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ODPORUCANIA

ODPORUCANIE KOMISIE

z 2. jila 2008

o cezhrani¢nej interoperabilite systémov elektronickych zdravotnych zdznamov

[ozndmené pod cislom K(2008) 3282]

(2008/594/ES)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEY,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva,
a najmi na jej ¢lanok 211,

kedZe:

Strategickd iniciativa 12010, ktora je iniciativou pre rast a
zamestnanost, vychadza z politiky informacnej a komu-
nika¢nej technoldgie, vyskumu a inovicie s cielom prispiet
k dosiahnutiu cielov lisabonskej stratégie. Iniciativa i2010
slazi na vytvorenie Eurdpskej informacnej spoloc¢nosti
a podporuje poskytovanie lepsich sluzieb verejnosti
vratane systému eZdravie.

VyrieSenie existujucich a buddcich problémov pre
systémy eurdpskej zdravotnej pomocou starostlivosti je
mozné, aspon Ciastocne, vyuzivanim osvedcenych riesent
umoznenych informaénymi a komunika¢nymi technolé-
giami (eZdravie). Hlavnym predpokladom vyuzivania
vyhod systému eZdravie je zlepsit spoluprdcu v oblasti
interoperability systémov a aplikdcii systému eZdravie
¢lenskych 3tdtov. Systémy elektronickych zdravotnych
zdznamov tvoria zdkladnua Cast systémov eZdravie.

Systémy elektronickych zdravotnych zdznamov maja
potencidl dosiahnut vyssiu kvalitu a bezpecnost v oblasti
zdravotnickych informdcif nez tradi¢né formy zdravotnych
zdznamov. Interoperabilita systémov elektronickych zdra-
votnych zdznamov by mala ulahcit pristup a zvysit kvalitu
a bezpe¢nost starostlivosti o pacienta v celom Spolocenstve
tym, Ze poskytne pacientom a zdravotnickemu persondlu
relevantné a aktudlne informdcie a sucasne zabezpeci
najvyssie Standardy ochrany a doverného charakteru osob-
nych ddajov. Zintenzivnenie cezhrani¢nej spoluprice
v oblasti eZdravie si vyzaduje spoluprdcu medzi poskytova-
tel'mi, kupujiicimi a reguldtormi sluzieb zdravotnej starostli-
vosti v roznych ¢lenskych $titoch. Opatrenia stvisiace
s interoperabilitou viak zdroven nemusia nevyhnutne viest
k zostiladeniu pravnych predpisov tykajicich sa organizacie
a poskytovania zdravotnej starostlivosti v ¢lenskych $tatoch.

(4)

Nedostato¢nd  interoperabilita systémov elektronickych
zdravotnych zdznamov je jednou z hlavnych prekazok reali-
zdcie socidlnych a hospodarskych prinosov systému
eZdravie v Spolocenstve. Roztriestenost trhu v oblasti
eZdravie je vystupniovand nedostatkom technickej a séman-
tickej interoperability. Informacné a komunikacné systémy
a normy v oblasti zdravotnictva, ktoré sa v sicasnosti vyuzi-
vaju v Clenskych Stitoch, st casto nekompatibilné
a neumoziuju pristup k Zivotne doélezitym informacidm
pre poskytovanie bezpecnej a kvalitnej zdravotnej starostli-
vosti v roznych ¢lenskych statoch.

V ozndmeni Komisie Rade, Eurépskemu parlamentu, Eurép-
skemu hospoddrskemu a socidlnemu vyboru a Vyboru
regiénov ,eZdravie — zlepsime zdravotni starostlivost pre
europskych obcanov: Akény plin pre eurdpsku oblast
eZdravie“ predlozenom 30. aprila 2004 (') sa nalrtiva
potencidl systémov eZdravie a hlavné problémy pre jeho
Siroké zavedenie. V akénom pldne nalrtnutom v tomto
ozndmen{ sa adresuje vyzva Spolocenstvu a clenskym
Statom na spolo¢nd akciu zamerand na interoperabilitu
systémov elektronickych zdravotnych zdznamov.

Vo vyhléseni z konferencie na vysokej tirovni o systéme
eZdravie v roku 2007 sa potvrdil vyznam zacatia spoloc-
nych iniciativ medzi clenskymi $tdtmi prostrednictvom
posilnenia celej skaly ¢innosti stvisiacich s interoperabilitou
systémov elektronickych zdravotnych zdznamov.

Komisia odpovedala na spravu Vytvorme inovativnu Eurépu
(Creating an Innovative Europe) nezavislej skupiny expertov
ozndmenim Iniciativa veddicich trhov pre Eurdpu (?), ktoré je
zamerané na vytvorenie a odbyt inovativnych produktov
a sluzieb vo veddcich priemyselnych a socidlnych oblastiach
vritane oblasti eZdravie. Jednym z hlavnych cielov navrho-
vanych iniciativ je stimulovat interoperabilitu systémov
elektronickych zdravotnych zdznamov, kedze informacné
a komunika¢né systémy a normy v oblasti zdravotnictva,
ktoré sa v stcasnosti vyuZivaju v clenskych Stdtoch, si
Casto nekompatibilné, a teda predstavuji prekazku pre
vznik nakladovo efektivnych a inovativnych rieSeni infor-
maénych technoldgif pre zdravotnd starostlivost.

() KOM(2004) 356 v kone¢nom zneni.

() KOM(2007) 860 v kone¢nom zneni.
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Eurépsky parlament 23. mdja 2007 schvalil uznesenie
o vplyvoch a dosledkoch vylaéenia zdravotnickych
sluzieb zo smernice o sluzbich na vnttornom trhu (1).
V tomto uzneseni sa adresuje vyzva Komisii, aby nabé-
dala clenské staty k aktivnej podpore zavedenia systému
eZdravie a telemediciny, najma vypracovanim interopera-
bilnych systémov umozZiujicich vymenu informdcif
o pacientovi medzi poskytovatelmi zdravotnej starostli-
vost v roznych clenskych Statoch.

Ucelom odportcania je prispiet k rozvoju celkovej eurép-
skej interoperability v systéme eZdravie do konca roku
2015.

(10) Toto odportcanie reSpektuje a dodrziava zdsady, ktoré

uzndva Charta zdkladnych prdv Eurdpskej tnie, najmi
clanok 7 o prave na reSpektovanie stukromného
a rodinného Zivota a ¢ldnok 8 o prave kazdého jedno-
tlivca na ochranu svojich osobnych tdajov.

(11)  Zdravotné zdznamy patria medzi najcitlivejsie dostupné

zdznamy obsahujice informdcie o jednotlivcovi.
Neopravnené vyzradenie zdravotného stavu alebo diag-
nézy by mohlo nepriaznivo ovplyvnit osobny
a profesijny zivot jednotlivca. Vedenie zdravotnych
zdznamov v elektronickej forme zvysuje riziko, ze by
sa informdcie o pacientovi mohli ndhodne zverejnit
alebo lahko distribuovat neoprévnenym stranim.

(12)  Interoperabilita systémov elektronickych zdravotnych

zdznamov zahffia prenos osobnych tddajov o zdravi
pacienta. Mal by sa umoznit volny pohyb tychto tdajov
z jedného clenského $tatu do druhého, stcasne by vsak
mali byt zarucené zdkladné prava jednotlivca. Toto odpo-
racanie by sa preto nemalo dotykat ustanoveni Spolocen-
stva o ochrane osobnych tdajov, ktoré st obsiahnuté
najmid v smernici Eurépskeho parlamentu a Rady
95/46[ES z 24. oktébra 1995 o ochrane fyzickych
osdb pri spracovani osobnych tdajov a o volnom
pohybe tychto tdajov (%) a v smernici Eurépskeho parla-
mentu a Rady 2002/58/ES z 12. jula 2002 tykajicej sa
spracovavania osobnych tdajov a ochrany stikromia
v sektore elektronickych  komunikdcii  (smernica
o stkromi a elektronickych komunikaciach) (3).

(13)  Komisia usudzuje, Ze technoldgie na zvySovanie ochrany

()
)

C)
()

sukromia (PETs) by sa mali rozvijat a intenzivnejsie
vyuzivat pri spracivani osobnych tdajov prostrednic-
tvom sieti IKT v relevantnych oblastiach, ako je
eZdravie (¥,

[2006/2275(INT)].

U. v. ES L 281, 23.11.1995, s. 31. Smernica zmenend a doplnend
qadadenfm (ES) ¢. 1882/2003 (U. v. EU L 284, 31.10.2003, s. 1).
U. v. ES L 201, 31.7.2002, s. 37. Smernica zmenend a doplnend
smernicou 2006/24/ES (U. v. EU L 105, 13.4.2006, s. 54).
KOM(2007) 228 v kone¢nom zneni.

TYMTO ODPORUCA:

1. V tomto odporticani sa poskytuje stibor usmerneni pre

rozvoj a vyuZzivanie interoperabilnych systémov elektronic-
kych zdravotnych zdznamov umoziujicich cezhrani¢nt
vymenu udajov o pacientoch v rdmci Spolocenstva, pokial
je to nevyhnutné na legdlne lekdrske ticely a ucely zdra-
votnej starostlivosti. Takéto systémy elektronickych zdra-
votnych zdznamov by mali umoznit poskytovatelom zdra-
votnej starostlivosti poskytovat pacientom  starostlivost
ucinnejsie a vykonnejsie tym, Ze budd mat vcasny
a bezpe¢ny pristup k zdkladnym a mozno Zivotne dole-
zitym zdravotnickym informdacidm, ak to bude potrebné,
a v stlade so zdkladnymi prévami pacienta na ochranu
sukromia a udajov.

. V tomto odporucani sa poskytuje usmernenie pre interope-

rabilitu systémov elektronickych zdravotnych zdznamov
vratane sthrnnych tdajov pacienta, stborov udajov
o nidzovych pripadoch, zdznamov o lickoch ulah¢ujicich
rieSenia elektronického predpisovania liekov.

. Na ticely tohto odportcania sa pouzivaji tieto vymedzenia

pojmov:

a) ,pacient* je akdkolvek fyzickd osoba, ktord dostiva
alebo si zeld dostat zdravotnt starostlivost v ¢lenskom
state;

b) ,zdravotnicky persondl” je lekdr alebo zdravotnd sestra,
ktori st zodpovedni za vSeobecni starostlivost, alebo
zubny lekdr, alebo porodnd asistentka, alebo farmaceut
v zmysle smernice Eurépskeho parlamentu a Rady
2005/36[ES zo 7. septembra 2005 o uzndvani odbor-
nych kvalifikicif (°), alebo iny odbornik vykondvajtici
Cinnosti v sektore zdravotnej starostlivosti, ktoré vyko-
ndvaji regulované povolania v zmysle ¢lanku 3 ods. 1
pism. a) smernice 2005/36/ES;

¢) ,elektronicky zdravotny zdznam* je komplexny lekarsky
zdznam alebo podobny dokument o minulom
a pritomnom fyzickom a duevnom zdravotnom stave
jednotlivca v elektronickej forme, ktory umoziuje
okamzitti dostupnost tychto tidajov na tcely lekdrskeho
oSetrenia a na iné Ucely s tym tzko stvisiace;

d) ,systém elektronickych zdravotnych zdznamov“ je
systém na zaznamendvanie, vyhladdvanie informdcif
v elektronickych zdravotnych zdznamoch a na nard-
banie s tymito informaciami;

e) ,suhrnné udaje pacienta, stibor tdajov o ntdzovych
pripadoch, zdznam o liekoch” st stcasti elektronickych
zdravotnych zdznamov, ktoré obsahuji informdcie na
konkrétnu aplikdciu a na konkrétny tcel pouzitia, ako
je nepldnovany pripad starostlivosti alebo elektronické
predpisanie liekov;

©) U. v. EU L 255, 30.9.2005, s. 22. Smernica naposledy ~zmenend

a doplnend nariadenim Komisie (ES) ¢ 1430/2007 (U. v. EU
L 320, 6.12.2007, s. 3).
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f) ,elektronicky predpis“ znamend predpisanie lickov
v zmysle ¢ldnku 1 ods. 19 smernice Eurdpskeho parla-
mentu a Rady 2001/83[ES (') vydany a zasielany elek-
tronickou cestou;

g) ,interoperabilita systémov elektronickych zdravotnych
zdznamov“ znamend schopnost dvoch alebo viacerych
systémov  elektronickych  zdravotnych  zdznamov
vymienat si ako strojovo citatelné udaje, tak aj infor-
mdcie a poznatky zrozumitelné pre Tudi;

h) ,cezhrani¢nd interoperabilita“ znamend interoperabilitu
medzi susediacimi a nesusediacimi ¢lenskymi $tatmi
a ich celymi tzemiami;

i) ,sémantickd interoperabilita® znamend zabezpeCenie
toho, Ze presny zmysel vymiefianych informdcii je
pochopitelny pre akykolvek iny systém alebo aplikdciu,
ktoré neboli povodne vyvinuté na tento tdcel.

. Dosiahnutie a zachovanie cezhrani¢nej interoperability
systémov elektronickych zdravotnych zdznamov znamend
riadenie nepretrzitétho procesu zmeny a prispdsobovania
velkého mnozstva prvkov a otdzok v rdmci a napriec elek-
tronickymi infratruktdrami v ¢lenskych sttoch. Tieto elek-
tronické infrastruktiry si potrebné na vymenu informécif
a vzdjomnu spolupricu s cielom zabezpeCit najvyssie
mozné Urovne kvality a bezpe¢nosti poskytovania zdra-
votnej starostlivosti pacientom. Realizdcia interoperability
systémov elektronickych zdravotnych zdznamov si vyziada
zlozity stibor rdmcovych podmienok, organizacnych
Struktdr a realizaénych postupov zahifiajicich vietky zain-
teresované subjekty.

a) Na dosiahnutie tohto ciela sa ¢lenskym $tdtom adresuje
vyzva, aby uskutocnili akcie na piatich trovniach, meno-
vite na celkovej politickej, organizacnej, technickej,
sémantickej drovni a na Urovni  vzdeldvania
a informovania.

b) Podporenie tychto ¢innosti bude plne v silade
s vnutro$titnymi prdvnymi ndstrojmi, ako g
s pravnymi ndstrojmi Spolocenstva, zameranymi najma
na ochranu osobnych tidajov vratane doverného charak-
teru a bezpecnosti Udajov. Mali by sa zabezpecit
potrebné pravne zdruky a do ndvrhu a realizdcie
systémov elektronickych zdravotnych zdznamov by sa
mali zaclenif zdruky na ochranu ddajov. Okrem toho je
bezpodmiene¢ne nutné vypracovat mechanizmus na
vzdelavanie ako pacientov, tak aj zdravotnickeho perso-
nalu, a na hodnotenie a monitorovanie ¢innosti potreb-
nych na zabezpecenie interoperability systémov elektro-
nickych zdravotnych zdznamov.

" U.v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67. Sgnemica/naposledy zmenena
a doplnend smernicou 2008/29/ES (U. v. EU L 81, 20.3.2008,
s. 51).

Politickd ~ troveri  cezhranichej  interoperability  systémov
elektronickych zdravotnych zdznamov

5. Na drovni politickej realizovatelnosti a angaZovanosti za

systémy elektronickych zdravotnych zdznamov sa odpo-
rica, aby clenské Staty:

a) politicky a strategicky sa angazovali za realizdciu
systémov elektronickych zdravotnych zdznamov na
miestnej, regiondlnej a celoStitnej drovni, ktoré sa
schopné interakcie s elektronickymi systémami zdravot-
nych zdznamov v inych ¢lenskych statoch;

b) zapdjali sa do aktivnej spoluprice s inymi clenskymi
§tditmi  a  prislusnymi  zainteresovanymi  subjektmi
s cielom zabezpecit prijatie a uplatiovanie noriem, na
zdklade ktorych bude cezhrani¢nd interoperabilita
systémov elektronickych zdravotnych zdznamov usku-
toc¢nitend a bezpetnd;

¢) realizovali interoperabilitu  systémov  elektronickych
zdravotnych zdznamov ako neoddelite[nd sticast regio-
nélnych a ndrodnych stratégil v oblasti eZdravie;

d) zvazili zaclenenie systému eZdravie do ndrodnych
a regiondlnych stratégii pre tGzemnd sudrznost
a rozvoj a analyzovali vysledky uz zavedenych systémov
elektronickych zdravotnych zdznamov na drovni poli-
tiky a moznosti financovania systému eZdravie. Na
obdobie rokov 2007 — 2013 sa podpora rozvoja inte-
roperability v oblasti eZdravie prostrednictvom investici
do systému eZdravie a nadndrodnych a cezhrani¢nych
Cinnosti poskytuje v ramci kohéznej politiky;

e) analyzovali rizikd, prekdzky alebo chybajice prvky pri
dosahovani cezhrani¢nej interoperability systémov elek-
tronickych zdravotnych zdznamov a oznacili nevyh-
nutné predpoklady a prislusné stimuly na rieSenie
problémov;

f) vyclenili primerané zdroje, napriklad prostrednictvom
priamych stimulov na financovanie systémov elektronic-
kych zdravotnych zdznamov;

g) uznali, Ze investicie do technickej i sémantickej intero-
perability mozu byt prospesné v kritkodobom vyhlade
prostrednictvom  uplatfiovania  postupného  pristupu
a prikladov osvedCenej praxe a Cerpanim z priorit
a odbornych znalosti ¢lenskych $titov;

h) zvézili vytvorenie inych finanénych mechanizmov
nepriameho  stimulovania, aby umoznili prijatie,
nadobudnutie afalebo modernizaciu interoperabilnych
systémov elektronickych zdravotnych zdznamov;
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i) planovali ¢innosti zamerané na zabezpelenie interope-
rability systémov elektronickych zdravotnych zdznamov
najmenej s patroénym predstihom. Takyto casovy
priestor sa povazuje za vhodny na zabezpecenie konzi-
stentnosti politiky — ktord je ¢asto nevyhnutnym pred-
pokladom pre zvy3enie investicii a inovaciu.

j) pri realizdcii systémov elektronickych zdravotnych
zdznamov intenzivne zapdjali pouZivatelov a iné zainte-
resované subjekty do vytvdrania adekvétneho spravo-
vania, riadenia, verejno-sikromnych partnerstiev, verej-
ného obstardvania, pldnovania, realizdcie, hodnotenia,
odbornej pripravy, informovania a vzdeldvania;

k) informovali prislusné zainteresované subjekty, ako sd
miestne a regiondlne orgdny, zdravotnicky persondl,
pacienti a prislusné odvetvie, o vyhoddch a potrebe inte-
roperability  systémov  elektronickych  zdravotnych
z4znamov.

Organizacnd  tirovent  cezhranicnej  interoperability  systémov
elektronickych zdravotnych zdznamov

. Velmi dolezité je vytvorif organizaény rdmec a postup,
ktoré umoznia cezhrani¢nt interoperabilitu systémov elek-
tronickych zdravotnych zdznamov. Pri tom by sa malo
vychddzat z planu vypracovaného ¢lenskymi $tatmi, ktory
pokryva pitroéné obdobie a poskytuje podrobné tidaje
vzhladom na tieto milniky:

a) dohodntif sa o procese eurdpskeho spravovania
s cielom vypracovat usmernenia pre rozvoj, realizdciu
a udrzanie cezhranicnej interoperability systémov elek-
tronickych  zdravotnych  zdznamov  zahffiajiceho
riadenie  pre  spolahlivi  identifikiciu  pacientov
a autentifikdciu zdravotnickeho personalu, ako aj iné
relevantné otdzky opisané v bodoch 7, 8, 9 a 14;

b) posudit politiky a stimuly na zvySenie ndrokov na presa-
dzovanie sluzieb eZdravie s cielom umoznit interopera-
bilitu systémov elektronickych zdravotnych zdznamov;

¢) analyzovat faktory spoOsobujice, Ze procesy normali-
zdcie, ktoré vedd k vy$$im drovniam interoperability
systémov  elektronickych zdravotnych zdznamov, st
takou dlhou, komplexnou a ndkladnou c¢innostou,
a navrhndat opatrenia na urychlenie tychto procesov.

Technickd interoperabilita systémov elektronickych zdravotnych
zdznamov

. Kompatibilnost  systémov elektronickych  zdravotnych
zdznamov na technickej drovni je zdkladnym predpo-
kladom interoperabilnych systémov elektronickych zdravot-
nych zdznamov. Clenské tity by mali:

a) uskuto¢nif komplexny prieskum existujicich technic-
kych noriem a infrastrukttr, ktoré mézu ulahéit reali-

zdciu systémov podporujtcich cezhrani¢nd zdravotnd
starostlivost a poskytovanie zdravotnickych sluzieb na
celom tzemi Spolocenstva, najmd tych, ktoré stvisia
s elektronickymi zdravotnymi zdznamami a s vymenou
informdcif;

b) analyzovat vyuZzivanie normalizovanych informacnych
modelov a profilov zaloZenych na normdch pri rozvijani
a realizdcii rieSeni interoperabilnych systémov elektro-
nickych zdravotnych zdznamov a sluzieb. Standardizo-
vané informa¢né modely a profily zaloZené na norméch
by mali byt stcastou vnatrostatnych alebo regiondlnych
konkrétnych $pecifikdcii interoperability. Ak je to
vhodné, tieto informacéné modely a profily by mali
vyuzival existujuce eurdpske a medzindrodné normy
a mali by sa zakladat na pristupoch a vysledkoch rele-
vantnych priemyselnych iniciativ;

) angazovat sa za rozvoj vietkych nevyhnutnych dopliu-
jucich noriem, predovietkym otvorenych noriem
v globdlnom rozmere, zahffiajiicich prislusné eurdpske
a medzindrodné normaliza¢né organy v kltG¢ovych obla-
stiach, v ktorych boli zistené nedostatky;

d) analyzovat vysledky Manditu M 403 - Manddt pre
eur6pske normalizacné organizicie CEN, Cenelec
a ETSI v oblasti informaénych a komunika¢nych tech-
nolégii uplatiovany na doménu eZdravie — s cielom
poskytovat optimalne technologické zdkladne, infra-
Struktdru, bezpecnost a regulacnil integraciu v Eurdpe
a v ramci globalnych trhov.

Sémantickd interoperabilita systémov elektronickych zdravotnych
zdznamoy

. Sémantickd interoperabilita je podstatnym faktorom pri

dosahovani vyhod elektronickych zdravotnych zdznamov
s cielom zvysit kvalitu a bezpenost starostlivosti
0 pacienta, verejného zdravia, klinického vyskumu
a riadenia zdravotnickych sluzieb. Clenské staty by mali:

a) v spoluprici s prislusnymi organizdciami pre rozvoj
noriem, s Komisiou a Svetovou zdravotnickou organi-
zdciou, vytvorit nélezity mechanizmus s ciefom zapojit
vnitrostitne  vyskumné centrd, prislusné odvetvia
a zainteresované subjekty do rozvoja zdravotnickej
sémantiky, aby sa podporili realiza¢né snahy interopera-
bilnych  systémov  elektronickych  zdravotnych
z4znamov;

b) vo vSetkych pripadoch, ked to je mozné, preskiimat
vhodnost medzindrodnych lekdrsko-klinickych termino-
16gif, nomenklatir a klasifikdcii chordb, a to aj v pripade
dohladu nad liekmi a klinickych testov; treba stimulovat
aj zriadovanie kompetencnych stredisk pre viacjazycné
a multikultirne prisposobovanie medzindrodnych klasi-
fikdcii a terminoldgi;
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10.

¢) dohodnif sa o normédch sémantickej interoperability
s cielom predkladat relevantné zdravotnicke informdcie
na osobitné uplatnenie prostrednictvom datovych
Struktdr (ako st archetypy a Sablény) a podstiborov
terminologickych systémov a ontoldgii, zodpovedajice
potrebdm miestnych pouzivatelov;

d) zvazit potrebu udrzatelného referencného systému
pojmov (ontolbgia) ako zdkladu pre mapovanie viacja-
zy¢nych slovnikov, ktoré zohladnuji rozdiel medzi
odbornym jazykom zdravotnej starostlivosti, laickou
terminolégiou a tradi¢nymi kddovacimi systémami;

¢) podporovat Sirokd dostupnost metodik a ndstrojov pre
zaClenenie sémantického obsahu do praktickych apli-
kdci, ako aj rozvoj relevantnej ludskej vykonnosti
a zruénosti v tejto oblasti;

f) preukdzat vyhody afalebo nedostatky sucasného
a buddcich systémov pomocou vedecky podlozeného
hodnotenia a postidenia.

Osvedcovanie systémov elektronickych zdravotnych zdznamov

. Sa potrebné vzdjomne uznatelné postupy testovania zhody,

ktoré by boli platné na celom dzemi Spolocenstva alebo
ktoré bud slazit ako zdklad pre osvedcovaci mechanizmus
kazdého clenského statu. Clenské staty by preto mali:

a) spravne uplatiiovat existujiice normy a profily systému
eZdravie, najma tie, ktoré stvisia s interoperabilitou
systémov elektronickych zdravotnych zdznamov, aby
sa zvysila dovera pouzivatelov vo vztahu k tymto
normam;

b) zaviest spolo¢ny alebo vzdjomne uznavany mecha-
nizmus testovania zhody a osved¢ovania interoperabil-
nych systémov elektronickych zdravotnych zdznamov
a inych aplikdcii systému eZdravie, ako sii postupy
a metodiky pontkané rozlicnymi priemyselnymi
konzorciami;

¢) postdit ¢innosti spojené so samoosved¢ovanim priemy-
selného odvetvia afalebo s ¢innostami testovania zhody
ako mechanizmus na zniZenie oneskorenia pri zava-
dzani interoperabilnych rieSeni systému eZdravie na trh;

d) zohladnovat vnutro$titne a medzindrodné praktiky
vratane tych, ktoré existuji mimo Eurdpy.

Ochrana osobnych tdajov

Clenské staty by mali zabezpecit, aby zdkladné pravo na
ochranu osobnych tdajov bolo plne a wc¢inne chrinené
v interoperabilnych  systémoch  eZdravie, najmi
v systémoch elektronickych zdravotnych zdznamov,

11.

12.

13.

14.

v stlade s ustanoveniami Spolocenstva o ochrane osobnych
tdajov, najmi so smernicami 95/46/ES a 2002/58|ES.

Osobné tdaje, ktoré sa spractivaju na zdklade tohto odpo-
riCania, spadajd do rozsahu uplatfiovania smernice
95/46/ES. Spracovanie osobnych udajov obsiahnutych
v elektronickych zdravotnych zdznamoch a v ich systé-
moch je obzvldst citlivé, a preto podlicha osobitnym pravi-
dlam na ochranu ddajov o spracovani citlivych udajov.
V ¢lanku 8 smernice 95/46/ES sa v zdsade zakazuje spra-
covanie citlivych tdajov o zdravi. Obmedzeny pocet vyni-
miek z tohto zdkazu je uvedeny v smernici, najmi ak sa
spracovanie vyZaduje na osobitné lekdrske ucely a tucely
zdravotnej starostlivosti.

Clenské stity by si mali byt vedomé toho, ze interopera-
bilné systémy elektronickych zdravotnych zdznamov
zvysuji riziko, Ze by osobné tdaje tykajice sa zdravia
mohli byt nihodne zverejnené alebo lahko distribuované
neopravnenym strandm tym, Ze sa umozni Vac$i pristup
k zostavovaniu osobnych tdajov tykajicich sa zdravia
z rozli¢nych zdrojov a pocas celého Zivota.

Clenské stéty by sa mali riadif usmernenim o systémoch
elektronickych zdravotnych zdznamov, ktoré poskytla
pracovnd skupina zriadend na zdklade clanku 29 smernice
95/46/ES (1).

Clenské stity by mali ustanovit komplexny pravny rdmec
pre interoperabilné systémy elektronickych zdravotnych
zdznamov. V takomto pravnom rdmci by sa mal uznat
citlivy charakter osobnych tddajov tykajicich sa zdravia
a takisto by sa v flom mali ustanovit osobitné a vhodné
zaruky, ktoré budd chrénif zakladné pravo na ochranu
osobnych ddajov prislusného jednotlivca.

V tomto pravnom rdmci by sa predovsetkym malo:

a) analyzovat rozlicné vplyvy organizaénych alternativ
ukladania osobnych tdajov o zdravi na ochranu osob-
nych tdajov a vytvorit organizacné $truktiry systémov
elektronickych zdravotnych zdznamov vzhladom na
osobitné rizikd pre prava a slobody subjektov tdajov,
ktoré najlepsie odzrkadluji vndtrostitne, regiondlne
a miestne osobitosti a praktiky;

b) garantovat sebaurCenie pacienta tym, Ze sa umozni
pacientovi samostatne a slobodne prijimat rozhodnutia,
podporené prostrednictvom technoldgie prospesnej pre
pouzivatela, a urci, ktoré osobné udaje tykajice sa
zdravia sa maji ukladat a komu sa maji spristupnit
v jehofjej elektronickom zdravotnom zdzname, pokial
sa to vyslovne nevyzaduje vo vnutro$titnych pravnych
predpisoch. Toto rozhodnutie sa prijima bez toho, aby
bola dotknutd moznost prislusného orgdnu zdravotnej
starostlivosti alebo lekdra uloZif tieto ddaje na tcely
liecby;

(") Pozri pracovny dokument 131 z 15. februdra 2007 o spracovani

osobnych tdajov tykajucich sa zdravia v elektronickych zdravotnych
zdznamoch.



L 190/42

Uradny vestnik Eurépskej tinie

18.7.2008

9

ustanovit, aby systémy elektronickych zdravotnych
zdznamov boli vytvorené a vybrané v sdlade s cielom
nezhromazdovat, nespractvat alebo nevyuzivat Ziadne
osobné udaje alebo zhromazdovat, spractvat alebo
vyuzivat ¢o mozno najmenej osobnych tdajov. Predo-
vietkym sa maji vyuzivat moznosti pseudonymizacie
alebo anonymizicie osob, pokial je to mozné, a s tym
spojené Usilie je primerané vo vztahu k Ziaducej trovni
ochrany;

zabezpecit posudenie rizik pre informaénd bezpecnost
a vplyvov ochrany osobnych ddajov pred realizdciou
systému  elektronickych  zdravotnych ~ zdznamov
vzhladom na osobitné rizikd pre priva a slobody
subjektov tdajov;

ozrejmit rozsah, v akom by sa kategérie osobnych
tdajov o zdravi mali spristupnit v elektronickej forme
alebo online. Predovietkym by sa mali niektoré kate-
gorie osobnych ddajov o zdravi, ako s genetické
a psychiatrické tdaje, tplne vylacit z priameho spraco-
vania alebo asponi podlichat prisnym kontroldm
pristupu;

nariadif, =~ Ze  spracovanie  osobnych  ddajov
v elektronickych zdravotnych zdznamoch a v ich systé-
moch musi pozadovat a vykondvat len zdravotnicky
personal v stlade s vnatrostatnymi pravnymi predpismi
alebo s pravidlami, ktoré ustanovia prislusné ndrodné
orgny, a s povinnostou zachovat lekdrske tajomstvo,
alebo ind osoba, ktord podlicha rovnakej povinnosti
zachovat tajomstvo; zabezpecit spolahlivii identifikdciu
pacientov a zdravotnickeho personalu;

ur¢it podmienky, za ktorych mozu mat k ddajom
o zdravi obsiahnutym v elektronickych zdravotnych
zdznamoch zdkonny pristup a spractivat ich iné ako
dotknuté osoby a na aké vopred definované ucely
vratane bezpecnosti, ktord by mala byt pocas spraco-
vania osobnych ddajov zabezpecend; konkretizovat
tieto otdzky ako postupy, ktoré mozno prakticky
uplatnit, technicky uskutocnit a presadzovat, okrem
iného ndrodnymi kontrolnymi organmi na ochranu
udajov;

zabezpecit, aby boli pacienti plne informovani
o charaktere tdajov a o Struktire elektronickych zdra-
votnych zdznamov, ktoré ich obsahuji. Pacienti by mali
mat alternativne (klasické) prostriedky na pristup
k osobnym ddajom, ktoré sa tykaji ich zdravia.
V tejto stvislosti je dolezité zabezpecit, aby sa
v informdcidch poskytovanych osobdm, ktorych sa
udaje tykaji, pouzival jazyk a tprava, ktoré st lahko
pochopitelné a poskytuji sa primeranym sposobom
osobdm s osobitnymi potrebami (napr. defom alebo
star$im lud'om);

prijat osobitné opatrenia, ktoré zabrania tomu, aby boli
pacienti protizdkonne nabddani vyzradzat svoje osobné
tdaje obsiahnuté v systémoch elektronickych zdravot-
nych zdznamov;

j)

ubezpelit sa, ze akékolvek spracovanie — najmi ukla-
danie — osobnych udajov v systémoch elektronickych
zdravotnych zdznamov sa uskuto¢fiuje v rdmci pravo-
moci pri uplatiovani smernice 95/46[ES alebo pravo-
moci s adekvdtnou droviiou ochrany osobnych tdajov;

ustanovit podrobné poziadavky auditu s cielom zabez-
pecit stlad s povinnostami ochrany tdajov, ako st
spolahlivé  systémy  elektronickej  identifikdcie
a autentifikdcie, zdznam pristupu k tidajom, dokumen-
tacia vietkych krokov spracovania, lehotu uchovavania
informdcii o audite, G¢inné systémy zdlohovania
a obnovenia tdajov a vyzadovat prijatie tychto opatreni
alebo rieseni v sulade s osved¢enymi postupmi nakla-
dania s informdciami;

zaruCit doverny charakter systémov elektronickych zdra-
votnych  zdznamov a prijat ndlezité technické
a organizacné opatrenia vritane pravidiel o procesoch
zistovania a riadenia udalosti v pripade porusenia
mechanizmu bezpecnosti alebo totoZnosti, ktory mal
za nasledok ndhodné alebo nezdkonné znicenie, stratu,
zmenu, neopravnené zverejnenie  alebo  pristup
k osobnym tdajom prendSanym, uloZenym alebo inak
spractivanym v systémoch elektronickych zdravotnych
zdznamov. Udalosti alebo porusenia by sa mali identifi-
kovat rychlo a ac¢inne a mali by sa urobitf opatrenia
alebo riesenia na riadenie takych udalosti vritane infor-
movania a zapdjania dotknutych osob, ndrodnych
kontrolnych orgdnov na ochranu tdajov a inych prislus-
nych zainteresovanych subjektov.

15. Okrem toho by clenské staty mali:

a)

16. V

stimulovat zavddzanie produktov zvysujicich bezpec-
nost, postupov a sluzieb s ciefom zabranit krddeziam
totoznosti a inym tdtokom na stkromie a bojovat proti
nim;

zabezpecit, aby zdruky ochrany ddajov boli zaclenené
do systémov elektronickych zdravotnych zdznamov,

16gif zvysujiicich ochranu stkromia (PETs) pri ich navr-
hovani a realizacii.

Monitorovanie a hodnotenie

zdujme zabezpeCenia monitorovania a hodnotenia

cezhrani¢nej interoperability systémov elektronickych zdra-
votnych zdznamov by ¢lenské staty mali:

a)

zvazit moznosti zriadenia monitorovacicho observatéria
pre interoperabilitu systémov elektronickych zdravot-
nych zdznamov v Spolocenstve s cielom monitorovat,
testovat a posudzovat pokrok dosiahnuty pri technickej
a sémantickej interoperabilite pre Uspesné uplatiiovanie
systémov elektronickych zdravotnych zdznamov;
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b)

uskutoénif viacero posudzovacich ¢innosti, ktoré by
mohli zahfnat vymedzenie kvantitativnych
a kvalitativnych  kritérii na hodnotenie koneénych
vyhod a rizik (vritane hospodirskych  vyhod
a ndkladovej efektivnosti) interoperabilnych systémov
elektronickych zdravotnych zdznamov a postdenie
vyhod a rizik vyplyvajucich zo systémov a sluzieb,
ktoré vyvinuli praktické demonstracné projekty, ako st
velké pilotné projekty (pilotné akcie A), ktoré sa reali-
zuji v rdmci programu  konkurencieschopnosti
a inovdcie, ktory je sticastou programu politiky podpory
IKT.

Vzdeldvanie a informovanie

17. Pokial ide o vzdeldvanie, odbornt pripravu a informovanie,
¢lenské staty by mali:

a)

informovat o vyhodich a potrebich noriem
v systémoch elektronickych zdravotnych zdznamoch
a ich interoperability medzi vyrobcami a predajcami
informacnych a komunikaénych technoldgif, poskytova-
telmi zdravotnej starostlivosti, institdciami verejného
zdravia, poistovatelmi a inymi zainteresovanymi
subjektmi;

zvazit poziadavky vzdeldvania a Skoleni vzhladom na
tvorcov politiky eZdravie a zdravotnicky persondl;

venovat mimoriadnu pozornost vzdeldvaniu, Skoleniu
a $ireniu osvedéenych postupov v oblasti elektronického

zaznamendvania, ukladania a spravovania klinickych
informdcii, ako aj v oblasti ziskavania informovaného
sthlasu zo strany pacienta;

d) poskytovat stbezné informdcie a odbornii pripravu
vratane zvySovania povedomia vsetkych zainteresova-
nych osob, najmi pacientov. Takyto pristup by umoznil
efektivnejsie vyuzivat zdravotnicke informécie, ked
pacienti pri vyuZzivani sluzieb zdravotnej starostlivosti
navstivia mnozstvo poskytovatelov zdravotnej starostli-
vosti a pripadne dostdvaji o$etrenie, starostlivost a tidaje
vo svojich domovoch.

18. Clenskym $titom sa adresuje vyzva, aby kazdorocne
podavali Komisii sprdvu o opatreniach, ktoré prijali
v stvislosti s realizdciou cezhrani¢nej interoperability
systémov elektronickych zdravotnych zdznamov. Prva
spravu by clenské Stity mali predlozit rok po datume
uverejnenia tohto odporticania.

19. Toto odporicanie je urcené clenskym Stdtom.

V Bruseli 2. jila 2008

Za Komisiu
Viviane REDING
clenka Komisie




