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POZNAMKA

Odesilatel: Generalni sekretariat Rady

Pfijemce: Vybor stalych zastupct / Rada

Pfedmét: Navrh nafizeni o evropském prostoru pro zdravotni data

— zprava o pokroku

Delegace naleznou v pfiloze zpravu o pokroku tykajici se vySe uvedeného navrhu, kterd ma byt
pfedlozena na zasedani Rady pro zamé&stnanost, socialni politiku, zdravi a ochranu spotiebitele

(zdravi) dne 13. €ervna 2023 s cilem vyzvat Radu, aby ji vzala na védomi.

Za vypracovani této zpravy odpovida predsednictvi a nejsou ji dotCeny konkrétni body z4jmu ani
dalsi ptispévky jednotlivych delegaci. Zprava uvadi dosud vykonanou praci ptipravnymi organy

Rady a soucasny stav, pokud jde o posuzovani vySe uvedené¢ho névrhu.
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PRILOHA

Informace predsednictvi o pokroku dosazeném pri posuzovani

navrhu narizeni o evropském prostoru pro zdravotni data

UVOD

Dne 3. kvétna 2022 ptedlozila Komise navrh nafizeni o evropském prostoru pro zdravotni
data! (EHDS), k némuz bylo pfipojeno posouzeni dopadii a sd&leni. Jedna se o prvni spole¢ny
evropsky datovy prostor navrzeny ve sdéleni ,,Evropska strategie pro data“,? v némz bylo
oznameno vytvoreni deviti datovych prostori specifickych pro jednotliva odvétvi a oblasti.
Navrh natizeni o evropském prostoru pro zdravotni data ma pravni zéklad v ¢lancich 16 a 114

Smlouvy o fungovani Evropské unie a je povazovan za kli¢ovy pilii evropské zdravotni unie.

Névrh ma zlepsit pfistup jednotliveil k jejich osobnim elektronickym zdravotnim datim
(primarni vyuziti dat) a kontrolu nad nimi, a to na vnitrostatni urovni i na irovni EU,

a usnadnit opétovné (sekundarni) vyuziti dat pro ucely vyzkumu, inovaci, regulace a vetejné
politiky v celé EU. Cilem je rovnéz zlepsit fungovani jednotného trhu, zejména pokud jde

0 vyvoj, uvadéni na trh a vyuzivani digitalnich zdravotnickych sluzeb a produkti

(napf. systémi elektronickych zdravotnich zdznamt (EHR)). Za timto uc¢elem navrh stanovi
datové prostiredi specifické pro zdravotni data se spole€nymi pravidly, infrastrukturou

a ramcem pro spravu.

2

Dokumenty 8751/22 + ADD 1+ ADD 2.
COM(2020) 66 final.
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https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/communication-european-strategy-data-19feb2020_en.pdf

3. Evropsky hospodafsky a socidlni vybor piijal stanovisko k navrhu dne 26. zafi 20223

a Evropsky vybor regionii vydal stanovisko dne 8. inora 2023.4

4. Dne 13. ¢ervence 2022 vydaly Evropsky sbor pro ochranu osobnich udajii (EDPB) a evropsky

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

5. Soulad navrhovanych ustanoveni se zasadou subsidiarity a proporcionality byl konzultovan
s parlamenty ¢lenskych statd. Portugalsky parlament® pfedloZil stanovisko, v némz uvedl, ze
navrh je v souladu se zdsadami subsidiarity a proporcionality, a Poslaneckd snémovna a Senat

Ceské republiky? vydaly dvé usneseni, v nichZ upozornily na fadu otazek.

Dokument 12883/22.

Dokument 6403/23.

Dokument 11351/22.

Dokument 12223/22.

Dokumenty 13836/22 a 13814/22.

N SN AW
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6. V Evropském parlamentu je pro navrh ptislusny Vybor pro obcanské svobody, spravedlnost

a vnitini véci (LIBE) spolu s Vyborem pro zivotni prostiedi, vefejné zdravi a bezpecnost
potravin (ENVI). Zpravodaji jsou jmenovani poslanci EP Annalisa Tardinova (ID, IT)

za vybor LIBE a Tomislav Sokol (EPP, HR) za vybor ENVI. Do prace na tomto navrhu se
jako ptidruzené vybory zapojily rovnéz Vybor pro vnitini trh a ochranu spotiebiteltt (IMCO)
a Vybor pro prumysl, vyzkum a energetiku (ITRE). Zpravodaji byli jmenovéani poslanci EP
Andrej Kovacev (EPP, BG) za vybor IMCO a Cristian-Silviu Busoi (EPP, RO) za vybor
ITRE. Navrh zpravy byl vyboritm ENVI a LIBE ptedlozen dne 1. bfezna 2023 a dal$i zmény
navrhu byly navrzeny do dne 23. bfezna 2023. Oc¢ekava se, ze vybory ENVI a LIBE budou

o navrhu hlasovat v ¢ervenci 2023.

II. CINNOST V RAMCI RADY

7.  Francouzské pfedsednictvi uspotadalo pét zasedani Pracovni skupiny pro vefejné zdravi, ktera

byla vénovéna prezentaci navrhu, hodnoceni posouzeni jeho dopadi a zahajeni jeho

prezkumu. Ceské predsednictvi tomuto navrhu vénovalo 17 zasedani, pfiCemz uzavielo prvni

posouzeni navrhu a piedlozilo revidované znéni kapitol I a I1I3.

8 O pokroku byla Rada informovéna v dokumentu 14768/22 + COR 1 ze dne
1. prosince 2022.
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V néavaznosti na praci vykonanou béhem ptedchozich ptedsednictvi predlozilo Svédské
piedsednictvi kompromisni znéni v podobé revidovanych znéni kapitoly I a kapitol IV az IX,?
a to na zaklad¢ jednani na zasedanich, pisemnych ptipominek delegaci a vysvétleni Komise.
Devét zasedani na technické trovni bylo vénovano posouzeni téchto kompromisti a vyméné
nazorl na konkrétni témata, kterd bylo tfeba dukladné zvazit, jako jsou definice a rozsah
systéml EHR, rozsah aplikaci v oblasti wellness, moznost posouzeni tieti stranou namisto
autocertifikace v piipad¢ systémi EHR, prava fyzickych osob a moznost neti¢astnit se
sekundarniho vyuziti dat (tzv. opt-out), kategorie dat pro sekundarni vyuziti a mozné
pozadavky na reciprocitu pro uzivatele dat ze tietich zemi. Kompromisy obsahovaly fadu
uprav navrhu Komise, jako napiiklad nahrazeni poradniho postupu pfezkumnym postupem

u vSech provadécich akti (jak jiz bylo pfedloZeno v kompromisnim znéni ke kapitoldm II a I1I

vypracovaném Ceskym predsednictvim), vypusténi akti v prfenesené pravomoci s cilem

poskytnout spolunormotviirctim veétsi vliv na podstatné prvky navrhu, vlozeni pojmu

zdravotnich* do spojeni ,,drzitel dat* a ,,uzivatel dat* za G€elem uptfesnéni konceptl drziteli

a uzivatell dat definovanych v aktu o spravé dat a aktu o datech a vyjasnéni vazeb s obecnym

nafizenim o ochrané osobnich udaji (GDPR). Byly provedeny zejména tyto zmény:

9

Dokumenty 5302/23, 6627/23 a 7353/23.
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V kapitole IV, kterd je vénovana sekundarnimu vyuziti zdravotnich dat, provedlo

predsednictvi nékteré strukturdlni zmény s cilem znéni dale vyjasnit. Néktera

ustanoveni a ¢lanky byly pfesunuty (napf. povinnosti drziteld zdravotnich dat byly
piesunuty z ¢lanku 41 do ¢lanku 35b a ¢lanek 54 o vzajemném uzndvani byl zacClenén
do ¢lanku 46 o povolenich k datiim) a byly doplnény tfi nové ¢lanky — o oblasti
pusobnosti v zajmu vyjasnéni, o pravech dusevniho vlastnictvi a obchodnim tajemstvi
a o povinnostech uzivatelti zdravotnich dat —, v nichz byla spojena ustanoveni, ktera
byla ptivodné rozptylena mezi razné clanky. V ¢lanku 46 predsednictvi vyjasnilo
kritéria, kterd musi byt splnéna pied ud€lenim ptistupu k elektronickym zdravotnim

datim. Pfedsednictvi rovnéz vypustilo ¢ldnek 48 o zptistupnéni dat bez povoleni

subjektim vefejného sektoru a orgdniim a institucim EU. V ¢lanku 49 o poskytnuti
ptistupu ke zdravotnim datiim od jediného drZzitele zdravotnich dat poskytlo
predsednictvi clenskym statim vétsi flexibilitu tim, Ze toto poskytnuti ptistupu ucinilo

nepovinnym. Pokud jde o spole¢nou spravu, ptedsednictvi navic navrhlo vypusténi

vyrazu ,,spole¢né* v clanku 51 a zaroven vyjasnilo ulohu drzitelti zdravotnich dat,
subjektl pro ptistup ke zdravotnim datiim a uZzivateli zdravotnich dat. Pokud jde

o propojeni tfetich zemi a mezindrodnich organizaci s infrastrukturou v rdmci

platformy ZdravotniData@EU (HealthData@EU), ptedsednictvi objasnilo, ze
predavani dat vyplyvajici z takového propojeni musi byt v souladu s kapitolou V

narizeni GDPR.

9368/23
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V kapitolach V az IX, které se zamé&fuji na horizontalni ustanoveni, jako jsou dalsi

opatfeni, sprava a odklad pouzitelnosti, predsednictvi posililo pozadavky a stanovilo

jasnéjsi vazbu s nafizenim GDPR pro ucely ziskani financnich prostfedkt EU.

V ¢lancich tykajicich se piedavani elektronickych zdravotnich dat do tietich zemi
predsednictvi zménilo spojeni ,,neosobni data“ na ,,anonymni data®, nebot se

v piipad¢, ze se odkazuje na fyzické osoby, zdalo vhodnéjsi. Pokud jde o Radu pro
EHDS, piedsednictvi svétilo ¢lenskym statim vétsi ulohu tim, Ze zahrnulo

spolupiedsednictvi, a stanovilo, ze Rada pro EHDS musi pfijmout jednaci rad.

Ptedsednictvi rovnéz navrhlo nahradit skupinu pro spole¢nou spravu dvéma fidicimi

skupinami a dvéma fory pro pteshrani¢ni infrastrukturu v oblasti primarnich

a sekundarnich dat. Obé fidici skupiny by pfijimaly operativni rozhodnuti tykajici se
infrastruktury a skladaly by se pouze ze zastupcii vnitrostatnich kontaktnich mist
¢lenskych stati s cilem posilit pravomoci €lenskych stati. Fora by naopak zahrnovala
1 dal$i opravnéné ucastniky s cilem vyménovat si informace bez pfijimani rozhodnuti.
Ptedsednictvi rovnéz navrhlo, aby rozhodnuti o pfijeti ucastnikti do infrastruktury

a jejich odpojeni od infrastruktury nebyla pfijimana fidicimi skupinami, nybrz Komisi,
a to prostrednictvim provadécich aktl a na zakladé pozitivniho vysledku kontroly
souladu. V neposledni fad¢ predsednictvi prodlouzilo lhity pro zacatek pouzitelnosti
nafizeni a platnost jeho pfechodnych ustanoveni a zavedlo zvlastni lhttu pro

pouzitelnost kapitoly I'V.
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V kapitole I vénované predmétu, oblasti ptisobnosti a definicim predsednictvi
revidovalo pfedmét a oblast ptisobnosti s cilem vyjasnit, co je do navrhovaného
nafizeni zahrnuto. Piedsednictvi mimoto vypustilo n¢které definice, jako je ,,platforma
ZdravotniData@EU (HealthData@EU)*, nebot’ tyto pojmy jsou popsany jiz

v ¢lancich, a doplnilo fadu vysvétleni, naptiklad v definicich pojmt ,,povoleni

k datim®, ,,drzitel zdravotnich dat®, ,,elektronicka zdravotni data“ a ,,0sobni

elektronicka zdravotni data“.
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Delegace revidované znéni obecné piijaly kladn¢ a uvitaly zmény provedené predsednictvim,
ptestoze by podle jejich nazoru bylo v ndvrhu vhodné provést jesté dalsi upravy. Nékteré
delegace ocenily novou strukturu, nebot’ podle jejich ndzoru znéni vyjasnila, a uvedly, ze
podle jejich minéni je navrh Iépe sladén s natizenim GDPR. Podobn¢ fada delegaci podpofila
rozhodnuti zahrnout popis tlohy spravce (¢lanek 51), zrusit automatické vydavani povoleni

k datim po uplynuti lhiity (clanek 46) a poskytnout ¢lenskym statim flexibilitu pii
rozhodovani, zda by povoleni k datiim mohl udélit i jediny drzitel dat (¢lanek 49). Rada
delegaci rovnéz uvitala prodlouzeni lhiit, pokud jde o vstup v platnost a pouzitelnost
jednotlivych ustanoveni, a vypusténi n€kolika aktii v pfenesené pravomoci. Vypusténi

¢lanku 48 vétsina delegaci vSeobecn€ ocenila, ackoli n¢které delegace by v urcitych ptipadech
podpotily zrychleny postup pro organy EU a vnitrostatni organy. Nékteré delegace mély vSak
stale obavy ohledn¢ administrativni zatéze vyplyvajici z povinnosti subjekti pro piistup ke
zdravotnim datim (HDAB) podévat zpravy a ohledné postupu pro poskytovani odpovédi

na zadosti o data a pro vydavani oznaceni kvality dat. Pii podrobnych diskusich béhem

zasedani se dale ukazalo, Ze delegace jsou rozdeleny ve svych postojich k fad¢ témat, jako je
napiiklad otazka, co by mély zahrnovat definice uzivatele zdravotnich dat, drzitele
zdravotnich dat a systémti EHR, zda by méla byt pro systémy EHR zavedena certifikace nebo
posouzeni tfeti stranou, zda by mély byt do kapitol III a IV zahrnuty aplikace v oblasti
wellness, jaky by mél byt rozsah kategorii dat a ucell, které maji byt zahrnuty pro sekundéarni
vyuziti, a zda by m¢l byt doplnén postup pro sekundarni data formou opt-out (¢i opt-in).
Pokud jde o moZnost reciprocity v otdzce ptistupu tietich zemi k datlim, ukézalo se, Ze jsou
zapotiebi dalsi jednani. Pokud jde o prioritni kategorie dat pro sekundarni vyuziti, nékteré
Clenské staty byly ochotny ponechat v navrhu kategorie, jako jsou data z klinickych
hodnoceni nebo genetickd, genomické a proteomicka data tykajici se lidi, budou-li do znéni
doplnény dalsi zaruky. Mimoto povazovalo né€kolik ¢lenskych statl za nutné vyjasnit prava
fyzickych osob v souvislosti se sekundarnim vyuzitim dat, aby byla zajiSténa transparentnost

a davéra.
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9. S ohledem na jednani na zasedanich a pisemné pfipominky delegaci k prvnim revidovanym

znénim zvefejnilo piedsednictvi druhé kompromisni znéni zahrnujici cely navrh!®. Toto znéni

bylo projednano na dvou technickych zasedanich; dalsi dvé zasedani jsou naplanovana

na Cerven. Predsednictvi provedlo podstatné zmény oproti pivodnimu navrhu:

Byly doplnény nové ¢lanky o pravech fyzickych osob, pokud jde o sekundarni vyuziti
dat, tykajici se rtiznych oblasti a kontextl a vychazejici z prav podle nafizeni GDPR,
vcetn¢ feSeni formou opt-out. V piipad¢ primarniho vyuziti byla ustanoveni tykajici se
prav fyzickych osob rozdélena do riznych ¢lanka s cilem vyjasnit rozsah jednotlivych
prav.

Byly doplnény nové ¢lanky, které slucuji stavajici ustanoveni s cilem dat znéni
jasng&j$i strukturu a sladit ustanoveni o primarnim a sekundarnim vyuziti, jako jsou
clanky tykajici se podavani zprav orgdny pro digitalni zdravotnictvi, sluzeb ptistupu

k elektronickym zdravotnim datiim, vztahu s nafizenim o ochran¢ udajt, pokud jde

o primarni i sekundarni vyuziti, a Sablon na podporu piistupu k elektronickym
zdravotnim datiim pro sekundarni pouziti.

Portadi ¢lankt bylo zménéno jak v kapitole II, tak v kapitole III. V kapitole II
predsednictvi na zac¢atek zaradilo povinnost registrace a za ni pak pfistup k prioritnim
kategoriim a jejich vyménu; uspoiadani kapitoly III bylo zménéno tak, aby zacinala
oblasti plisobnosti a poté nasledoval vztah k jinym nafizenim.

V kapitole I byly doplnény nové definice napftiklad pro ,,anonymni elektronicka
zdravotni data® a ,,vefejné zadavatele* a byly provedeny dalsi zmény stavajicich

definic, zejména za u¢elem Upravy jejich rozsahu.

10 Dokument 8171/1/23 REV 1.
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V kapitole II byla vypusSténa moznost doplnit dalsi prioritni kategorie prostfednictvim
aktu v pfenesené pravomoci.

V kapitole III vlozilo pfedsednictvi novy ¢lanek, v némz se uvadi, ze Clenské staty
maji i nadale moznost regulovat pouzivani aplikaci v oblasti wellness v rdmci svého
systému zdravotni péce.

V kapitole IV ptedsednictvi doplnilo moznost, aby ¢lenské staty rozhodly o pravidlech
pro obohacovani datovych souborti. Byly doplnény zakazané zptisoby vyuziti

a uvedeny podrobné¢jsi informace o danych tcelech. Pokud jde o subjekty HDAB,
nékteré tkoly a povinnosti podavat zpravy byly zruSeny s cilem snizit zatéz pro tyto
subjekty. V pripade nesouladu s piedpisy ze strany drziteld zdravotnich dat a uzivateld
zdravotnich dat predsednictvi posililo pravomoc subjektt HDAB pfijmout okamzita
opatfeni zruSenim povoleni k datiim. Pfedsednictvi rovnéz navrhlo, aby subjekty
HDAB pii vydavani povoleni k datim nebo zodpovidani zadosti o data ve statistickém
formatu posuzovaly riizna rizika. Pfedsednictvi rovnéz navrhlo, aby Komise misto
ptijimani provadécich akti vydavala pokyny tykajici se struktur poplatki

a souvisejicich politik a aby poplatky mohly zahrnovat naklady spojené se
shromazd’ovanim a pfipravou datovych soubort.

V kapitolach V-IX byl vypustén ¢lanek o forech a jeho ustanoveni byla zaclenéna

do ¢lanku o fidicich skupinach. K sankcim byly doplnény nékteré prvky s cilem
zajistit harmonizovangj$i provadéni. Pokud jde o odloZenou pouZitelnost, pfechodna

a zavérecnd ustanoveni, byla stanovena zvlastni lhiita pro piijeti nékolika provadécich
aktid a vstup kapitoly IV v platnost byl ¢asové rozlozen v zavislosti na kategorii dat.
Odkazy na natizeni GDPR byly dale vyjasnény v 37. bod¢ odiivodnéni a z ptislusnych
¢lanki byly tyto odkazy odpovidajicim zplisobem vypustény.
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Skutecnost, Ze pocatecni reakce Clenskych stati na tento novy kompromis byly kladné, doklada, ze
zmény mifi spravnym smérem. Pfedsednictvi se domniva, ze dosazeny pokrok bude dobrym
vychodiskem pro navazujici ¢innost, tiebaze uznava, ze je zapotiebi dale doladit otazky, jako jsou
ulohy a povinnosti v ramci pieshrani¢ni infrastruktury, uplatinovani kapitoly Il na stavajici systémy
EHR, potieba evropskych centralnich sluzeb jako napiiklad EU HDAB a vzajemné vazby s dalSimi
pravnimi ptedpisy, jako je smérnice o bezpecnosti siti a informaci a natizeni o klinickych

hodnocenich, a vést o téchto otazkach tematické diskuse.

III. ZAVERY

10. Rada se vyzyva, aby vzala na védomi pokrok, jehoz bylo v jednanich o navrhu dosazeno, aby
potvrdila, Ze prace vykonana pfedsednictvim poskytuje dobry zéklad pro budouci jednani,
a aby vyzvala nastupujici pfedsednictvi, aby navazalo na pokrok, kterého bylo dosud

dosazeno.
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