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Stanovisko evropského inspektora ochrany ddaji k ndvrhu smérnice Evropského parlamentu
a Rady o jakostnich a bezpe¢nostnich normich pro lidské orginy urcené k transplantaci

(2009/C 192/02)

EVROPSKY INSPEKTOR OCHRANY [jDA]fJ,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,
a zejména na Clanek 286 této smlouvy,

s ohledem na Listinu zdkladnich prdv Evropské unie, a zejména
na ¢lanek 8 této listiny,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 95/46/ES
ze dne 24. fjna 1995 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich tdaji a o volném pohybu téchto tdaj,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 45/2001 ze dne 18. prosince 2000 o ochrané fyzickych
osob v souvislosti se zpracovanim osobnich tdaja organy
a institucemi Spolecenstvi a o volném pohybu téchto tdajd,
a zejména na Clanek 41 tohoto nafizeni,

s ohledem na zidost o stanovisko v souladu s ¢l. 28 odst. 2

nafizeni (ES) ¢ 45/2001 zaslané evropskému inspektorovi
ochrany adaji dne 8. prosince 2008,

ZAUJAL TOTO STANOVISKO:

. UVOD

Ndvrh smérnice o jakostnich a bezpecnostnich normdch pro
orgdny urcené k transplantaci.

1. Dne 8. prosince 2008 piijala Komise ndvrh smérnice
Evropského  parlamentu a Rady o  jakostnich
a bezpecnostnich normach pro lidské orgdny urcené
k transplantaci (ddle pouze ,ndvrh“) (!). Névrh zaslala
Komise v souladu s ¢l. 28 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 45/2001
evropskému inspektorovi ochrany tdaji ke konzultaci.

2. Cilem ndvrhu je zajistit vysoké jakostni a bezpe¢nostni
normy pro lidské organy urcené k transplantaci a zajistit
tak vysokou droven ochrany lidského zdravi. V ndvrhu se
zejména:

— stanovi zdkladni jakostn{ a bezpe¢nostni pozadavky na
transplantatni systémy clenskych stitd a vytvofeni

(") KOM(2008) 818 v kone¢ném znéni.

nebo jmenovani piislusného wnitrostatniho organu,
ktery by zajistil soulad s témito pozadavky. Za timto
tcelem budou ve vSech zemich zavedeny ndrodni
programy jakosti pro odbér a piepravu lidskych
orgdnt, mimo jiné vcetné systému hldSeni o zdvaznych
neZddoucich tcincich a reakcich a mechanismii sledovatel-
nosti, aby byla zaji§téna moznost sledovdni vSech
orgdnt od darovini aZ po pfijeti a opacné,

— stanovi ochranu ddrcd a  pfijemcd. Zejména
v souvislosti s Zzijicimi ddrci jsou v ndvrhu zahrnuta
opatfeni na posouzeni zdravotniho stavu dérce,
podrobné  informace o  rizicich  spojenych
s darovanim, zavedeni registrii Zijicich ddrci a opatfeni
k zajisténi altruistického a dobrovolného dércovstvi
organtl Zijicimi darci,

— stanovi usnadnéni spoluprice mezi clenskymi stity
a preshranicni vymény orgdnii (rovnéz mezi clenskymi
staty a tfetimi zemémi) diky standardizaci sbéru p¥islus-
nych informaci o charakteristikdch organt a diky stano-
veni mechanismt pfeddvani informaci.

3. Uskute¢novani navrhovanych rezimt ddrcovstvi organt
a transplantaci vyZaduje zpracovavani osobnich tdaji tyka-
jicich se zdravi (,udaji o zdravotnim stavu®) ddrch
a  pifjemcd  orgdni  povéfenymi  organizacemi
a zdravotnickymi pracovniky roznych clenskych statd.
Tyto tdaje jsou povazovany za citlivé a vztahuji se na né
pHsngjsi pravidla ochrany tdajd, jak stanovi ¢ldnek 8 smér-
nice 95/46[ES o zvlastnich kategoriich tdaj.

4. Pfesngji feCeno, udaje o ddrcich se zpracovavaji

v organizacich provadgjicich odbér, které provedou cha-
rakterizaci ddrce a orgdnu a urci, zda je posuzovany
organ vhodny k transplantaci (seznam téchto udaju je
uveden v pifloze ndvrhu). Udaje o pifjemcich (pacientech)
se zpracovavaji v transplantacnich centrech, kde se provadi
samotnd operace. Ackoli se tdaje o dérci pijemci (a
opacné) nesdéluji, pozaduje se, aby pFislusné vnitrostatni
organy zajistily plnou sledovatelnost orgdnu od dérce
k pfjemci (a opacng), coz by mélo byt mozné rovnéz
v piipadé preshrani¢ni vymény organa.

Konzultace s evropskym inspektorem ochrany tidajii

5. Evropsky inspektor ochrany ddaji vitd, Ze je v této otdzce
konzultovdn a Ze odkaz na tuto konzultaci je v souladu
s ¢lankem 28 nafizeni (ES) ¢. 45/2001 uveden v preambuli
névrhu.
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6. Navrh chce podpofit darcovstvi organti a transplantacni

10.

()

)

)

postupy, aby se tak zvysila dostupnost orgdnti a snizila
umrtnost CekatelGl zafazenych do pofadnik na orgdny.
Dopliiuje stavajici legislativni rdmec s ohledem na pouzi-
vani biologického materidlu lidského ptivodu ('). Navic je
mozné jej povazovat za Cdst celkového pfistupu EU ke
stanovovani raznych typl spole¢nych norem v oblasti
poskytovani zdravotnickych sluzeb v clenskych stdtech,
jejichz zékladnim cilem je podpofit pteshraniéni dostup-
nost téchto sluzeb po celé Evropé (3). Evropsky inspektor
ochrany ddaji tento piistup podporuje, jak jiz uvedl ve
stanovisku k pravim pacientd v pfeshrani¢ni zdravotni
péci. Znovu vsak zduraziuje, Ze je v rtznych iniciativich
v oblasti zdravotnické péce nutny dobfe koordinovany
a jednotny pohled na ochranu tdaja ().

. 'V ndvrhu jiz byly zohlednény potieby v oblasti ochrany
udaji, a to jak v piipadé ddrct, tak i v piipadé pifjemct
orgdnt. Nejdalezitéjsim prvkem je pozadavek na zachovani
anonymity darcti a pifjemct (11. a 16. bod odtvodnéni,
¢lanky 10 a 17). V nékterych ¢astech ndvrhu je mozné déle
najit obecné odkazy na ochranu ddaji (17. bod odtvod-
néni, ¢lanek 16, ¢l. 4 odst. 3 pism. a), ¢l. 15 odst. 3, ¢l. 19
odst. 1 pism. a) a ptiloha), jakoz i konkrétnéjsi odkazy na
potiebu spoluprice s vnitrostatnimi orgdny pro ochranu
Gdaji (1. 18 pism. f) a ¢l 20 odst. 2).

. Evropsky inspektor ochrany tdaji vyse uvedeny obsah vita.
Réad by vsak vyjadtil znepokojeni nad nékterymi ustanove-
nimi, kterd nejsou jasné definovdna nebo rozpracovéna,
a vedou tudiz k dvojznacnosti, coZz by mohlo ovlivnit
jednotné provadéni ndvrhu ¢lenskymi staty.

. Konkrétngji feceno, je nutné vice ujasnit a upfesnit rozpo-
ruplné  pouzivini pojmt ,sledovatelnost  orgdna“
a ,anonymita ddrcti a piijemct“. V souvislosti s tim by se
méla dile zdiraznit nutnost pfijmout pisnéjsi bezpec-
nostni opatfeni, pokud jde o ochranu ddaji dérci
a pijemct na trovni Clenskych stitli, zarudit zvySenou
trovenn ochrany udaji v ruznych evropskych zemich
a zajistit ochranu adaji pii pfeshraniéni vyméné organi
(v rdmci Evropy nebo mimo Evropu).

Toto stanovisko se bude vy3e uvedenymi otdzkami zabyvat
jesté podrobnéji s cilem zlepsit stdvajici obsah v souvislosti
s ochranou ddajd, a to co do jasnosti i do soudrznosti.

Tento rdmec tvo smérnice 2002/98/ES, 2004/33[ES, 2005/61[ES

a 2005/62[ES, pokud jde o krev a krevni derivity, a smérnice
2004/23/ES, 2006/17/ES a 2006/86[ES, pokud jde o lidské tkané
a bunky.

Viz rovnéz ndvrh smérnice Evropského parlamentu a Rady
o uplatiovdni prdv pacientd v pfeshranicni zdravotni pédi,
KOM(2008) 414 v kone¢ném znéni.

Stanovisko evropského inspektora ochrany ddaji ze dne 2. prosince
2008 k ndvrhu smérnice o uplatiovani prv pacientd v pfeshrani¢ni
zdravotni péci.

11.

12.

13.

14.

15.

1L VY]ASNENf POJMU SLEDOVATELNOST A ANONYMITA
Pouzitelnost smérnice 95/46/ES

Podle ¢l. 2 pism. a) smérnice 95/46/ES o ochrané osobnich
Gdaji se pod pojmem ,osobni tdaje“ rozumi: ,veskeré
informace o identifikované nebo identifikovatelné osobg;
identifikovatelnou osobou se rozumi osoba, kterou lze
piimo ¢ nepfimo identifikovat, zejména s odkazem na
identifika¢ni ¢islo nebo na jeden ¢i vice zvlastnich prvka
jeji fyzické, fyziologické, psychické, ekonomické, kulturni
nebo socidlni identity*.

Biologicky materidl lidského pavodu, jako jsou orgdny,
tkdné, buniky nebo krev, je mozné definovat jako materidl,
ktery je mozné ziskat z lidského téla. Je sporné, zda je
mozné tento materidl jako takovy povazovat za osobni
udaje. Tento materidl v§ak mtZe byt nesporné pouZit
jako zdroj osobnich informaci o jeho pivodci. Biologicky
materidl se Casto zpracovavd pravé kvili ziskdni téchto
informaci. A 1 kdyz to neni ucelem, byvaji
k biologickému materidlu takto ziskané informace pfilo-
zeny. V takovychto situacich plati pravidla smérnice
95/46/ES (*). To znamend, pokud je ptivodce biologického
materidlu identifikovand nebo identifikovatelnd  (fyzickd)
osoba.

Jak urcit, zda je osoba identifikovatelnd, se vysvétluje ve 26.
bodé odtivodnéni smérnice 95[46(ES: ,je tieba brat
v tvahu viechny prostiedky, které mohou byt rozumné
pouzity jak spravcem, tak jakoukoli jinou osobou pro iden-
tifikaci dané osoby“. V tomtéZ bodé odivodnéni se dile
vysvétluje, Ze pravidla stanovend ve smérnici 95/46[ES
neplati, jestlize se informace tykaji osoby, kterd neni
nebo jiz neni identifikovatelnd: takové tdaje se povazuji
za anonymni.

V doporuceni (2006) 4 se Rada Evropy zabyva konkrétni
otizkou identifikovatelnosti  biologického  materidlu,
pficemz se rozli$uje mezi identifikovatelnym a neidentifiko-
vatelnym materidlem (°).

Podle uvedeného doporuceni je identifikovatelny biologicky
materidl ,takovy biologicky materidl, ktery sim nebo
spolu s doprovodnymi tidaji umoziuje identifikaci piislus-
nych osob, a to bud pfimou, nebo za pouziti kédu“ (6).
V piipadé druhé moznosti nemd mit uZivatel biologického
materidlu pFistup ani ke kédu (,kédovanému materidlu®),
ani ke kédu, ktery je ve spravé tieti strany (,souvisejici
anonymizovany materidl“). Pracovni skupina cldnku 29 ve
stanovisku 4/2007 o pojeti osobnich uddaji (ddle jen
pracovni skupina podle ¢lanku 29%) pouzivd pojem vysle-
dovatelné pseudonymizované iidaje, kterym oznacuje nepiimo
identifikovatelné informace o jednotlivcich, které je jesté
mozné za predem stanovenych podminek pouzit ke

(*) Pracovni skupina pro ochranu Gdaji zfizend podle ¢lanku 29, stano-

visko 4/2007 o pojeti osobnich udajg, s. 9.

(°) Doporuceni vyboru ministri clenskym stdtim Rec(2006) 4

k vyzkumu biologického materidlu lidského ptivodu.

(6) Cl. 3 pism. i) doporuceni Rec(2006) 4.
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16.

17.

18.

19.

"
)

zpétnému vyhleddvani a k identifikaci jednotlivct (1). Jako
piiklad toho, kdy jsou osobni tdaje vyjadieny kddem,
pficemz kli¢, ktery v sobé skryvd vztah mezi kédem
a spole¢nymi identifikdtory jednotlivce, se uchovava oddé-
lené, se uvad§ji idaje kddované s vyuzitim klice. Jestlize jsou
pouzité kédy pro kazdou konkrétni osobu jedinecné, je
mozné identifikace pomoci kddovaciho klice.

Doporuceni se vztahuje rovnéz na neidentifikovatelny biolo-
gicky materidl (neboli ,nesouvisejici anonymizovany biologicky
materidl’), jakozto na ,takovy biologicky materidl, ktery
sam nebo spolu s doprovodnymi tdaji za pfiméfeného
asili neumoznuje identifikaci dotyénych osob“ (?). Takovy
materidl se bude povazovat za anonymni udaj podle smér-
nice 95/46/ES.

Z uvedeného vyplyvd, Ze se smérnice 95/46/ES vztahuje na
sbér, skladovani a zpracovavani identifikovatelnych orgdnti
a na nasledné ziskdvani informaci z téchto organd, dokud
trvd  moznost identifikace osoby za pomoci vsech
prostiedkd, které mohou byt rozumné pouzity. Jak se
ukdze, stdld sledovatelnost organd, jak se pfedpokldda
v navrhované smeérnici, zachovd moZnost identifikace
osob v prubéhu celého procesu.

Sledovatelnost versus anonymita lidskych orgdnii

Sledovatelnosti biologického materidlu se rozumi moznost
zpétné dohledat ptvodce materidlu a tak jej identifikovat.
Jinymi slovy, kdykoli je moznéd sledovatelnost ptivodce
biologického materidlu, at jiz pifmo nebo nepiimo, je
mozné jej povazovat za identifikovatelny a opacné.
Pojmy ,sledovatelnost* a ,identifikovatelnost® jsou tudiz
spolu v zdsadé pevné propojené. Sledovatelnost
a anonymita Gdajii se naopak vylucuji. Tyto pojmy jsou
protichiddné. Je-li ur¢itd informace skute¢né anonymni,
neni mozné jednotlivce identifikovat a zpétné dohledat.

Pokud jde o soucasny ndvrh, je sledovatelnost povinnym
pozadavkem, ktery md byt stanoven v rdmci ndrodnich
programu jakosti v jednotlivych ¢lenskych stitech, a to
pro obé strany, jak pro ddrce, tak i pro pifjemce. To
znamend, Ze informace o orgdnech jsou identifikovatelné,
zatimco informace o darcich a ptfjemcich jsou divérné. To
je rovnéz soucdsti definice sledovatelnosti v clanku 3
ndvthu:  ,schopnost  pifslusného  orgdnu lokalizovat
a identifikovat orgdn v kazdé fizi postupu od darovani

Pracovni skupina pro ochranu tdaji zfizend podle clanku 29, stano-

Yisko 4/2007, s. 18.
Cl. 3 pism. i) doporuceni Rec(2006) 4.

20.

21.

po transplantaci nebo likvidaci, pficemz tento orgin je za
okolnosti uvedenych v této smérnici opravnén identifikovat
ddrce a organizaci provadéjici odbér, identifikovat piijemce
v transplantaénim centru, lokalizovat a identifikovat
vSechny pfislusné jiné nez osobni tdaje tykajici se
produktii a materidltr pfichdzejicich do styku s orgdnem*.

Clanek 10 ndvrhu o sledovatelnosti navic v prvnim
odstavci stanovi: ,Clenské staty zajisti, aby viechny organy
odebrané a pridélené na jejich Gzemi mohly byt vysledo-
vany od darce k pifjemci a opacné, v zdjmu zabezpeceni
zdravi dérct a pifjemct” V odstavei 3 téhoz ¢lanku se
uvéddi: ,Clenské stdty zajisti, aby a) piislusné organy nebo
jiné subjekty podilejici se na postupu od darovani
po transplantaci nebo likvidaci uchovdvaly ddaje potiebné
k zajisténi sledovatelnosti ve vech fazich postupu od daro-
vani po transplantaci nebo likvidaci, v souladu s ndrodnimi
programy jakosti; b) tidaje pozadované pro plnou sledova-
telnost byly uchovaviny po dobu nejméné 30 let od daro-
véani. Tyto udaje lze uchovdvat v elektronické podobé.

Atkoli  proces  sledovatelnosti  podléhd  provadécim
opatfenim (viz ¢ldnek 25 ndvrhu), jevi se jako nejpravdé-
podobngjsi feSeni rezim nepiimé identifikace ddrci
a pijemcd, ktery by se mél bud fdit podle smérnice
2004/23[ES (°) o tkdnich a bunkich a podle evropského
identifikacniho kédu, nebo by s nimi aspont mél byt inter-
operabilni (*). V takovém piipadé se zpracovani tykajici se
darct a piijemct v kontextu ndvrhu tykd souvisejiciho

() Protoze ddrcové orgdnil jsou velmi Casto i ddrci tkdni, je nutné

sledovat a ohldsit jakékoli neocekdvané nezddouci reakce rovnéz
v systému vigilance pro tkané, a proto se pozaduje interoperabilita
s metodou nepfimé identifikace vyuzivané v tomto systému. Viz
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/23/ES ze dne
31. bfezna 2004 o stanoveni jakostnich a bezpecnostnich norem
pro darovani, odbér, vysetfovani, zpracovani, konzervaci, skladovani
a distribuci lidskych tkdni a bunék, Uf. vést. L 102/48, 7.4.2004
a smérnice Komise 2006/86(ES ze dne 24. fijna 2006, kterou se
provadi smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/23]ES,
pokud jde o pozadavky na sledovatelnost, oznamovani zdvaznych
nezddoucich reakci a G¢inkd a nékteré technické pozadavky na
kédovini, zpracovani, konzervaci, skladovani a distribuci lidskych
tkdni a bunék, UF. vést. L 294/32, 25.10.2006.

Souddsti tohoto kddu je jedinecné identifikacni ¢islo kazdého daro-
vani, s jehoz pomoci a za pomoci tkdnového zafizeni a identifikac
piipravku lze zpéné dohledat dirce a pifjemce. Konkrétngji, podle
¢ldnku 10 smérnice 2006/86/ES ,veskerym darovanym materidlim
se v tkdnovém zafizeni pfidéli jedinecny evropsky identifikacni kod,
aby se zajistila fddnd identifikace ddrce a sledovatelnost viech daro-
vanych materidld a zajistily informace o hlavnich charakteristikdch
a vlastnostech tkdni a bunék“. Jak bylo popsdno v piiloze VII
uvedené smérnice, md tento kdd dvé &sti: a) identifikaci darovani
véetné jedine¢ného identifika¢niho ¢isla a identifikace tkdnového
zafizeni a b) identifikaci pipravku véetné kédu piipravku, Cislo
frakce a data ukonceni doby pouzitelnosti.
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22.

23.

24,

25.

()

)
C)

anonymizovaného biologického materidld nebo, pouzi-
jeme-li terminologii z oblasti ochrany tdajt, vysledovatel-
nych pseudonymizovanych tdaji (viz vySe uvedeny bod
15), k nimz se vztahuji ustanoveni smérnice 95/46/ES.

Je viak tieba poukdzat na to, Ze navzdory jasnym poZa-
davkiim na sledovatelnost a identifikovatelnost se
v nékterych ¢astech ndvrhu v souvislosti s daji o ddrcich
a pijemcich pouZivd pojem ,anonymita“ nebo ,anonymni
udaje“. Toto je, jak vyplyvd z predchozich bodd, nesludi-
telné a nesmirné matouci (1).

Presnéji feeno, v ¢l. 10 odst. 2 ndvrhu, ktery stanovi
nezbytnost identifika¢ntho systému ddrc, se uvddi
,Clenské stity zajisti provddéni identifikacniho systému
dérct, jehoz prostiednictvim lze identifikovat kazdé daro-
van{ a kazdy s tim spojeny orgdn. Clenské staty zajisti, aby
tento identifika¢ni systém darcti byl navrhovin v souladu
s cilem nesbirat, nezpracovdvat ani nevyuZzivat Zddné
osobn{ tdaje nebo co nejméné osobnich ddaji. Vyuzije
se zejména moznosti pouzit pseudonym nebo neuvddét
jména jedinct.“. (%) Evropsky inspektor ochrany ddaji je
toho nézoru, Ze podtrzend slova v tomto odstavci jsou
v rozporu s pojmem sledovatelnost, protoze neni mozné
mit sledovatelné a identifikovatelné tidaje, pokud jsou darci
a pHjemci anonymizovani. Kromé toho stoji za pov§im-
nuti, Ze se tento odstavec vztahuje k identifikaci ddrct,
pficemz identifikace pfijemct (kterd je rovnéz soucdsti
procesu) neni zminéna vibec.

Vyse uvedeny rozpor je jesté zjevnési v clanku 17
o anonymizaci ddrci a pijemct, ve kterém se uvddi:
,Clenské stity pfijmou veskerd nezbytnd opatieni, aby
zajistily anonymizaci vSech osobnich dGdajo  dércd
a piijemct zpracovdvanych v rdmci oblasti pisobnosti
této smérnice, tak aby nemohla byt zji§téna totoZnost ani
ddrce ani ptjemce”. Tento ¢ldnek je v naprostém rozporu
s ¢lanky ndvrhu vénovanymi sledovatelnosti.

Diivérnost misto anonymity

Evropsky inspektor ochrany ddaji se domnivd, Ze pojem
anonymita se ziejmé pouziva ke zdraznéni potieby vétsi
ditvérnosti () udaji ddrcd a pijemcd, coz znamend, Ze

Tato pfipominka se objevila jiz v pozndmkach evropského inspek-

tora ochrany ddaji ze dne 19. zdif 2006 o vefejné konzultaci
o budoucich opatienich EU v oblasti ddrcovstvi orgdnt
a transplantaci.

Podtrzeni doplnéno.

Zajisténi toho, aby k informacim mély pfistup pouze opravnéné
osoby (definice 1SO, zdroj: http:/[www.wikipedia.org).

informace jsou dostupné pouze osobdm opravnénym
k pfistupu. Evropsky inspektor ochrany ddaji pfedpoklada,
Ze se anonymizace konkrétngji vyuzivd tak, aby impliko-
vala nepfimé identifika¢ni schéma pouzivané pro dérce
a pijemce (¥, coz maze byt rovnéZ matouci vzhledem
k tomu, jakym zptsobem je tento pojem pouzivin ve
smérnici 2004/23/ES o tkdnich a bunkéch. Jak jiz bylo
uvedeno dfive, anonymita tady neni pro tento tcel vyho-
vujici pojem.

26. Jako piiklad toho, jak je mozné v procesu transplantace

27.

pfistupovat k ochrané tdaji i ke sledovatelnosti, je mozné
nalézt v dodatkovém protokolu k Umluvé o lidskych
pravech a biomediciné Rady Evropy (°). Tady se misto
pojmu anonymita pouZzivd pojem divérnost. Konkrétnéji
se v ¢l. 23 odst. 1 tohoto protokolu uvadi, ze ,veskeré
osobni udaje tykajici se osoby, které byly orgdny nebo
tkdné odebrdny, a tdaje tykajici se pijemce se povazuji
za davérné. Tyto uddaje je mozné sbirat, zpracovavat
a sdélovat pouze v souladu s pravidly o profesni dtivérnosti
a ochrané¢ osobnich ddaji.“ Odstavec 2 téhoz c¢lanku
pokracuje takto: ,ustanoveni odstavce 1 se interpretuje,
aniz jsou dotéena ustanoveni umoziujci, s vyhradou vhod-
nych ochrannych opatieni, sbér, zpracovavani a sdélovani
nutnych informaci o osobé, jiz byly orgdny nebo tkdné
odebrany, nebo o piijemci ¢ piijemcich orgdnt a tkéni,
pokud je to nutné z lékatského hlediska, véetné sledovatel-
nosti, jak je stanoveno v ¢lanku 3 tohoto protokolu.”

Na zdkladé uvedenych skutecnosti evropsky inspektor
ochrany tdaji doporucuje zménit znéni ur€itych Casti
navrhu s cilem vyhnout se nejednoznacnosti a vyslovné
zohlednit skutecnost, ze tidaje nejsou anonymni, ale Ze
by se pii jejich zpracovani méla uplatiovat piisnd pravidla
davérnosti a bezpecnosti. Konkrétné navrhuje evropsky
inspektor ochrany ddaji tyto zmény:

(*) Pojem ,anonymizace“ se nékdy v zdvislosti na tom, v jakém

kontextu se pouzivd, vztahuje k nepffimému naznaceni identifikova-
telnych ddaji, jak je tomu v piipadé statistik. To vsak neni
z hlediska ochrany tdaji spravné, jak uz vysvétlil evropsky inspektor
ochrany tdajii ve stanovisku k ndvrhu nafizeni Evropského parla-
mentu a Rady o statistice SpoleCenstvi v oblasti vefejného zdravi
a bezpecnosti a ochrany zdravi pfi prici (KOM(2007) 46
v kone¢ném znéni) a k ndvrhu nafizeni Evropského parlamentu
a Rady o evropské statistice (KOM(2007) 625 v konecném znéni).
Rada Evropy, Dodatkovy protokol k Umluvé o lidskych prévech
a biomediciné¢ o transplantacich orgdnt a tkéni lidského puavodu,
Strasburk 24. 1. 2002, ratifika¢n{ listina viz http://conventions.coe.
int/Treaty/Commun/QueVoulezVous.asp?NT=186&CM=8&DF=2[13|
2009&CL=ENG. Viz také: Rada Evropy, Umluva na ochranu lidskych
prdv a dustojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie
a mediciny: Umluva o lidskych prdavech a biomedicing, Oviedo,
4. dubna 1997, ratifikacni listina viz http://conventions.coe.int/
Treaty/Commun/QueVoulezVous.asp?NT=164&CM=8&DF=2/13|
2009&CL=ENG


http://www.wikipedia.org
http://conventions.coe.int/Treaty/Commun/QueVoulezVous.asp?NT=186&amp;CM=8&amp;DF=2/13/2009&amp;CL=ENG
http://conventions.coe.int/Treaty/Commun/QueVoulezVous.asp?NT=186&amp;CM=8&amp;DF=2/13/2009&amp;CL=ENG
http://conventions.coe.int/Treaty/Commun/QueVoulezVous.asp?NT=186&amp;CM=8&amp;DF=2/13/2009&amp;CL=ENG
http://www.wikipedia.org
http://www.wikipedia.org
http://www.wikipedia.org
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— V 16. bodé odiivodnéni, posledni véta: ,V souladu
s uvedenou listinou a piipadné s piihlédnutim
k Umluvé o lidskych prévech a biomediciné by mély
byt programy pro transplantaci orgdnt zaloZeny na
zdsaddch dobrovolného a bezplatného darovéni, altru-
ismu ddrce a solidarity mezi ddrcem a piijemcem
a souCasné by se mélo zajistit zavedeni piisnych
pravidel divérnosti a bezpecnostnich opatfeni za
ticelem ochrany osobnich ddaji dédrci a pifjemct.”,

— V &l 10 odst. 2: ,Clenské stéty zajisti provadéni iden-
tifikacntho systému ddrcti a pHjemct, jehoz prostied-
nictvim lze identifikovat kazdé darovani a kazdy s tim
spojeny organ. Clenské stity zajisti, aby tento identifi-
ka¢ni systém ddrcti a pifjemcti byl navrhovan a vybirdn
v souladu s cilem sbirat, zpracovdvat a vyuZzivat co
nejméné osobnich udajli, pficemz se vyuZiji zejména
metody pouzivani pseudonymil a zavedou se rovnéz
i nutnd technickd a organizacni opatfeni za udcelem

o«

bezpecnosti téchto ddajia”,

— Clének 17 jako takovy by mohl byt vypustén a jeho
obsah (pokud jde o potiebu divérnosti) by se zaclenil
do nového odstavce ¢lanku 16 o ochrané osobnich
tdajt, davérnosti a bezpecnosti zpracovani (viz nize
uvedeny bod 36).

28. Evropsky inspektor ochrany tdaji navic navrhuje déle se

zabyvat potiebou zvySené ochrany tdaji o ddrcich
a piijemcich prostiednictvim vyuziti pfisnych bezpecnostnich
opatfeni na vnitrostdtni i na pfeshrani¢ni drovni; jeho
navrhu jsou vénovany nasledujici ¢dsti tohoto stanoviska.

[Il. Draz na vnitrostitni opatfeni v oblasti bezpecnosti
Gidaji

Zdkladni potreby a poZadavky v oblasti bezpecnosti

30. Nesmirné dulezité je provadét politiku v oblasti bezpec-

nosti informaci zaloZzenou na pfisnjch a rozumnych bezpec-
nostnich opatfenich na tGrovni pfislusnych vnitrostdtnich
sluzeb, zejména s cilem vyhovét pozadavkiim na duvérnost
v piipadé dérct a pijemct uvedenym v ndvrhu
a  zabezpelit integritu (),  vymezeni  odpovédnosti (%)
a dostupnost (?) téchto daji. V tomto ohledu by méla poli-
tika v oblasti bezpe¢nosti informaci zahrnovat rovnéz
prvky fyzické a logické bezpecnosti zaméfené mimo jiné
i na kontrolu vkldddni, zaznamendvéni, pfeddvani
a sdélovani tdajii a na pfistup k nim, jakoZ i na nosice
udajti a kontrolu jejich uchovavani.

Pokud jde o dbvérnost, mohou lékaiské ddaje
o pijemcich () i Gdaje pouzivané pro charakteristiku
a ovéfovani dirci (rovnéz ve vztahu k ,8ir$i skupiné
darct“ (%)) odhalovat o téchto osobdch citlivé osobni infor-
mace, které mohou ovlivnit rovnéz jejich socidlni, profesio-
nalni a osobni Zivot. Déle je velmi dalezitd ochrana tdaji
pro identifikaci ddrct, protoze by se Zijici ddrcové nebo
osoby, které daly souhlas s tim, Ze po smrti daruji jeden
¢i vice svych orgdnd, mohly stit obémi obchodovani
s lidskymi orgdny a tkanémi, pokud by tato skute¢nost
vysla najevo. Integrita tidaja tykajicich se organi je rovnéz
velmi zdsadni, protoze i sebemensi chyba v pteddvanych
informacich mutze pfijemce ohrozit na Zivoté. TotéZ plati
i o presnosti Gdajli o zdravotnim stavu ddrc pted trans-
plantaci, protoze na zdkladé téchto ddajt se zjistuje, zda je
piislusny orgdn vhodny ¢i nikoli. Pokud jde o vymezeni
odpovédnosti, jelikoz je do celkového schématu ddrcovstvi
a transplantaci zahrnuto mnoho roznych organizaci, mél
by existovat zptsob, jak by si vSechny subjekty byly
védomy odpovédnosti za své aktivity a dokdzaly za né
piijmout odpovédnost, naptiklad v piipad¢, kdy se tdaje
pro identifikaci ddrcti dostanou do rukou neopravnénych
osob, nebo kdy nejsou 1ékaiské tidaje tykajici se organd

Zajisténi ,celistvosti neboli Gplnosti Gdajl, t. stavu, v némZ se

s udaji béhem jakékoli operace (jako je pfeddvani, uchovavani
nebo vyhleddvani) manipuluje jednotnym zptsobem, zajiténi ucho-
vavani Gdaji k jejich zamyslenému vyuZiti nebo, pokud jde
o konkrétni operace, a priori pfedpokladu kvality daji. Jednoduse
feCeno, integrita tdajli je zajisténi toho, aby udaje byly konzistentni
a spravné (zdroj: http://www.wikipedia.org); zajisténi toho, aby byl
k informacim pfistup a mohly byt ménény pouze na zdkladé pove-
feni (zdroj: http:/[searchdatacenter.techtarget.com).

Zéavazek odpovédnosti za vlastni jedndni; nepopiratelnost: zajisténi
toho, aby byly tdaje posildny stranami, které byly pozadany o jejich
zasldni, a aby je obdrzely strany, které o né pozadaly: zajisténi toho,
aby strana sporu nemohla popiit nebo vyvrdtit platnost néjakého
tvrzeni (zdroj: http:/fwww.wikipedia.org).

(®) Mira okamzité dostupnosti ddaji (zdroj: http://www.pcmag.com).

29. Jak vyplyvé z nvrhu, zpracovani osobnich ddaj tykajicich (*) Je tfeba poznamenat, ze pouhd skutecnost, ze byl pijemci trans-

se darcti a pifjemct se uskuteciiuje hlavné na vnitrostatni
drovni, tj. ve stfediscich ¢lenskych stitd, kde dochdzi
k odbéru a k transplantaci. Pravé na této drovni se také
vede registr zivych darc. Ackoli dosud nebyly definovany
mechanismy sledovatelnosti, je mozné ocekdvat, 7Ze se
néjaka aktivita v oblasti kodifikace objevi i na vnitrostatni
drovni, a to i v piipadé, Ze se pouzivd evropsky systém
kédovani, protoze identifikace ddrcti a pifjemct je moznd
pouze prostfednictvim piislusnych vnitrostatnich organa.

plantovdn né&jaky orgdn, predstavuje citlivy osobni tdaj o zdravi
tohoto clovéka.

Potencidlni darci, ktef{ nejsou idedlnimi kandiddty dércovstvi, ale je
mozné o nich za urcitych okolnosti uvazovat, napf. v piipadé star-
Sich piijemct. Viz: Pracovni dokument utvari Komise k ndvrhu
smérnice  Evropského parlamentu a Rady o jakostnich
a  bezpecnostnich normdch pro lidské orgdny urcené
k transplantaci a ke sdéleni Komise — Ak¢ni pldn pro darcovstvi
a transplantaci organii (2009 az 2015): posilend spoluprdce mezi
¢lenskymi staty, posouzeni dopadu, 8.12.2008.


http://www.wikipedia.org
http://www.wikipedia.org
http://www.wikipedia.org
http://www.pcmag.com
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32.

33.

34.
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)

piesné. V neposledni fadg, jelikoz je cely systém zaloZen na
pfedavani ddajti tykajicich se orgdnti a na mechanismu
sledovatelnosti od dérce k pifjemci, mély by tyto ddaje
byt v piipadé potieby bez prodleni k dispozici opravnénym
osobdm (jinak by nedostupnost poskozovala bezproblé-
mové fungovani systému).

V tomto ohledu by mély byt zavedeny ptislusné mecha-
nismy udileni oprdvnéni, které by navazovaly na konkrétni
politiky v oblasti kontroly pfistupu, a to jak u vnitrostdtnich
databazi, tak i v piipadé pfeshrani¢nich vymén orgdnt.
Tyto politky by mély byt nejprve definoviny
v organizacni roviné, zejména pokud jde o pfesné identi-
fika¢ni postupy u ddrct i prijemcd (napiiklad kdo md
piistup k jakym informacim a za jakych okolnosti).
Timto zptsobem budou stanovena prdva pfistupu spolu se
scéndti pristupu, kdy lze tato prava uplatiiovat (napf. okol-
nosti a postup pro zpfistuptiovani tidaji organizaci prova-
déjici odbér piislusnému orgénu, urcité piipady, kdy je
tieba pifjemci zpFistupnit identitu ddrce, pokud takové
situace nastanou, a postupy, jak to provést, atd.). Aby
tyto politiky byly G¢inné, méla by se na osoby provadgjici
zpracovani vztahovat zvldstni pravidla divérnosti.

Jakmile budou tyto politiky stanoveny, mohou se provadét
na technické drovni, tj. pokud jde o kontrolu ptistupu
uzivatele do systému a o Zadosti na zdkladé predem defi-
novanych piistupovych prav. K tomu je mozné vyuzivat
vyzkousené technologie jako Sifrovdni a digitdlni certifikdty (1)
(napf. zaloZené na schématech infrastruktury verejnych klicii) (2).
K omezeni piistupovych prav uzivatele na zdkladé tlohy
v procesu lze vyuZit rovnéz ovéfovaci mechanismy zaloZené na
iilohdch (napf. moznost ménit lékaiské tdaje pifjemct
a ddrct ve vnitrostatnich databazich by méli mit pouze
1ékafi).

Kontrola pfistupu by méla byt doplnéna o moznost zazna-
mendvdni &innosti uZivateld (napf. pistup k Iékafskym
tdajim pro Cteni a psani), zejména pokud se pouZivaji
elektronické systémy. Méla by se rovnéz zavést fyzickd
a logickd bezpecnostni opatfeni, aby se zajistilo plné fungo-
vdni databazi darcti a orgdnd jakoZzto ustfedni prvek navr-
hovaného systému v oblasti ddrcovstvi a transplantaci. Za
zdkladni kdmen systému by se méla povazovat dostupnost
tdaji. V tomto ohledu by méla politika v oblasti bezpec-
nosti informaci vychdzet z fadné analyzy a posouzeni rizika
a méla by rovnéz zahrnovat prvky, jako jsou mimorddné
uddlosti a fzeni kontinuity provozu. VSechny tyto prvky
by se mély udrzovat a zlepSovat za pomoci pravidelného
procesu monitorovani a prezkumu. Ucinnost a systém
mohou zlepsit rovnéz nezdvislé audity, pfi nichz by se véno-
vala zvlastni pozornost pouzivani pseudonymd, sledovatel-
nosti a postupiim pii pfeddvani tdaji.

Elektronickd obdoba obcanského priikazu, kterd identifikuje ptvodce

digitdlntho  podpisu  (zdroj:  http:/[www.ffiec.gov/ffiecinfobase/
booklets/e_banking/ebanking_04_appx_b_glossary.html).

Infrastruktura vefejnych klict (PKI) zahrnuje hardware, software, lidi,
politiky a postupy nutné k vytvofeni, fizeni, skladovani, distribuci
a odnimdni digitalnich certifikdtd (zdroj: http:/fwww.wikipedia.org).

35.

36.

Evropsky inspektor ochrany udaju by byl rad, kdyby se
v kontextu navrhované smérnice kladl vétsi diraz na
potiebu takovych opatfeni.

ZlepSeni ustanoveni o bezpecnosti v uvedeném ndvrhu

V danku 16 ndvrhu vénovanému ochrané osobnich ddajt,
déivérnosti a bezpecnosti zpracovani se uvadi: ,Clenské
stity zajisti plné a a¢inné dodrzovan{ zdkladntho priva
na ochranu osobnich tidaji pfi vech ¢innostech souviseji-
cich s transplantaci orgdnti v souladu s pfedpisy Spolecen-
stvi o ochrané osobnich tdajt, jako je smérnice 95/46/ES
a zejména ¢l. 8 odst. 3, ¢lanky 16, 17 a ¢l. 28 odst. 2
uvedené smérnice.“ Evropsky inspektor ochrany tdaji
doporucuje, aby byl k tomuto ¢lanku doplnén jesté druhy
odstavec, v némz by se popisovaly zdkladni zdsady zajisto-
vani bezpecnosti na trovni ¢lenskych stitti, véetné mini-
mélniho odkazu na tyto body:

— Meéla by se zavést politika v oblasti bezpec¢nosti infor-
maci uplatiujici technickd a organizacni opatfeni
k zajiténi davérnosti, integrity, vymezeni odpovédnosti
a dostupnosti osobnich udaji dércti a pifjemcd,

— Meéla by se definovat konkrétni politika v oblasti davér-
nosti a kontroly pfistupu, kterd by se pouzivala ve
viech clenskych stitech a v pribéhu celého fetézce
sledovatelnosti by upfesiovala piistupovd préva,
tlohy a povinnosti viech zicastnénych stran (ddrce,
organizace provadéjici odbér, transplantaéniho centra,
pijemce, piislusného vnitrostatntho orgdnu, pfislus-
ného preshraniéniho orgdnu). Pro osoby provadgjici
zpracovavani daji, zejména pokud se na tyto osoby
nevztahuje povinnost zachovani lékaiského tajemstvi
(napf. kodexy chovdni v oblasti divérnosti a opatfeni
zaméfend na informovanost) by se mély zavést
konkrétni zaruky davérnosti tdaj,

— Meéla by se zdiiraznit potieba zaméfit se na bezpec-
nostni mechanismy (ako napiiklad  Sifrovani
a digitdlni certifikity). Zejména pokud jde o registry
dérct, méla by se uplatiovat zdsada ,soukromi coby
aspektu ndvrhu“, aby se do pocate¢nich fdzi tohoto
rozvoje  zahrnuly vSechny potiebné pozadavky
v oblasti bezpecnosti,

— Je tieba rovnéZz stanovit postupy pro zajisténi prdv na
ochranu ddaji ddrcG a pifjemcdl, zejména priv na
piistup a opravu, jakoZz i prdva na informace. Zvlastni
pozornost bude rovnéZz vénovéna piipadim ddrcti, ktefi
by svij souhlas chtéli zrusit nebo nebyli jako darci
pfijati (po charakterizaci ddrce a orgdnu). V takovém
piipadé je tfeba definovat konkrétni postup a lhiitu pro
uchovévéni jejich udaja,


http://www.ffiec.gov/ffiecinfobase/booklets/e_banking/ebanking_04_appx_b_glossary.html
http://www.ffiec.gov/ffiecinfobase/booklets/e_banking/ebanking_04_appx_b_glossary.html
http://www.wikipedia.org

C 192/12

Utedni véstnik Evropské unie

15.8.2009

37.

38.
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40.

41.

— Politika v oblasti bezpe¢nosti informaci by tedy méla
zahrnovat opatfeni zaméfend na zajisténi integrity
a nepfetrzité dostupnosti idajii. Ulohu posouzeni rizika
v oblasti bezpec¢nosti informaci je tfeba doplnit o prvky
tykajici se mimofddnych uddlosti a rozsifit ji o fzeni
kontinuity provozu,

— Politiky v oblasti bezpe¢nosti informaci by se mély
pravidelné monitorovat a pfezkoumévat, a to
i prostfednictvim nezdvislych audit.

Evropsky inspektor ochrany adaji doporucuje, aby se vyse
uvedené prvky zaclenily do ¢lanku 16 a pak aby se ddle
upfesnily v rdmci provadécich opatieni ¢lanku 25, zejména
odst. 1 pism. a), b) a ¢).

IV. OCHRANNA OPATRENI VZTAHUJICI SE
K PRESHRANICNIM VYMENAM ORGANU

Harmonizace bezpecnosti v clenskyich stdtech

Preshrani¢ni vyména orgdnii bude v praxi vidy zahrnovat
zpracovani osobnich wdajli, protoze orgdny (i kdyz se
pouzije kodovéni) zlstdvaji prostrednictvim piislusnych
vnitrostatnich orgdnti (nepiimo) identifikovatelné.

Evropsky inspektor ochrany tdaji jiz vyjadiil své stano-
visko ohledné potieb v oblasti bezpecnosti, pokud jde
o ochranu osobnich tdajii v pfeshrani¢ni zdravotni péci
v ramci Evropy, v némZ zduraznil mimo jiné potiebu
harmonizace politik v oblasti bezpe¢nosti informaci mezi
¢lenskymi stity, aby tak bylo dosazeno rozumné drovné
ochrany tdaji (!). Doporucil, aby byl tento prvek uveden
rovnéZz v soufasném ndvrhu, konkrétngji v 17. bodé
odtivodnéni, ve kterém je zminéno ustanoveni smérnice
95/46/ES o bezpecnosti zpracovani.

Zavedeni systému sledovatelnosti

V tomto konkrétnim piipadé je vyznamnym parametrem
pro zajisténi bezpecnosti pfeshrani¢ni vymény udajt
mechanismus sledovatelnosti, ktery md byt zaveden. Za
timto dcelem je tieba kromé bezpecnostnich opatfeni
uplatiovanych na drovni ¢lenskych statt vénovat zvlastni
pozornost moznostem pouzivani pseudonymi
k identifikaci ddrci a pijemct (napf. typu kodifikace,
moznosti dvoji kodifikace atd.) a zachovéani interoperability
se systémy identifikace tkdné a bunék.

Evropsky inspektor ochrany ddaji doporucuje, aby byl
k tomuto bodu uveden konkrétni odkaz v ¢lanku 25 navr-
hované smérnice vénovaném provadécim opatfenim, tim
7e by se zménil odst. 1 pism. b) takto: ,postupy pro zajis-
téni plné sledovatelnosti organt, vcetné pozadavkii na
oznacovéni, pfi soucasném zajisténi divérného charakteru
ddrct a pfijemct v prubéhu celého procesu sledovatelnosti
a zachovani interoperability se systémem identifikace tkdni
a bunék.”

(") Stanovisko evropského inspektora ochrany ddajii ze dne 2. prosince
2008 k navrhu smérnice o uplatiovani prav pacientii v pfeshrani¢ni
zdravotni péci.

42.

43,

44,

45.

46.

Vyména orgdnil se tfetimi zemémi

vvvvv ,

Jesté dulezit€jsi jsou potieby v oblasti bezpe¢nosti pii
vyméné udajo se tfetimi zemémi, kde neni pokazdé
mozné zarucit odpovidajici Groven ochrany ddaji. Zvlastni
rezZim pro piedavani osobnich udaji tfetim zemim je
stanoven v ¢lancich 25 a 26 smérnice 95/46/ES. Evropsky
inspektor ochrany udajt si je védom skutecnosti, Ze poza-
davky na ochranu tdajd by nemély brénit rychlému
a ucelnému preddvani orgdnt, coz je v rdmci systému
dércovstvi organi nutné a nékdy to maze byt dokonce
otdzka Zivota a smrti. Mély by se tedy provéfit moznosti
pfedavani navzdory nedostate¢nému zajisténi odpovidajic
trovné ochrany tdaji ve tietich zemich obecné. Je tieba
mit na paméti, Zze vzhledem k nepfimé povaze identifikace
jednotlived na preshrani¢ni Grovni a vzhledem ke skutec-
nosti, Ze nad systémem vykondvaji celkovy dohled
piislusné vnitrostatni organy, hrozi s nejvétsi pravdépodob-
nosti mensi rizika nez na vnitrostitni Grovni (3).

Proto je evropsky inspektor ochrany tdaji toho ndzoru, ze
piislusny orgdn, ktery je odpovédny za povoleni téchto
pfeddvani, by mél konzultovat vnitrostitni orgdn pro
ochranu tdaji, aby s ohledem na moznd omezeni uvedend
v ¢lanku 26 smérnice 95/46/ES vypracoval potiebny rdmec
pro bezpecné, ale zéroven i rychlé a Gcelné pieddvani Gdaji
o organech do tfetich zemi a ze tfetich zemi. Evropsky
inspektor ochrany ddajii doporucuje, aby byl odkaz na
tento bod uveden v ¢lanku 21 vénovaném vyméné organi
se tietimi zemémi nebo v pislusném 15. bodé
odtvodnéni.

Provddéci opatieni

Na zdvér evropsky inspektor ochrany ddaji naléhave
vyzyva zédkonodarce, aby s ohledem na c¢lanek 25 ve
viech piipadech, kdy se jednd o provadéci opatieni majici
vliv na ochranu a bezpe¢nost tdaji, zajistil, aby byly
konzultoviny vSechny piislusné ztcastnéné strany vcetné
evropského inspektora ochrany ddajii a pracovni skupiny
podle ¢lanku 29.

V. ZAVERY

Evropsky inspektor ochrany tdajii vzal na védomi ini-
ciativu v  oblasti  zajisténi  vysokych jakostnich
a bezpetnostnich norem pro lidské orgdny urcené
k transplantaci, kterou je mozné povazovat za soucdst
celkového piistupu ES ke stanoveni spole¢nych norem na
podporu preshranicni dostupnosti sluzeb zdravotni péce
v Evropé.

Tento nédvrh jiz uvdzil potieby ddrct a piijemct orgdni
v oblasti ochrany Gdajl, zejména pozadavek na zachovani
davérnosti, pokud jde o jejich totoznost. Evropsky
inspektor ochrany ddajii vSak vyslovuje politovani nad
tim, Ze nékteré z téchto ustanoveni jsou vigni, nejedno-
zna¢nd nebo obecnd, a z toho divodu doporucuje fadu
zmén, aby se zlepsil soucasny obsah ndvrhu, pokud jde
o ochranu tdajt.

(%) Viz stanovisko 7/2007 Pracovni skupiny pro ochranu ddaji ziizené
podle ¢ldnku 29, s. 18, o pseudonymizovanych a kédovanych
tdajich.
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47. Evropsky inspektor ochrany tdajii v prvé fadé upozoriiuje e) stanoveni opatfeni, s jejichz pomoci by byla zajisténa

48.

na stavajici rozpor mezi pojmy sledovatelnost a anonymita
pouzivanymi v uvedeném ndvrhu. S ohledem na to dopo-
ruCuje konkrétni zmény formulaci urcitych casti ndvrhu
(zejména v 16. bodé odiivodnéni, ¢l. 10 odst. 2 a v ¢lanku
17) s cilem vyhnout se nejednoznacnosti a vyslovné
zohlednit skute¢nost, Ze tdaje nejsou anonymni, ale Ze
by se pfi jejich zpracovdni méla uplatiovat pfisnd pravidla
divérnosti a bezpecnosti.

Navic doporucuje, aby se vice zdtiraznila potieba pfijmout
vyraznd bezpecnostni opatfeni na vnitrostitni Grovni. Za
timto Gcelem by bylo mozné doplnit v ¢lanku 16 druhy
odstavec, v némz by byly popsdny zakladni zdsady pro
zajisténi bezpe€nosti na drovni ¢lenskych statd, a déle
upfesnit tyto zdsady jako soucdst provddécich opatfeni ¢l.
25 odst. 1. K navrhovanym zdsaddm bezpecnosti patii:

a) prijeti politiky v oblasti bezpecnosti s cilem zajistit
davérnost,  integritu,  vymezeni  odpovédnosti
a dostupnost osobnich tdaji o darcich a piijemcich;

b) definovani konkrétni politiky v oblasti dévérnosti
a kontroly pfistupu spolu se zdrukami davérnosti
tdaji u osob zapojenych do zpracovani tdaji;

¢) zaméfen{ se na bezpecnostni mechanismy ve vnitrostat-
nich databazich na zdkladé zdsady ,soukromi coby
aspektu ndvrhu®;

d) stanoveni postupti, s jejichz pomoci by darcim
a pifjemcim byla zarufena prdva v oblasti ochrany
Gdajd, zejména prdvo na piistup a opravu a prdvo na
informace, pfi¢emz by se zvldstni pozornost vénovala
piipadtim dércd, ktef{ by sviij souhlas chtéli zrusit, nebo
nebyli jako dérci pfijati;

49.

50.

51.

integrita a nepfetrzitd dostupnost ddajs;

f) zajisténi pravidelného monitorovini a nezdvislych
auditd bezpec¢nostnich politik piimo na misté.

Pokud jde o pfeshraniéni vyménu orgdnd, evropsky
inspektor ochrany ddaja doporucuje, aby byla v 17. bodé
odtivodnéni uvedena potieba harmonizace politik ¢len-
skych stitd v oblasti bezpe¢nosti informaci. Navic by se
méla zvlastni pozornost vénovat moznostem pouZzivdni
pseudonymii  pro identifikaci ddrcd a  pHjemct
a zachovani interoperability se systémem identifikace
tkdni a bunék. Evropsky inspektor ochrany tdaju doporu-
¢uje, aby byl na tento bod zvlastni odkaz v ¢l. 25 odst. 1
pism. b) ndvrhu.

Ohledné vymény orgdnii se tfetimi zemémi evropsky
inspektor ochrany tdajii doporucuje, aby bylo v ¢lanku
21 nebo v pislusném 15. bodé odvodnéni nédvrhu
uvedeno, Ze piislusny orgdn bude konzultovat vnitrostatni
organ pro ochranu ddaji za Gcelem vytvofeni nezbytného
rdmce pro bezpecné, ale i rychlé a Géelné pfeddvani dajt
o organech tfetim zemim a ze tfetich zemi.

V neposledni fadé evropsky inspektor ochrany tdajti dopo-
ruCuje, aby ve vsech piipadech, kdy se provadéji opatieni
majici vliv na ochranu a bezpe¢nost tdajii, byly konzulto-
vany vSechny piislusné zdcastnéné strany vcetné evrop-
ského inspektora ochrany tdajii a pracovni skupiny podle
¢lanku 29.

V Bruselu dne 5. bfezna 2009.

Peter HUSTINX
evropsky inspektor na ochranu tdajii




