatrenia na zdkaz alebo obmedzenie
spristupnenia prislusného systému EHR na trhu, kym vyrobca alebo dotknuty hospodarsky
subjekt nebude spolupracovat’ alebo kym neposkytne Gplné a spravne informacie, alebo na

spétné prevzatie alebo stiahnutie takéhoto systému EHR z trhu.

Organy dohl'adu nad trhom ¢lenskych $tatov spolupracuju navzajom a s Komisiou.

Komisia umoziuje organizaciu vymen informacii potrebnych na takuto spolupracu.

V pripade zdravotnickych pomdcok, diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro
alebo vysokorizikovych systémov Al uvedenych v ¢lanku 27 ods. 1 a 2 st zodpovednymi
organmi dohl'adu nad trhom orgény uvedené v prisluSnych pripadoch v ¢lanku 93
nariadenia (EU) 2017/745, ¢lanku 88 nariadenia (EU) 2017/746 alebo ¢lanku 70 nariadenia
(EU) 2024/1689.
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Clanok 44

Zvladanie rizik, ktoré predstavuju systemy EHR, a vaznych incidentov

1. Ak organ dohl'adu nad trhom jedného Clenského Statu ma dovod domnievat’ sa, ze systém
EHR predstavuje riziko pre zdravie, bezpecnost’ alebo prava fyzickych oséb alebo pre
ochranu osobnych tdajov, uvedeny organ dohl'adu nad trhom vykona hodnotenie vo
vzt'ahu k dotknutému systému EHR, pokial’ ide o vSetky relevantné poziadavky stanovené
v tomto nariadeni. Vyrobca, splnomocneny zastupca vyrobcu a vsetky ostatné prislusné
hospodarske subjekty na tento ucel podl'a potreby spolupracuji s orgdnom dohl'adu nad
trhom a prijmu vSetky vhodné opatrenia, ktorymi sa zabezpeci, aby dotknuty systém EHR
pri uvedeni na trh uz takéto riziko nepredstavoval alebo aby sa systém EHR v primeranej

lehote spétne prevzal alebo stiahol z trhu.

2. Ak sa orgédny dohl'adu nad trhom ¢lenského Statu domnievaju, ze nestlad systému EHR sa
neobmedzuje len na tizemia ich §tatu, informuju Komisiu a organy dohl'adu nad trhom
ostatnych Clenskych statov o vysledkoch hodnotenia uvedeného v odseku 1 tohto ¢lanku a
o napravnom opatreni, ktorého prijatie od hospodarskeho subjektu pozaduji podla ¢lanku

16 ods. 2 nariadenia (EU) 2019/1020.

PE-CONS 76/1/24 REV 1 171
SK



3. Ak organ dohl'adu nad trhom zisti, ze systém EHR spdsobil ujmu na zdravi alebo
bezpecnosti fyzickych osob alebo na urcitych aspektoch ochrany verejného zdujmu,
vyrobca okamzite poskytne informacie a dokumentaciu, podl'a prislusného pripadu,
dotknutej fyzickej osobe alebo pouzivatel'ovi, a v prislusnych pripadoch inym tretim
stranam, ktorych sa uvedend ujma tyka, bez toho, aby boli dotknuté pravidla ochrany

udajov.

4. Dotknuty hospodarsky subjekt uvedeny v odseku 1 zabezpeci prijatie napravného opatrenia

v stvislosti so vietkymi dotknutymi systémami EHR, ktoré uviedol na trh v celej Unii.

5. Orgén dohl'adu nad trhom bez zbyto¢ného odkladu informuje Komisiu a organy dohl'adu
nad trhom alebo v prisluinych pripadoch dozorné organy podl'a nariadenia (EU) 2016/679
ostatnych ¢lenskych Statov o napravnom opatreni uvedenom v odseku 2. Tieto informécie
musia obsahovat’ v§etky podrobnosti, ktoré su k dispozicii, najmé tidaje potrebné na
identifikaciu dotknutého systému EHR, jeho povod a dodavatel'sky retazec, povahu z neho

vyplyvajticeho rizika a povahu a trvanie prijatych vnutrostatnych opatreni.

6. Ak sa zistenie organu dohl'adu nad trhom alebo zavaZzny incident, o ktorom bol
informovany, tyka ochrany osobnych udajov, uvedeny organ dohl'adu nad trhom bez
zbytoéného odkladu informuje relevantné dozorné organy podl’a nariadenia (EU) 2016/679

a spolupracuje s nimi.
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Vyrobcovia systémov EHR uvedenych na trh alebo do prevadzky oznamuju kazdy vazny
incident tykajuci sa systému EHR organom dohl'adu nad trhom ¢lenskych §tatov, v ktorych
sa takyto vazny incident stal, a ¢lenskych Statov, v ktorych bol takyto systém EHR
uvedeny na trh alebo do prevadzky. Uvedené oznamovanie musi zahfiiat” aj opis
napravného opatrenia, ktoré vyrobca prijal alebo naplanoval. Clenské $taty mozu
pouzivatel'om systémov EHR uvedenych na trh alebo do prevadzky umoznit’ takéto

incidenty nahlasovat’.

Oznamovanie pozadované podl'a prvého pododseku tohto odseku sa vykona bez toho, aby
tym boli dotknuté poziadavky na oznamovanie incidentov podl'a smernice (EU)
2022/2555, okamzite po tom, ako vyrobca zistil pri¢inna suvislost’ medzi systémom EHR
a vdznym incidentom alebo logickt pravdepodobnost’ takej stvislosti, a v kazdom pripade
najneskor do troch dni po tom, ako sa vyrobca o vaZznom incidente tykajicom sa systému

EHR dozvedel.

Organy dohl'adu nad trhom uvedené v odseku 7 bezodkladne informuju ostatné organy
dohl'adu nad trhom o vdZnom incidente a ndpravnom opatreni, ktoré vyrobca prijal alebo
naplanoval alebo ktoré sa od neho vyzaduje na minimalizaciu rizika opdtovného vyskytu

vazneho incidentu.

Ak tlohy organu dohl'adu nad trhom nevykonéva organ pre elektronické zdravotnictvo,
organ dohl'adu nad trhom s nim spolupracuje. Organ dohl'adu nad trhom informuje organ
pre elektronické zdravotnictvo o vSetkych vaznych incidentoch, o systémoch EHR
predstavujucich riziko vratane rizik stivisiacich s interoperabilitou, so zabezpecenim

a s bezpecnost'ou pacientov, o v§etkych napravnych opatreniach a o akomkol'vek spatnom

prevzati takychto systémov EHR alebo ich stiahnuti z trhu.
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10. V pripade incidentov ohrozujucich bezpecnost’ pacienta alebo bezpecnost’ informacii mézu
organy dohl'adu nad trhom prijat’ okamzité opatrenie a poziadat’ vyrobcu dotknutého
systému EHR, jeho splnomocneného zastupcu a v prislusnych pripadoch iné hospodarske

subjekty, aby prijali okamzité napravné opatrenie.

Clanok 45

Riesenie nesuladu

1. Ak orgén dohl'adu nad trhom zisti nestlad, poziada vyrobcu dotknutého systému EHR,
jeho splnomocneného zastupcu a vSetky ostatné prislusné hospodarske subjekty, aby
v stanovenej lehote prijali primerané nédpravné opatrenie na uvedenie systému EHR do

zhody. Takéto zistenia nestladu zahfiiaji okrem iného:

a)  systém EHR nie je v zhode so zékladnymi poziadavkami stanovenymi v prilohe II

alebo spolocnymi Specifikdciami uvedenymi v ¢lanku 36;

b)  technickd dokumentécia nie je k dispozicii, nie je uplna alebo nie je v sulade

s ¢lankom 37;

¢)  EU vyhlasenie o zhode nebolo vypracované alebo nebolo vypracované spravne

v sulade s ¢lankom 39;

d)  oznacenie zhody CE bolo umiestnené v rozpore s ¢lankom 41 alebo nebolo

umiestnené;

e) neboli splnené povinnosti v oblasti registracie uvedené v ¢lanku 49.
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2. Ak dotknuty vyrobca systému EHR, jeho splnomocneny zéstupca alebo akykol'vek iny
prislusny hospodarsky subjekt v primeranej lehote neprijme dostatocné napravné opatrenia,
organy dohl'adu nad trhom prijmu vSetky vhodné predbezné opatrenia s cielom zakazat’
alebo obmedzit’ spristupnenie syst¢ému EHR na trhu ich ¢lenského Statu, alebo spétne

prevziat’ alebo stiahnut’ tento systém z daného trhu.

Organy dohl'adu nad trhom o uvedenych predbeznych opatreniach bezodkladne informuju
Komisiu a ostatné organy dohl'adu nad trhom c¢lenskych Statov. Uvedené informécie musia
obsahovat’ vSetky podrobnosti, ktoré si k dispozicii, najmé udaje potrebné na identifikaciu
nevyhovujticeho systému EHR, jeho pdvod, povahu idajného nesuladu a z neho
vyplyvajiceho rizika, povahu a trvanie opatreni prijatych organmi dohl'adu nad trhom

a argumenty prisluSného hospodarskeho subjektu. Organy dohl'adu nad trhom najma

uvedd, ¢i je dany nestlad spdsobeny niektorou z tychto pricin:
a)  nesplnenie zékladnych poziadaviek stanovenych v prilohe II syst¢émom EHR;
b)  nedostatky tykajuce sa spolo¢nych Specifikéacii uvedenych v ¢lanku 36.

3. Iné orgény dohl'adu nad trhom, ako st organy dohl'adu nad trhom, ktoré zacali postup
podla tohto ¢lanku, bezodkladne informuju Komisiu a ostatné organy dohl'adu nad trhom
¢lenskych Statov o vSetkych prijatych opatreniach, o akychkol'vek dodatocnych
informaciach tykajucich sa nestladu dotknutého systému EHR, ktoré¢ maja k dispozicii, a o

svojich namietkach v pripade nesuhlasu s prijatym vnutroStatnym opatrenim.
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4. Ak ziadny organ dohl'adu nad trhom z iného ¢lenského $tatu ani Komisia pocas troch
mesiacov od prijatia informécii uvedenych v druhom pododseku odseku 2 nevznest
namietku proti predbeznému opatreniu prijatému organom dohl'adu nad trhom, dané

opatrenie sa povazuje za opodstatnené.

5. Ak nesulad uvedeny v odseku 1 pretrvava, dotknuty orgadn dohl'adu nad trhom prijme
vSetky vhodné opatrenia na zakaz alebo obmedzenie uvedenia systému EHR na trh alebo

na zabezpecenie jeho spatného prevzatia alebo stiahnutia z trhu.

Clanok 46
Ochranny postup Unie

1. Ak st podl'a ¢lanku 44 ods. 2 a ¢lanku 45 ods. 3 vznesené ndmietky proti vnutroStaitnemu
opatreniu prijatému organom dohl'adu nad trhom alebo ak sa Komisia domnieva, Ze
vnutro§tatne opatrenie je v rozpore s pravom Unie, Komisia zaéne bezodkladne
konzultovat’ s orgdnom dohl'adu nad trhom a prisluSnymi hospodarskymi subjektmi
a dotknuté vnutroStatne opatrenie zhodnoti. Na zéklade vysledkov uvedené¢ho hodnotenia
Komisia prijme vykonavacie rozhodnutie, v ktorom stanovi, ¢i je vnltroStatne opatrenie
opodstatnené. Uvedené vykonavacie rozhodnutie sa prijme v sulade s postupom
preskiimania uvedenym v ¢lanku 98 ods. 2. Komisia adresuje svoje vykondvacie
rozhodnutie vSetkym ¢lenskym Statom a okamzite ho ozndmi ¢lenskym Statom a

prisluSnym hospodarskym subjektom.
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2. Ak Komisia povazuje vnutroStatne opatrenie uvedené v odseku 1 za opodstatnené, vSetky
dotknuté ¢lenské staty prijmu nevyhnutné opatrenia na zabezpecenie stiahnutia

nevyhovujuceho systému EHR zo svojich trhov a informuja o tom Komisiu.

Ak Komisia povazuje vnutrostatne opatrenie uvedené v odseku 1 za neopodstatnené,

dotknuty ¢lensky Stat dané opatrenie odvola.

ODDIEL 5

]v)ALgIE USTANOVENIA O INTEROPERABILITE

Clanok 47

Oznacovanie wellness aplikdcii

1. Ak vyrobca wellness aplikacie tvrdi, Ze je interoperabilna so syst¢émom EHR, pokial ide
o harmonizované softvérové komponenty systémov EHR, a teda v stlade so spolo¢nymi
Specifikdciami uvedenymi v ¢lanku 36 a so zédkladnymi poziadavkami stanovenymi
v prilohe II, k takejto wellness aplikécii sa pripoji oznacenie so zretelnym uvedenim jej
suladu s uvedenymi Specifikdciami a poziadavkami. Oznacenie vydava vyrobca wellness

aplikacie.
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Oznadenie uvedené v odseku 1 musi obsahovat’ tieto informacie:

a)  kategorie elektronickych zdravotnych udajov, v pripade ktorych sa potvrdil sulad so

zékladnymi poziadavkami uvedenymi v prilohe II;
b)  odkaz na spolo¢né Specifikacie, ktorymi sa preukazuje sulad,
c) obdobie platnosti oznacenia.

Komisia prostrednictvom vykondvacich aktov ur¢i format a obsah oznac¢enia uvedeného
v odseku 1. Uvedené vykonavacie akty sa prijmi v sulade s postupom preskiimania

uvedenym v ¢lanku 98 ods. 2.

Oznacenie sa vyhotovi v jednom tradnom jazyku alebo vo viacerych tradnych jazykoch
Unie alebo v jednoducho zrozumitelnom jazyku uréenym ¢lenskym $tatom, v ktorom sa

wellness aplikécia uvadza na trh alebo do prevadzky.
Platnost’ oznacenia nesmie prekroCit’ tri roky.

Ak je wellness aplikacia neoddelite'nou sti¢ast'ou zariadenia alebo je uloZena v nejakom
zariadeni po jeho uvedeni do prevadzky, sprievodné oznacenie sa zobrazi v samotne;j
aplikdcii alebo sa umiestni na uvedenom zariadeni. Ak wellness aplikacia pozostava len zo
softvéru, oznaCenie musi mat’ digitalny format a musi byt zobrazené v samotnej aplikacii.

Na zobrazenie oznacenia sa mézu pouZit’ aj dvojrozmerné (2D) ¢iarové kody.
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7. Organy dohl'adu nad trhom kontroluju sulad wellness aplikacii so zékladnymi

poziadavkami stanovenymi v prilohe II.

8. Kazdy dodavatel’ wellness aplikacie, pre ktort bolo vydané oznacenie, zaisti, aby bolo ku
kazdej osobitnej jednotke takejto wellness aplikacie uvadzanej na trh alebo do prevadzky

bezplatne pripojené dané oznacenie.

9. Kazdy distributor wellness aplikacie, pre ktort bolo vydané oznacenie, spristupni

zékaznikom toto oznacenie na predajnom mieste v elektronickej podobe.

Clanok 48

Interoperabilita wellness aplikacii so systéemami EHR

1. Vyrobcovia wellness aplikacii mozu tvrdit, Ze su interoperabilné so systémom EHR za
predpokladu, Ze st splnené prislusné spolocné Specifikacie uvedené v ¢lanku 36 a zakladné
poziadavky uvedené v prilohe II. V pripade takéhoto tvrdenia uvedeni vyrobcovia nalezite
informuju pouzivatel'ov o interoperabilite takychto wellness aplikacii a o t¢inkoch takejto

interoperability.
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2. Interoperabilita wellness aplikacii so syst¢émami EHR nezahffia automatické zdiel'anie
vsetkych alebo cCasti zdravotnych dajov z wellness aplikécie, ani automaticky prenos
vSetkych takychto idajov alebo ich Casti do systému EHR. Zdiel'anie alebo prenos
takychto tidajov st mozné len vtedy, ak je to v stilade s ¢lankom 5 a po udeleni suhlasu
dotknutou fyzickou osobou a interoperabilita sa obmedzuje vylu¢ne na uvedené tcely.
Vyrobcovia wellness aplikacii, ktori tvrdia, ze wellness aplikécia je interoperabilna so
systétmom EHR, zabezpecia, aby si dotknutd fyzickd osoba mohla vybrat’, ktoré kategorie
zdravotnych udajov z wellness aplikacie sa maju vlozit’ do syst¢ému EHR, a okolnosti

zdiel'ania alebo prenosu tychto kategoérii udajov.

ODDIEL 6

REGISTRACIA SYSTEMOV EHR A WELLNESS APLIKACII

Clanok 49

Databdza EU pre registrdciu systémov EHR a wellness aplikdcii

1. Komisia zriadi a udrzuje verejne dostupnu databazu EU s tdajmi o systémoch EHR, pre
ktoré bolo vydané EU vyhlasenie o zhode podla ¢lanku 39, a o wellness aplikaciach, pre
ktoré bolo vydané oznacGenie podl'a ¢lanku 47 (d’alej len ,,databaza EU pre registraciu

syst¢émov EHR a wellness aplikécii®).
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Vyrobca systému EHR uvedeného v ¢lanku 26 alebo wellness aplikéacie uvedenej v ¢lanku
47 alebo v prislusnych pripadoch jeho splnomocneny zastupca pred uvedenim takého
systému alebo takej aplikacie na trh alebo pred ich uvedenim do prevadzky vlozi
pozadované udaje uvedené v odseku 4 tohto ¢lanku do databazy EU pre registraciu
systémov EHR a wellness aplikacii, ktoré v pripade syst¢émov EHR zahfiiaju vysledky

posudzovania uvedeného v ¢lanku 40.

Zdravotnicke pomocky, diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro alebo vysokorizikové
systémy Al uvedené v ¢lanku 27 ods. 1 a 2 tohto nariadenia sa takisto registruji

v databazach zriadenych podl'a nariadenia (EU) 2017/745, (EU) 2017/746 alebo (EU)
2024/1689, podl'a prislusného pripadu. V takychto pripadoch sa udaje, ktoré sa maju

vlozit, postipia aj do databazy EU pre registraciu systémov EHR a wellness aplikacii.

Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v stilade s clankom 97 s cielom
doplnit’ toto nariadenie ur¢enim zoznamu pozadovanych udajov, ktoré maju vkladat
vyrobcovia systémov EHR a wellness aplikacii podl'a odseku 2 tohto ¢lanku do databazy

EU pre registraciu systémov EHR a wellness aplikacii.
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Kapitola IV

Sekundarne pouZzivanie

ODDIEL 1

VSEOBECNE PODMIENKY SEKUNDARNEHO POUZIVANIA

Clanok 50

Uplatnitel'nost’ na drzitel'ov zdravotnych udajov

Od povinnosti drzitelov zdravotnych udajov stanovenych v tejto kapitole su oslobodené

tieto kategorie drzitel'ov zdravotnych tdajov:
a) fyzické osoby, vratane individudlnych vyskumnych pracovnikov;

b)  pravnické osoby, ktoré sa povazuji za mikropodniky v zmysle vymedzenia v ¢lanku

2 ods. 3 prilohy k odportcaniu Komisie 2003/361/ES.

Clenské $taty mozu vo svojom vnutrodtatnom prave stanovit', Ze povinnosti drzitel'ov
zdravotnych udajov stanovené v tejto kapitole sa uplatiiuji na drzitel'ov zdravotnych

udajov uvedenych v odseku 1, ktori patria do ich pravomoci.
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3. Clenské §taty mozu vo svojom vnutrodtatnom prave stanovit, Ze povinnosti uréitych
kategorii drzitel'ov zdravotnych tdajov maju plnit’ subjekty sprostredkovania zdravotnych
udajov. V takom pripade sa vSak udaje povazuju za spristupnené viacerymi drzitel'mi

zdravotnych udajov.

4. Clenské §taty oznamia Komisii vnatro§tatne pravo uvedené v odsekoch 2 a 3 do ... [deft
nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia + 48 mesiacov]. Kazdy nasledny pravny predpis

alebo zmena tykajuce sa takéhoto prava sa bezodkladne oznamia Komisii.
Clanok 51
Minimalne kategorie elektronickych zdravotnych udajov na sekunddrne pouzivanie

1. Drzitelia zdravotnych udajov spristupnia na sekundarne pouzivanie, v stlade s touto

kapitolou, tieto kategorie elektronickych zdravotnych udajov:
a) elektronické zdravotné udaje z elektronickych zdravotnych zdznamov;

b)  udaje o faktoroch ovplyviiujucich zdravie vratane socidlno-ekonomickych,

environmentalnych a behaviordlnych determinantov zdravia;

c) suhrnné Gdaje o potrebach v oblasti zdravotnej starostlivosti, zdrojoch vyclenenych
na zdravotnu starostlivost, poskytovani zdravotnej starostlivosti a pristupe k nej

a o vydavkoch na zdravotnu starostlivost’ a jej financovani;

d) udaje o patogénoch, ktoré maju vplyv na I'udské zdravie;
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g)

h)

3

k)

)

administrativne udaje tykajuce sa zdravotnej starostlivosti vratane idajov

o vydajoch, narokoch na preplatenie a preplacani;
I'udské genetické, epigenomické a genomické udaje;

iné 'udské molekularne udaje, ako su proteomické, transkriptomické,

metabolomické, lipidomické a iné omické tdaje;

osobné elektronické zdravotné tidaje vytvorené automaticky prostrednictvom

zdravotnickych pomocok;
udaje z wellness aplikdcif;

udaje tykajuce sa profesijného postavenia a Specializacie a institucie zdravotnickych

pracovnikov zapojenych do liecby fyzickej osoby;

udaje z registrov zdravotnych tdajov obyvatel’stva, ako st napriklad registre

verejné¢ho zdravia;
udaje z lekarskych registrov a registrov umrtnosti;

udaje z klinickych skusani, klinickych §tadii, klinickych skiSani a §tadii vykonu, na
ktoré sa vztahuje nariadenie (EU) &. 536/2014, nariadenie Eurdpskeho parlamentu

a Rady (EU) 2024/19383, nariadenie (EU) 2017/745 a nariadenie (EU) 2017/746;

iné zdravotné tdaje zo zdravotnickych pomdcok;

34

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/1938 z 13. juna 2024 o normach
kvality a bezpecnosti pre latky l'udského povodu urcené na humanne pouzitie a o zruseni
smernic 2002/98/ES a 2004/23/ES (U. v. EU L, 2024/1938, 17.7.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).
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0) udaje z registrov liekov a zdravotnickych pomdcok;

p) udaje z vyskumnych kohort, dotaznikov a prieskumov tykajucich sa zdravia po

prvom zverejneni suvisiacich vysledkov;
q) zdravotné udaje z biobank a stvisiacich databaz.

2. Clenskeé Staty mozu vo svojom vnutroStatnom prave stanovit’, Ze na sekundarne pouZzivanie
podl’a tohto nariadenia sa spristupnia aj d’alSie kategodrie elektronickych zdravotnych

udajov.

3. Clenské §taty mozu stanovit’ pravidla spractivania a pouzivania elektronickych
zdravotnych udajov, ktoré obsahuju zlepsenia tykajuce sa spractivania uvedenych udajov,
ako je oprava, anotacia a obohacovanie, na zaklade povolenia na pristup k idajom podl'a

¢lanku 68.

4. Clenské §taty mozu na vnutro§tatnej Grovni zaviest’ prisnejsie opatrenia a dodatoéné zaruky
zamerané na ochranu citlivosti a hodnoty tdajov, na ktoré sa vztahuje odsek 1 pism. f), g),
i) a q). Clenské 3taty oznamia uvedené opatrenia a zaruky Komisii a bezodkladne jej

oznamia kazdl naslednt zmenu, ktora ma na ne vplyv.
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Clanok 52

Prava dusevného viastnictva a obchodné tajomstvo

Elektronické zdravotné udaje, ktoré st chranené pravami dusevného vlastnictva,
obchodnym tajomstvom alebo na ktoré sa vztahuje pravo na regulacnt ochranu udajov
stanovené v ¢lanku 10 ods. 1 smernice Europskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES3® alebo
v ¢lanku 14 ods. 11 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/20043%6, sa
spristupnia na sekundarne pouzivanie v sulade s pravidlami stanovenymi v tomto

nariadeni.

Drzitelia zdravotnych udajov informuju orgéan pre pristup k zdravotnym udajom o vsetkych
elektronickych zdravotnych tidajoch, ktoré zahfnaju obsah alebo informécie chranené
pravami duSevného vlastnictva, obchodnym tajomstvom alebo na ktoré sa vztahuje pravo
na regulacnt ochranu udajov stanovené v ¢lanku 10 ods. 1 smernice 2001/83/ES alebo v
¢lanku 14 ods. 11 nariadenia (ES) ¢. 726/2004. Drzitelia zdravotnych udajov identifikuju,
ktorych Casti suborov udajov sa to tyka, a odovodnia, preco potrebuju osobitni ochranu
udajov. DrZitelia zdravotnych Gdajov poskytnl uvedené informacie pri oznamovani opisov
stiborov udajov, ktoré maju v drzbe podl’a ¢lanku 60 ods. 3 tohto nariadenia, organu pre
pristup k zdravotnym tidajom alebo najneskdr na zaklade Ziadosti organu pre pristup k

zdravotnym tdajom.

35

36

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa
ustanovuje zdkonnik Spolo¢enstva o humannych liekoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001, s.
67).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa
stanovuju postupy Unie pre povol'ovanie liekov na humanne pouzitie a pre vykonavanie
dozoru nad nimi a ktorym sa zriad'uje Eurépska agentura pre lieky (U. v. EU L 136,
30.4.2004, s. 1).
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Orgéany pre pristup k zdravotnym tdajom prijmu vSetky konkrétne vhodné a primerané
opatrenia vratane opatreni pravnej, organizacnej a technickej povahy, ktoré povazuju za
potrebné na ochranu prav duSevného vlastnictva, obchodného tajomstva alebo préava na
regula¢ntl ochranu udajov stanoveného v ¢lanku 10 ods. 1 smernice 2001/83/ES alebo
¢lanku 14 ods. 11 nariadenia (ES) ¢. 726/2004. Organy pre pristup k zdravotnym tidajom

su nad’alej zodpovedné za urcenie potreby a vhodnosti takychto opatreni.

Pri vydavani povoleni na pristup k tdajom v stlade s ¢lankom 68 mozu organy pre pristup
k zdravotnym udajom podmienit pristup k ur¢itym elektronickym zdravotnym tudajom
pravnymi, organizacnymi a technickymi opatreniami, ktoré mozu zahfiiat’ zmluvné
dojednania medzi drziteI'mi zdravotnych udajov a pouzivate'mi zdravotnych tidajov o
vymene udajov zahfiajicich informacie alebo obsah chraneny pravami duSevného
vlastnictva alebo obchodnym tajomstvom. Komisia vypracuje a odporuc¢i nezavizné vzory

zmluvnych podmienok pre takéto dojednania.

Ak udelenie pristupu k elektronickym zdravotnym udajom na sekundarne pouzivanie
predstavuje vazne riziko porusenia prav dusevného vlastnictva, obchodného tajomstva
alebo prava na regula¢nt ochranu udajov stanoveného v ¢lanku 10 ods. 1 smernice
2001/83/ES alebo v ¢lanku 14 ods. 11 nariadenia (ES) ¢. 726/2004, ktoré nemozno
uspokojivo vyriesit,, organ pre pristup k zdravotnym udajom v tejto stivislosti zamietne
ziadatel'ovi o zdravotné udaje pristup k takymto idajom. Orgén pre pristup k zdravotnym
udajom informuje Ziadatel'a o zdravotné udaje o uvedenom zamietnuti a poskytne
ziadatel'ovi o zdravotné tidaje odovodnenie pre uvedené zamietnutie. DrZitelia zdravotnych
udajov a Ziadatelia o zdravotné idaje maju pravo podat’ staznost’ v stlade s ¢lankom 81

tohto nariadenia.
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Clanok 53

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

1. Organy pre pristup k zdravotnym udajom poskytuju pouzivatel'ovi zdravotnych udajov
pristup k elektronickym zdravotnym udajom uvedenym v ¢lanku 51 na sekundérne
pouzivanie, ak je spracivanie tychto idajov pouzivatelom zdravotnych udajov potrebné na

jeden z tychto ucelov:

a)  verejny zdujem v oblastiach verejného zdravia alebo ochrany zdravia pri praci,
napriklad ¢innosti na ochranu pred zdvaznymi cezhraniénymi ohrozeniami
zdravia, dohl'ad nad verejnym zdravim alebo ¢innosti zabezpecujice vysoku kvalitu
a bezpecnost’ zdravotnej starostlivosti vratane bezpecnosti pacienta a liekov alebo

zdravotnickych pomocok;

b)  tvorba politik a regulacné ¢innosti na podporu subjektov verejného sektora alebo
institacii, organov, uradov alebo agenttr Unie vratane regulaénych organov v sektore

zdravotnej alebo inej starostlivosti pri plneni ich tloh vymedzenych ich mandétmi;

c) Statistika v zmysle vymedzenia v ¢lanku 3 bode 1 nariadenia (ES) ¢. 223/2009, ako
napriklad oficidlne Statistiky, ktoré sa tykaju sektorov zdravotnej alebo inej

starostlivosti, na vnutroStatnej a nadnarodnej irovni, ako aj na urovni Unie;

d) cinnosti vzdelavania alebo vyucby v sektoroch zdravotnej alebo inej starostlivosti na

urovni odborného alebo vysokoskolského vzdelavania;
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e) vedecky vyskum tykajlci sa sektorov zdravotnej alebo inej starostlivosti, ktory
prispieva k hodnoteniam verejného zdravia alebo zdravotnickych technolégii alebo
zabezpecuje vysoku uroven kvality a bezpecnosti zdravotnej starostlivosti, liekov
alebo zdravotnickych pomocok, s ciel'om priniest’ prospech koncovym
pouzivatel'om, ako st pacienti, zdravotnicki pracovnici a spravcovia zdravotnictva,

vratane:
1) ¢innosti rozvoja a inovovania produktov alebo sluzieb;

i1)  trénovania, testovania a hodnotenia algoritmov, a to aj v zdravotnickych
pomockach, diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro, systémoch Al

a aplikaciach elektronického zdravotnictva;

f)  zlepSovanie poskytovania starostlivosti, optimalizacie lieCby a poskytovania
zdravotnej starostlivosti na zdklade elektronickych zdravotnych udajov inych

fyzickych osob.

2. Pristup k elektronickym zdravotnym tdajom na ticely uvedené v odseku 1 pism. a), b) a c¢)
je vyhradeny pre subjekty verejného sektora a institicie, organy, trady a agentary Unie
plniace ulohy, ktoré im boli zverené pravom Unie alebo vnutrotatnym pravom, a to aj
v pripadoch, ked’ spractivanie udajov na splnenie uvedenych tloh vykonava tretia strana
v mene uvedenych subjektov verejného sektora alebo institacii, orgdnov, tiradov a agentur

Unie.
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Clanok 54

Zakazané sekundadrne pouzivanie

Pouzivatelia zdravotnych udajov spracuvaju elektronické zdravotné udaje na sekundarne pouzivanie
len na zdklade a v stlade s i¢elmi uvedenymi v povoleni na pristup k idajom vydanom podla
¢lanku 68, v ziadostiach o zdravotné tidaje schvalenych podla ¢lanku 69, alebo v situaciach
uvedenych v ¢lanku 67 ods. 3 v schvaleni pristupu od prislusného opravneného ucastnika

infrastruktiry HealthData@EU uvedenej v clanku 75.

Najmai sa zakazuje ziadat’ o spracivanie a pristup k elektronickym zdravotnym tdajom ziskanych
na zaklade povolenia na pristup k udajom vydaného podl'a ¢lanku 68 alebo na zaklade ziadosti

o zdravotné udaje schvalenej podl'a ¢lanku 69 na tieto ucely:

a) prijimanie rozhodnuti, ktoré poskodzuju fyzicka osobu alebo skupinu fyzickych oséb, na
zéklade ich elektronickych zdravotnych udajov; na to, aby sa povazovali za ,,rozhodnutia®,
na ucely tohto pismena, musia mat’ pravne, socialne alebo hospodarske u¢inky alebo mat’

na uvedené fyzické osoby podobne vyznamny vplyv;

b) prijimanie rozhodnuti vo vzt'ahu k fyzickej osobe alebo skupine fyzickych osob v
stvislosti s pracovnymi ponukami, ponukami menej vyhodnych podmienok pri
poskytovani tovaru alebo sluzieb vratane vylicenia takychto 0sob a skupin z plnenia
poistnej alebo uverovej zmluvy, zmeny ich prispevkov a poistného alebo podmienok ich
skupine fyzickych osob, ktoré maju za nasledok ich diskriminaciu na zaklade ziskanych

zdravotnych udajov;
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d)

vykondvanie reklamnych alebo marketingovych ¢innosti;

vyvoj produktov alebo sluzieb, ktoré mézu poskodit’ jednotlivcov, verejné zdravie

alebo spolocnost’ ako celok, ako napriklad nelegalne drogy, alkoholické napoje, tabakové a
nikotinové vyrobky, zbrane alebo produkty ¢i sluzby, ktoré su navrhnuté alebo upravené
takym sposobom, ze vytvaraju zavislost,, st v rozpore s verejnym poriadkom alebo

predstavuju riziko pre 'udské zdravie;

vykonévanie ¢innosti, ktoré si v rozpore s etickymi ustanoveniami stanovenymi vo

vnutrostatnom prave.

ODDIEL 2

SPRAVA A MECHANIZMY SEKUNDARNEHO POUZIVANIA

Clanok 55

Organy pre pristup k zdravotnym udajom

Clenské $taty uréia jeden alebo viacero organov pre pristup k zdravotnym udajom
zodpovednych za plnenie tiloh a povinnosti uvedenych v ¢lankoch 57, 58 a 59. Clenské
Staty mozu bud’ zriadit’ jeden alebo viacero novych subjektov verejného sektora, alebo sa
modzu spolahnit’ na existujuce subjekty verejného sektora alebo na vnatorné ttvary
subjektov verejného sektora, ktoré spifiajii podmienky stanovené v tomto &lanku. Ulohy
stanovené v ¢lanku 57 moZno rozdelit’ medzi rdzne organy pre pristup k zdravotnym
udajom. Ak Clensky $tat urci viacero organov pre pristup k zdravotnym tdajom, urci jeden
organ pre pristup k zdravotnym tdajom, aby konal ako koordinator so zodpovednost'ou za
koordinaciu tloh s ostatnymi orgdnmi pre pristup k zdravotnym udajom, a to s organmi pre
pristup k zdravotnym tidajom na Gzemi uvedeného ¢lenského §tatu aj v inych ¢lenskych

Statoch.
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Kazdy organ pre pristup k zdravotnym udajom prispieva k jednotnému uplatiiovaniu tohto
nariadenia v celej Unii. Na tento el organy pre pristup k zdravotnym adajom
spolupracuju navzajom, s Komisiou a v pripade obav tykajucich sa ochrany tdajov aj s

relevantnymi dozornymi organmi.

S cielom podporit’ t¢inné plnenie uloh a vykon pradvomoci organov pre pristup k
zdravotnym udajom Clenské Staty zabezpecia, aby sa kazdému orgénu pre pristup

k zdravotnym udajom poskytli tieto prvky:

a)  potrebné l'udské, finan¢éné a technické zdroje;
b)  potrebné odborné znalosti; a

c)  potrebné priestory a infrastruktura.

Ak sa podla vnutrostatneho prava vyzaduje postidenie etickymi organmi, tieto organy
spristupnia organu pre pristup k zdravotnym tidajom odborné znalosti. Clenské $taty mozu
alternativne stanovit,, ze etické organy budu sucastou organu pre pristup k zdravotnym

udajom.

Clenské $taty zabezpetia, aby sa zabranilo akymkol'vek konfliktom zaujmov medzi
organiza¢nymi ¢astami organov pre pristup k zdravotnym tidajom vykonavajliicimi r6zne
ulohy takychto organov, napriklad stanovenim organizaénych zaruk, ako napriklad
oddelenie roznych funkcii organov pre pristup k zdravotnym udajom vratane posudzovania
ziadosti, prijimania a pripravy siborov udajov, napriklad pseudonymizacie a anonymizacie

stiborov udajov, a poskytovania idajov v zabezpecenych prostrediach spractivania.
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Orgéany pre pristup k zdravotnym tudajom pri vykonavani svojich uloh aktivne
spolupracuju s prislusnymi zastupcami zainteresovanych stran, najmé so zastupcami
pacientov, drzitel'ov zdravotnych udajov a pouzivatel'ov zdravotnych udajov

a predchadzaju akymkol'vek konfliktom zaujmov.

Orgéany pre pristup k zdravotnym tdajom sa pri plneni svojich uloh a vykonavani svojich
pravomoci vyhybaji akymkol'vek konfliktom zdujmov. Zamestnanci organov pre pristup k

zdravotnym tidajom konajui vo verejnom zaujme a nezavisle.

Clenské §taty oznamia Komisii totoznost’ organov pre pristup k zdravotnym udajom
ur¢enych podla odseku 1 do ... [deii nadobudnutia Gi¢innosti tohto nariadenia + 24
mesiacov]. Komisii takisto oznamia kazda naslednti zmenu totoznosti tychto organov.

Komisia a ¢lenské Staty uvedené informécie zverejnia.

Cldanok 56

Sluzba Unie pre pristup k zdravotnym iidajom

Komisia vykonava tlohy stanovené v ¢lankoch 57 a 59, ak st drzitel'mi zdravotnych

tidajov ingtitucie, organy, urady alebo agentiiry Unie.

Komisia zabezpeci, aby sa pridelili I'udské, technické a finan¢né zdroje, priestory
a infrastruktara, ktoré su potrebné na ti€¢inné plnenie uloh stanovenych v ¢lankoch 57 a 59

a vykonavanie jej povinnosti.
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3. Pokial nie je inak vyslovne vylucené, odkazy na organy pre pristup k zdravotnym udajom
v tomto nariadeni v stvislosti s plnenim tloh a plnenim povinnosti sa chapu tak, ze sa
vztahuju aj na Komisiu, ak su drziteI'mi zdravotnych tidajov institucie, organy, urady alebo

agentury Unie.

Clanok 57

Ulohy orgdnov pre pristup k zdravotnym idajom
1. Organy pre pristup k zdravotnym tidajom vykonavaju tieto ulohy:

a)  rozhodovanie o Ziadostiach o pristup k zdravotnym tdajom podla ¢lanku 67 tohto
nariadenia, schvalovanie a vydavanie povoleni na pristup k udajom podl'a ¢lanku 68
tohto nariadenia na pristup k elektronickym zdravotnym tidajom, ktoré patria do ich
poOsobnosti, na sekundarne pouzivanie a rozhodovanie o Ziadostiach o udaje
predlozenych podla ¢lanku 69 tohto nariadenia v sulade s touto kapitolou

a kapitolou II nariadenia (EU) 2022/868, a to aj pokial ide o:

1)  udelovanie pristupu k elektronickym zdravotnym udajom pouzivatel'om
zdravotnych udajov podla povolenia na pristup k udajom v zabezpecenom

prostredi spractivania v stlade s ¢lankom 73;

11)  monitorovanie a dohliadanie na dodrziavanie poziadaviek stanovenych v tomto

nariadeni pouzivatel'mi zdravotnych udajov a drzite'mi zdravotnych udajov;

111)  Ziadanie o elektronické zdravotné tidaje uvedené v ¢lanku 51 od prislusnych
drzitel'ov zdravotnych udajov podla povolenia vydaného na pristup k udajom

alebo schvalenej Ziadosti o zdravotné udaje;
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b)

d)

spracuvanie elektronickych zdravotnych udajov uvedenych v ¢lanku 51, ako je
napriklad prijimanie, kombinovanie, priprava a zostavovanie takychto udajov na
ziadost’ drzitel'ov zdravotnych tdajov a pseudonymizaciou alebo anonymizéaciou

udajov;

prijimanie vSetkych opatreni potrebnych na zachovanie dévernosti prav dusevného
vlastnictva, na regulacnu ochranu udajov a na zachovanie dovernosti obchodného
tajomstva, ako sa stanovuje v ¢lanku 52, priCom zohl'adiiuju relevantné prava

drzitel'a zdravotnych udajov aj pouzivatel'a zdravotnych udajov;

spolupraca s drziteI'mi zdravotnych udajov a vykonéavanie dohl'adu nad nimi
s cielom zabezpecit’ jednotné a presné zavadzanie ustanoveni o oznaceni kvality

a vyuzitelnosti udajov v ¢lanku 78;

udrziavanie systému riadenia na Ucely zaznamendvania a spraciivania ziadosti

o pristup k zdravotnym tidajom, ziadosti o zdravotné udaje, rozhodnuti o tychto
ziadostiach a vydanych povoleni na pristup k idajom a vybavenych Ziadosti

o zdravotné Udaje, pricom poskytuji asponl informacie o mene Ziadatel'a o zdravotné
udaje, ucele pristupu, datume vydania a trvani povolenia na pristup k udajom a opis

ziadosti o pristup k idajom alebo Ziadosti o pristup k zdravotnym tdajom;

udrziavanie verejného informa¢ného systému s ciel'om plnit’ povinnosti uvedené

v ¢lanku 58;
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g)  spolupraca na trovni Unie a na vnutrostatnej urovni pri stanoveni spoloénych
noriem, technickych poziadaviek a vhodnych opatreni na pristup k elektronickym

zdravotnym tidajom v zabezpecCenom prostredi spractivania;

h)  spolupraca na urovni Unie a na vnutrostatnej rovni a poskytovanie poradenstva
Komisii o technikach a najlepsich postupoch sekundarneho pouzivania a spravy

elektronickych zdravotnych udajov;

1)  ulahcovanie cezhrani¢ného pristupu k elektronickym zdravotnym udajom na
sekundarne pouzivanie uloZenym v inych ¢lenskych Statoch prostrednictvom
infrastruktiry HealthData@EU uvedenej v ¢lanku 75 a uzka vzajomna

spolupraca s Komisiou;
j)  zverejiiovanie pomocou elektronickych prostriedkov:

1)  vnutroStatneho katalégu suborov tdajov, ktory obsahuje podrobnosti o zdroji
a povahe elektronickych zdravotnych tidajov v stlade s ¢lankami 77, 78 a 80,

a podmienok spristupnenia elektronickych zdravotnych udajov;

i1)  akejkol'vek Ziadosti o pristup k zdravotnym tdajom a Ziadosti o zdravotné

udaje bez zbyto¢ného odkladu po ich prvom prijati;

1i1)  vSetkych vydanych povoleni na pristup k udajom alebo schvalenych Ziadosti
o zdravotné Udaje, ako aj rozhodnuti o zamietnuti vratane odévodnenia, a to do

30 pracovnych dni od vydania, schvalenia alebo zamietnutia;

iv)  opatreni tykajucich sa nestladu podl'a ¢lanku 63;
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v)  vysledkov ozndmenych pouzivateI'mi zdravotnych tidajov podl'a ¢lanku 61 ods.

4;
vi) informacného systému s cielom plnit’ povinnosti uvedené v ¢lanku 58;

vil) informacii, minimalne na I'ahko pristupnom webovom sidle alebo webovom
portali, o pripojeni narodnych kontaktnych miest tretej krajiny na sekundarne
pouzivanie alebo systému zriadeného na medzinarodnej urovni medzinarodnou
organizaciou k infrastruktire HealthData@EU, hned’ ako sa tretia krajina alebo
medzindrodnd organizécia stane opravnenym ucastnikom infraStruktiry

HealthData@EU;
k)  plnenie povinnosti voci fyzickym osobam podla ¢lanku 58;

1)  plnenie akychkol'vek d’alSich uloh suvisiacich s tym, aby umoznili sekundarne

pouzivanie elektronickych zdravotnych udajov v stvislosti s tymto nariadenim.

Vnutrostatny kataldog suborov tidajov uvedeny v pism. j) bode 1) tohto odseku sa
spristupiiuje aj jednotnym informacnym miestam podl'a ¢lanku 8 nariadenia

(EU) 2022/868.
Pri vykonavani svojich uloh organy pre pristup k zdravotnym tidajom:

a)  spolupracuju s dozornymi organmi podla nariadenia (EU) 2016/679 v stvislosti

s osobnymi elektronickymi zdravotnymi idajmi a s radou EHDS;

b)  spolupracuju so vSetkymi prisluSnymi zainteresovanymi stranami vratane organizacii
pacientov, zastupcov fyzickych osdb, zdravotnickych pracovnikov, vyskumnych
pracovnikov a etickych komisii, v prislusnych pripadoch v stlade s pr&vom Unie

alebo vnutroStatnym pravom;
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c)  spolupracuju s ostatnymi prisluSnymi vnuatrostatnymi subjektmi vratane prislusnych
vnutrostatnych organov dohl'adu nad organizéciami datového altruizmu podl'a
nariadenia (EU) 2022/868, prislu$nych organov podl'a nariadenia (EU) 2023/2854
a prisluinych vnatro§tatnych organov podla nariadeni (EU) 2017/745, (EU)
2017/746 a (EU) 2024/1689.

Organy pre pristup k zdravotnym tidajom mézu poskytovat’ pomoc subjektom verejného
sektora, ked’ tieto subjekty verejného sektora pristupuju k elektronickym zdravotnym

tidajom v sulade s ¢lankom 14 nariadenia (EU) 2023/2854.

Orgéany pre pristup k zdravotnym tdajom mozu poskytovat’ podporu subjektu verejného
sektora, ak tento subjekt ziska udaje za okolnosti uvedenych v ¢lanku 15 pism. a) alebo b)
nariadenia (EU) 2023/2854, v sulade s pravidlami stanovenymi v uvedenom nariadent, a to
poskytnutim technickej podpory pri spracuvani uvedenych tdajov alebo ich

kombinovanim s inymi tidajmi v zdujme spoloc¢nej analyzy.

Clanok 58

Povinnosti organov pre pristup k zdravotnym udajom voci fyzickym osobam

Orgéany pre pristup k zdravotnym tdajom zabezpecia, aby informacie o podmienkach, za
ktorych sa elektronické zdravotné idaje spristupiiuji na sekundarne pouzivanie, boli
verejne dostupné, 'ahko sa vyhl'adavali elektronickymi prostriedkami a aby boli pristupné

pre fyzické osoby. Uvedené informécie zahfnaju:

a)  pravny zéklad, na ktorom sa pristup k elektronickym zdravotnym uidajom udel'uje

pouzivatel'ovi zdravotnych udajov;
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b)  technické a organiza¢né opatrenia prijaté na ochranu prav fyzickych osob;

c)  prislusné prava fyzickych oséb v suvislosti so sekundarnym pouzivanim;

d) podmienky fyzickych osdb na uplatiiovanie ich prav v sulade s kapitolou III
nariadenia (EU) 2016/679;

e) totoznost’ a kontaktné udaje orgdnu pre pristup k zdravotnym udajom;

f)  komu bol udeleny pristup k siborom elektronickych zdravotnych udajov a ku ktorym
suborom udajov bol udeleny pristup a podrobnosti povolenia na pristup k udajom,
pokial’ ide o U€ely spracuvania takychto udajov, ako sa uvadza v ¢lanku 53 ods. 1;

g)  vysledky alebo vystupy projektov, pri ktorych sa elektronické zdravotné tidaje
pouzili.

2. Ak ¢lensky $tat stanovil, ze v organoch pre pristup k zdravotnym tidajom sa uplatituje
pravo na odmietnutie podla ¢lanku 71, relevantné organy pre pristup k zdravotnym tidajom
poskytnu verejnosti informacie o postupe odmietnutia a ul'ah¢ia vykon uvedeného prava.
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3. Ak pouzivatel’ zdravotnych udajov informoval organ pre pristup k zdravotnym udajom
0 vyznamnom zisteni stivisiacom so zdravim fyzickej osoby, ako sa uvadza v ¢lanku 61
ods. 5, organ pre pristup k zdravotnym tdajom informuje drzitel'a zdravotnych udajov
o tomto zisteni. Drzitel’ zdravotnych udajov za podmienok stanovenych vo vnutrostatnom
prave informuje fyzicku osobu alebo zdravotnickeho pracovnika oSetrujuceho dotknuta
fyzicka osobu. Fyzické osoby maju pravo poziadat’, aby neboli informované o takychto

zisteniach.

4. Clenské $taty informuju Siroku verejnost’ o tlohe a prinosoch organov pre pristup

k zdravotnym udajom.

Clanok 59

Podavanie sprav organmi pre pristup k zdravotnym udajom

1. Kazdy organ pre pristup k zdravotnym tdajom uverejiiuje kazdé dva roky spravu o ¢innosti
a zverejiuje ju na svojom webovom sidle. Ak ¢lensky $tat uréi viac ako jeden organ pre
pristup k zdravotnym tidajom, za spravu o ¢innosti je zodpovedny koordinacny organ
uvedeny v ¢lanku 55 ods. 1, ktory poZiada ostatné organy pre pristup k zdravotnym tdajom
o potrebné informdcie. Uvedend sprava o ¢innosti ma Struktiru dohodnuti radou EHDS

podrla ¢lanku 94 ods. 2 pism. d) a musi obsahovat aspon tieto kategdrie informacii:

a) informacie o predloZenych Ziadostiach o pristup k zdravotnym tidajom a Ziadostiach
o zdravotné tdaje, napriklad druhy Ziadatel'ov o zdravotné udaje, pocet vydanych
alebo zamietnutych povoleni na pristup k tdajom, kategorie t¢elov pristupu
a kategorie prehliadanych elektronickych zdravotnych udajov a v prislusnych

pripadoch zhrnutie vysledkov pouZziti elektronickych zdravotnych tdajov;
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b) informacie o splneni regulacnych a zmluvnych zavézkov pouzivateI'mi zdravotnych
udajov a drzite'mi zdravotnych tidajov, ako aj o pocte a vyske spravnych pokut
ulozenych organmi pre pristup k zdravotnym tdajom;

¢) informacie o auditoch vykonanych u pouzivatel'ov zdravotnych tidajov na
zabezpecenie suladu spracuvania, ktoré vykonavaju v zabezpecenom prostredi
spracuvania podla ¢lanku 73 ods. 1 pism. e);

d) informacie o internych auditoch a auditoch tretej strany tykajucich sa suladu
zabezpecenych prostredi spracivania s vymedzenymi normami, $pecifikdciami
a poziadavkami, ako sa uvadza v ¢lanku 73 ods. 3;

e) informéacie o vybavovani ziadosti fyzickych oséb v suvislosti s uplatiiovanim ich
prav na ochranu udajov;

f)  opis ¢innosti orgdnu pre pristup k zdravotnym tdajom vykonavanych v stvislosti so
zapojenim prislusnych zainteresovanych stran a s konzultaciami s nimi;

g)  prijmy za povolenia na pristup k idajom a za Ziadosti o zdravotné udaje;

h)  priemerny pocet dni od podania ziadosti o pristup k zdravotnym tidajom alebo
ziadosti o zdravotné udaje do pristupu k udajom;

1)  pocet oznaeni kvality udajov vydanych drziteI'mi zdravotnych udajov, roz¢leneny
podrla kategorie kvality;
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J)  pocet odborne recenzovanych vyskumnych publikécii, politickych dokumentov a
regulacnych postupov, pri ktorych sa pouzili idaje prehliadané prostrednictvom

EHDS;

k)  pocet produktov a sluzieb elektronického zdravotnictva vratane aplikacii Al, ktoré

boli vyvinuté pomocou udajov prehliadanych prostrednictvom EHDS.

2. Spréava o ¢innosti uvedena v odseku 1 sa predkladd Komisii a rade EHDS do Siestich
mesiacov od konca druhého roka prislusného vykazovaného obdobia. Sprava o ¢innosti sa

spristupni na webovom sidle Komisie.

Clanok 60

Povinnosti drzitelov zdravotnych udajov

1. Drzitelia zdravotnych udajov spristupnia relevantné elektronické zdravotné udaje uvedené
v ¢lanku 51 na poziadanie organu pre pristup k zdravotnym udajom v sulade s povolenim
na pristup k udajom vydanym podla ¢lanku 68 alebo na zdklade ziadosti o zdravotné tidaje

schvalenej podl'a ¢lanku 69.

2. Drzitelia zdravotnych udajov daju pozadované elektronické zdravotné udaje uvedené
v odseku 1 k dispozicii organu pre pristup k zdravotnym tidajom v primeranej lehote,
najneskor do troch mesiacov od dorucenia ziadosti od tohto organu. V odévodnenych
pripadoch méZe organ pre pristup k zdravotnym tidajom uvedent lehotu prediZit najviac o

tri mesiace.
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Drzitel’ zdravotnych tdajov v sulade s ¢lankom 77 oznamuje orgdnu pre pristup
k zdravotnym udajom opis suboru udajov, ktory mé v drzbe. Drzitel' zdravotnych udajov
aspon raz ro¢ne skontroluje, ¢i je opis jeho siboru udajov vo vnutrostaitnom katalogu

suborov udajov presny a aktualny.

Ak je k stiboru udajov pripojené oznacenie kvality a vyuzitel'nosti udajov podla ¢lanku 78,
drzitel’ zdravotnych udajov poskytuje organu pre pristup k zdravotnym udajom dostatocnu

dokumentéciu, aby tento organ mohol potvrdit’ presnost’ oznacenia.

Drzitelia inych ako osobnych elektronickych zdravotnych tidajov poskytnti pristup

k udajom prostrednictvom déveryhodnych otvorenych databaz na zabezpecenie
neobmedzeného pristupu pre vsetkych pouzivatel'ov, ako aj uchovavania a ochrany udajov.
Doveryhodné otvorené verejné databdzy musia mat’ zavedené spol'ahlivé, transparentné

a udrzatel'né riadenie a transparentny model pristupu pouzivatel'ov.

Clanok 61

Povinnosti pouzivatelov zdravotnych udajov

Pouzivatelia zdravotnych udajov mozu prehliadat’ a spractivat’ elektronické zdravotné
udaje uvedené v ¢lanku 51 na sekundarne pouZzivanie len v stlade s povolenim na pristup k
udajom vydanym podl’a ¢lanku 68, so ziadost'ou o zdravotné udaje schvéalenou podla
¢lanku 69 alebo v situaciach uvedenych v ¢lanku 67 ods. 3 so schvalenim pristupu zo
strany prisluSného opravneného ucastnika infrastruktary HealthData@EU uvedene;j

v ¢lanku 75.
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Pri spracuvani elektronickych zdravotnych udajov v zabezpecenych prostrediach
spractvania uvedenych v ¢lanku 73 pouzivatelia zdravotnych tdajov neposkytujt pristup k
elektronickym zdravotnym udajom ani nespristupiiuji uvedené udaje tretim stranam, ktoré

nie su uvedené v povoleni na pristup k adajom.

Pouzivatelia zdravotnych udajov nesmu spétne identifikovat’ ani sa snazit’ o opatovnu
identifikaciu fyzickych osob, ktorych sa tykaju elektronické zdravotné udaje ziskané
pouzivateI'mi zdravotnych udajov na zaklade povolenia na pristup k idajom, ziadosti o
zdravotné udaje alebo schvalenia pristupu opravnenym ucastnikom infrastruktary

HealthData@EU.

Pouzivatelia zdravotnych udajov zverejiuju vysledky alebo vystupy sekundarneho
pouzivania vratane informacii relevantnych z hl'adiska poskytovania zdravotnej
starostlivosti do 18 mesiacov po dokonceni spractivania elektronickych zdravotnych
udajov v zabezpecenom prostredi spractivania alebo po doruceni odpovede na ziadost’

o zdravotné udaje uvedenu v ¢lanku 69.

V oddévodnenych pripadoch suvisiacich s povolenymi ti€elmi spracuvania elektronickych
zdravotnych udajov mdze organ pre pristup k zdravotnym tdajom obdobie uvedené
v prvom pododseku prediZit, najmi v pripadoch, ked’ sa vysledok uverejiiuje vo vedeckom

Casopise alebo v inej vedeckej publikicii.
Vysledky alebo vystupy sekundarneho pouZzivania obsahuji iba anonymné tudaje.

Pouzivatelia zdravotnych udajov informujl organy pre pristup k zdravotnym tidajom, od
ktorych dostali povolenie na pristup k udajom, o vysledkoch alebo vystupoch
sekundarneho pouzivania a pomahaji im zverejiiovat’ uvedené informacie na webovych
sidlach organov pre pristup k zdravotnym tdajom. Takymto uverejnenim nie st dotknuté

prava na uverejiiovanie vo vedeckych casopisoch alebo v inych vedeckych publikaciach.
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Ked’ pouZzivatelia zdravotnych tidajov pouZziju elektronické zdravotné udaje v sulade
s touto kapitolou, priznaju zdroje elektronickych zdravotnych tidajov a skutoc¢nost’, ze

elektronické zdravotné uidaje boli ziskané v ramci EHDS.

Bez toho, aby bol dotknuty odsek 2, pouzivatelia zdravotnych udajov informuju organ pre
pristup k zdravotnym udajom o vsetkych vyznamnych nélezoch tykajucich sa zdravia

fyzickej osoby, ktorej udaje boli zahrnuté do suboru udajov.

Pouzivatelia zdravotnych tdajov spolupracuju s organmi pre pristup k zdravotnym udajom

pri plnenti ich uloh.

Clanok 62
Poplatky

Organy pre pristup k zdravotnym tidajom vratane sluzby Unie pre pristup k zdravotnym
udajom alebo doveryhodni drzitelia zdravotnych udajov uvedeni v ¢lanku 72 mozu uctovat’

poplatky za spristupfiovanie elektronickych zdravotnych udajov na sekundarne pouzivanie.

Poplatky musia byt imerné nadkladom na spristupnenie udajov a nesmi obmedzovat

hospodarsku sut’az.
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Poplatky scasti alebo tplne pokryvaju naklady, ktoré suvisia s postupom posudenia
ziadosti o pristup k zdravotnym udajom alebo ziadosti o zdravotné idaje, vydania,
zamietnutia alebo zmeny povolenia na pristup k idajom podl'a ¢lankov 67 a 68 alebo
poskytnutia odpovede na ziadost’ o udaje predlozenu podl'a ¢lanku 69, vratane nadkladov
suvisiacich s konsolidaciou, pripravou, pseudonymizaciou, anonymizaciou a poskytovanim

elektronickych zdravotnych udajov.

Clenské $taty mozu stanovit’ znizené poplatky pre uréité typy pouZivatelov zdravotnych
tidajov nachadzajucich sa v Unii, ako st subjekty verejného sektora alebo institicie,
organy, urady a agenttry Unie s pravnym mandatom v oblasti verejného zdravia,

univerzitni vyskumni pracovnici alebo mikropodniky.

2. Poplatky uvedené v odseku 1 tohto ¢lanku mézu zahfiat’ ndhradu nakladov, ktoré vznikli
drzitel'ovi zdravotnych udajov pri zostavovani a priprave elektronickych zdravotnych
udajov, ktoré sa maju spristupnit’ na sekundarne pouzivanie. V takychto pripadoch drzitel
zdravotnych udajov poskytne organu pre pristup k zdravotnym tidajom odhad takychto
nakladov. Ak je drzitel'om zdravotnych tidajov subjekt verejného sektora, clanok 6
nariadenia (EU) 2022/868 sa neuplatiiuje. Cast’ poplatkov suvisiaca s nakladmi drzitel’a

zdravotnych udajov sa vyplati drzitel'ovi zdravotnych udajov.

3. Vsetky poplatky uctované pouzivatelom zdravotnych tdajov podla tohto ¢lanku musia byt

transparentné a nediskrimina¢né.
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4. Ak drzitelia zdravotnych udajov a pouZzivatelia zdravotnych udajov nestihlasia s vySkou
poplatkov pocas prvého mesiaca od vydania povolenia na pristup k udajom, orgéan pre
pristup k zdravotnym tidajom mdze stanovit’ poplatky imerne k ndkladom na spristupnenie
elektronickych zdravotnych tdajov na sekundarne pouzivanie. Ak drzitelia zdravotnych
udajov alebo pouzivatelia zdravotnych tidajov nesthlasia s poplatkom stanovenym
organom pre pristup k zdravotnym tidajom, musia mat’ pristup k orgdnom na urovnavanie

sporov v stlade s ¢lankom 10 nariadenia (EU) 2023/2854.

5. Pred vydanim povolenia na pristup k idajom podl'a ¢lanku 68 alebo poskytnutim odpovede
na ziadost’ o zdravotné udaje predlozenu podl'a ¢lanku 69 orgén pre pristup k zdravotnym
tidajom informuje Ziadatel'a o zdravotné udaje o odhadovanych poplatkoch. Ziadatel
o zdravotné tidaje musi byt’ informovany o moznosti stiahnut’ Ziadost’ o pristup
k zdravotnym udajom alebo ziadost’ o zdravotné udaje. Ak ziadatel’ o zdravotné idaje

svoju ziadost’ stiahne, vyuc¢tuji sa mu len tie naklady, ktoré uz vznikli.

6. Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov stanovi zasady politik poplatkov a Struktur
poplatkov vratane zrazok pre subjekty uvedené v odseku 1 Stvrtom pododseku tohto ¢lanku
s cielom podporit’ jednotnost’ a transparentnost’ medzi ¢lenskymi $tatmi, pokial ide o
takéto politiky poplatkov a Struktary poplatkov. Uvedené vykonavacie akty sa prijmu

v sulade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 98 ods. 2.
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Clanok 63

Presadzovanie organmi pre pristup k zdravotnym udajom

1. Organy pre pristup k zdravotnym tdajom maju pri vykonavani svojich tloh monitorovania
a dohl'adu uvedenych v ¢lanku 57 ods. 1 pism. a) bode ii) pravo pozadovat’ a prijimat’ od
pouzivatel'ov zdravotnych udajov a drzitel'ov zdravotnych udajov vSetky potrebné

informdcie na overenie suladu s touto kapitolou.

2. Ak orgény pre pristup k zdravotnym idajom zistia, Ze pouzivatel’ zdravotnych udajov
alebo drzitel’ zdravotnych tidajov nedodrZiava poziadavky tejto kapitoly, okamzite ozndmia
tieto zistenia pouzivatel'ovi zdravotnych udajov alebo drzitel'ovi zdravotnych tidajov
a prijma vhodné opatrenia. Dotknuty organ pre pristup k zdravotnym idajom poskytne
dotknutému pouzivatel'ovi zdravotnych tidajov alebo drzitel'ovi zdravotnych udajov
prilezitost’ na vyjadrenie svojho stanoviska v primeranej lehote, ktord nesmie presiahnut’

Styri tyzdne.

Ak sa zistenie o nedodrziavani poziadaviek tyka mozného porusenia nariadenia (EU)
2016/679, dotknuty organ pre pristup k zdravotnym udajom okamzite informuje dozorné
organy podl'a uvedeného nariadenia a poskytne im vSetky relevantné informéacie v

suvislosti s uvedenym zistenim.

3. Pokial’ ide o nedodrziavanie poZiadaviek zo strany pouzivatel'ov zdravotnych udajov,
organy pre pristup k zdravotnym tidajom maji pravomoc odvolat’ povolenie na pristup
k udajom vydané podl'a ¢lanku 68 a bez zbyto¢ného odkladu zastavit’ dotknuti operaciu
spractvania elektronickych zdravotnych udajov, ktort vykonava pouZzivatel’ zdravotnych
udajov, a prijmu vhodné a primerané opatrenia na zabezpecenie spraciivania pouZzivatel'om

zdravotnych udajov, ktoré bude v sulade s pravidlami.
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Ako stcast takychto opatreni na presadzovanie pravidiel mézu tiez organy pre pristup

k zdravotnym tidajom vo vhodnych pripadoch vylucit alebo zacat’ konanie s ciel'om
vylucit’ dotknutého pouzivatela zdravotnych tidajov v stlade s vnuatroStatnym pravom z
akéhokol'vek pristupu k elektronickym zdravotnym tdajom v ramci EHDS v stvislosti so

sekundarnym pouzivanim na obdobie piatich rokov.

Pokial’ ide o nedodrziavanie poziadaviek zo strany drzitel'a zdravotnych udajov, ak drzitel’
zdravotnych tdajov odmietne vydat’ elektronické zdravotné udaje organom pre pristup

k zdravotnym udajom so zjavnym timyslom zabranit’ pouzitiu elektronickych zdravotnych
udajov alebo nedodrzi lehoty stanovené v ¢lanku 60 ods. 2, organ pre pristup k zdravotnym
udajom ma pravomoc ulozit’ drzitel'ovi zdravotnych udajov za kazdy denn omeskania
pravidelné platby pendle, ktoré musia byt’ transparentné a primerané. Vysku pokut
stanovuje organ pre pristup k zdravotnym udajom v sulade s vnatrostatnym pravom. V
pripade, ze drzitel’ zdravotnych tidajov opakovane porusi povinnost’ spoluprace s organom
pre pristup k zdravotnym tidajom, tento orgdn moze v stlade s vnltrostatnym pravom
vylucit’ alebo zacat’ konanie o vyluceni dotknutého drzitel’'a idajov z predkladania ziadosti
o pristup k zdravotnym tidajom podl’a tejto kapitoly na obdobie najviac piatich rokov.
Pocas obdobia uvedeného vylucenia je drzitel’ zdravotnych udajov v prislusnych pripadoch

stale povinny spristupnovat’ tdaje podl’a tejto kapitoly.

Orgéan pre pristup k zdravotnym udajom bezodkladne ozndmi dotknutému pouZivatel'ovi
alebo drzitel'ovi zdravotnych udajov opatrenia na presadzovanie pravidiel prijaté podl'a
odsekov 3 a 4, ako aj ich dovody, a stanovi pouzivatel'ovi zdravotnych tdajov alebo
drzitel'ovi zdravotnych udajov primerant lehotu na dosiahnutie suladu s uvedenymi

opatreniami.
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Vsetky opatrenia na presadzovanie pravidiel prijaté organom pre pristup k zdravotnym
udajom podl'a odseku 3 sa oznamuju ostatnym organom pre pristup k zdravotnym udajom
prostrednictvom IT nastroja uvedeného v odseku 7. Organy pre pristup k zdravotnym

udajom mozu uvedené informacie zverejnit’ na svojich webovych sidlach.

Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov stanovi architektaru IT néstroja, ako stucast’
infraStruktiury HealthData@EU uvedenej v ¢lanku 75, ur€enti na podporu a sprehl'adnenie
opatreni na presadzovanie pravidiel uvedenych v tomto ¢lanku, najmé pravidelnych platieb
penale, odvolani povoleni na pristup k idajom a vyluceni, pre ostatné organy pre pristup k
zdravotnym tidajom. Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v sulade s postupom

preskiimania uvedenym v ¢lanku 98 ods. 2.

Komisia do ... [defi nadobudnutia U€innosti tohto nariadenia + 84 mesiacov] vyda v uzkej
spolupraci s radou EHDS usmernenia tykajlice sa opatreni na presadzovanie pravidiel
vratane pravidelnych platieb penale a inych opatreni, ktoré maju organy pre pristup k

zdravotnym tdajom prijat’.
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Clanok 64

Vseobecné podmienky ukladania spravnych pokut organmi pre pristup k zdravotnym udajom

1. Kazdy organ pre pristup k zdravotnym tidajom zabezpeci, aby bolo ukladanie spravnych

pokut podl'a tohto ¢lanku za porusenia uvedené v odsekoch 4 a 5 v kazdom jednotlivom

pripade u¢inné, primerané a odradzajuce.

2. Spravne pokuty sa v zavislosti od okolnosti kazdého jednotlivého pripadu ukladaju popri

opatreniach na presadzovanie pravidiel uvedenych v ¢lanku 63 ods. 3 a 4 alebo namiesto

nich. Organy pre pristup k zdravotnym tdajom rozhodnu o tom, ¢i uloZia spravnu pokutu

a o jej vyske v kazdom jednotlivom pripade nalezite zohl'adiiujtc tieto okolnosti:

a)  povaha, zavaznost a trvanie porusenia;
b)  ¢iuZ iné prislusné organy ulozili za rovnaké porusenie sankcie alebo spravne pokuty;
c) umyselna alebo nedbanlivostna povaha porusenia;
d)  akékol'vek opatrenie prijaté drzitel'om zdravotnych udajov alebo pouzivatel'om
zdravotnych tidajov na zmiernenie sposobenej Skody;
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e)  stupenn zodpovednosti pouzivatel'a zdravotnych tidajov s prihliadnutim na technické a
organiza¢né opatrenia, ktoré vykonal tento pouzivatel’ zdravotnych udajov podla

¢lanku 67 ods. 2 pism. g) a ¢lanku 67 ods. 4;

f)  akékol'vek relevantné predchddzajiice porusenia zo strany drzitel’'a zdravotnych

udajov alebo pouzivatel'a zdravotnych udajov;

g)  miera spoluprace drzitel'a zdravotnych udajov alebo pouzivatela zdravotnych tidajov
s organom pre pristup k zdravotnym tudajom, pokial’ ide o napravu porusenia

a zmiernovania jeho moznych nepriaznivych tc¢inkov;

h)  sposob, akym sa organ pre pristup k zdravotnym tidajom o poruseni dozvedel, najma

to, ¢i a v akom rozsahu mu pouzivatel’ zdravotnych tdajov porusenie oznamil;

1) stlad so vSetkymi opatreniami na presadzovanie pravidiel uvedenymi v ¢lanku 63
ods. 3 a 4, ktoré boli predtym voci dotknutému prevadzkovatel'ovi alebo

sprostredkovatel’'ovi v rovnakej veci nariaden¢;

1 akékol'vek iné pritazujuce alebo pol'ahcujice okolnosti pripadu, napriklad akékol'vek
ziskané finan¢né vyhody alebo straty, ktorym sa zabranilo, priamo alebo nepriamo v

suvislosti s porusenim.

3. Ak drzitel’ zdravotnych tdajov alebo pouzivatel’ zdravotnych tidajov umyselne alebo
z nedbanlivosti porusi viacero ustanoveni tohto nariadenia v pripade rovnakého ¢i
prepojeného povolenia na pristup k zdravotnym tidajom alebo rovnake;j ¢i prepojenej
ziadosti o zdravotné udaje, celkova suma spravnej pokuty nepresiahne vysku stanoventl za

najzéavaznejsie porusenie.
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4. V stilade s odsekom 2 tohto ¢lanku sa za poruSenie povinnosti drzitel'a zdravotnych udajov
alebo pouzivatel'a zdravotnych udajov podla ¢lanku 60 a ¢lanku 61 ods. 1, 5 a 6 ulozia
spravne pokuty az do maximalnej vysky 10 000 000 EUR alebo v pripade podniku az do
maximalnej vysky 2 % z jeho celkového celosvetového rocného obratu za predchddzajici

uctovny rok, podl'a toho, ktord suma je vyssia.

5. V sulade s odsekom 2 sa spravne pokuty ukladaji v maximalnej vyske 20 000 000 EUR
alebo v pripade podniku v maximalnej vyske 4 % jeho celkového svetového roéného

obratu za predchadzajuci uctovny rok, podl'a toho, ktora suma je vyssia, za tieto porusenia:

a)  pouzivatelia zdravotnych tidajov spracuvaju elektronické zdravotné uidaje ziskané
prostrednictvom povolenia na pristup k idajom vydaného podla ¢lanku 68 na

pouzivania uvedené v ¢lanku 54;

b)  pouzivatelia zdravotnych udajov st'ahuju osobné elektronické zdravotné udaje zo

zabezpecenych prostredi spractivania;

c)  spatna identifikacia alebo snaha o spétnu identifikaciu fyzickych osob, ktorych sa
tykaju elektronické zdravotné udaje, ktoré ziskali pouzivatelia zdravotnych udajov na
zaklade povolenia na pristup k iidajom alebo Ziadosti o zdravotné udaje podl'a ¢lanku

61 ods. 3;

d) nedodrZiavanie opatreni na presadzovanie pravidiel prijatych organom pre pristup k

zdravotnym tidajom podl’a ¢lanku 63 ods. 3 a 4.
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Bez toho, aby boli dotknuté pravomoci organov pre pristup k zdravotnym udajom podla
¢lanku 63, kazdy ¢lensky $tat moze stanovit’ pravidla, ¢i a v akom rozsahu sa moézu
spravne pokuty ulozit’ orgdnom verejnej moci a subjektom verejného sektora zriadenym v

danom ¢lenskom S$tate.

Vykon pravomoci organu pre pristup k zdravotnym tidajom podla tohto ¢lanku podlieha
primeranym procesnym zarukam v stlade s pravom Unie a vnitrodtatnym pravom vratane

uc¢innych sudnych prostriedkov napravy a riadneho procesu.

Ak sa v pradvnom systéme clenského Statu nestanovuju spravne pokuty, tento ¢lanok sa
mdze uplatiovat’ tak, ze sa v stlade s jeho vnutrostaitnym pravnym ramcom zabezpeci, aby
tieto pravne prostriedky napravy boli u¢inné a mali rovnocenny ucinok ako spravne pokuty
ukladané organmi pre pristup k zdravotnym tidajom. Ukladané pokuty musia byt v kaZdom
pripade ucinné, primerané a odradzajuce. Dotknuty Clensky §tat oznami Komisii
ustanovenia pravnych predpisov, ktoré prijme podl'a tohto odseku do ... [deni nadobudnutia
ucinnosti tohto nariadenia + 48 mesiacov] a bezodkladne akykol'vek nasledny pravny
predpis, ktorym sa menia takéto ustanovenia alebo zmeny, ktoré maju vplyv na takéto

ustanovenia.

Clanok 65
Vztah s dozornymi orgdnmi podla nariadenia (EU) 2016/679

Dozorny orgéan alebo organy zodpovedné za monitorovanie a presadzovanie uplatiiovania

nariadenia (EU) 2016/679 zodpovedaji aj za monitorovanie a presadzovanie uplatiiovania prava

odmietnut’ spracuvanie osobnych elektronickych zdravotnych tidajov na sekundarne pouzivanie

podrla ¢lanku 71. Uvedené dozorné organy su opravnené ukladat’ spravne pokuty do vySky uvedenej

v ¢lanku 83 nariadenia (EU) 2016/679.
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Dozorné organy uvedené v prvom odseku tohto ¢lanku a organy pre pristup k zdravotnym tdajom
uvedené v ¢lanku 55 tohto nariadenia v relevantnych pripadoch spolupracuji pri presadzovani tohto
nariadenia v rAmci svojich prislu$nych pravomoci. Relevantné ustanovenia nariadenia (EU)

2016/679 sa uplatiuju mutatis mutandis.

ODDIEL 3

PRISTUP K ELEKTRONICKYM ZDRAVOTNYM UDAJOM NA SEKUNDARNE POUZIiVANIE

Clanok 66

Minimalizacia udajov a obmedzenie ucelu

1. Ak orgény pre pristup k zdravotnym tidajom dostant ziadost’ o pristup k zdravotnym
udajom, zabezpecia aby sa pristup poskytoval len k elektronickym zdravotnym udajom,
ktoré s primerané, relevantné a obmedzené na to, ¢o je potrebné v stvislosti s uc¢elom
spractivania, ktory uviedol pouzivatel’ zdravotnych tdajov v ziadosti o pristup
k zdravotnym idajom, a to v stlade s vydanym povolenim na pristup k idajom podl'a

¢lanku 68.

2. Organy pre pristup k zdravotnym udajom poskytuju elektronické zdravotné tidaje
v anonymizovanom formate, ak ucel spracuvania pouzivatel'om zdravotnych udajov mozno
so zretel'om na informadcie, ktoré pouzivatel’ zdravotnych tidajov poskytol, dosiahnut’

pomocou takychto tdajov.

PE-CONS 76/1/24 REV 1 215
SK



3. Ak pouzivatel’ zdravotnych tdajov dostatocne preukézal, Ze ucel spractivania nemozno
splnit’ pomocou anonymizovanych tidajov v stlade s ¢lankom 68 ods. 1 pism. ¢), organy
pre pristup k zdravotnym udajom poskytnu pristup k elektronickym zdravotnym udajom
v pseudonymizovanom formate. Informacie potrebné na reverznu pseudonymizaciu su
dostupné len organu pre pristup k zdravotnym udajom alebo subjektu, ktory kona ako

doveryhodna tretia strana v stlade s vnutroStatnym pravom.

Clanok 67
Ziadosti o pristup k tidajom

1. Fyzické alebo pravnicka osoba mdze organu pre pristup k zdravotnym udajom predlozit’

ziadost’ o pristup k zdravotnym udajom na ucely uvedené v ¢lanku 53 ods. 1.
2. Ziadost’ o pristup k zdravotnym tdajom obsahuje:

a) totoznost’ ziadatel'a o zdravotné idaje, opis jeho odbornych funkcii a Cinnosti vratane
totoznosti fyzickych osob, ktoré by mali mat’ pristup k elektronickym zdravotnym
udajom, ak bolo povolenie na pristup k tdajom vydané¢; Ziadatel’ o zdravotné tidaje
oznami orgédnu pre pristup k zdravotnym udajom kazdu aktualizaciu zoznamu

fyzickych osob;

b)  ucely uvedené v ¢lanku 53 ods. 1, na ktoré sa Ziada o pristup k udajom,;
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d)

g)

h)

podrobné vysvetlenie zamyslaného pouzitia elektronickych zdravotnych udajov a
oCakéavaného prinosu uvedeného pouzivania a toho, ako by uvedeny prinos prispieval

k ucelom uvedenym v ¢lanku 53 ods. 1;

opis pozadovanych elektronickych zdravotnych udajov vratane ich

rozsahu, ¢asového rozpitia, formatu, zdrojov a, ak je to mozné, geografického
pokrytia, pokial’ sa ziada o takéto udaje od drzitel'ov zdravotnych tidajov vo
viacerych Clenskych statoch alebo od opravnenych ucastnikov infrastruktary

HealthData@EU uvedenych v odseku 75;

opis vysvetlujuci, ¢i je potrebné spristupnit’ elektronické zdravotné tidaje
v pseudonymizovanom alebo anonymizovanom formate; v pripade
pseudonymizovaného formatu dévod, preco sa spracuvanie nemdze vykonat’

s pouzitim anonymizovanych tdajov;

ak ma ziadatel’ o zdravotné udaje v umysle priniest’ do zabezpeceného prostredia

spraciivania subory udajov, ktoré uz ma v drzbe, opis tychto suborov udajov;

opis zaruk, ktoré maji byt’ primerané rizikdm, planovanych na zabranenie
akémukol'vek zneuzitiu elektronickych zdravotnych udajov, ako aj na ochranu prav a
zdujmov drzitel'a zdravotnych tdajov a dotknutych fyzickych osdb vratane

zabranenia akejkol'vek spdtnej identifikacii fyzickych osdb v stibore udajov;

odovodneny odhad obdobia, pocas ktorého budu elektronické zdravotné tidaje

potrebné na spractivanie v zabezpeenom prostredi spracivania;

PE-CONS 76/1/24 REV 1 217

SK



1) opis nastrojov a vypoctovych zdrojov potrebnych pre zabezpecené prostredie

spracuvania;

j) v prislusnych pripadoch informécie o akomkol'vek postdeni etickych hl'adisk
spracuvania, ktoré sa vyzaduje podl'a vnutrostatneho prava, ktoré méze sluzit’ ako

nahrada vlastného etického posudenia ziadatel'a o zdravotné udaje;

k)  ak ma ziadatel' o zdravotné udaje v imysle vyuzit vynimku podl'a ¢lanku 71 ods. 4,

odovodnenie pozadované podla vnutrostatneho prava podl'a uvedeného clanku.

3. Pri Ziadani o pristup k elektronickym zdravotnym tidajom, ktoré maji v drzbe drzitelia
zdravotnych tdajov usadeni vo viac ako jednom ¢lenskom S$tate alebo od prislusnych
opravnenych uc¢astnikov infrastruktury HealthData@EU uvedenej v ¢lanku 75, ziadatel’

o zdravotné tdaje predlozi jedinl Ziadost’ o pristup k zdravotnym udajom prostrednictvom
organu pre pristup k zdravotnym udajom ¢lenského Statu, v ktorom sa nachadza hlavné
miesto podnikatel'skej ¢innosti ziadatel'a o zdravotné udaje, prostrednictvom organu pre
pristup k zdravotnym udajom ¢lenského $tatu, v ktorom je usadeny jeden z tychto drzitelov
zdravotnych udajov, alebo prostrednictvom sluzieb poskytovanych Komisiou v rdmci
infrastruktury HealthData@EU uvedenej v &lanku 75. Ziadost o pristup k zdravotnym
udajom sa automaticky postupi prisluSnym opravnenym tcastnikom infrastruktury
HealthData@EU a organom pre pristup k zdravotnym tidajom ¢lenskych Statov, v ktorych

st usadeni drzitelia zdravotnych tdajov identifikovani v Ziadosti o pristup k idajom.
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4. Pri ziadani o pristup k osobnym elektronickym zdravotnym udajom v pseudonymizovanom
formate, ziadatel’ o zdravotné tdaje poskytne spolu so ziadost'ou o pristup k zdravotnym
tidajom opis toho, ako by spractivanie bolo v stlade s prislusnym pravom Unie a
vnutro§tatnym pravom o ochrane udajov a sukromia, najma s nariadenim (EU) 2016/679

a konkrétne s jeho ¢lankom 6 ods. 1.

5. Subjekty verejného sektora a intitiicie, organy, trady a agentary Unie poskytuji rovnaké
informacie, ako sa vyzaduji podl'a odsekov 2 a 4, okrem odseku 2 pism. h), v pripade
ktorého namiesto toho predkladaji informécie tykajice sa obdobia, poc¢as ktorého mozno
mat’ k elektronickym zdravotnym udajom pristup, frekvenciu tohto pristupu alebo

frekvenciu aktualizécii idajov.

Clanok 68

Povolenie na pristup k udajom

1. Na tcely udelenia pristupu k elektronickym zdravotnym udajom, organy pre pristup k

zdravotnym tidajom posudia, €i su splnené vSetky tieto kritéria:

a)  ucely opisané v Ziadosti o pristup k tdajom zodpovedaji jednému alebo viacerym

ucelom uvedenym v ¢lanku 53 ods. 1;

b)  pozadované tidaje st potrebné, vhodné a primerané ucelom opisanym v Ziadosti o
pristup k zdravotnym tidajom, bertic do tivahy poziadavky na minimalizaciu udajov a

obmedzenie ucelu stanovené v ¢lanku 66;
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d)

g)

h)

spracuvanie je v sulade s ¢lankom 6 ods. 1 nariadenia (EU) 2016/679 a v pripade
pseudonymizovanych tdajov existuje dostatoéné oddvodnenie, ze ucel nemozno

dosiahnut’ pomocou anonymizovanych tdajov;

ziadatel’ o zdravotné udaje je kvalifikovany vzhlI'adom na ucely urCenia pouzivania
udajov a ma primerané odborné znalosti vratane odbornych kvalifikacii v oblasti
zdravotnej starostlivosti, inej starostlivosti, verejného zdravia alebo vyskumu, ktoré

su v sulade s etickou praxou a prislusnymi zdkonmi a inymi pravnymi predpismi;

ziadatel’ o zdravotné idaje preukaze dostato¢né technické a organizacné opatrenia na
zabranenie zneuzitia elektronickych zdravotnych udajov a na ochranu prav a

zdujmov drzitel'a idajov a dotknutych fyzickych osob;

informdcie o posudeni etickych hl'adisk spractivania uvedenom v ¢lanku 67 ods. 2

pism. j) st v prislusnych pripadoch v stilade s vnltroStatnymi pravom;

ak ma ziadatel’ o zdravotné udaje v umysle vyuzit’ vynimku podla ¢lanku 71 ods. 4,
bolo poskytnuté odovodnenie pozadované podl'a vnutrostatneho prava prijatého

podl'a uvedeného ¢lanku;

ziadatel’ o zdravotné tidaje spiiia vietky ostatné poziadavky tejto kapitoly.
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2. Organ pre pristup k zdravotnym udajom zohl'adiiuje aj tieto rizika:
a)  rizika pre narodnt obranu, bezpecnost’, verejnil bezpecnost’ a verejny poriadok;
b)  riziko narusenia dovernych udajov vo vladnych databazach regulacnych organov.

3. Ak organ pre pristup k zdravotnym udajom dospeje k zaveru, Ze poziadavky uvedené v
odseku 1 st splnené a rizika uvedené v odseku 2 st dostato¢ne zmiernené, organ pre
pristup k zdravotnym udajom povoli pristup k elektronickym zdravotnym tidajom vydanim
povolenia na pristup k tdajom. Organy pre pristup k zdravotnym tdajom zamietnu vSetky

ziadosti o pristup k zdravotnym tidajom, ktoré nespliiiaji poziadavky tejto kapitoly.

Ak nie su splnené poziadavky na vydanie povolenia na pristup k udajom, ale su splnené
poziadavky na poskytnutie odpovede v anonymizovanom Statistickom formate podl'a
¢lanku 68, organ pre pristup k zdravotnym tdajom sa mdze rozhodnut’ poskytnut’ taktito
odpoved’ pod podmienkou, ze by poskytnutie uvedenej odpovede zmiernilo rizika a ak
mozno ucel ziadosti o pristup k zdravotnym idajom splnit’ tymto spdsobom, Ze ziadatel’ o
zdravotné udaje suhlasi s tym, Ze dostane odpoved’ v anonymizovanom Statistickom

formate podl'a ¢lanku 69.
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4. Organ pre pristup k zdravotnym tdajom odchylne od nariadenia (EU) 2022/868 vyda alebo
zamietne povolenie na pristup k idajom do troch mesiacov od doru¢enia tuplnej ziadosti
o pristup k zdravotnym tidajom. Ak orgéan pre pristup k zdravotnym udajom zisti, ze
ziadost o pristup k zdravotnym tudajom je neuplnd, oznami to ziadatel'ovi o zdravotné
udaje, ktory dostane moznost’ tito ziadost’ doplnit’. Ak ziadatel’ o zdravotné udaje nedoplni
ziadost’ o pristup k zdravotnym udajom do Styroch tyzdnov, povolenie na pristup k idajom

sa nevyda.

Organ pre pristup k zdravotnym tdajom méze prediZit’ lehotu na odpoved na Ziadost' o
pristup k zdravotnym udajom o d’alSie tri mesiace, ak je to potrebné, so zretel'om na
naliechavost’ a zlozitost’ ziadosti o pristup k zdravotnym udajom a objem Zziadosti o pristup
k zdravotnym udajom predloZenych na rozhodnutie. V takychto pripadoch organ pre
pristup k zdravotnym tidajom ¢o najskor oznami Ziadatel'ovi o pristup k zdravotnym
udajom, ze preskimaniu ziadosti o pristup k zdravotnym udajom treba venovat’ viac ¢asu,

spolu s dovodmi oneskorenia.

5. Pri vybavovani ziadosti o pristup k zdravotnym tdajom v pripade cezhrani¢ného pristupu
k elektronickym zdravotnym udajom uvedeného v ¢lanku 67 ods. 3 organy pre pristup
k zdravotnym udajom a prislusni opravneni ucastnici infrastruktiry HealthData@EU
uvedenej v ¢lanku 75 nad’alej zodpovedaju za prijimanie rozhodnuti o udeleni alebo
zamietnuti pristupu k elektronickym zdravotnym udajom v ramci svojej pdsobnosti

a v sulade s touto kapitolou.

Orgéany pre pristup k zdravotnym tdajom a opravneni Gcastnici infrastruktury
HealthData@EU sa navzajom informuju o svojich rozhodnutiach. Uvedené informacie
mozu zohl'adnit’ pri rozhodovani o udeleni alebo zamietnuti pristupu k elektronickym

zdravotnym tdajom.

Na povolenie na pristup k tdajom vydané jednym orgdnom pre pristup k zdravotnym
udajom sa moze uplatnit’ vzdjomné uznavanie ostatnymi organmi pre pristup k zdravotnym

udajom.
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6. Clenské $taty stanovia zrychleny postup podavania ziadosti o pristup k zdravotnym udajom
pre subjekty verejného sektora a institucie, organy, urady a agenttry Unie s pravnym
mandatom v oblasti verejného zdravia, ak sa mé spractivanie elektronickych zdravotnych

udajov vykonavat’ na ucely stanovené v ¢lanku 53 ods. 1 pism. a), b) a ¢).

Ak sa uplatiiuje takyto zrychleny postup, organ pre pristup k zdravotnym tdajom vyda
alebo zamietne povolenie na pristup k tdajom do dvoch mesiacov od dorucenia tplnej

ziadosti o pristup k zdravotnym udajom.

Organ pre pristup k zdravotnym tdajom méze v pripade potreby prediZit’ lehotu na

odpoved’ na ziadost’ o pristup k zdravotnym tidajom o jeden d’al$i mesiac.

7. Po vydani povolenia na pristup k tdajom si organ pre pristup k zdravotnym tdajom
okamzite vyziada elektronické zdravotné udaje od drZitel'a zdravotnych udajov. Organ pre
pristup k zdravotnym tidajom spristupni elektronické zdravotné tidaje pouzivatel'ovi
zdravotnych udajov do dvoch mesiacov po ich prijati od drzitel'ov zdravotnych udajov,
pokial’ organ pre pristup k zdravotnym udajom neuvedie, Ze sa daje maji poskytnat’

v dlh§om $pecifikovanom ¢asovom ramci.

8. V pripadoch uvedenych v odseku 5 prvom pododseku tohto ¢lanku organy pre pristup k
zdravotnym tidajom a opravneni Gc€astnici infrastruktary HealthData@EU, ktori vydali
povolenie na pristup k idajom alebo schvalili pristup, mézu rozhodnit’ o poskytnuti
pristupu k elektronickym zdravotnym tdajom v zabezpecenom prostredi spracuvania, ktoré

poskytuje Komisia, ako sa uvadza v ¢lanku 75 ods. 9.

9. Ak organ pre pristup k zdravotnym udajom odmietne vydat’ povolenie na pristup k tdajom,

ziadatel'ovi o zdravotné udaje poskytne odovodnenie odmietnutia.
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10. Pri vydavani povolenia na pristup k idajom orgén pre pristup k zdravotnym tidajom

stanovi v tomto povoleni na pristup k udajom vSeobecné podmienky uplatniteI'né na

pouzivatel'a zdravotnych udajov. Povolenie na pristup k idajom musi obsahovat”:

a)  kategorie, Specifikdciu a format elektronickych zdravotnych udajov, ktoré sa maju
prehliadat’ a na ktoré sa vztahuje povolenie na pristup k idajom, vratane ich zdrojov
a udaje o tom, ¢i sa maju elektronické zdravotné udaje prehliadat’ v
pseudonymizovanom formate v zabezpecenom prostredi;

b)  podrobny opis ucelu, na ktory sa elektronické zdravotné udaje spristupiiuju;

c) ak je mechanizmus na vykondvanie vynimky stanoveny a uplatnite'ny podl'a ¢lanku
71 ods. 4, informécie o tom, ¢i bol uplatneny, a dévod stvisiaceho rozhodnutia;

d) totoznost’ opravnenych osob, najmé totoznost’ hlavného vysetrovatel'a s pravami na
pristup k elektronickym zdravotnym tidajom v zabezpecenom prostredi spractivania;

e) trvanie povolenia na pristup k udajom;

f)  informacie o technickych charakteristikach a néstrojoch dostupnych pre pouZzivatel’a
zdravotnych udajov v zabezpe¢enom prostredi spractivania;
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11.

12.

13.

g)  poplatky, ktoré ma pouzivatel’ zdravotnych udajov zaplatit’;
h)  vSetky osobitné podmienky.

Pouzivatelia zdravotnych tdajov maju pravo na pristup k elektronickym zdravotnym
udajom v zabezpecenom prostredi spractivania a ich spracuvanie v takom prostredi

v stlade s povolenim na pristup k udajom vydanym na zaklade tohto nariadenia.

Povolenie na pristup k idajom sa vydava na obdobie potrebné na splnenie pozadovanych
ucelov a toto obdobie nesmie presiahnut’ 10 rokov. Uvedené obdobie mozno na Ziadost’
pouzivatela zdravotnych idajov jedenkrét prediit’ na obdobie, ktoré nepresahuje 10
rokov, na zaklade tvrdeni a dokumentov oddvodiujacich uvedené prediZenie, ktoré sa
predlozia jeden mesiac pred uplynutim platnosti povolenia na pristup k idajom. Organ pre
pristup k zdravotnym tidajom mdze Uctovat’ poplatky, ktoré sa zvysuju tak, aby
zodpovedali ndkladom a rizikdm uchovévania elektronickych zdravotnych tdajov na
obdobie, ktoré presahuje pévodné obdobie. V zaujme znizenia tychto ndkladov a poplatkov
mdze organ pre pristup k zdravotnym tidajom navrhnat’ pouzivatel'ovi zdravotnych tidajov
aj uloZenie suboru udajov v systéme uchovavania so zniZenymi moznost'ami. Takéto
zniZzené moznosti nesmu mat’ vplyv na bezpecnost’ spraciivaného suboru tidajov.
Elektronické zdravotné udaje v zabezpecenom prostredi spractivania sa vymazu do Siestich
mesiacov od uplynutia platnosti povolenia na pristup k idajom. Na Ziadost’ pouzivatela
zdravotnych tidajov moze organ pre pristup k zdravotnym udajom uchovat’ vzorec na

vytvorenie pozadovaného suboru udajov.

Ak treba povolenie na pristup k idajom aktualizovat’, pouZivatel’ zdravotnych udajov

predlozi ziadost’ 0 zmenu povolenia na pristup k idajom.
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14.

Komisia moze prostrednictvom vykonéavacieho aktu vytvorit’ logo na priznanie prinosu
EHDS. Uvedeny vykonévaci akt sa prijme v sulade s postupom preskiimania uvedenym

v ¢lanku 98 ods. 2.

Clanok 69

Ziadost o zdravotné tidaje

Ziadatel’ o zdravotné udaje moze predlozit’ Ziadost’ o zdravotné udaje na uéely uvedené

v €lanku 53 s cielom ziskat’ odpoved’ len v anonymizovanom Statistickom formate. Organ
pre pristup k zdravotnym tidajom neposkytuje odpoved’ na Ziadost’ o zdravotné udaje

v ziadnom inom formate a pouzivatel’ zdravotnych udajov nemé ziadny pristup

k elektronickym zdravotnym udajom pouzitym na poskytnutie uvedenej odpovede.
Ziadost o zdravotné tidaje uvedena v odseku 1 musi obsahovat’ tieto informacie:

a)  totoznost’ ziadatel'a o zdravotné idaje a opis odbornych funkeii a ¢innosti tohto

ziadatel'a o zdravotné udaje;

b)  podrobné vysvetlenie zamysl'aného pouzitia elektronickych zdravotnych udajov
vratane ucelov uvedenych v ¢lanku 53 ods. 1, na ktoré je ziadost’ o zdravotné udaje

predlozena;

c) opis pozadovanych elektronickych zdravotnych udajov, ich format a, ak je to mozné,

zdroje uvedenych tdajov;
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d) opis statistického obsahu;

e)  opis planovanych zaruk na zabranenie akémukol'vek zneuzitiu pozadovanych

elektronickych zdravotnych udajov;

f)  opis toho, ako sa pri spracuvani dodrzi ¢lanok 6 ods. 1 nariadenia (EU) 2016/679
alebo ¢lanok 5 ods. 1 a ¢lanok 10 ods. 2 nariadenia (EU) 2018/1725;

g)  ak ma ziadatel’ o zdravotné udaje v umysle vyuzit’ vynimku podla ¢lanku 71 ods. 4,
vysvetlenie pozadované v uvedenej stvislosti podl'a vnutrostatneho prava podla

uvedeného ¢lanku.

3. Orgéan pre pristup k zdravotnym udajom posudi, ¢i je ziadost’ o zdravotné udaje iplna a

zohladni rizika uvedené v ¢lanku 68 ods. 2.

4. Orgéan pre pristup k zdravotnym udajom posudi Ziadost’ o zdravotné tdaje do troch
mesiacov od jej dorucenia a, ak je to mozn¢, do d’alSich troch mesiacov nasledne poskytne

pouzivatel'ovi zdravotnych tdajov vysledky jeho postdenia.

Clanok 70

Vzory na podporu pristupu k elektronickym zdravotnym uidajom na sekunddrne pouzivanie

Komisia do ... [dva roky odo diia nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia] prostrednictvom
vykonavacich aktov stanovi vzory ziadosti o pristup k zdravotnym udajom, povolenia na pristup
k tdajom a ziadosti o zdravotné udaje uvedené v ¢lankoch 67, 68 a 69. Uvedené vykonavacie akty

sa prijmu v sulade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 98 ods. 2.
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Clanok 71
Pravo odmietnut spracuvanie osobnych elektronickych zdravotnych udajov na sekundarne

pouzivanie

1. Fyzické osoby maju pravo kedykol'vek a bez poskytnutia akéhokol'vek dévodu odmietnut’
spractvanie osobnych elektronickych zdravotnych udajov, ktoré sa ich tykaji, na

sekundarne pouzivanie podl'a tohto nariadenia. Vykon uvedeného prava musi byt’ zvratny.

2. Clenské staty zabezpecia pristupny a I'ahko zrozumitelI'ny mechanizmus odmietnutia na
uplatnenie prava stanoveného v odseku 1, ktorym fyzické osoby moézu vyslovne uviest’, Ze
si nezelaju, aby boli ich osobné elektronické zdravotné udaje spracuvané na sekundarne

pouzivanie.

3. Po tom, ako fyzické osoby uplatnili prdvo odmietnut’ spractivanie, a ak mozno v stibore
udajov identifikovat’ osobné elektronické zdravotné tidaje, ktoré sa ich tykajt, osobné
elektronické zdravotné udaje, ktoré sa tykaju uvedenych fyzickych osob, sa nespristupnia
ani inak nespracuvaji podl'a povoleni na pristup k idajom vydanych podla ¢lanku 68 alebo
ziadosti o zdravotné udaje podla ¢lanku 69, ktoré boli schvalené po tom, ako fyzicka osoba

uplatnila prdvo odmietnut’ spractivanie.

Prvy pododsek tohto odseku nema vplyv na spractivanie osobnych elektronickych
zdravotnych tdajov na sekundarne pouzivanie tykajucich sa uvedenych fyzickych oséb
podla povoleni na pristup k idajom alebo Ziadosti o zdravotné udaje, ktoré boli vydané

alebo schvalené pred tym, ako fyzické osoby uplatnili svoje pravo na odmietnutie.
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4. Odchylne od prava na odmietnutie stanovené¢ho v odseku 1 méze ¢lensky $tat vo svojom
vnutro$tatnom prave stanovit’ mechanizmus na spristupnenie udajov, v pripade ktorych sa

uplatnilo pravo na odmietnutie, za predpokladu, ze st splnené vsetky tieto podmienky:

a)  ziadost’ o pristup k zdravotnym udajom alebo ziadost’ o zdravotné udaje predklada
subjekt verejného sektora alebo institicia, organ, urad alebo agentara Unie
s mandatom na vykonavanie uloh v oblasti verejného zdravia alebo iny subjekt
povereny vykonavanim verejnych tloh v oblasti verejného zdravia alebo konajici v
mene organu verejnej moci alebo povereny tymto organom, ak je spractivanie

uvedenych udajov potrebné na niektory z tychto ucelov:
i)  ucely uvedené v ¢lanku 34 ods. 1 pism. a), b) a c);
i1)  vedecky vyskum z dolezitych dovodov verejného zaujmu;

b)  uvedené udaje nie je mozné v€as a Gcinne ziskat alternativnymi prostriedkami za

rovnocennych podmienok;

c) ziadatel’ o zdravotné tidaje poskytol odovodnenie uvedené v ¢lanku 68 ods. 1 pism.

g) alebo v ¢lanku 69 ods. 2 pism. g).

Vnutro§tatne pravo stanovujice takyto mechanizmus poskytne konkrétne a vhodné

opatrenia s cielom ochrénit’ zakladné préva a osobné udaje fyzickych osob.
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Ak ¢lensky §tat stanovil vo svojom vnutrostatnom prave moznost’ poziadat’ o pristup k
udajom, pre ktoré sa uplatnilo pravo na odmietnutie, a podmienky uvedené v prvom
pododseku tohto odseku su splnené, uvedené tidaje moézu byt zahrnuté pri vykonavani tiloh

podrla ¢lanku 57 ods. 1 pism. a) bodu 1), pism. a) bodu iii) a pism. b).

5. Pravidla tykajuce sa akéhokol'vek mechanizmu na vykonavanie vynimiek stanoveného
v odseku 4 odchylne od odseku 1 dodrziavaji podstatu zakladnych prav a slobdd a st
nevyhnutnym a primeranym opatrenim v demokratickej spolo¢nosti na plnenie tcelov

verejného zaujmu v oblasti legitimnych vedeckych a spolocenskych ciel'ov.

6. Kazdé spractuvanie vykonavané v sulade s mechanizmom na vykonavanie vynimiek
stanovenym podl'a odseku 4 tohto ¢lanku musi byt v sulade s poziadavkami tejto kapitoly,
najmé so zakazom spitnej identifikacie alebo pokusu o spétnll identifikaciu fyzickych osob
v stlade s ¢lankom 61 ods. 3. Kazdé legislativne opatrenie stanovujuce mechanizmus vo
vnutro$tatnom prave, ako sa uvadza v odseku 4 tohto ¢lanku, zahiiia osobitné ustanovenia

o bezpecnosti a ochrane prav fyzickych osob.

7. Clenské Staty bezodkladne oznamia Komisii ustanovenia svojho vnltrostatneho prava,

ktoré prijmt podl'a odseku 4, a kazdu nasledni zmenu, ktord mé na uvedené ustanovenia

vplyv.
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8. Ak si ucely spractivania osobnych elektronickych zdravotnych tidajov drzitelom
zdravotnych udajov nevyzaduju alebo uz nevyzaduju identifikaciu dotknutej osoby
prevadzkovatel'om, uvedeny drzitel’ zdravotnych udajov nie je povinny uchovéavat’,
ziskavat ani spracuvat’ dodatocné informacie s ciel'om identifikovat’ dotknuti osobu

vylucne na ucely dodrzania prava na odmietnutie podl'a tohto ¢lanku.

Clanok 72
Zjednoduseny postup na pristup k elektronickym zdravotnym udajom od déveryhodného drZitela

zdravotnych udajov

1. Ak orgén pre pristup k zdravotnym udajom dostane ziadost’ o pristup k zdravotnym
udajom podla ¢lanku 67 alebo ziadost’ o zdravotné udaje podl'a clanku 69, ktoré sa
vzt'ahuju len na elektronické zdravotné udaje, ktoré ma v drzbe doveryhodny drzitel’
zdravotnych tdajov uréeny v sulade s odsekom 2 tohto ¢lanku, uplatiuje sa postup

stanoveny v odsekoch 4 az 6 tohto ¢lanku.

2. Clenské $taty mozu stanovit’ postup, na zaklade ktorého mozu drzitelia zdravotnych udajov
poziadat’ o urcenie za doveryhodnych drzitel'ov zdravotnych tidajov, ak drZitelia

zdravotnych udajov spiiiaju tieto podmienky:

a)  suschopni poskytnut’ pristup k zdravotnym tdajom prostrednictvom zabezpeceného

prostredia spractivania, ktoré je v stilade s ¢lankom 73;

b)  maju potrebné odborné znalosti na posudzovanie Ziadosti o pristup k zdravotnym

udajom a ziadosti o zdravotné tdaje;

c)  poskytuju potrebné zaruky na zabezpecenie stuladu s tymto nariadenim.
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Clenské $taty uréia doveryhodnych drzitelov zdravotnych udajov na zéklade posudenia

splnenia uvedenych podmienok relevantnym orgdnom pre pristup k zdravotnym udajom.

Clenské $taty stanovia postup na pravidelné preskumanie toho, ¢i doveryhodny drzitel

zdravotnych Gdajov nad’alej spiiia uvedené podmienky.

Orgéany pre pristup k zdravotnym udajom uvedu doveryhodnych drzitel'ov zdravotnych

udajov do katalégu suborov tidajov uvedenom v ¢lanku 77.

Ziadosti o pristup k zdravotnym udajom a Ziadosti o zdravotné tidaje uvedené v odseku 1
sa predkladaju organu pre pristup k zdravotnym udajom, ktory ich moze postipit’

prislusnému déveryhodnému drzitel'ovi zdravotnych udajov.

Po prijati ziadosti o pristup k zdravotnym tdajom alebo Ziadosti o zdravotné udaje podl'a
odseku 3 tohto ¢lanku, doveryhodny drzitel’ zdravotnych tdajov posudi ziadost’ o pristup k
zdravotnym tidajom alebo Ziadost’ o zdravotné Gdaje na zaklade kritérii uvedenych v

¢lanku 68 ods. 1 a 2 alebo v prislusnych pripadoch v ¢lanku 69 ods. 2 a 3.

Doveryhodny drzitel’ zdravotnych udajov predlozi posudenie, ktoré vykonava podla
odseku 4, spolu s ndvrhom rozhodnutia organu pre pristup k zdravotnym tidajom do dvoch
mesiacov po doruceni ziadosti o pristup k zdravotnym tidajom alebo Ziadosti o zdravotné
udaje od organu pre pristup k zdravotnym udajom. Organ pre pristup k zdravotnym tdajom
do dvoch mesiacov od prijatia postidenia vyda rozhodnutie o ziadosti o pristup

k zdravotnym udajom alebo Ziadosti o zdravotné udaje. Organ pre pristup k zdravotnym

udajom nie je viazany navrhom, ktory predloZzil doveryhodny drZitel’ zdravotnych udajov.
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V nadviznosti na rozhodnutie organu pre pristup k zdravotnym tidajom vydat’ povolenie na
pristup k udajom alebo schvalit’ ziadost’ o zdravotné udaje vykonava doveryhodny drzitel

zdravotnych udajov ulohy uvedené v ¢lanku 57 ods. 1 pism. a) bode 1) a pism. b).

Sluzba Unie pre pristup k zdravotnym tdajom uvedena v &lanku 56 moze uréit’ drzitelov

zdravotnych tdajov, ktori st institdciami, organmi, uradmi alebo agentarami Unie a ktori
spinajt podmienky stanovené v odseku 2 prvom pododseku pism. a), b) a ¢) tohto &lanku,
za doveryhodnych drzitel'ov zdravotnych udajov. Ak tak urobi, odsek 2 treti a Stvrty

pododsek a odseky 3 az 6 tohto ¢lanku sa uplatiuja mutatis mutandis.

Clanok 73

Zabezpecené prostredie spracuvania

Orgéany pre pristup k zdravotnym tdajom poskytuju pristup k elektronickym zdravotnym
udajom na zaklade povolenia na pristup k udajom iba prostrednictvom zabezpeceného
prostredia spractivania, ktoré podlieha technickym a organizaénym opatreniam

a poziadavkam na bezpecnost’ a interoperabilitu. Zabezpecené prostredie spraciivania musi

byt v stilade najmd s tymito bezpenostnymi opatreniami:

a)  obmedzenie pristupu k zabezpecenému prostrediu spracuvania na opravnené fyzické

osoby uvedené v povoleni na pristup k idajom vydanom podrla ¢lanku 68;

b)  minimalizovanie rizika neopravneného ¢itania, kopirovania, Gipravy alebo
odstranenia elektronickych zdravotnych udajov uloZenych v zabezpecenom prostredi

spraciivania pomocou najmodernejSich technickych a organiza¢nych opatreni;

PE-CONS 76/1/24 REV 1 233

SK



c) obmedzenie vkladania elektronickych zdravotnych udajov a kontroly, zmeny alebo
vymazania elektronickych zdravotnych udajov ulozenych v zabezpecenom prostredi

spractivania na obmedzeny pocet opravnenych identifikovate'nych jednotlivcov;

d)  zabezpecenie toho, aby pouzivatelia zdravotnych udajov mali pristup len
k elektronickym zdravotnym udajom, na ktoré sa vzt'ahuje ich povolenie na pristup
k udajom, a to len prostrednictvom individualnej a jedinecnej totoznosti pouzivatel’a

a rezimov doverného pristupu;

e) uchovévanie identifikovateI'nych logov o pristupe k zabezpecenému prostrediu
spraciivania a ¢innostiach v iom poc¢as obdobia potrebného na overenie a audit
vSetkych spracovatel'skych operacii v tomto prostredi; logy o pristupe sa musia

uchovavat’ najmenej jeden rok;

f)  zabezpecenie dodrziavania monitorovania bezpecnostnych opatreni uvedenych

v tomto odseku na zmiernenie potencialnych bezpecnostnych hrozieb.

2. Organy pre pristup k zdravotnym tdajom zabezpecia, aby sa elektronické zdravotné udaje
od drzitel'ov zdravotnych udajov vo formate uvedenom v povoleni na pristup k idajom
mohli nahravat’ tymito drZite'mi a aby pouzivatel’ zdravotnych tidajov k nim mal pristup

v zabezpefenom prostredi spractivania.

Orgéany pre pristup k zdravotnym tdajom preskiimaju elektronické zdravotné tidaje
uvedené v ziadosti o stiahnutie s cielom zabezpecit', aby pouzivatelia zdravotnych udajov
mohli zo zabezpeceného prostredia spracuvania stahovat’ len iné ako osobné elektronické
zdravotné Udaje vratane elektronickych zdravotnych idajov v anonymizovanom

Statistickom formate.
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3. Organy pre pristup k zdravotnym tidajom zabezpecuju, aby sa pravidelne vykonavali
audity zabezpecenych prostredi spraciivania, a to aj tretimi stranami, a prijmu napravné
opatrenia v pripade akychkol'vek nedostatkov, rizik alebo zraniteI'nosti zistenych tymito

auditmi v zabezpecenych prostrediach spractivania.

4. Ak osobné elektronické zdravotné idaje spraciivaju uznané organizécie datového altruizmu
podr'a kapitoly IV nariadenia (EU) 2022/868 s vyuZitim zabezpe&eného prostredia
spractivania, aj uvedené prostredia musia spiiat’ bezpe¢nostné poziadavky stanovené

v odseku 1 pism. a) az f) tohto ¢lanku.

5. Komisia do ... [dva roky odo dia nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia],
prostrednictvom vykonavacich aktov stanovi technické a organizacné poziadavky
a poziadavky na informacné zabezpecenie, dovernost’, ochranu udajov a interoperabilitu
v zabezpecfenych prostrediach spractivania, a to aj pokial ide o technické charakteristiky
a nastroje, ktoré ma pouzivatel’ zdravotnych udajov v zabezpecenych prostrediach
spraciivania k dispozicii. Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v stlade s postupom

preskimania uvedenym v ¢lanku 98 ods. 2.
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Clanok 74

Prevadzkovanie

1. Drzitel’ zdravotnych udajov sa povazuje za prevadzkovatel’a pri spristupiiovani osobnych
elektronickych zdravotnych tdajov, ktoré st pozadované podl'a ¢lanku 60 ods. 1, organu

pre pristup k zdravotnym tidajom.

Organ pre pristup k zdravotnym udajom sa pri plneni svojich tloh podl'a tohto nariadenia
povaZzuje za prevadzkovatel'a na U€ely spracuvania osobnych elektronickych zdravotnych

udajov.

Bez ohl'adu na druhy pododsek tohto odseku sa organ pre pristup k zdravotnym udajom
povazuje za sprostredkovatel'a v mene pouzivatel'a zdravotnych udajov, ktory sa povazuje
za prevadzkovatela pri spracuvani osobnych elektronickych zdravotnych udajov na
zéklade povolenia na pristup k idajom vydaného podla ¢lanku 68, v zabezpecenom
prostredi spraciivania pri poskytovani udajov prostrednictvom takéhoto prostredia alebo pri
spracuvani takychto udajov na zaklade Ziadosti o zdravotné idaje schvalenej podl'a ¢lanku

69 na ucely vygenerovania odpovede.

2. V situaciach uvedenych v €lanku 72 ods. 6 sa doveryhodny drZitel’ zdravotnych tidajov
povazuje za prevadzkovatel’a pri jeho spractivani osobnych elektronickych zdravotnych
udajov suvisiacom s poskytovanim elektronickych zdravotnych tdajov pouzivatel'ovi
zdravotnych tdajov na zdklade povolenia na pristup k udajom alebo Ziadosti o zdravotné
udaje. Doveryhodny drzitel’ zdravotnych udajov sa povazuje za spracovatela v mene
pouzivatel'a zdravotnych udajov pri poskytovani udajov prostrednictvom zabezpeceného

prostredia spractivania.
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Komisia moZze prostrednictvom vykonavacich aktov vytvorit’ vzor dohdd medzi
prevadzkovatel'mi a sprostredkovatel'mi podl'a odsekov 1 a 2 tohto ¢lanku. Uvedené

vykonavacie akty sa prijmu v sulade s postupom preskumania uvedenym v ¢lanku 98 ods.

2.

ODDIEL 4

CEZHRANICNA INFRASTRUKTURA NA SEKUNDARNE POUZIVANIE

Clanok 75
HealthData@EU

Kazdy c¢lensky §tat urci jedno narodné kontaktné miesto na sekundarne pouzivanie.
Uvedené narodné kontaktné miesto na sekundarne pouzivanie je organiza¢nou a
technickou branou, ktord umoznuje spristupniovanie elektronickych zdravotnych udajov na
sekundarne pouzivanie v cezhrani¢nom kontexte a zodpovedna za toto spristupfiovanie.
Nérodné kontaktné miesto na sekundarne pouzivanie moze byt koordinaénym organom
pre pristup k zdravotnym udajom uvedenym v ¢lanku 55 ods. 1. Kazdy ¢lensky §tat oznami
Komisii ndzov a kontaktné udaje narodného kontaktného miesta na sekundarne pouzivanie
do ... [den nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia + 24 mesiacov]. Komisia a ¢lenské

Staty uvedené informacie zverejnia.
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Sluzba Unie pre pristup k zdravotnym tdajom pdsobi ako kontaktné miesto institticii,
organov, Uradov a agentur Unie pre sekundarne pouzivanie a je zodpovedna za

spristupniovanie elektronickych zdravotnych tidajov na sekundarne pouzivanie.

Narodné kontaktné miesta na sekundarne pouzivanie uvedené v odseku 1 a sluzba Unie pre
pristup k zdravotnym udajom uvedend v odseku 2 st pripojené k cezhrani¢nej
infrastrukture na sekundarne pouzivanie, a to k infrastruktire HealthData@EU. Néarodné
kontaktné miesta na sekundarne pouZivanie a sluzba Unie pre pristup k zdravotnym
udajom ul'ah¢ujt cezhranicny pristup réznych opravnenych ucastnikov infrastruktary
HealthData@EU k elektronickym zdravotnym udajom na sekundarne pouzivanie. Narodné

kontaktné miesta na sekundarne pouzivanie uzko spolupracuji navzajom i s Komisiou.

Vyskumné infrastruktiry alebo podobné infraStruktary tykajice sa zdravia, ktorych
fungovanie sa zaklad4 na prave Unie a ktoré poskytuju podporu na pouZivanie
elektronickych zdravotnych udajov na ucely vyskumu, tvorby politik, Statistiky,
bezpecnosti pacientov alebo na regulac¢né ucely sa mozu stat’ opravnenymi ucastnikmi

infrastruktury HealthData@EU a pripojit sa k ne;j.
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Tretie krajiny alebo medzinarodné organizacie sa mozu stat’ opravnenymi Gcastnikmi
infrastruktary HealthData@EU, ak spiiiajt pravidla tejto kapitoly a pouzivatelom
zdravotnych tidajov nachadzajucim sa v Unii poskytuji za rovnakych podmienok pristup
k elektronickym zdravotnym tdajom dostupnym ich organom pre pristup k zdravotnym

idajom, za podmienky, Ze je dodrziavana kapitola V nariadenia (EU) 2016/679.

Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov mdze prijat’ vykonavacie akty, ktorymi sa
stanovi, ze narodné kontaktné miesto na sekundarne pouzivanie tretej krajiny alebo systém
zriadeny na medzinarodnej urovni medzinarodnou organizaciou je v sulade s poziadavkami
infrastruktiury HealthData@EU na ucely sekundarneho pouzivania zdravotnych tdajov, je
v sulade s touto kapitolou a pouZivatelom zdravotnych udajov nachadzajicim sa v Unii
poskytuje pristup k elektronickym zdravotnym tidajom, ku ktorym ma4 pristup, za
podmienok rovnocennych s podmienkami infraStruktiry HealthData@EU. Stlad s tymito
pravnymi, organizacnymi, technickymi a bezpe¢nostnymi poziadavkami vratane stladu

s poziadavkami pre zabezpecené prostredia spracuvania stanovenymi v ¢lanku 73 sa
kontroluje pod dohl'adom Komisie. Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v stlade

s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 98 ods. 2. Komisia zverejni zoznam

vykonévacich aktov prijatych podl'a tohto odseku.
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Kazdé narodné kontaktné miesto na sekundarne pouZzivanie a kazdy opravneny ti¢astnik
infrastruktury HealthData@EU musi ziskat’ pozadovanu technicku sposobilost’ na
pripojenie sa k infrastruktire HealthData@EU a na Gcast’ na nej. Musia dodrziavat’
poziadavky a technické Specifikacie potrebné na prevadzkovanie infrastruktary

HealthData@EU a na umoznenie pripojenia k nej.

Clenské §taty a Komisia zriadia infrastruktiru HealthData@EU na podporu a ul'ah¢ovanie
cezhrani¢ného pristupu k elektronickym zdravotnym tdajom na sekundarne pouzivanie,
ktorou sa prepoja narodné kontaktné miesta na sekundarne pouzivanie a opravnenych

ucastnikov infrastruktury HealthData@EU a centralnu platformu uvedent v odseku 8.

Komisia vytvori, zavedie a prevadzkuje centralnu infrastruktiru HealthData@EU
poskytovanim sluzieb informa¢nych technoldgii potrebnych na podporu a ul’'ahcenie
vymeny informdcii medzi orgdnmi pre pristup k zdravotnym idajom ako sucasti
infrastruktury HealthData@EU. Komisia spractiva elektronické zdravotné udaje iba ako

sprostredkovatel’ v mene prevadzkovatel'ov.

Komisia moZe na ziadost’ dvoch alebo viacerych narodnych kontaktnych miest na
sekundarne pouzivanie poskytnat’ zabezpecené prostredie spracuvania, ktoré su v sulade
s poziadavkami ¢lanku 73 v pripade udajov z viac ako jedného ¢lenského Statu. Ak dva
alebo viaceré narodné kontaktné miesta na sekundarne pouZzivanie alebo opravneni
ucastnici v infraStruktire HealthData@EU vlozia elektronické zdravotné udaje do
zabezpeceného prostredia spractivania, ktoré spravuje Komisia, su spolo¢nymi
prevadzkovate'mi a Komisia je sprostredkovatel'om na Gcely spractivania idajov

v uvedenom prostredi.
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10. Nérodné kontaktné miesta na sekundarne pouzivanie konaju ako spolo¢ni prevadzkovatelia
spracovatel’skych operdcii, na ktorych vykonéavani sa na infrastruktire HealthData@EU
zucastiiuji a Komisia kona ako sprostredkovatel’ v mene uvedenych narodnych
kontaktnych miest na sekundarne pouzivanie bez toho, aby to malo vplyv na ulohy
organov pre pristup k zdravotnym tidajom pred uvedenymi spracovatel'skymi operaciami

a po nich.

11. Clenské $taty a Komisia sa usilujii zabezpe¢it', aby infrastruktira HealthData@EU bola
interoperabilna s d’alSimi relevantnymi spolo¢nymi eurdpskymi datovymi priestormi, ako

sa uvadza v nariadeniach (EU) 2022/868 a (EU) 2023/2854.

12. Komisia do ... [dva roky odo dna nadobudnutia uc¢innosti tohto nariadenia]

prostrednictvom vykonavacich aktov stanovi:

a)  poziadavky, technické Specifikécie a IT architektiru infrastruktiry HealthData@EU,
ktoré zabezpecia najmodernejsiu bezpecnost’ udajov, dovernost’ a ochranu

elektronickych zdravotnych udajov v cezhrani¢nej infrastruktire HealthData@EU;

b)  podmienky a kontroly suladu pozadované na to, aby bolo mozné zapojit’ sa do
infrastruktury HealthData@EU a udrZat pripojenia k platforme, ako aj podmienky
docasného odpojenia alebo definitivneho vylicenia z infrastruktary HealthData@EU
vratane osobitnych ustanoveni pre pripady zdvazného pochybenia alebo

opakovaného porusSenia;

c)  minimalne kritéria, ktoré musia spliat’ narodné kontaktné miesta na sekundarne

pouzivanie a opravneni Uc€astnici infraStruktary HealthData@EU;
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d)  povinnosti prevadzkovatel'ov a sprostredkovatel'ov zapojenych do infrastruktiry

HealthData@EU;

e)  povinnosti prevadzkovatel'ov a sprostredkovatel'ov tykajlce sa zabezpecené¢ho

prostredia spracuvania, ktoré spravuje Komisia;

f)  spolo¢né Specifikacie architektiry infraStruktary HealthData@EU a jej

interoperability s d’alSimi spolocnymi eurdépskymi datovymi priestormi.

Vykonavacie akty uvedené v prvom pododseku tohto odseku sa prijmua v sulade

s postupom preskumania uvedenym v ¢lanku 98 ods. 2.

13. Ak je vysledok kontroly stladu uvedenej v odseku 5 tohto ¢lanku pozitivny, Komisia moze

prostrednictvom vykonavacich aktov prijat’ rozhodnutia o pripojeni jednotlivych

opravnenych tcastnikov k infraStruktire HealthData@EU. Uvedené vykonavacie akty sa

prijmu v sulade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 98 ods. 2.
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Clanok 76
Pristup k cezhranicnym registrom alebo databdazam elektronickych zdravotnych udajov na

sekunddarne pouzivanie

1. V pripade cezhrani¢nych registrov a databaz mé orgén pre pristup k zdravotnym udajom,
u ktorého je drzitel’ zdravotnych udajov pre konkrétny register alebo konkrétnu databazu
registrovany, pravomoc rozhodovat’ o ziadostiach o pristup k zdravotnym tidajom na
poskytnutie pristupu k elektronickym zdravotnym tdajom podl'a povolenia na pristup k
udajom. Ak maju takéto registre alebo databazy spolocnych prevadzkovatel'ov, organ pre
pristup k zdravotnym tidajom, ktory rozhoduje o ziadostiach o pristup k zdravotnym
udajom na poskytnutie pristupu k elektronickym zdravotnym udajom, musi byt orgdnom
pre pristup k zdravotnym tdajom v ¢lenskom §téte, kde je usadeny jeden zo spolocnych

prevadzkovatelov.

2. Ak sa registre alebo databazy z viacerych ¢lenskych statov zorganizujui do jednej siete
registrov alebo databaz na trovni Unie, zdruzené registre alebo databazy mozu uréit
koordinatora na zabezpecenie poskytovania udajov zo siete registrov alebo databaz na
sekundéarne pouzivanie. Orgén pre pristup k zdravotnym tidajom v ¢lenskom State, kde je
koordinator siete usadeny, méa pravomoc rozhodovat’ o ziadostiach o pristup k zdravotnym
udajom na poskytnutie pristupu k elektronickym zdravotnym tdajom pre siet’ registrov

alebo databaz.
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ODDIEL 5

KVALITA A VYUZITEENOST ZDRAVOTNYCH UDAJOV NA SEKUNDARNE POUZIVANIE

Clanok 77

Opis suboru udajov a katalég suborov udajov

1. Organy pre pristup k zdravotnym udajom poskytuju prostrednictvom verejne dostupného a
Standardizovaného katalogu strojovo CitateI'nych suborov udajov opis vo forme
metatdajov o dostupnych suboroch udajov a ich charakteristikach. Opis kazdého suboru
udajov musi obsahovat’ informécie o zdroji, rozsahu, hlavnych charakteristikach a povahe
elektronickych zdravotnych udajov v stibore tidajov a o podmienkach spristupnenia

uvedenych udajov.

2. Opisy suborov tdajov vo vnutrostatnom katalogu stiboru tidajov musia byt’ dostupné v
aspof jednom tiradnom jazyku Unie. Katalog siiborov idajov pre instittcie, organy, urady
a agentury Unie, ktory poskytuje sluzba Unie pre pristup k zdravotnym tidajom, je
dostupny vo vietkych tradnych jazykoch Unie.

3. Katalég suboru udajov sa spristupiiuje jednotnym informa¢nym miestam zriadenym alebo

uréenym podl'a ¢lanku 8 nariadenia (EU) 2022/868.
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4. Komisia do ... [dva roky odo diia nadobudnutia uc¢innosti tohto nariadenia]
prostrednictvom vykonavacich aktov stanovi minimalne prvky, ktoré maja drzitelia
zdravotnych udajov poskytnut’ pre subory udajov a charakteristiky tychto prvkov. Uvedené

vykonavacie akty sa prijmu v stlade s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 98

ods. 2.
Clanok 78
Oznacenie kvality a vyuzZitelnosti udajov
I. Stubory udajov spristupnené prostrednictvom organov pre pristup k zdravotnym tidajom

modzu mat’ oznacenie Unie o kvalite a vyuziteI'nosti dajov, ktoré pouzivaju drzitelia

zdravotnych udajov.

2. Subory tdajov s elektronickymi zdravotnymi tdajmi, ktoré boli ziskané a spracované
s podporou verejného financovania zo strany Unie alebo ¢lenského Statu, musia mat’

oznacenie kvality a vyuziteI'nosti idajov s prvkami stanovenymi v odseku 3.

3. Oznacenie kvality a vyuziteI'nosti tdajov musi v prislusnych pripadoch zahfiat’ tieto

prvky:

a) v pripade dokumentacie idajov: metaudaje, podpornd dokumentécia, udajovy
slovnik, pouzity forméat a pouzité normy, zdroj udajov a v prislusnych pripadoch

model udajov;

b)  na posudenie technickej kvality: Giplnost’, jedine¢nost’, presnost’, platnost’, v€asnost’

a konzistentnost’ udajov;
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c) v pripade postupov riadenia kvality iidajov: iroven vyspelosti postupov riadenia

kvality idajov vratane postupov preskiimania a auditu a posudzovania skresleni;

d) napostudenie pokrytia: obdobie, pokrytie obyvatel'stva a v prislusnych pripadoch
reprezentativnost’ obanov zaradenych do vzorky a priemerny Casovy ramec, v akom

sa fyzicka osoba dostane do suboru udajov;

e) v pripade informacii o pristupe a poskytovani: ¢as medzi ziskanim elektronickych
zdravotnych tdajov a ich vlozenim do siboru tidajov a ¢as potrebny na poskytnutie
elektronickych zdravotnych udajov po vydani povolenia na pristup k udajom alebo

po schvaleni ziadosti o zdravotné udaje;

f) v pripade informacii o Gipravach udajov: zlucovanie udajov a doplianie udajov do

existujuceho suboru tidajov vratane prepojeni s inymi subormi tidajov.

4. Ak ma organ pre pristup k zdravotnym tdajom dovod domnievat’ sa, Ze by oznacenie
kvality a vyuzitel'nosti idajov mohlo byt nepresné, posudi, ¢i subor udajov, na ktory sa
oznadenie vztahuje, spiiia poziadavky na kvalitu, ktoré su su¢astou prvkov oznadenia
kvality a vyuZitel'nosti idajov, ako sa uvadza v odseku 3, a v pripade, Ze sibor udajov

nespliia poziadavky na kvalitu, oznacenie odvola.

5. Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom 97 s ciel'om
zmenit’ toto nariadenie Upravou, doplnenim alebo odstranenim prvkov, na ktoré sa ma

vztahovat’ oznacenie kvality a vyuziteI'nosti udajov stanovené v odseku 3 tohto ¢lanku.
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6. Komisia do ... [dva roky odo diia nadobudnutia uc¢innosti tohto nariadenia]
prostrednictvom vykonavacich aktov stanovi vizualne charakteristiky a technické
Specifikacie oznacenia kvality a vyuziteInosti udajov, a to na zdklade prvkov uvedenych
v odseku 3 tohto ¢lanku. Uvedené vykondvacie akty sa prijmu v sulade s postupom
preskiimania uvedenym v ¢lanku 98 ods. 2 tohto nariadenia. V uvedenych vykonéavacich
aktoch sa zohl'adnia poZiadavky uvedené v &lanku 10 nariadenia (EU) 2024/1689
a v prislusnych pripadoch vsetky prijaté spolocné Specifikacie alebo harmonizované normy

na podporu tychto poziadaviek.

Clanok 79

Unijny kataldg siboru tidajov

1. Komisia vytvori unijny kataldg suboru tidajov, ktorym sa prepoja vnutroStatne katalogy
suboru udajov, ktoré vytvorili organy pre pristup k zdravotnym tudajom v kazdom
¢lenskom $tate, ako aj katalogy stiboru tidajov opravnenych tcastnikov infrastruktury

HealthData@EU.

2. Unijny kataldg suboru udajov, vnutrostatne katalogy suboru iidajov a katalogy suboru

udajov opravnenych tucastnikov infrastruktiry HealthData@EU sa zverejnia.
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Clanok 80

Minimalne Specifikacie suborov udajov s vysokym vplyvom

Komisia moze prostrednictvom vykonavacich aktov urcit’ minimalne Specifikacie suborov udajov
s vysokym vplyvom na sekundarne pouzivanie, priCom zohl'adni existujuce infrastruktary, normy,
usmernenia a odportcania Unie. Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v sulade s postupom

preskiimania uvedenym v ¢lanku 98 ods. 2.

ODDIEL 6

STAZNOSTI

Clanok 81

Pravo podat staznost organu pre pristup k zdravotnym udajom

1. Bez toho, aby boli dotknuté akékol'vek iné spravne alebo sudne prostriedky napravy,
fyzické a pravnické osoby majl pravo podat’ v stivislosti s poskytovaniami stanovenymi
v tejto kapitole individudlne alebo v relevantnych pripadoch kolektivne staznost’ organu
pre pristup k zdravotnym udajom za predpokladu, ze st negativne ovplyvnené¢ ich prava

alebo zaujmy.

2. Organ pre pristup k zdravotnym udajom, ktorému sa st’aznost’ podala, informuje
staZzovatel'a o pokroku pri vybavovani st'aZnosti a o rozhodnuti, ktoré v suvislosti so

staznostou prijal.
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3. Organy pre pristup k zdravotnym tdajom poskytuji 'ahko pristupné néstroje na podévanie

st’aznosti.

4. Ak sa staznost’ tyka prav fyzickych osob podla ¢lanku 71 tohto nariadenia, staznost’ sa
musi odoslat’ prislunému dozornému organu podl'a nariadenia (EU) 2016/679. Relevantny
organ pre pristup k zdravotnym tudajom poskytne potrebné informacie, ktoré¢ ma k
dispozicii, uvedenému dozornému organu podl'a nariadenia (EU) 2016/679 s ciefom

ul’ahc¢it’ postidenie a vySetrovanie st'aznosti.

Kapitola V

Doplnkové Cinnosti

Clanok 82

Budovanie kapacit

Komisia podporuje vymenu najlepsich postupov a odbornych znalosti s ciel'om budovat’ kapacity v
ramci ¢lenskych §tatov na posilnenie systémov elektronického zdravotnictva na primérne
pouzivanie a sekundarne pouzivanie, pricom zohl'adiluje osobitné okolnosti r6znych kategorii
zapojenych zainteresovanych stran. Na podporu uvedené¢ho budovania kapacit Komisia v uzke;j
spolupraci a po konzultacii s ¢lenskymi §tatmi vypracuje ukazovatele sebahodnotenia pre primarne

pouzivanie a sekundarne pouzivanie.
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Clanok 83

Programy odbornej pripravy a informdcie pre zdravotnickych pracovnikov

1. Clenské $taty vypracuju a zaveda programy odbornej pripravy alebo poskytnu pristup k
programom odbornej pripravy a poskytnu pristup k informéciam pre zdravotnickych
pracovnikov, aby pochopili a i¢inne vykonavali svoju ulohu pri primarnom pouzivani
elektronickych zdravotnych tidajov a pristupe k nim, a to aj v suvislosti s ¢lankami 11, 13 a

16. Clenské $taty v uvedenej stvislosti podporuje Komisia.

2. Programy odbornej pripravy a informacie musia byt pristupné a cenovo dostupné pre
vSetkych zdravotnickych pracovnikov bez toho, aby bola dotknuta organizacia systémov

zdravotnej starostlivosti na vnutroStatnej irovni.

Clanok 84

Gramotnost' v oblasti elektronického zdravotnictva a pristup k elektronickému zdravotnictvu

1. Clenské $taty propaguju a podporuji gramotnost’ v oblasti elektronického zdravotnictva
a rozvoj prislusnych schopnosti a zru¢nosti pacientov. Clenské $taty v tejto savislosti
podporuje Komisia. Kampane alebo programy na zvySovanie informovanosti sa
zameriavaji najmi na informovanie pacientov a Sirokej verejnosti o primarnom pouZivani
a sekundarnom pouzivani v ramci EHDS vratane prav, ktoré z nich vyplyvaju, ako aj o
vyhodéch, rizikach a potencidlnych prinosoch primarneho pouZivania a sekundarneho

pouzivania pre vedu a spolo¢nost’.
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Kampane a programy na zvySovanie informovanosti uvedené v odseku 1 sa prisposobia

potrebam osobitnych skupin, vypracuju sa, preskimaju a v pripade potreby sa aktualizuji.

Clenské $taty podporuju pristup k infrastruktire, ktory je potrebny na uéinnd spravu
elektronickych zdravotnych udajov fyzickych osdb na primarne pouzivanie aj sekundarne

pouzivanie.

Clanok 85

Dodatocné poziadavky na verejné obstardvanie a financovanie z prostriedkov Unie

Verejni obstardvatelia vratane organov pre elektronické zdravotnictvo a organov pre
pristup k zdravotnym tudajom a institacie, organy, urady a agentary Unie uvadzaji odkazy
na prislusné technické $pecifikacie, normy a profily uvedené v ¢lankoch 15, 23, 36, 73, 75
a 78 pre postupy verejného obstardvania a pri formulovani svojich sitaznych podkladov
alebo vyziev na predkladanie navrhov, ako aj pri vymedzovani podmienok financovania

z prostriedkov Unie tykajucich sa tohto nariadenia vratane zakladnych podmienok pre

Strukturalne a kohézne fondy.

Kritéria na ziskanie financovania z prostriedkov Unie odrdZaji poziadavky vypracované

v ramci kapitol II, Il a I'V.
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Clanok 86

Uchovavanie osobnych elektronickych zdravotnych udajov na primarne pozivanie

V stilade so vieobecnymi zasadami prava Unie, ktoré zahfiaju zakladné prava zakotvené v
¢lankoch 7 a 8 Charty zakladnych prav Eurdpskej tnie, ¢lenské Staty vhodnymi technickymi a
organiza¢nymi opatreniami zabezpecia osobitne vysoku uroven ochrany a zabezpecenia pri
spracuvani osobnych elektronickych zdravotnych udajov na primarne pouzivanie. V tejto suvislosti
toto nariadenie nebrani poziadavke podla vnutrostatneho prava, s prihliadnutim na vnuatrostatny
kontext, aby sa v pripadoch, ked’ osobné elektronické zdravotné idaje spracuvaju poskytovatelia
zdravotnej starostlivosti na ucely poskytovania zdravotnej starostlivosti alebo narodné kontaktné
miesta pre elektronické zdravotnictvo pripojené k infrastruktire MyHealth@EU, ulozisko osobnych
elektronickych zdravotnych udajov uvedenych v ¢lanku 14 tohto nariadenia na ucely priméarneho

pouzivania nachadzalo v Unii v sulade s prdvom Unie a medzindrodnymi zavézkami.
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Clanok 87
Uchovavanie osobnych elektronickych zdravotnych udajov organmi pre pristup k zdravotnym

udajom a zabezpecené prostredia spracuvania

1. Organy pre pristup k zdravotnym udajom, doveryhodni drzitelia zdravotnych tidajov a
sluzba Unie pre pristup k zdravotnym udajom pri vykonavani pseudonymizacie,
anonymizacie a akychkol'vek inych operacii spractvania osobnych udajov uvedenych v
&lankoch 67 az 72 uchovévaju a spractvaji osobné elektronické zdravotné idaje v Unii, a
to prostrednictvom zabezpecenych prostredi spractivania v zmysle ¢lanku 73 a ¢lanku 75
ods. 9 alebo prostrednictvom infrastruktiry HealthData@EU. Uvedena poziadavka sa
vzt'ahuje na kazdy subjekt vykonéavajici uvedené ulohy v mene takychto organov,

drzitel'ov alebo sluzby.

2. Odchylne od odseku 1 tohto ¢lanku sa udaje uvedené v danom odseku mozu uchovavat’ a
spracivat’ v tretej krajine alebo na uzemi alebo v jednom ¢i viacerych uréenych sektoroch
danej tretej krajiny, ak sa na takuto krajinu, izemie alebo sektor vzt'ahuje rozhodnutie o

primeranosti prijaté podla ¢lanku 45 nariadenia (EU) 2016/679.
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Clanok 88

Prenos inych ako osobnych elektronickych udajov do tretej krajiny

Iné ako osobné elektronické zdravotné udaje spristupnené organmi pre pristup k
zdravotnym tidajom pouzivatel'ovi zdravotnych udajov v tretej krajine podl'a povolenia na
pristup k adajom vydaného podla ¢lanku 68 tohto nariadenia alebo Ziadosti o zdravotné
udaje schvélenej podl'a ¢lanku 69 tohto nariadenia, opravnenym ucastnikom v tretej krajine
alebo medzinarodnej organizécii, a zalozené na elektronickych zdravotnych tidajoch
fyzickej osoby patriacich do jednej z kategorii uvedenych v ¢lanku 51 tohto nariadenia, sa
povazuji za vysoko citlivé v zmysle &lanku 5 ods. 13 nariadenia (EU) 2022/868, ak prenos
takychto inych ako osobnych elektronickych zdravotnych udajov do tretich krajin
predstavuje riziko spitnej identifikdcie pomocou prostriedkov, ktoré su nad rdmec
prostriedkov, o ktorych mozno odévodnene predpokladat’, Ze by sa pouzili, a to najma
vzhl'adom na obmedzeny pocet fyzickych osdb, na ktoré sa uvedené udaje vzt'ahuju,
skutocnost’, ze su geograficky rozptylené, alebo technologicky vyvoj ocakavany v blizkej

budtcnosti.

Ochranné opatrenia v pripade kategorii udajov uvedenych v odseku 1 tohto ¢lanku sa
podrobne opidu v delegovanom akte uvedenom v &lanku 5 ods. 13 nariadenia (EU)

2022/868.
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Clanok 89
Medzinarodny pristup organov verejnej moci k inym ako osobnym elektronickym zdravotnym

udajom

1. Organy pre elektronické zdravotnictvo, organy pre pristup k zdravotnym tdajom,
opravneni uc€astnici v rdmci cezhrani¢nych infrastruktar uvedenych v ¢lankoch 23 a 75
a pouzivatelia zdravotnych udajov prijmu vsetky primerané technické, pravne
a organizacné opatrenia vratane zmluvnych dojednani s cielom zabranit’ prenosu inych ako
osobnych elektronickych zdravotnych udajov uchovavanych v Unii do tretej krajiny alebo
medzinarodnej organizacii, a to aj na ucely pristupu organov verejnej moci v tretej krajine,
ak by taky prenos viedol k rozporu s pravom Unie alebo vnitrostatnym pravom

relevantného ¢lenského Statu.

2. Akykol'vek rozsudok sudu tretej krajiny a akékol'vek rozhodnutie spravneho organu tretej
krajiny, ktorym sa od organu pre elektronické zdravotnictvo, orgénu pre pristup
k zdravotnym udajom alebo pouzivatel'ov zdravotnych udajov vyzaduje preniest’ iné ako
osobné elektronické zdravotné tidaje v rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia, ktoré su
uchovéavané v Unii, alebo pristup k takymto udajom, st uznané alebo vykonatel'né
akymkol'vek sposobom len v pripade, Ze sa zakladaji na medzinarodnej dohode, ako
napriklad na zmluve o vzajomnej pravnej pomoci, ktora je v platnosti medzi ziadajicou
trefou krajinou a Uniou, alebo na akejkol'vek podobnej dohode medzi Ziadajucou tretou

krajinou a ¢lenskym Statom.
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3. Ak medzinarodnéd dohoda uvedend v odseku 2 neexistuje a organ pre elektronické
zdravotnictvo, organ pre pristup k zdravotnym udajom alebo pouzivatel’ idajov st
adresatmi rozhodnutia alebo rozsudku sudu tretej krajiny alebo rozhodnutia spravneho
organu tretej krajiny, ktorym sa od nich vyzaduje prenos inych ako osobnych udajov
v rozsahu posobnosti tohto nariadenia, ktoré st uchovavané v Unii, alebo
poskytnutie pristupu k tymto udajom, a ak by v désledku vyhovenia takému rozhodnutiu
alebo rozsudku hrozilo, Ze adresat by konal v rozpore s pravom Unie alebo vnutrostatnym
pravom relevantného ¢lenského Statu, k prenosu takychto udajov sudu alebo spravnemu
organu tretej krajiny dojde alebo pristup sudu alebo spravneho organu tretej krajiny k nim

je udeleny iba vtedy, ak:

a)  pravny systém danej tretej krajiny vyzaduje, aby sa uviedli ddvody a primeranost’
takého rozhodnutia alebo rozsudku, a ak vyzaduje konkrétnu povahu takého
rozhodnutia alebo rozsudku, napriklad vytvorenim dostatocného prepojenia na urcité

podozrivé osoby alebo porusenia;

b)  oddvodnend ndmietka adresata podlieha preskimaniu prislusnym stidom tretej

krajiny; a

c) prislusny sud tretej krajiny, ktory vydal rozhodnutie alebo rozsudok alebo ktory
presktimal rozhodnutie spravneho organu, je splnomocneny podl'a vnutrostatneho
prava tretej krajiny nalezite zohl'adnit’ relevantné pravne zdujmy poskytovatel'a
tidajov chranenych pravom Unie alebo vnitrostatnym pravom relevantného

¢lenského Statu.
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4. Ak st splnené podmienky stanovené v odseku 2 alebo 3, organ pre elektronické
zdravotnictvo, organ pre pristup k zdravotnym tdajom alebo organizécia datového
altruizmu poskytne iba minimalne mnoZstvo udajov pripustné v reakcii na Ziadost’ na

zéklade primeraného vykladu Ziadosti.

5. Organy pre elektronické zdravotnictvo, organy pre pristup k zdravotnym tdajom a
pouzivatelia zdravotnych udajov pred tym, ako vyhoveju ziadosti spravneho organu tretej
krajiny o pristup k udajom drzitel'a zdravotnych tdajov, informuju drzitel'a zdravotnych
udajov o existencii tejto ziadosti, okrem pripadov, ked’ ziadost’ sluzi na ucely
presadzovania prava a pokial je vyhovenie Ziadosti nevyhnutné na zachovanie u¢innosti

danej ¢innosti presadzovania prava.

Clanok 90
Dalsie podmienky prenosu osobnych elektronickych zdravotnych tidajov do tretej krajiny alebo

medzindrodnej organizacii

Prenos osobnych elektronickych zdravotnych tidajov do tretej krajiny alebo medzinarodne;
organizécii sa povol'uje v stlade s kapitolou V nariadenia (EU) 2016/679. Clenské $taty mozu
okrem poziadaviek stanovenych v ¢lanku 24 ods. 3 a ¢lanku 75 ods. 5 tohto nariadenia a v kapitole
V nariadenia (EU) 2016/679 zachovat alebo zaviest’ d’al§ie podmienky medzinarodného pristupu k
osobnym elektronickym zdravotnym tdajom a ich prenosu vratane obmedzeni, a to v stilade s

¢lankom 9 ods. 4 nariadenia (EU) 2016/679.
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Clanok 91

Ziadosti o pristup k zdravotnym uidajom a Ziadosti o zdravotné vidaje z tretich krajin

1. Bez toho, aby boli dotknuté ¢lanky 67, 68 a 69, ziadosti o pristup k zdravotnym tdajom a
ziadosti o zdravotné udaje predlozené ziadateI'om o zdravotné tidaje usadenym v tretej
krajine sa povazuju za opravnené organmi pre pristup k zdravotnym tdajom a sluzbou

Unie pre pristup k zdravotnym udajom, ak dotknuta tretia krajina:

a)  je povolenym ucastnikom na zdklade toho, Ze ma narodné kontaktné miesto na
sekundéarne pouZzivanie, na ktoré sa vztahuje vykonévaci akt uvedeny v ¢lanku 75

ods. 5; alebo

b)  umoziuje ziadatefom o zdravotné iidaje z Unie pristup k elektronickym zdravotnym
udajom v danej tretej krajine za podmienok, ktoré nie su prisnejSie ako podmienky
stanovené v tomto nariadeni, a preto sa na takyto pristup vzt'ahuje vykonavaci akt

uvedeny v odseku 2 tohto ¢lanku.

2. Komisia moze prostrednictvom vykonavacich aktov uréit, Ze tretia krajina spiiia
poziadavku stanovenu v odseku 1 pism. b) tohto ¢lanku. Uvedené vykonavacie akty sa
prijmt v stlade s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 98 ods. 2. Komisia zverejni

zoznam vykonévacich aktov prijatych podla tohto odseku.
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3. Komisia monitoruje vyvoj v tretich krajinach a medzinarodnych organizaciach, ktory by
mohol ovplyvnit’ uplatiiovanie vykondvacich aktov prijatych podla odseku 2, a zabezpeci

pravidelné preskimanie uplatiiovania tohto ¢lanku.

Ak sa Komisia domnieva, Ze tretia krajina uz nespliia poZiadavku stanovenu v odseku 1
pism. b) tohto ¢lanku, prijme vykonavaci akt, ktorym sa zrusi vykondvaci akt uvedeny
v odseku 2 tohto ¢lanku tykajuci sa tejto tretej krajiny, ktord ma pristup. Uvedeny

vykonavaci akty sa prijme v stilade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 98 ods. 2.

Kapitola VI

Europska sprava a koordinacia

Clanok 92

Rada europskeho priestoru pre zdravotné udaje

1. Tymto sa zriad’uje Rada eurdpskeho priestoru pre zdravotné tidaje (d’alej len ,,rada
EHDS*) s cielom ul’'ah¢it’ spolupracu a vymenu informacii medzi ¢lenskymi Statmi
a Komisiou. Rada EHDS pozostava z dvoch zéastupcov za kazdy ¢lensky Stat, a to jedného
zéastupcu na ucely primarneho pouzivania a jedného zastupcu na ucely sekundarneho
pouzivania, ktorych vymenuje kazdy ¢lensky Stat. Kazdy ¢lensky $tat mé pri hlasovani

jeden hlas. Clenovia rady EHDS sa zavizuju konat vo verejnom zaujme a nezavisle.
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Zasadnutiam rady EHDS spolupredseda zéstupca Komisie a jeden zo zéstupcov ¢lenskych

Statov uvedenych v odseku 1.

Organy dohl'adu nad trhom uvedené v ¢lanku 43, EDPB, eurdpsky dozorny uradnik pre
ochranu udajov, Europska agentara pre lieky, Europske centrum pre prevenciu a kontrolu
chordb a Agentura Eurdpskej unie pre kyberneticku bezpecnost’ (d’alej len ,,ENISA®) sa
prizyvaju na zasadnutia, v relevantnych pripadoch podl'a rady EHDS.

Rada EHDS moze na svoje zasadnutia pozvat’ vnutrostatne organy, expertov a
pozorovatel'ov, ako aj institicie, organy, tirady a agentury Unie, okrem tych, ktoré st

uvedené v odseku 3, a vyskumné infraStruktary a iné podobné infrastruktury.
Rada EHDS moéze vo vhodnych pripadoch spolupracovat’ s externymi expertmi.

V zavislosti od funkcii suvisiacich s vyuzivanim elektronickych zdravotnych tidajov moze
rada EHDS pracovat’ v podskupindch zameranych na urcité témy, v ktorych su zastiipené
organy pre elektronické zdravotnictvo alebo organy pre pristup k zdravotnym udajom.
Uvedené podskupiny podporuji radu EHDS S$pecifickymi odbornymi znalostami a mézu

mat’ podl'a potreby spolo¢né zasadnutia.

Na navrh Komisie prijme rada EHDS svoj rokovaci poriadok a kodex spravania. V
uvedenom rokovacom poriadku sa stanovi zloZenie, organizécia, fungovanie a spolupraca
podskupin uvedenych v odseku 6 tohto ¢lanku a spolupréca rady EHDS s forom

zainteresovanych stran uvedenom v ¢lanku 93.

Rada EHDS prijima rozhodnutia v ¢o najvicsej moznej miere konsenzom. Ak nie je mozné
dosiahnut’ konsenzus, rada EHDS prijima rozhodnutia dvojtretinovou vacsinou ¢lenskych

Statov.

PE-CONS 76/1/24 REV 1 260

SK



8. Rada EHDS spolupracuje s d’alSimi relevantnymi organmi, subjektmi a expertmi, ako je
napriklad Eurépsky datovy inovaény vybor zriadeny ¢lankom 29 nariadenia (EU)
2022/868, prisluiné organy uréené v stilade s &lankom 37 nariadenia (EU) 2023/2854,
organy dohladu urené v stilade s ¢lankom 46b nariadenia (EU) &. 910/2014, Eurdpsky
vybor pre ochranu idajov zriadeny ¢lankom 68 nariadenia (EU) 2016/679, organy
kybernetickej bezpecnosti vratane agentiry ENISA a eurdpskeho cloudu pre otvorent
vedu, s cielom dosiahnut’ pokrocilé riesenia na pouzivanie vyhladate'nych, pristupnych,

interoperabilnych a opdtovne pouzitelnych udajov vo vyskume a inovéaciach.
0. Rade EHDS pomaéha sekretariat, ktory poskytne Komisia.

10. Rada EHDS uverejiiuje terminy svojich zasadnuti a zapisnice zo svojich rokovani a kazdé

dva roky uverejiiuje spravu o ¢innosti.

11. Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov prijme potrebné opatrenia na zriadenie
a ¢innost’ rady EHDS. Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v sulade s postupom

preskiimania uvedenym v ¢lanku 98 ods. 2.

Clanok 93

Forum zainteresovanych stran

1. Tymto sa zriad’uje forum zainteresovanych stran na ti¢ely ul'ahéenia vymeny informaécii a
podpory spoluprace medzi zainteresovanymi stranami v suvislosti s vykondvanim tohto

nariadenia.
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Forum zainteresovanych strdn ma vyvazené zlozenie a sklada sa z prisluSnych
zainteresovanych stran vratane zastupcov organizacii pacientov, zdravotnickych
pracovnikov, priemyslu, organizacii spotrebitelov, vedeckych vyskumnikov a akademicke;j
obce a zastupuje ich nazory. Ak st vo fore zainteresovanych stran zastupené obchodné
zaujmy, zastupenie takychto zaujmov sa zaklada na vyvazenej kombinacii vel'kych
spolo¢nosti, malych a strednych podnikov a startupov. Ulohy fora zainteresovanych stran

zahffiaju rovnako primdrne pouzivanie aj sekundarne pouzivanie.

Clenov fora zainteresovanych stran vymenuva Komisia na zéklade verejnej vyzvy na
vyjadrenie zaujmu a transparentného vyberového konania. Clenovia fora zainteresovanych
stran kazdorocne predkladaji vyhlasenie o zaujmoch, ktoré sa zverejni a aktualizuje, ked’

je to relevantné.

Forum zainteresovanych stran moze vo vhodnych pripadoch zriadit’ stale alebo docasné
podskupiny na ucely preskiimania Specifickych otazok suvisiacich s ciel'mi tohto

nariadenia. Forum zainteresovanych stran prijme svoj rokovaci poriadok.

Forum zainteresovanych stran organizuje pravidelné zasadnutia, ktorym predseda zastupca

Komisie.

Forum zainteresovanych stran vypractiva vyrocnua spravu o svojej ¢innosti. Tato sprava sa

zverejiuje.
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Clanok 94
Ulohy rady EHDS

1. Rada EHDS ma tieto ulohy stuvisiace s primarnym pouzivanim v stlade s kapitolami II

a Ill:

a)  pomoc Clenskym Statom pri koordinacii postupov organov pre elektronické

zdravotnictvo;

b)  vydavanie pisomnych prispevkov a vymena najlepsich postupov vo veciach
tykajucich sa koordinacie vykondvania tohto nariadenia a delegovanych
a vykonavacich aktov prijatych podl'a neho na urovni ¢lenskych $tatov a so zretelom

na regionalnu a miestnu uroven, najma pokial’ ide o:
1)  ustanovenia v kapitolach II a III;

i1)  rozvoj online sluzieb ul'ahcujucich zdravotnickym pracovnikom a fyzickym
osobam bezpecny pristup k elektronickym zdravotnym udajom vratane

bezpecnej elektronickej identifikacie;
ii1)  dalSie aspekty tykajuce sa primarneho pouzivania;

c) ulahCovanie spoluprace medzi orgdnmi pre elektronické zdravotnictvo budovanim
kapacit, zriadenim ramca na podavanie sprav o ¢innosti uvedenych v ¢lanku 20

a vymeny informacii;
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d)

poskytovanie informacii svojim ¢lenom o rizikach, ktoré predstavuji systémy EHR,

a o vaznych incidentoch, ako aj o rieSeni takychto rizik a incidentov;

ulahCovanie vymeny nazorov na primarne pouzivanie s férom zainteresovanych
stran uvedenym v ¢lanku 93, ako aj s regulacnymi organmi a tvorcami politik

v sektore zdravotnictva.

Rada EHDS ma tieto ulohy suvisiace so sekundarnym pouzivanim v sulade s kapitolou I'V:

a)

b)

pomoc ¢lenskym Stdtom pri koordindcii postupov organov pre pristup k zdravotnym
udajom tykajucich sa vykonévania ustanoveni v kapitole IV s cielom zabezpecit’

jednotné uplatiiovanie tohto nariadenia;

vydavanie pisomnych prispevkov a vymena najlepsich postupov vo veciach
tykajucich sa koordinacie vykondvania tohto nariadenia a delegovanych
a vykonavacich aktov prijatych podl'a neho na urovni ¢lenskych $tatov, najmé pokial

ide o:
1)  vykonavanie pravidiel pristupu k elektronickym zdravotnym tdajom;

i1)  technické Specifikacie alebo existujuce normy v stvislosti s poziadavkami

stanovenymi v kapitole IV;
i11)  stimuly na podporu zlepSenia kvality tdajov a interoperability;

iv)  politiky tykajuce sa poplatkov, ktoré si maju G€tovat’ organy pre pristup

k zdravotnym udajom a drZitelia zdravotnych tdajov;
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d)

V)  opatrenia na ochranu osobnych udajov zdravotnickych pracovnikov

zapojenych do liecby fyzickych osdb;
vi) dalsie aspekty sekundarneho pouZzivania;

vypracovanie po konzultdcii a v spolupraci s relevantnymi zainteresovanymi
stranami, vratane zastupcov pacientov, zdravotnickych pracovnikov a vyskumnych
pracovnikov, usmerneni s cielom pomdct’ pouzivatel'om zdravotnych udajov plnit’ si
povinnosti podl'a ¢lanku 61 ods. 5, a najma urcit’, €i su ich zistenia klinicky

vyznamng;

ul’ahcovanie spoluprace medzi organmi pre pristup k zdravotnym udajom budovanim
kapacit, zriadenim ramca na podavanie sprav o ¢innosti uvedenych v ¢lanku 59 ods.

1 a vymeny informacii;

poskytovanie informacii tykajucich sa rizik a incidentov v rdmci sekundarneho

pouzivania, ako rieSeni takychto rizik a incidentov;

ulahCovanie vymeny nézorov na sekundarne pouzivanie s forom zainteresovanych
stran uvedenym v ¢lanku 93, ako aj s drzite'mi zdravotnych udajov, pouZivateI'mi

zdravotnych udajov, regulacnymi orgdnmi a tvorcami politik v sektore zdravotnictva.
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Clanok 95
Riadiace skupiny pre infrastrukturu MyHealth@EU a infrastrukturu HealthData@EU

1. Tymto sa zriad’uje riadiaca skupina pre infrastruktiru MyHealth@EU a riadiaca skupina
pre infrastruktaru HealthData@EU (d’alej len ,,riadiace skupiny*‘) pre cezhrani¢né
infraStruktury uvedené v ¢lankoch 23 a 75. Kazda riadiaca skupina pozostava z jedného
zastupcu kazdého ¢lenského §tatu vymenovaného relevantnym narodnym kontaktnym

miestom.

2. Riadiace skupiny prijimaji prevadzkové rozhodnutia tykajlce sa rozvoja a prevadzky

infrastruktury MyHealth@EU a infrastruktiry HealthData@EU.

3. Riadiace skupiny prijimaji rozhodnutia na zéklade konsenzu. Ak konsenzus nie je mozné
dosiahnut’, rozhodnutie sa prijme dvomi tretinami ¢lenov. Na prijatie rozhodnuti ma kazdy

Clensky stat jeden hlas.

4. Riadiace skupiny prijma rokovaci poriadok, v ktorom stanovia ich zloZenie, organizaciu,

fungovanie a spolupracu.

5. Na vymenu informdcii a ndzorov na relevantné zaleZitosti tykajlice sa infrastruktiry
MyHealth@EU a infraStruktary HealthData@EU sa mo6Zu prizvat’ aj ini opravneni

ucastnici. Ak su uvedeni opravneni ucastnici prizvani, maju tllohu pozorovatel’a.

6. K tcasti na zasadnutiach riadiacich skupin mézu byt ako pozorovatelia prizvané
zainteresovang strany a relevantné tretie strany vratane zastupcov pacientov,

zdravotnickych pracovnikov, spotrebitel’'ov a priemyslu.
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7. Riadiace skupiny si volia predsedov svojich zasadnuti.

8. Riadiacim skupindm pomaéha sekretariat, ktory poskytne Komisia.

Clanok 96
Ulohy a povinnosti Komisie, pokial ide o fungovanie EHDS

1. Komisia okrem svojej lohy spristupiiovat’ elektronické zdravotné idaje v drzbe institacii,
organov, iradov alebo agentar Unie v stlade s ¢lankom 55, ¢lankom 56 a &lankom 75 ods.
2 a svojich tloh podrla kapitoly III, najmé ¢lanku 40, vyvija, udrziava, hostuje a
prevadzkuje infrastruktary a centrdlne sluzby potrebné na podporu fungovania EHDS pre

vSetky relevantné pripojené subjekty prostrednictvom:

a)  interoperabilného cezhrani¢ného mechanizmu identifikéacie a autentifikacie fyzickych

0sdb a zdravotnickych pracovnikov v sulade s ¢lankom 16 ods. 3 a 4;

b)  centralnych sluzieb a infrastruktur pre elektronické zdravotnictvo infraStruktiry

MyHealth@EU v sulade s ¢lankom 23 ods. 1;

c¢)  kontrol suladu na pripojenie opravnenych Ucastnikov k infraStruktire MyHealth@EU

v sulade s ¢lankom 23 ods. 9;

d)  dodato¢nych cezhrani¢nych sluZieb a infrastruktur elektronického zdravotnictva

uvedenych v ¢lanku 24 ods. 1;
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g)

h)

)

k)

ak su sucast’'ou infraStruktiry HealthData@EU, sluzby na predkladanie Ziadosti

o pristup k zdravotnym tidajom, na zaklade ktorych sa ziada o pristup k
elektronickym zdravotnym udajom v drzbe drzitelov zdravotnych udajov vo viac ako
jednom ¢lenskom State alebo inych opravnenych ucastnikov infrastruktury
MyHealth@EU a na automatické postupenie ziadosti o pristup k zdravotnym udajom

relevantnym kontaktnym miestam v sulade s ¢lankom 67 ods. 3;

centralnych sluzieb a infraStruktar infrastruktiry HealthData@EU v sulade s

¢lankom 75 ods. 7 a §;

zabezpeceného prostredia spractivania v sulade s ¢lankom 75 ods. 9, v ktorom mézu
organy pre pristup k zdravotnym udajom rozhodnut o spristupneni tidajov v stlade s

¢lankom 68 ods. 8;

kontroly stladu na pripojenie opravnenych ucastnikov k infraStruktire

HealthData@EU v sulade s ¢lankom 75 ods. 5;

federovany katalog stborov udajov EU spajajici vnutro§tatne katalogy stborov

udajov v stlade s ¢lankom 79;
sekretariat rady EHDS v stlade s ¢lankom 92 ods. 9;

sekretariat riadiacich skupin v sulade s ¢lankom 95 ods. 8.
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Sluzby uvedené v odseku 1 tohto &lanku musia spiiiat’ dostatoéné $tandardy kvality, pokial
ide o dostupnost’, zabezpecenie, kapacitu, interoperabilitu, idrzbu, monitorovanie a vyvoj,
aby sa zabezpecilo u¢inné fungovanie EHDS. Komisia poskytuje uvedené sluzby v sulade

s prevadzkovymi rozhodnutiami relevantnych riadiacich skupin zriadenych ¢lankom 95.

Komisia pripravi kazdé dva roky spravu o infraStruktarach a sluzbach na podporu EHDS,

ktoré poskytuje v sulade s odsekom 1, a zverejni ju.

Kapitola VII

Delegovanie pravomoci a postup vyboru

Cldanok 97

Vykonavanie delegovania prdavomoci

Komisii sa udel'uje pravomoc prijimat’ delegované akty za podmienok stanovenych v

tomto ¢lanku.

Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v ¢lanku 14 ods. 2, ¢lanku 49 ods. 4 a ¢lanku
78 ods. 5 sa Komisii udel'uje na dobu neurcitt od ... [ddtum nadobudnutia G¢innosti tohto

nariadenia].
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Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v ¢lanku 14 ods. 2, ¢lanku 49 ods. 4 a ¢lanku
78 ods. 5 mdéze Eurdpsky parlament alebo Rada kedykol'vek odvolat’. Rozhodnutim o
odvolani sa ukoncuje delegovanie pravomoci, ktoré sa v iom uvadza. Rozhodnutie
nadobuda téinnost’ diiom nasledujiicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej
unie alebo k neskorSiemu dadtumu, ktory je v iom urc¢eny. Nie je nim dotknuta platnost’

delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli G¢innost’.

Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s expertmi uréenymi jednotlivymi
Clenskymi Statmi v sulade so zdsadami stanovenymi v Medziinstitucionalnej dohode

z 13. aprila 2016 o lepsej tvorbe prava.

Komisia oznamuje delegovany akt hned’ po jeho prijati sucasne Europskemu parlamentu a

Rade.

Delegovany akt prijaty podla ¢lanku 14 ods. 2, ¢lanku 49 ods. 4 alebo ¢lanku 78 ods. 5
nadobudne ucinnost’, len ak Eurdpsky parlament alebo Rada vo¢i nemu nevzniesli
namietku v lehote troch mesiacov odo dita ozndmenia uvedeného aktu Eurdpskemu
parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutim uvedenej lehoty Eurdpsky parlament a Rada
informovali Komisiu o svojom rozhodnuti nevzniest’ namietku. Na podnet Eur6épskeho

parlamentu alebo Rady sa tato lehota prediZi o tri mesiace.
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Clanok 98
Postup vyboru

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

2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa &lanok 5 nariadenia (EU) &. 182/2011.

Kapitola VIII

Rozne

Clanok 99

Sankcie

Clenské §taty stanovia pravidla, pokial’ ide o sankcie uplatnitené pri poruseni tohto nariadenia, a to
predovsetkym pri poruseni, na ktoré sa nevzt'ahuju spravne pokuty podl'a clankov 63 a 64, a prijmt
vSetky opatrenia potrebné na zabezpecenie ich vykonania. Stanovené sankcie musia byt G¢inné,
primerané a odradzajuce. Clenské §taty do ... [deft nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia + 24
mesiacov] oznamia tieto pravidla a opatrenia Komisii a bezodkladne jej ozndmia kazda néslednti

zmenu, ktord sa ich tyka.
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Clenské

Staty vo vhodnych pripadoch zohl'adnia tieto nevycerpavajuce a orienta¢né kritéria na

ukladanie sankcii za porusenie tohto nariadenia:

a)

b)

povaha, zavaznost’, rozsah a trvanie porusSenia;

akékol'vek opatrenie prijaté porusovatel'om s cielom zmiernit’ alebo napravit’ Skodu

spdsobentl porusenim;
vSetky predchadzajice porusenia, ktorych sa porusovatel’ dopustil;

finan¢né vyhody, ktoré poruSovatel’ ziskal, alebo straty, ktorym zabranil v désledku

poruSenia, pokial’ takéto vyhody alebo straty mozno spol’ahlivo stanovit’;

vSetky ostatné pritazujice alebo pol'ahcujuce faktory vzt'ahujice sa na okolnosti pripadu;

ro¢ny obrat porusovatel'a v Unii v predchaddzajicom uc¢tovnom roku.

Clanok 100

Pravo na nahradu skody

Kazda fyzicka alebo pravnicka osoba, ktora utrpela majetkovu alebo nemajetkovi uyymu v désledku

porusenia tohto nariadenia, ma pravo na ndhradu Skody v stilade s pravom Unie a vnutroStatnym

pravom.
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Cldnok 101
Zastupenie fyzickej osoby

Ak sa fyzickd osoba domnieva, Ze jej prava podl'a tohto nariadenia boli porusené, ma pravo poverit
neziskovy subjekt, organizaciu alebo zdruzZenie, ktoré su zriadené v sulade s vnutrostatnym pravom,
maju zakonné ciele verejného zdujmu a posobia v oblasti ochrany osobnych udajov, aby podali

staznost’ v jej mene alebo aby uplatnili prava uvedené v ¢lankoch 21 a 81.

Clanok 102

Hodnotenie, preskumanie a sprava o pokroku

1. Do ... [osem rokov odo diia nadobudnutia ti€innosti tohto nariadenia] Komisia vykona
cielené hodnotenie tohto nariadenia a spravu so svojimi hlavnymi zisteniami predlozi
Eurdpskemu parlamentu, Rade, Eurépskemu hospodarskemu a socidlnemu vyboru
a Vyboru regionov, vo vhodnych pripadoch spolu s navrhom na zmenu nariadenia.

Uvedené hodnotenie musi pokryvat’:

a)  moznosti dalSieho rozsirenia interoperability medzi syst¢émami EHR a sluZzbami
pristupu k elektronickym zdravotnym udajom okrem tych, ktoré zriadili ¢lenské

Staty;

b)  potrebu aktualizovat’ kategérie udajov uvedené v ¢lanku 51 a tcely uvedené v ¢lanku

53 ods. 1;
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c) vykonavanie a vyuzivanie mechanizmov na odmietnutie spracuvania na sekundarne
pouzivanie uvedenych v ¢lanku 71 fyzickymi osobami, najma pokial’ ide o vplyv

uvedenych mechanizmov na verejné zdravie, vedecky vyskum a zdkladné prava;

d) pouzivanie a vykonavanie akychkol'vek prisnejSich opatreni zavedenych podl'a

¢lanku 51 ods. 4;
e) uplatiiovanie a vykonavanie prava uvedeného v ¢lanku §;

f)  posudenie ramca certifikacie pre syst¢émy EHR zriadeného kapitolou III a potrebu

zaviest’ d’alSie néstroje tykajlice sa posudzovania zhody;
g)  posudenie fungovania vnutorného trhu so systémami EHR;

h)  postudenie nakladov a prinosov vykonavania ustanoveni o sekundarnom pouzivani

stanovenych v kapitole IV;
1)  uplatiiovanie poplatkov, ako sa uvadza v ¢lanku 62.

2. Do ... [10 rokov odo dita nadobudnutia Gi¢innosti tohto nariadenia] Komisia vykona
celkové hodnotenie tohto nariadenia a spravu so svojimi hlavnymi zisteniami predloZi
Eurépskemu parlamentu, Rade, Eurépskemu hospodarskemu a socidlnemu vyboru
a Vyboru regionov, vo vhodnych pripadoch spolu s ndvrhom na zmenu nariadenia alebo
inymi vhodnymi opatreniami. Uvedené hodnotenie zahfiia posudenie efektivnosti a
fungovania systémov poskytujucich pristup k elektronickym zdravotnym tidajom na d’alSie
spractivanie vykondvané na zaklade prava Unie alebo vniitrostatneho prava, ako sa uvadza

v ¢lanku 1 ods. 7, pokial’ ide o ich vplyv na vykondvanie tohto nariadenia.
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3. Clenské Staty poskytna Komisii informécie potrebné na vypracovanie sprav uvedenych

v odsekoch 1 a 2 a Komisia uvedené informacie v uvedenych spravach riadne zohl'adni.

4. Kazdy rok po ... [deft nadobudnutia u€innosti tohto nariadenia] do konca roka, v ktorom sa
zaCnu uplatnovat’ vSetky ustanovenia tohto nariadenia, ako sa ustanovuje v ¢lanku 105,
Komisia predlozi Rade spravu o pokroku tykajticu sa aktudlneho stavu priprav na uplné
vykonavanie tohto nariadenia. Uvedena sprava o pokroku obsahuje informacie o
pripravenosti Clenskych Statov v suvislosti s vykonavanim tohto nariadenia vratane
posudenia dosiahnutelnosti casovych rdmcov stanovenych v ¢lanku 105 a mdze obsahovat’
aj odporucania pre ¢lenské Staty na zlepSenie pripravenosti na uplatiiovanie tohto

nariadenia.

Clanok 103
Zmena smernice 2011/24/EU

Clanok 14 smernice 2011/24/EU sa vypusta s Géinnostou od ... [$est rokov odo dita nadobudnutia

ucinnosti tohto nariadenia].
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Cldnok 104
Zmena nariadenia (EU) 2024/2847

Nariadenie (EU) 2024/2847 sa meni takto:
1. V ¢lanku 13 sa odsek 4 nahradza takto:

4. Priuvadzani produktu s digitdlnymi prvkami na trh vyrobca zahrnie posudzovanie
kybernetickobezpecnostnych rizik podl'a odseku 3 tohto ¢lanku do technicke;j
dokumentécie pozadovanej podla ¢lanku 31 a prilohy VII. V pripade produktov s
digitdlnymi prvkami, ako sa uvadza v ¢lanku 12 a ¢lanku 32 ods. 5a, ktoré¢ podliehaji
aj inym pravnym aktom Unie, moZe byt posudzovanie kybernetickobezpeénostnych
rizik su¢astou posudzovania rizik vyzadovaného v tychto pravnych aktoch Unie. Ak
na produkt s digitdlnymi prvkami nemozno uplatnit’ ur€ité zdkladné poziadavky
kybernetickej bezpecnosti, vyrobca zahrnie do uvedenej technickej dokumentacie

jasné odoévodnenie.*
2. V ¢lanku 31 sa odsek 3 nahradza takto:

,»3.  V pripade produktov s digitdlnymi prvkami, ako sa uvadza v ¢lanku 12 a ¢lanku 32
ods. 5a, na ktoré sa vzt'ahuju aj iné pravne akty Unie, v ktorych sa stanovuje
technickd dokumentacia, sa vypracuje jediné vyhotovenie technickej dokumentacie s
informaciami uvedenymi v prilohe VII a informéciami, ktoré pozaduju uvedené

pravne akty Unie.*
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3. Do ¢lanku 32 sa vklada tento odsek:

»Ja. Vyrobcovia produktov s digitdlnymi prvkami, ktoré su klasifikované ako systémy
elektronickych zdravotnych zaznamov podl'a nariadenia Europskeho parlamentu a
Rady (EU) 2025/...**, preukazu zhodu so zakladnymi poZiadavkami stanovenymi v
prilohe I k tomuto nariadeniu pomocou prislusného postupu posudzovania zhody

stanoveného v kapitole III nariadenia (EU) 2025/...+".

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2025/... z ... o europskom priestore
pre zdravotné udaje a o zmene smernice 2011/24/EU a nariadenia (EU) 2024/2847
(U.v.EUL,...,ELL ...).“

U. v.: vlozte, prosim, do textu &islo nariadenia nachadzajiceho sa v dokumente PE-CONS
76/24 (2022/0140(COD)) a do poznamky pod ¢iarou ¢islo, ddtum, nazov uvedeného
nariadenia a odkaz na jeho uverejnenie v iradnom vestniku.

U. v.: vlozte, prosim, do textu &islo nariadenia nachadzajiceho sa v dokumente PE-CONS
76/24 (2022/0140(COD)).

++
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Kapitola IX

OdloZené uplatiiovanie, prechodné a zavere¢né ustanovenia

Clanok 105

Nadobudnutie ucinnosti a uplatiiovanie

Toto nariadenie nadobuda tc¢innost’ dvadsiatym diiom nasledujucim po jeho uverejneni v Uradnom

vestniku Eurdpskej unie.

Toto nariadenie sa za¢ne uplatiiovat’ od ... [dva roky odo diia nadobudnutia u¢innosti tohto

nariadenia].
Clénky 3 az 15, ¢lanok 23 ods. 2 az 6, ¢lanky 25, 26, 27, 47, 48 a 49 sa vSak uplatiuju takto:

a) od ... [Styri roky odo diia nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia] na prioritné kategorie
osobnych elektronickych zdravotnych udajov uvedené v ¢lanku 14 ods. 1 pism. a), b) a ¢)

a na systémy EHR, ktoré vyrobca ur¢i na spractivanie takychto kategorii udajov;

b) od ... [Sest rokov odo dila nadobudnutia u€¢innosti tohto nariadenia] na prioritné kategorie
osobnych elektronickych zdravotnych tdajov uvedené v ¢lanku 14 ods. 1 pism. d), e) a f)

a na systémy EHR, ktoré vyrobca ur¢i na spractivanie takychto kategorii udajov;
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c) od jedného roka odo dila stanoveného v delegovanom akte, ktory sa ma prijat’ podl’a ¢lanku
14 ods. 2 v pripade kazdej zmeny hlavnych charakteristik osobnych elektronickych
zdravotnych udajov stanovenych v prilohe I za predpokladu, ze uvedeny datum nasleduje
po datume zacatia uplatiiovania uvedenom v pismenach a) a b) tohto pododseku pre

dotknuté kategdrie osobnych elektronickych zdravotnych udajov.

Kapitola III sa uplatiiuje na systémy EHR uvedené do prevadzky v Unii uvedené v ¢lanku 26 ods. 2

od ... [Sest’ rokov odo dila nadobudnutia i€innosti tohto nariadenia].

Kapitola IV sa uplatiiuje od ... [Styri roky odo diia nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia].
Clanok 55 ods. 6, ¢lanok 70, ¢lanok 73 ods. 5, ¢lanok 75 ods. 1 a 12, ¢lanok 77 ods. 4 a ¢lanok 78
ods. 6 sa vSak uplatiiuji od ... [dva roky odo diia nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia], ¢lanok
51 ods. 1 pism. b), f), g), m) a p) sa vSak uplatiiuje od ... [Sest’ rokov odo dila nadobudnutia
ucinnosti tohto nariadenia] a ¢lanok 75 ods. 5 sa uplatiiuje od ... [10 rokov odo dia nadobudnutia

ucinnosti tohto nariadenia].

Vykonavacie akty uvedené v ¢lanku 13 ods. 4, ¢lanku 15 ods. 1, ¢lanku 23 ods. 4 a ¢lanku 36 ods. 1
sa uplatiiuju od datumov uvedenych v tretom odseku tohto ¢lanku v zavislosti od kategorii
osobnych elektronickych zdravotnych tdajov uvedenych v ¢lanku 14 ods. 1 pism. a), b) a c) alebo

¢lanku 14 ods. 1 pism. d), e) a f).
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Vykonavacie akty uvedené v ¢lanku 70, ¢lanku 73 ods. 5, ¢lanku 75 ods. 12, ¢lanku 77 ods. 4 a

¢lanku 78 ods. 6 sa uplatiiuju od ... [Styri roky odo dila nadobudnutia u€¢innosti tohto nariadenial].

Toto nariadenie je zadvdzné v celom rozsahu a priamo uplatniteI'né vo vSetkych ¢lenskych Statoch.

V Strasburgu

Za Europsky parlament Za Radu
predsednicka predseda
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PRILOHA I

Hlavné charakteristiky prioritnych kategorii osobnych elektronickych zdravotnych tidajov na

primarne pouzivanie

Kategoria
elektronickych
zdravotnych udajov

Hlavné charakteristiky elektronickych zdravotnych udajov
zaradenych do danej kategorie

1. Pacientske
sumare

Elektronické zdravotné udaje, ktoré obsahuju vyznamné klinické
skutocnosti tykajuce sa identifikovanej fyzickej osoby a ktoré su
podstatné na poskytovanie bezpecnej a efektivnej zdravotne;j
starostlivosti tejto osobe. Sucastou pacientskeho sumara st tieto
informaécie:

1. Osobné udaje

2. Kontaktné udaje

3. Informaécie o poisteni

4. Alergie

5. Lekarske upozornenia

6. Informacie o o¢kovani/profylaxii, podl'a moznosti vo forme
ockovacieho preukazu

7. Sucasné, vyrieSené, uzavreté alebo latentné problémy, a to aj
v medzinarodnom kodovani klasifikacie

8. Textové informdcie tykajuce sa anamnézy

9. Zdravotnicke pomdcky a implantaty

10. Lekarske zakroky alebo postupy starostlivosti

11. Funk¢ny stav

12. Stcasné a relevantné minulé lieky

13. Socialno-historické pripomienky tykajice sa zdravia

14. Historia tehotenstva

15. Udaje, ktoré uviedol pacient

16. Vysledky pozorovania zdravotného stavu

17. Plén starostlivosti

18. Informécie o zriedkavej chorobe, napriklad podrobnosti

o vplyve alebo vlastnostiach choroby
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Kategoria

Hlavné charakteristiky elektronickych zdravotnych udajov

elektronickych , . L
zdravotnych tdajov zaradenych do danej kategorie

2. Elektronické Elektronicky zdravotny udaj predstavujuci lekarsky predpis lieku,
lekarske ako sa vymedzuje v ¢lanku 3 pism. k) smernice 2011/24/EU
predpisy

3. Elektronické Informacia o tom, ze lekaren dodala fyzickej osobe liek na zéklade
vydaje elektronického lekarskeho predpisu

4. VysSetrenia s Elektronicky zdravotny udaj tykajuci sa pouzitia technolégii alebo
lekarskymi vyhotoveny technoldgiami, ktoré sa pouzivaji na zobrazenie

snimkami a s
nimi suvisiace

I'udského tela s cielom predist’ poskodeniu zdravia alebo
diagnostikovat’, monitorovat’ alebo upravit’ zdravotny stav

spravy zo
zobrazovacic
h vysetreni

5. Vysledky Elektronicky zdravotny udaj predstavujuci vysledky vysetreni
lekarskych vykonanych najmé pomocou diagnostickych pomocok in vitro
testov vratane v oblastiach, ako je klinicka biochémia, hematologia, transflizne
laboratérnych lekarstvo, mikrobioldgia, imunologia a iné, a v relevantnych
a inych pripadoch zahfiiajlici spravy na podporu interpretacie vysledkov
diagnostickyc
h vysledkov a
stivisiacich
sprav

6. Prepustacie Elektronicky zdravotny udaj, ktory sa tyka vykonu zdravotne;
spravy starostlivosti alebo epizody starostlivosti a obsahuje zékladné

informécie o prijati, oSetreni a prepusteni fyzickej osoby
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PRILOHA II

Zakladné poziadavky na harmonizované softvérové komponenty systémov EHR a na produkty,

v pripade ktorych sa tvrdi, ze st interoperabilné so syst¢émami EHR

Zakladné poziadavky uvedené v tejto prilohe sa uplatiuju mutatis mutandis na zdravotnicke

pomdcky, diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro, systémy Al a wellness aplikécie v pripade

ktorych sa tvrdi, Ze st interoperabilné so syst¢émami EHR.

1. Vseobecné poziadavky

1.1.

Harmonizované softvérové komponenty systému EHR musia dosahovat’ vykonnost’
urc¢ent ich vyrobcom a musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby boli za normalnych
podmienok pouzivania vhodné na svoj ucel urcenia a aby ich pouzivanie neohrozilo

bezpecnost’ pacientov.

1.2. Harmonizované softvérové komponenty systému EHR musia byt navrhnuté
a vyvinuté tak, aby systém EHR bolo mozné dodavat’ a montovat’ podl'a ndvodu
a informacii poskytnutych vyrobcom bez nepriaznivého ovplyvnenia jeho
charakteristik a vykonnosti pocas uréené¢ho pouZivania.
1.3. Systém EHR musi byt navrhnuty a vyvinuty tak, aby jeho interoperabilita,
bezpecnostné a ochranné prvky chranili prava fyzickych osob v sulade s ucelom
urcenia systému EHR, ako sa stanovuje v kapitole II.
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1.4.

2.1.

2.2.

2.3.

Harmonizované softvérové komponenty systému EHR, ktory je uréeny na
prevadzkovanie spolu s inymi produktmi vratane zdravotnickych pomdcok, musia
byt navrhnuté a vyrobené tak, aby poskytovali spolahliva a zabezpecenu
interoperabilitu a kompatibilitu a umoznovali vymenu osobnych elektronickych
zdravotnych tdajov medzi danym produktom alebo zdravotnickou pomockou

a systétmom EHR vo vzt'ahu k uvedenym harmonizovanym softvérovym

komponentom systému EHR.

Poziadavky na interoperabilitu

Ak je systétm EHR navrhnuty tak, aby uchovaval alebo sprostredkuval osobné
elektronické zdravotné udaje, poskytuje rozhranie umoziujice pristup k osobnym
elektronickym zdravotnym tdajom, ktoré spractiva v europskom formate na vymenu
elektronickych zdravotnych zdznamov prostrednictvom eurdpskeho softvérového

komponentu interoperability pre systémy EHR.

Ak je systétm EHR navrhnuty tak, aby uchovaval alebo sprostredkuval osobné
elektronické zdravotné idaje, musi byt’ schopny prijimat’ osobné elektronické
zdravotné Udaje v europskom formate na vymenu elektronickych zdravotnych
zadznamov prostrednictvom eurdpskeho softvérového komponentu interoperability

pre systémy EHR.

Ak je systém EHR navrhnuty tak, aby poskytoval pristup k osobnym elektronickym
zdravotnym tdajom, musi byt’ schopny prijimat’ osobné elektronické zdravotné udaje
v eurdpskom formate na vymenu elektronickych zdravotnych zaznamov
prostrednictvom eurdpskeho softvérového komponentu interoperability pre systémy

EHR.
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2.4. Systém EHR, ktory obsahuje funkciu vkladania $trukturovanych osobnych
elektronickych zdravotnych tidajov, musi umoziiovat’ vkladanie tidajov s dostatocnou
podrobnostou na poskytovanie vlozenych osobnych elektronickych zdravotnych

udajov v eurdpskom formate na vymenu elektronickych zdravotnych zdznamov.

2.5. Harmonizované softvérové komponenty systému EHR nesmu obsahovat’ prvky,
ktorymi sa zakazuje, obmedzuje alebo zbyto¢ne stazuje opravneny pristup
k osobnym elektronickym zdravotnym tidajom, ich vymena alebo ich pouzivanie na

povolené ucely.

2.6. Harmonizované softvérové komponenty systému EHR nesmu obsahovat’ prvky,
ktorymi sa zakazuje, obmedzuje alebo zbyto¢ne st'azuje opravnené exportovanie
osobnych elektronickych zdravotnych tdajov z dovodov nahradenia systému EHR

inym produktom.
3. Poziadavky na bezpecnost’ a logovanie.

3.1. Systém EHR urceny na pouzivanie zdravotnickymi pracovnikmi musi poskytovat’

spol’ahlivé mechanizmy identifikacie a autentifikacie zdravotnickych pracovnikov.

3.2. Europsky softvérovy komponent logovania systému EHR uré¢ené¢ho na umoZznovanie
pristupu poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti alebo inych 0s6b k osobnym
elektronickym zdravotnym udajom poskytuje dostatoéné mechanizmy logovania,
ktoré zaznamenaju o kazdej udalosti alebo skupine udalosti pristupu aspori tieto

informacie:

a) identifikacia poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti alebo inych jednotlivcov,

ktori prehliadali osobné elektronické zdravotné udaje;
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3.3.

3.4.

b)

identifikacia konkrétnej fyzickej osoby alebo 0sob, ktoré prehliadali osobné

elektronické zdravotné udaje;
kategorie udajov, ktoré sa prehliadali;
¢as a datum pristupu;

povod alebo povody udajov.

Harmonizované softvérové komponenty systému EHR obsahuju néstroje alebo

mechanizmy na preskiimanie a analyzu udajov logovania alebo podporuji pripojenie

a vyuzitie externého softvéru na tieto ucely.

Harmonizované softvérové komponenty systému EHR, ktoré uchovavaji osobné

elektronické zdravotné idaje musia podporovat’ rozne obdobia uchovavania udajov

a pristupové prava, ktoré zohl'adiiuju povod a kategorie elektronickych zdravotnych

udajov.
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PRILOHA III

Technicka dokumentécia

Technicka dokumentécia uvedena v ¢lanku 37 obsahuje v zavislosti od harmonizovanych

softvérovych komponentov systému EHR v relevantnom systéme EHR aspon tieto informacie:

1. Podrobny opis syst¢ému EHR vratane:

a)  jeho ucelu urcenia a datumu a verzie systému EHR;

b)  kategorii osobnych elektronickych zdravotnych udajov, na ktorych spractivanie bol
systém EHR navrhnuty;

c)  sposobu interakcie systému EHR s hardvérom alebo so softvérom, ktory nie je
sucast’ou samotného systému EHR, alebo sposobu, ako ho mozno na taktito
interakciu pouzit’;

d)  verzii prislusného softvéru alebo firmvéru a vSetkych poziadaviek suvisiacich
s aktualizaciou verzii;

e)  opisu vSetkych foriem, v ktorych sa syst¢tm EHR uvadza na trh alebo do prevadzky;

f)  opisu hardvéru, na ktorom ma systém EHR fungovat’;
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g)  opisu architektiry systému, v ktorom sa vysvetl'uje, ako softvérové komponenty na
seba nadvizuju alebo ako sa navzajom dopliiaji a integruja do celkového
spracuvania, vo vhodnych pripadoch vratane nazornych ukazok (napr. diagramov
a obrazkov) s opisom, na ktorych st jasne zobrazené klIi¢ové Casti alebo softvérové

komponenty vratane dostatocnych vysvetleni na pochopenie obrazkov a diagramov;

h)  technickych Specifikacii, ako st vlastnosti, rozmery a ukazovatele vykonnosti,
systému EHR a vsetkych zmien alebo konfiguracii a prisluSenstiev, ktoré mozno
povazovat’ za typicku sucast’ Specifikacie produktu tak, ako je dostupna
pouzivatel'ovi, napriklad v reklamnych prospektoch, katalégoch a podobnych
publikaciach, vratane podrobného opisu Struktur udajov, ich uchovavania a ich

vstupu/vystupu;
1) opisu kazdej zmeny vykonanej v systéme pocas jeho zivotného cyklu;

j)  néavodu na pouzitie pre pouzivatel'a a v prislusnych pripadoch aj navodu na montaz.

2. V prislusnych pripadoch podrobny opis syst¢ému zavedeného na hodnotenie vykonnosti
systému EHR.
3. Odkazy na akékol'vek spolo¢né Specifikacie pouzité v sulade s ¢lankom 36, v stvislosti

s ktorymi sa vyhlasuje zhoda.
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4. Vysledky a kritické analyzy vSetkych overovani a skuSok platnosti vykonanych na
preukazanie zhody systému EHR s poziadavkami stanovenymi v kapitole III, najmé

s prisluSnymi zékladnymi poziadavkami.
5. Kopia informac¢ného listu uvedeného v ¢lanku 38.

6. Kopia EU vyhlasenia o zhode.
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PRILOHA IV

EU vyhlasenie o zhode

EU vyhlasenie o zhode pre harmonizované softvérové komponenty systému EHR obsahuje vietky

tieto informacie:

1. Nazov systému EHR, verziu a vSetky dodato¢né jednoznacné odkazy, ktoré umoznia

identifikaciu systému EHR.

2. Nazov a adresu vyrobcu alebo v prislusnych pripadoch jeho splnomocneného zastupcu.

3. Vyhlasenie o tom, ze EU vyhlasenie o zhode sa vydava na vyhradnt zodpovednost’
vyrobcu.

4. Vyhlésenie, ze predmetny systém EHR je v stlade s ustanoveniami uvedenymi v kapitole

III a v prisluinych pripadoch s akymkol'vek inym relevantnym pravom Unie, ktoré
stanovuje vydavanie EU vyhlasenia o zhode, spolu s vysledkom z testovacieho prostredia

uvedeného v ¢lanku 40.

5. Odkazy na vSetky pouzité prislusné harmonizované normy, v suvislosti s ktorymi sa
vyhlasuje zhoda.

6. Odkazy na vSetky pouzité spolo¢né Specifikacie, v stivislosti s ktorymi sa vyhlasuje zhoda.

7. Miesto a datum vydania vyhldsenia, podpis, meno a funkciu osoby, ktord ho podpisala,

a v prislusnych pripadoch uvedenie osoby, v ktorej mene bolo vyhlasenie podpisané.

8. V prislusnych pripadoch d’alSie informacie.

PE-CONS 76/1/24 REV 1 1
PRILOHA IV SK



		2025-02-12T14:52:35+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



