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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2019/1765
ze dne 22. fijna 2019,

kterym se stanovi pravidla pro zfizeni, fizeni a fungovini sité vnitrostitnich orginii odpovédnych za
elektronické zdravotnictvi a zrusuje provadéci rozhodnuti 2011/890/EU

(ozndmeno pod cislem C(2019) 7460)
(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2011/24/EU ze dne 9. bfezna 2011 o uplatiiovani prav pacientd
v pfeshrani¢ni zdravotni pé¢i ('), a zejména na cl. 14 odst. 3 uvedené smérnice,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1) Podle ¢lanku 14 smérnice 2011/24/EU md Unie podporovat a usnadfiovat spolupréci a vyménu informaci mezi
Clenskymi staty, které plisobi v rdmci dobrovolné sité spojujici vnitrostdtni orgdny odpovédné za elektronické
zdravotnictvi, jeZ urcily ¢lenské staty (ddle jen ,sit pro elektronické zdravotnictvi®).

(2)  Providéci rozhodnuti Komise 2011/890/EU (*) stanovi pravidla pro zfizeni, fizen{ a fungovdni sité pro elektronické
zdravotnictvi.

(3)  Uvedené rozhodnuti v soucasné dobé nestanovi vhodnd pravidla, pokud jde o urcité aspekty nezbytné pro
dostate¢né transparentni fungovani sité pro elektronické zdravotnictvi, zejména pokud jde o dlohu sité pro
elektronické zdravotnictvi a Komise v souvislosti s infrastrukturou digitdlnich zdravotnickych sluzeb pro
pfeshrani¢ni informacni sluzby elektronického zdravotnictvi a o nové pozadavky na ochranu tdaji podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 (,obecné nafizeni o ochrané osobnich tdaji“) (}) a nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 (4.

(4)  Transparentni Fzeni sité pro elektronické zdravotnictvi by mélo byt zajisténo stanovenim pravidel pro zahdjeni
a ukonceni ¢lenstvi v siti pro elektronické zdravotnictvi. Jelikoz je tcast v siti pro elektronické zdravotnictvi
dobrovolnd, ¢lenské staty by mély mit moznost se k ni kdykoliv piipojit. Clenské staty, které se chtéji podilet na jeji
¢innosti, by mély o tomto zdméru z organiza¢nich diivodi Komisi pfedem informovat.

() UF. vést. L 88, 4.4.2011, s. 45.

() Provddéci rozhodnuti Komise 2011/890/EU ze dne 22. prosince 2011, kterym se stanovi pravidla pro zfizeni, fzeni a fungovani sité
vnitrostatnich orgdnti odpovédnych za elektronické zdravotnictvi (Uf. vést. L 344, 28.12.2011, s. 48).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich Gdajii a o volném pohybu téchto daji a o zruSeni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich
Gidajti) (UF. vést. L 119, 4.5.2016, s. 1).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 ze dne 23. Fjna 2018 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich tdajii organy, institucemi a jinymi subjekty Unie a o volném pohybu téchto ddaji a o zruseni nafizeni (ES)
& 45/2001 a rozhodnuti ¢. 1247/2002/ES (Ut. vést. L 295, 21.11.2018, s. 39).
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Elektronickd komunikace je vhodnym prosttedkem pro rychlou a spolehlivou vyménu tdaji mezi ¢lenskymi staty
zapojenymi do sité pro elektronické zdravotnictvi. V této oblasti doslo k vyznamnému pokroku. Predevsim byla
v zdjmu usnadnéni interoperability evropskych systéma elektronického zdravotnictvi ¢lenskymi stity zapojenymi
do sité pro elektronické zdravotnictvi, které se rozhodly pokrocit ve spoluprici v této oblasti, a s podporou Komise
vyvinuta infrastruktura digitdlnich zdravotnickych sluzeb pro pfeshrani¢ni informacni sluzby elektronického
zdravotnictvi, a to co by ndstroj IT pro vyménu zdravotnich daji v rdmci programu Néstroje pro propojeni
Evropy (). V tomto rozhodnuti by tento pokrok mél byt zohlednén. Kromé toho, jak je zdiraznéno ve sdéleni
Komise ze dne 25. dubna 2018 o usnadnéni digitdlni transformace v oblasti zdravotnictvi a péce na jednotném
digitdlnim trhu; posileni postaveni obcanii a budovani zdravéjsi spolecnosti (), je tieba vyjasnit ptislusnou tilohu
zapojenych ¢lenskych stitti a Komise v souvislosti s fungovanim infrastruktury digitdlnich zdravotnickych sluzeb
pro pfeshrani¢ni informacni sluzby elektronického zdravotnictvi.

Ulohou infrastruktury digitdlnich zdravotnickych sluzeb pro preshraniéni informaéni sluzby elektronického
zdravotnictvi by mélo byt usnadiiovat pfeshrani¢ni vymény zdravotnich Gdaji mezi ¢lenskymi stity zapojenymi do
sité pro elektronické zdravotnictvi, jak je uvedeno v zdvérech Rady z roku 2017 o zdravi v digitdlni spole¢nosti (),
jako jsou tidaje o pacientech obsazené v elektronickych predpisech a zdznamy o pacientech a ptipadné obsahlejsi
elektronické zdravotni zdznamy, a také rozvijet jiné p¥ipady pouziti a okruhy zdravotnich informaci.

Infrastruktura digitalnich zdravotnickych sluzeb pro pfeshrani¢ni informaéni sluzby elektronického zdravotnictvi se
sklddd z hlavnich sluzeb a obecnych sluzeb, jak stanovi nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 283/2014 ().
Hlavni sluzby vyviji, zavddi a spravuje Evropské komise. Spolu s obecnymi sluzbami by mély umoznit a podporovat
transevropské propojeni. Obecné sluzby vyviji, zavddi a spravuji vnitrostdtni kontaktni mista pro elektronické
zdravotnictvi, jeZ jmenuji jednotlivé ¢lenské staty. Vnitrostatni kontaktni mista pro elektronické zdravotnictvi za
pouziti obecnych sluzeb propojuji vnitrostatni infrastrukturu s vnitrostdtnimi kontaktnimi misty pro elektronické
zdravotnictvi z jinych ¢lenskych stitl prostfednictvim platforem hlavnich sluzeb.

Za Ulelem zlepSeni pfeshrani¢ni vymény zdravotnich tdaji a dosaZeni technické, sémantické a organizacni
interoperability vnitrostdtnich systémd elektronického zdravotnictvi by sit elektronického zdravotnictvi méla
v ramci infrastruktury digitdlnich zdravotnickych sluzeb pro pfeshrani¢ni informaéni sluzby elektronického
zdravotnictvi hrét vedouci dlohu pti vypracovavani a koordinaci nezbytnych spole¢nych pozadavka a specifikaci.

Sit pro elektronické zdravotnictvi jiz provadi nékolik ¢innosti v oblasti elektronického zdravotnictvi, které jsou
uvedeny v jejim viceletém pracovnim programu a jsou zaméfeny zejména na poskytovani pokynd, sdileni
osvédéenych postupti nebo nalezeni spole¢nych zptisobti spoluprace. Pati{ k nim napiiklad: price na tom, aby se
obc¢ané mohli aktivné zapojit do spravy svych zdravotnich tdajd, a to i v oblasti elektronického zdravotnictvi,
mobilniho zdravotnictvi a telemediciny, jakoZ i na pfistupu pacientt k jejich zdravotnim ddajiim, jejich pouzivani
a sdileni a na digitdlni gramotnosti pacientd v oblasti zdravi. Dal3{ ¢innosti sité souviseji s inovativnim vyuzivinim
zdravotnich tdaji, véetné dat velkého objemu, umélé inteligence, s rozvojem znalosti o politice v oblasti zdravotni
péce, véetné poskytovani poradenstvi v oblasti podpory zdravi, prevence nemoci a lepsiho poskytovani zdravotni
péce prostiednictvim lepsiho vyuzivani zdravotnich tdajd, a to ve spolupréci s dotenymi stranami na vnitrostatni
drovni i na trovni EU. Sit podporuje ¢lenské staty, aby umoznily sdileni a vyuzivani zdravotnich a lékafskych adaji

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1316/2013 ze dne 11. prosince 2013, kterym se vytvai{ Néstroj pro propojeni Evropy,
méni zafizeni (EU) ¢. 9132010 a zrusuji nafizeni (ES) ¢. 680/2007 a (ES) €. 67/2010 (Uf. vést. L 348, 20.12.2013, 5. 129).
Sdéleni Komise o usnadnéni digitdlni transformace v oblasti zdravotnictvi a péce na jednotném digitdlnim trhu; posileni postaveni
obcanti a budovéni zdravéjsi spolecnosti, COM(2018) 233 final, s. 7.
Zéavéry Rady o zdravi v digitalni spole¢nosti — dosahovani pokroku, pokud jde o daty podloZené inovace v oblasti zdravi, 2017/C
440/05, bod 30.
Naﬁ'/zem’ Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 283/2014 ze dne 11. bfezna 2014 o hlavnich smérech transevropskych siti v oblasti
telekomunikacni infrastruktury a o zrugeni rozhodnuti ¢. 1336/97/ES (U. vést. L 86, 21.3.2014, 5. 14).
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pro vefejné zdravi a vyzkum. V souladu s ¢l. 14 odst. 2 pism. ¢) smérnice 2011/24/EU podporuje rovnéz ¢lenské
stity v rozvoji prostiedki pro elektronickou identifikaci a ovéfovani s cilem usnadnit pfenositelnost tdaji
v preshrani¢ni zdravotni péci, zejména pokud jde o infrastrukturu digitdlnich zdravotnickych sluzeb pro
pieshrani¢ni informacni sluzby elektronického Zdravotnictvi, s prihlédnutim k rdmci eIDAS a dal$im probihajicim
opatfenim na arovni Unie.

(10) Sit pro elektronické zdravotnictvi rovnéZz pracuje na zlepSeni kontinuity péce tim, Ze zlepSuje vyuZivini
pfeshrani¢nich sluzeb elektronického zdravotnictvi, rozviji nové pripady vyuziti a okruhy zdravotnich informaci
vedle zdznamQ o pacientech a elektronickych predpist, a také na ptekondvani problémd pii provadéni, a to
v souvislosti s interoperabilitou, ochranou udajli, zabezpelenim tdaji nebo elektronickymi dovednostmi
pracovniki ve zdravotnictvi. Usnadfiuje rovnéz vét$i interoperabilitu vnitrostitnich systéma informacnich
a komunikacnich technologii a preshrani¢ni pfenositelnost elektronickych zdravotnich tdaja v pfeshrani¢ni
zdravotni péci tim, Ze poskytuje pokyny ohledné toho, které pozadavky a specifikace by mély byt pouzity
k dosazeni technické, sémantické a organiza¢ni interoperability vnitrostdtnich systému digitdlni zdravotni péce. Sit
usiluje o posileni spolupréce, pokud jde o rozvoj a sdileni osvédcenych postupt tykajicich se vnitrostdtnich strategii
v oblasti digitalniho zdravotnictvi, s ohledem na budovéni konvergence pro interoperabilni systém elektronického
zdravotnictvi.

(11)  Pii piipravé pokynti tykajicich se bezpecnostnich aspektii vymény tidaji by sit pro elektronické zdravotnictvi méla
vyuzivat odborné znalosti skupiny pro spolupraci v oblasti bezpecnosti siti a informacnich systému zi{zené podle
¢lanku 11 smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/1148 (°) a Agentury Evropské unie pro bezpe¢nost
siti a informaci (ENISA).

(12) Sit pro elektronické zdravotnictvi rovnéz podporuje vyménu ndzord mezi svymi ¢leny ohledné vnitrosttnich
strategickych vyzev, pokud jde o nové technologie a zptsoby vyuZiti tidaji, a méla by prosazovat jedndni s dal§imi
ptislusnymi fory Unie (jako je Ridici skupina pro podporu zdravi, prevenci chorob a zvladéni nepfenosnych nemoci
nebo Rada ¢lenskych stdtl pro evropské referencni sit€) o prioritdch, strategickych smérech a jejich provadéni.

(13) Dne 6. tnora 2019 pfijala Komise doporuceni tykajici se evropského formdtu pro vyménu elektronickych
zdravotnich zdznamu (") (déle jen ,doporuceni Komise®). S cilem podpofit zavedeni a dalsi rozvoj a usnadnit
pouzivani evropského formétu pro vymeénu elektronickych zdravotnich zdznama se ocekdva, Ze sit pro elektronické
zdravotnictvi, kterd bude spolupracovat s Komisi, zd¢astnénymi stranami, klinickymi lékafi, zdstupci pacientd
a piislusnymi orgdny, bude vytvafet pokyny, ddle podporovat rozvoj a monitorovani formdtu pro vyménu
elektronickych zdravotnich zdznamti a podporovat ¢lenské staty pii zajistovani ochrany soukromi a bezpe¢nosti pii
vyméné udaji. V zdgjmu posileni interoperability sit vytvorila pokyny pro investice ('), které doporucuji zohlednit
normy a specifikace uvedené v doporuceni Komise, zejména pro ucely zaddvani vefejnych zakazek.

(14) Vzhledem k tomu, Ze infrastruktura digitilnich zdravotnickych sluzeb pro pfeshrani¢ni informacéni sluzby
elektronického zdravotnictvi je dilezitym prvkem fungovani sité, méla by byt vyjasnéna tiloha sité pro elektronické
zdravotnictvi v rdmci infrastruktury digitdlnich zdravotnickych sluzeb pro preshrani¢ni informacni sluzby
elektronického zdravotnictvi a v dalsich spole¢nych evropskych sluzbdch elektronického zdravotnictvi s cilem
zajistit transparentni fungovan( sité.

(15) Aby byla zajisténa G¢innd vyména zdravotnich ddajo mezi clenskymi stity, méla by byt sit pro elektronické
zdravotnictvi schopna pracovat na tom, aby ¢lenské stity mohly tuto vyménu provadét. Zejména by sit pro
elektronické zdravotnictvi méla mit moznost schvilit na zakladé splnéni pfedem stanovenych pozadavki a testl
a auditd provddénych Komisi, a pokud mozZno i jinymi odborniky, organizacni, sémantickou a technickou
pfipravenost kandiddtskych zemi, pokud jde o vyménu ovéfenych komplexnich elektronickych zdravotnich tdaja
pro pfijaté piipady pouziti prostfednictvim jejich piislusnych ndrodnich kontaktnich mist pro elektronické
zdravotnictvi, a jejich trvalé dodrzovdn{ pozadavki v tomto ohledu.

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/1148 ze dne 6. ervence 2016 o opatfenich k zajistén{ vysoké spolecné Grovné
bezpecnosti siti a informaénich systémd v Unii (Ut. vést. L 194, 19.7.2016, s. 1).

(%) Doporucem Komise (EU) 2019%243 ze dne 6. tinora 2019 tykajici se evropskeho formatu pro vyménu elektronickych zdravotnich
zaznamt (UF. vést. L 39 11.2.2019, 5. 18).

(") https://ec.europa. eu/health/51tes/health/f11es/ehealth/d0cs/ev_201 90611_c0922_en.pdf
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(16) Pro Gi¢inné a transparentni fungovani sité by méla byt stanovena pravidla pro pfijeti jednactho fadu a viceletého
pracovniho programu, jakoZ i pro vytvoreni podskupin s cilem zajistit G¢inné fungovani sité pro elektronické
zdravotnictvi. Jednaci fdd by mél stanovit postup pro rozhodnuti tykajici se vymény osobnich udaji
prostiednictvim  infrastruktury digitdlnich ~zdravotnickych sluzeb pro pfeshraniéni informacni sluzby
elektronického zdravotnictvi, jak je popsdno vyse.

(17)  Clenové sité pro elektronické zdravotnictvi, ktef{ o to maji zdjem, mohou v oblastech, na néz se vztahuji dkoly sité,
spolupracovat tZeji. Tuto spolupréci iniciuji ¢lenské stty a je dobrovolnd. Tak je tomu u infrastruktury digitdlnich
zdravotnickych sluzeb pro pfeshrani¢ni informaéni sluzby elektronického zdravotnictvi a miZe to byt také ptipad
dalsich spole¢nych evropskych sluzeb elektronického zdravotnictvi vyvinutych v rdmci sité pro elektronické
zdravotnictvi. Pokud se ¢lenské stity rozhodnou spolupracovat intenzivngji, mély by se dohodnout na pravidlech
této spoluprdce a zavdzat se k jejich dodrzovani.

(18) V zdjmu dalstho zajisténi transparentniho fungovani sité pro elektronické zdravotnictvi by mél byt stanoven jeji
vztah s Komisi, zejména pokud jde o tkoly sité pro elektronické zdravotnictvi a dlohu Komise pfi pfeshrani¢ni
vyméné zdravotnich tdaji prostfednictvim infrastruktury digitdlnich zdravotnickych sluzeb pro pfeshrani¢ni
informacni sluzby elektronického zdravotnictvi.

(19) Zpracovéni osobnich tdaji pacientd, zdstupct ¢lenskych statd, odbornikd a pozorovateld zapojenych do sité pro
elektronické zdravotnictvi, za néz jsou odpovédné clenské stity nebo jiné vefejné organizace nebo subjekty
v ¢lenskych statech, by mélo byt provadéno v souladu s obecnym nafizenim o ochrané osobnich tdaji a smérnici
Evropského parlamentu a Rady 2002/58/ES (2. Osobni ddaje zdstupcti vnitrostdtnich orgdnti odpovédnych za
elektronické zdravotnictvi, jinych zdstupct ¢lenskych stdtd, odborniki a pozorovateld Gcastnicich se sité pro
elektronické zdravotnictvi zpracovava Komise v souladu s nafizenim (EU) 2018/1725. Zpracovani osobnich tdajt
pro Gclely Fzeni a zajisténi bezpecnosti hlavnich sluzeb infrastruktury digitdlnich zdravotnickych sluzeb pro
pieshrani¢ni informacni sluzby elektronického zdravotnictvi, za které odpovidd Komise, by mélo byt v souladu
s naffzenim (EU) 2018/1725.

(20)  Clenské staty, zastoupené piislusnymi vnitrostdtnimi organy nebo jinymi urcenymi subjekty, spolecné stanovi Gcel
a prostiedky zpracovani osobnich tdaji prostfednictvim infrastruktury digitdlnich zdravotnickych sluzeb pro
pieshrani¢ni informacni sluzby elektronického zdravotnictvi, a jsou tudiZ spravci. Pfislusné odpovédnosti spravct
by mély byt vymezeny v samostatném ujedndni. Komise jakozto poskytovatel technickych a organiza¢nich feseni
infrastruktury digitdlnich zdravotnickych sluzeb pro pfeshrani¢ni informacni sluzby elektronického zdravotnictvi
zpracovavd jménem Clenskych stdtd Sifrované osobni tdaje pacientd mezi ndrodnimi kontaktnimi misty pro
elektronické zdravotnictvi, a je tedy zpracovatelem. Podle ¢lanku 28 obecného natizeni o ochrané osobnich tdaju
a ¢lanku 29 natizeni (EU) 2018/1725 se zpracovani zpracovatelem F{di smlouvou nebo pravnim aktem podle prava
Unie nebo ¢lenského statu, ktery je pro zpracovatele zavazny a ktery specifikuje zpracovani. Toto rozhodnuti stanovi
pravidla, jimiZ se ¥idi zpracovavani Gidajt ze strany Komise jako zpracovatele.

(21)  Aby byla zajisténa rovnd pfistupovd prava na zdkladé obecného natizeni o ochrané osobnich udaji a nafizeni (EU)
2018/1725, méla by byt Komise povaZovdna za spravce osobnich tdajii ohledné spravy piistupovych prav
k hlavnim sluzbdm infrastruktury digitdlnich zdravotnickych sluzeb pro pfeshrani¢ni informacni sluzby
elektronického zdravotnictvi.

(22)  Aby byly postupy pro tihradu vydaji transparentni, méla by byt stanovena pravidla tykajici se vydajii ticastnikt na
¢innosti sité pro elektronické zdravotnictvi.

(23)  Provadéci rozhodnuti 2011/890/EU by proto mélo byt zruseno a nahrazeno timto rozhodnutim z davodd pravni
jistoty a jasnosti.

(") Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/58/ES ze dne 12. Cervence 2002 o zpracovani osobnich tdajli a ochrané soukrom{
v odvétvi elektronickych telekomunikaci (smérnice o soukromi a elektronickych komunikacich) (Uf. vést. L 201, 31.7.2002, s. 37).
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(24) Opatieni stanovend v tomto rozhodnuti jsou v souladu se stanoviskem vyboru zf{zeného podle ¢lanku 16 smérnice
2011/24/EU,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
Predmét

Toto rozhodnuti stanovi pravidla nezbytnd pro ziizeni, fizeni a fungovani sité pro elektronické zdravotnictvi, jez spojuje
vnitrostatni orgdny odpovédné za elektronické zdravotnictvi, jak je uvedeno v ¢lanku 14 smérnice 2011/24/EU.

Cldnek 2
Definice

1. Pro tcely tohoto rozhodnuti se rozumi:

a) ,siti pro elektronické zdravotnictvi dobrovolnd sit spojujici vnitrostitni orgdny odpovédné za elektronické
zdravotnictvi, jez urcily ¢lenské staty, kterd plni cile stanovené v clanku 14 smérnice 2011/24/EU;

b) ,vnitrostitnimi kontaktnimi misty pro elektronické zdravotnictvi organiza¢ni a technické brany pro poskytovani
pfeshrani¢nich informacnich sluzeb elektronického zdravotnictvi, za néz odpovidaji clenské staty;

) ,preshrani¢nimi informa¢nimi sluzbami elektronického zdravotnictvi® stdvajici sluzby zpracovdvané prostfednictvim
vnitrostatnich kontaktnich mist pro elektronické zdravotnictvi a prostfednictvim platformy hlavnich sluzeb vyvinuté
Komisi pro téely pfeshrani¢ni zdravotni péce;

d) ,infrastrukturou digitdlnich zdravotnickych sluzeb pro pteshrani¢ni informacni sluzby elektronického zdravotnictvi®
infrastruktura, jeZ umoziiuje poskytovdni preshrani¢nich informacnich sluzeb elektronického zdravotnictvi
prostrednictvim vnitrostatnich kontaktnich mist pro elektronické zdravotnictvi a evropské platformy hlavnich sluzeb.
Tato infrastruktura zahrnuje jak obecné sluzby definované v ¢l. 2 odst. 2 pism. e) nafizeni (EU) ¢. 283/2014, jez
vyvinuly ¢lenské stty, tak i platformu hlavnich sluzeb definovanou v ¢l. 2 odst. 2 pism. d) uvedeného nafizent, kterou
vyvinula Komise.

e) ,ostatnimi sdilenymi evropskymi sluzbami elektronického zdravotnictvi“ digitdlni sluzby, jez mohou byt vyvinuty
v rdmci sité pro elektronické zdravotnictvi a clenské staty je mohou sdilet;

f) ,modelem Fizeni“ soubor pravidel pro ureni orgdni podilejicich se na rozhodovacich postupech tykajicich se
infrastruktury digitalnich zdravotnickych sluzeb pro pfeshrani¢ni informaéni sluzby elektronického zdravotnictvi nebo
jiné sdilené evropské sluzby elektronického zdravotnictvi vyvinuté v ramci sité pro elektronické zdravotnictvi a také
popis téchto postuptl.

2. Odpovidajicim zptsobem se pouziji definice v ¢l. 4 odst. 1, 2, 7 a 8 nafizeni (EU) 2016/679.

Cldnek 3
Clenstvi v siti pro elektronické zdravotnictvi

1. Cleny sité pro elektronické zdravotnictvi jsou orgény clenskych stith odpovédné za elektronické zdravotnictvi,
jmenované ¢lenskymi staty zapojenymi do sité pro elektronické zdravotnictvi.

2. Clenské staty, jez se cht&ji do sité pro elektronické zdravotnictvi zapojit, ozndmi Komisi pisemné:
a) rozhodnuti zapojit se do sité pro elektronické zdravotnictvi;

b) wnitrosttni orgdn odpovédny za elektronické zdravotnictvi, jenz se stane ¢lenem sité pro elektronické zdravotnictvi,
ajméno zastupce a jeho ndhradnika.
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3. Clenové ozndmi Komisi pisemné:
a) rozhodnuti pfestat se podilet na siti pro elektronické zdravotnictvi;

b) jakékoli zmény informaci uvedenych v odst. 2 pism. b).

4. Komise zpfistupni vefejnosti seznam ¢lentl sité pro elektronické zdravotnictvi.

Cldnek 4
Cinnosti sité pro elektronické zdravotnictvi

1.  Pfi plnéni cile uvedeného v ¢l. 14 odst. 2 pism. a) smérnice 2011/24/EU muze sit pro elektronické zdravotnictvi
zejména:

a) usnadniovat vétsi interoperabilitu vnitrostdtnich systémt informacnich a komunikacnich technologii a pfeshrani¢ni
prenositelnost elektronickych zdravotnich tdajti v oblasti pfeshrani¢n{ zdravotni péce;

b) poskytovat ¢lenskym stitdm ve spolupraci s dalsimi p¥islusnymi orgdny dohledu pokyny tykajici se sdileni zdravotnich
tdajt mezi ¢lenskymi stéty a posilovat pfistup obcani k vlastnim zdravotnim ddajim a jejich sdileni;

¢) poskytovat ¢lenskym stitim pokyny a usnadnovat vyménu osvédcenych postupii tykajicich se rozvoje rtznych
digitalnich zdravotnickych sluzeb, jako je telemedicina, mobilni zdravotnictvi, nebo novych technologii v oblasti dat
velkého objemu a umélé inteligence, s piihlédnutim k probihajicim opatfenim na tirovni EU;

d) poskytovat ¢lenskym statim pokyny, pokud jde o podporu propagace zdravi, prevence nemoci a lepsiho poskytovani
zdravotni péce prostiednictvim lepsiho vyuzivani zdravotnich ddaji a zlepSovanim digitdlnich dovednosti pacientti
a zdravotnickych pracovnikd;

e) poskytovat ¢lenskym statim pokyny a usnadiiovat dobrovolnou vymeénu osvéd¢enych postupt tykajicich se investic do
digitélni infrastruktury;

f) poskytovat ¢lenskym statim ve spolupraci s dals$imi pfislusnymi subjekty a zdcastnénymi stranami pokyny ohledné
nezbytnych piipadt pouziti klinické interoperability a ndstrojt k jejimu dosazent;

g) poskytovat clenskym stitim pokyny ohledné bezpecnosti infrastruktury digitdlnich zdravotnickych sluzeb pro
preshrani¢ni informacni sluzby elektronického zdravotnictvi nebo jinych sdilenych evropskych sluzeb elektronického
zdravotnictvi vyvinutych v rdmci sité pro elektronické zdravotnictvi, s pfihlédnutim k prdvnim predpisim
a dokumentiim vypracovanym na trovni Unie, zejména v oblasti bezpecnosti, a také doporuceni v oblasti kybernetické
bezpec¢nosti v tzké spoluprici se skupinou pro spoluprici v oblasti bezpe¢nosti siti a informacnich systémi
a's Agenturou Evropské unie pro bezpecnost siti a informaci a p¥ipadné s vnitrostatnimi organy.

2. PHi vypracovavani pokynu tykajicich se a¢innych metod umozujicich vyuzivani lékaiskych informaci pro vefejné
zdravi a vyzkum podle ¢l. 14 odst. 2 pism. b) bodu ii) smérnice 2011/24EU piihlizi sit pro elektronické zdravotnictvi
k pokynim pfijatym Evropskou radou pro ochranu tidaji a ptipadné s ni vede konzultace. Tyto pokyny se mohou rovnéz
tykat informaci vyménovanych prostfednictvim infrastruktury digitdlnich zdravotnickych sluzeb pro pfeshrani¢ni
informacni sluzby elektronického zdravotnictvi nebo jiné spolecné evropské sluzby elektronického zdravotnictvi.

Clanek 5

Fungovini sité pro elektronické zdravotnictvi

1. Sit pro elektronické zdravotnictvi pfijme prostou vétsinou svych ¢lenti svij jednaci Fad.

2. Sit pro elektronické zdravotnictvi sité pfijme vicelety pracovni program a hodnotici néstroj pro provddéni tohoto
programu.
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3. Pro splnéni svych tkold mtzZe sit pro elektronické zdravotnictvi ziizovat stdlé podskupiny v souvislosti se zvlastnimi
tikoly, zejména v souvislosti s infrastrukturou digitdlnich zdravotnickych sluzeb pro pfeshrani¢ni informaé¢ni sluzby
elektronického zdravotnictvi nebo s jinymi spole¢nymi evropskymi sluzbami elektronického zdravotnictvi vyvinutymi
v ramci sité pro elektronické zdravotnictvi.

4. Sit pro elektronické zdravotnictvi mtize rovnéz zfidit docasné podskupiny, vcetné odbornikii na prezkoumdni
konkrétnich otdzek na zdkladé manditu definovaného samotnou siti pro elektronické zdravotnictvi. Tyto podskupiny
budou rozpustény, jakmile sviij mandat splni.

5. Pokud se ¢lenové sité pro elektronické zdravotnictvi rozhodnou zintenzivnit spolupraci v nékterych oblastech, na
které se vztahuji tkoly sité pro elektronické zdravotnictvi, mély by se dohodnout na pravidlech takové spoluprice
a zavazat se k jejich dodrzovéni.

6.  Sit pro elektronické zdravotnictvi pti plnéni svych cil tizce spolupracuje se spole¢nymi akcemi na podporu &innosti
sité pro elektronické zdravotnictvi, pokud takové spolecné akce existuji, se ziicastnénymi stranami nebo jinymi dotéenymi
organy ¢i podptrnymi mechanismy a zohledni vysledky dosazené v rdmci téchto ¢innosti.

7. Sit pro elektronické zdravotnictvi vypracuje spolecné s Komisi modely fizeni infrastruktury digitdlnich
zdravotnickych sluzeb pro pfeshrani¢ni informaéni sluzby elektronického zdravotnictvi a zapoji se do této spravy tim, Ze:

i) se dohodne na prioritdch infrastruktury digitdlnich zdravotnickych sluzeb a bude dohlizet na jejich fungovani;

ii) vypracuje pokyny a pozadavky pro provoz, véetné vybéru norem pouZivanych pro infrastrukturu digitdlnich
zdravotnickych sluzeb pro pfeshrani¢ni informaéni sluzby elektronického zdravotnictvi;

iii) se dohodne na tom, zda by ¢lenové sité pro elektronické zdravotnictvi méli mit moZnost zahdjit vyménu
elektronickych zdravotnich tidaja prosttednictvim infrastruktury digitdlnich zdravotnickych sluzeb pro pfeshrani¢ni
informacni sluzby elektronického zdravotnictvi za pomoci svych ndrodnich kontaktnich mist pro elektronické
zdravotnictvi a pokracovat v ni, a to na zdklad¢ splnéni pozadavka stanovenych siti pro elektronické zdravotnictvi, jak
bylo zhodnoceno béhem testti a audit provedenych Komisi;

iv) schvaluje ro¢ni pracovni pldn pro infrastrukturu digitdlnich zdravotnickych sluzeb pro pfeshrani¢ni informacni sluzby
elektronického zdravotnictvi.

8. Sit pro elektronické zdravotnictvi mize spole¢né s Komisi vypracovat modely fizeni dalich spole¢nych evropskych
sluzeb elektronického zdravotnictvi vypracovanych v ramci sité pro elektronické zdravotnictvi a podilet se na jejich Fizeni.
Sit mize spolu s Komisi rovnéz stanovit priority a vypracovat pokyny pro fungovani téchto spole¢nych evropskych sluzeb
elektronického zdravotnictvi.

9.  Vjednacim fddu mizZe byt stanoveno, Ze se zaseddn sité pro elektronické zdravotnictvi mohou jako pozorovatelé
Gcastnit jiné zemé neZ ¢lenské staty uplatiiujici smérnici 2011/24/EU.

10.  Clenové sité pro elektronické zdravotnictvi a jejich zdstupci, jakoz i pfizvani odbornici a pozorovatelé musi
dodrzovat povinnosti profesniho tajemstvi stanovené v ¢lanku 339 Smlouvy i bezpecnostni pfedpisy Komise o ochrané
utajovanych skutecnosti EU stanovené v rozhodnuti Komise (EU, Euratom) 2015/444 (**). Pokud tyto povinnosti nedodrzi,
muze predseda sité pro elektronické zdravotnictvi ptijmout veskerd vhodnd opatfeni stanovend v jednacim fadu.

Cldnek 6
Vztah mezi siti pro elektronické zdravotnictvi a Komisi

1. Komise:
a) se ticastni a spolupfedsedd zaseddnt sité pro elektronické zdravotnictvi spolu se zdstupcem ¢lent;

(") Rozhodnuti Komise (EU, Euratom) 2015/444 ze dne 13. bfezna 2015 o bezpecnostnich pravidlech na ochranu utajovanych informacf
EU (Ut. vést. L 72, 17.3.2015, s. 53).
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b) spolupracuje se siti pro elektronické zdravotnictvi a poskytuje ji podporu v souvislosti s jejimi ¢innostmi;
) poskytuje siti pro elektronické zdravotnictvi sluzby sekretaridtu;

d) rozviji, provadi a spravuje piislusnd technickd a organizaini opatfeni tykajici se hlavnich sluzeb infrastruktury
digitélnich zdravotnickych sluzeb pro pfeshrani¢ni informacni sluzby elektronického zdravotnictvi;

e) podporuje sit pro elektronické zdravotnictvi pii schvalovani technického a organizaéniho souladu vnitrostitnich
kontaktnich mist pro elektronické zdravotnictvi s pozadavky na preshrani¢ni vyménu zdravotnich ddaji tim, Ze
poskytuje a provadi nezbytné testy a audity. Auditorim Komise mohou byt ndpomocni odbornici z ¢lenskych statd.

2. Komise se miiZe Gicastnit zaseddni podskupin sité pro elektronické zdravotnictvi.

3. Komise muze sit pro elektronické zdravotnictvi konzultovat v zaleZitostech tykajicich se elektronického zdravotnictvi
na Grovni Unie a vymény osvédéenych postupit v oblasti elektronického zdravotnictvi.

4. Komise zpfistupni vefejnosti informace o ¢innostech, jimz se sit pro elektronické zdravotnictvi vénuje.

Cldnek 7

Ochrana tidajii

1. Clenské staty zastoupené pifslusnymi vnitrosttnimi orgdny nebo jinymi uréenymi subjekty se povazuji za sprévce
osobnich udaji, které zpracovavaji prostfednictvim infrastruktury digitdlnich zdravotnickych sluzeb pro pfeshrani¢ni
informacni sluzby elektronického zdravotnictvi, a jasné a transparentné uruji povinnosti jednotlivych spravca.

2. Komise se povazuje za zpracovatele daji, pokud jde o osobni tidaje pacientli zpracovdvané prostrednictvim
infrastruktury digitdlnich zdravotnickych sluzeb pro pfeshrani¢ni informacni sluzby elektronického zdravotnictvi. Jakozto
zpracovatel fidi Komise zdkladni sluzby infrastruktury digitdlnich zdravotnickych sluzeb pro pfeshrani¢ni informacéni
sluzby elektronického zdravotnictvi a plni povinnosti zpracovatele stanovené v ptiloze tohoto rozhodnuti. Komise nemd
pfistup k osobnim tidajiim pacientti zpracovavanym prostiednictvim infrastruktury digitdlnich zdravotnickych sluzeb pro
pfeshrani¢ni informacni sluzby elektronického zdravotnictvi.

3. Komise je povaZovdna za spravce zpracovavani osobnich tdajii nezbytného pro udélovéni a spravu pfistupovych
prav k hlavnim sluzbdm infrastruktury digitdlnich zdravotnickych sluzeb pro pfeshrani¢ni informacéni sluzby
elektronického zdravotnictvi. Jednd se o kontaktni ddaje uzivatel, vCetné jejich jména, pfjmeni a e-mailové adresy
a organizace, k niZ p¥islusi.

Cldnek 8

Vydaje

1. Osoby podilejici se na ¢innostech sité pro elektronické zdravotnictvi nejsou Komisi za vykon své funkce odménovani.

2. Cestovné a ndklady na pobyt vzniklé Gcastnikiim v souvislosti s ¢innostmi sité pro elektronické zdravotnictvi jsou
hrazeny Komisi v souladu s pfedpisy platnymi v rdmci Komise o thradé vydaji externich odbornikd pozvanych na
zaseddni Komise. Tyto vydaje se hradi v mezich disponibilnich prostfedk, které jsou pfidéleny v rdmci ro¢niho postupu
pro piidélovani finan¢nich prostfedka.
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Cldnek 9
ZruSeni

Provadéci rozhodnuti 2011/890/EU se zrusuje. Odkazy na zrusené rozhodnut{ se povazuji za odkazy na toto rozhodnuti.

Cldnek 10
Urcéeni

Toto rozhodnuti je urceno ¢lenskym statGm.

V Bruselu dne 22. fijna 2019.

Za Komisi
Vytenis ANDRIUKAITIS
clen Komise
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PRILOHA

POVINNOSTI KOMISE JAKOZTO ZPRACOVATELE UDAJU PRO INFRASTRUKTURU DIGITALNICH
ZDRAVOTNICKYCH SLUZEB PRO PRESHRANICNI INFORMACNI SLUZBY ELEKTRONICKEHO
ZDRAVOTNICTV{

Komise:

1. Vytvadi{ a zajistuje bezpelnou a spolehlivou komunikaéni infrastrukturu, kterd propojuje sité clent sité pro
elektronické zdravotnictvi zapojené do infrastruktury digitdlnich zdravotnickych sluzeb pro pteshrani¢ni informaéni
sluzby elektronického zdravotnictvi (dale jen ,ustfedni zabezpecend komunikacni infrastruktura®). Za Géelem plnéni
svych povinnosti miize Komise vyuZivat sluzeb tietich stran. Komise zajisti, aby se na tyto tfeti strany vztahovaly
stejné povinnosti v oblasti ochrany tidaji, jaké jsou stanoveny v tomto rozhodnuti.

2. Konfiguruje ¢dst ustfedni zabezpecené komunikacni infrastruktury tak, aby si ndrodni kontaktni mista pro
elektronické zdravotnictvi mohla vyméfiovat informace bezpe¢né, spolehlivé a G¢inné.

3. Komise zpracovavd osobni tdaje na zdkladé dolozenych pokynti spravct.

4. Pfijme veskerd organizacni, fyzickd a logickd bezpec¢nostni opatieni pro ddrzbu tsttedni zabezpecené komunikacni
infrastruktury. Za timto Gc¢elem Komise:

a) urdi odpovédny subjekt pro fizeni bezpecnosti na trovni tstfedni zabezpecené komunikaé¢ni infrastruktury, sdéli
spravciim udaji jeho kontaktni tidaje a zajisti jeho dostupnost pro reakei na bezpe¢nostni hrozby;

b) nese odpovédnost za bezpecnost Ustiedni zabezpecené komunikaéni infrastruktury;

c) zajisti, aby se na viechny osoby, kterym je udélen piistup do Gstfedni zabezpecené komunikaéni infrastruktury,
vztahovala smluvni, profesiondlni nebo zakonnd povinnost zachovani diivérnosti;

d) zajisti, aby persondl, ktery ma piistup k utajovanym informacim, spliioval pfislusnd kritéria na provérku
a zachovéni davérnosti.

5. Pfijme veskerd nezbytnd bezpecnostni opatfeni, aby nedoslo k ohrozeni fddného fungovani domén druhé strany. Za
timto dlelem zavede Komise zvlastni postupy tykajici se pfipojeni k dustfedni zabezpelené komunikacni
infrastruktufe. Tyto informace zahrnujt:

a) postup posuzovani rizik za ticelem urceni a odhadu moznych hrozeb pro systém;
b) audit a pfezkum s cilem:
i) zkontrolovat soulad mezi zavddénymi bezpecnostnimi opatfenimi a bezpecnostni politikou v aplikaci;
ii) pravidelné kontrolovat integritu souborti systémti, bezpecnostni parametry a udélend opravnéni;
iii) monitorovat piipady naruseni bezpecnosti a neopravnéného vniknuti;
iv) provést zmény, aby se odstranily stavajici nedostatky v zabezpeceni, a

v) vymezit podminky, za nichZ lze povolit provadéni nezdvislych auditti, a to i na Zddost sprdvcti, a pFispét
k nému, v¢etné inspekci, a pfezkum bezpec¢nostnich opatieni;

¢) zménu kontrolntho postupu, pokud jde o dokumentaci a méfeni dopadu zmény pied jejim provedenim,
a informovani ndrodnich kontaktnich mist pro elektronické zdravotnictvi o jakychkoli zméndch, které mohou
ovlivnit komunikaci s ostatnimi vnitrostdtnimi infrastrukturami a/nebo bezpec¢nost téchto infrastruktur;

d) postup udrzby a opravy za ticelem stanoven{ pravidel a podminek, jez je tieba dodrzet, pokud by se méla provést
tdrzba a/nebo oprava zafizeni;

e) postup pro bezpecnostni incidenty s cilem definovat postupy hldseni a eskalace, neprodlené informovat odpovédné
vnitrostdtni spravni orgdny, jakoz i evropského inspektora ochrany tidajii o jakémkoli naruSeni bezpecnosti,
a stanovit disciplindrn{ postup pro feseni naruseni bezpecnosti.
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6. Prijme fyzickd ajnebo logickd bezpe¢nostni opatfeni pro zafizeni, v nichZ se nachdzi vybaveni Gstfedni zabezpecené
komunikaéni infrastruktury, a pro kontroly ptistupu k logickym tdajtim a zabezpeceni. Za timto i¢elem Komise:

a) prosazuje fyzickou bezpecnost s cilem vytvofit rozli§end bezpecnostni pdsma a umoznit odhalovani ptipadt
poruseni predpist;;

b) kontroluje pfistup do zafizeni a vede registr ndvstévnikil pro ticely monitorovani;

c) zajisti, aby externi osoby, jimz byl udélen piistup do prostor, byly doprovazeny fadné povéfenymi pracovniky své
piislu§né organizace;

d) zajisti, aby zafizeni nebylo mozné pfidat, nahradit nebo odstranit bez ptedchoziho povoleni urcenych
odpovédnych organg;

e) kontroluje ptistup z a do jinych siti propojenych s tstiedni zabezpecenou komunikaé¢ni infrastrukturou;

f) zajisti, aby jednotlivci, ktefi maji pfistup k dstfedni zabezpecené komunikacni infrastruktute, byli identifikovani
a ovéfeni;

g) prezkoumd piistupovd prdva souvisejici s pFistupem do ustfedni zabezpeCené komunikacni infrastruktury
v ptipadé naruseni bezpecnosti, které méd dopad na tuto infrastrukturu;

h) zachovavd integritu pfeddvanych informaci prostfednictvim ustfedni zabezpecené komunikacni infrastruktury;

i) zavede technickd a organiza¢ni bezpe¢nostni opatfent, kterd zabrdni neopravnénému pfistupu k osobnim tdajiim;

j) v piipadé potieby provede opatieni s cilem zabrdnit neoprivnénému piistupu do dUstfedni zabezpecené
komunikaéni infrastruktury z domény ndrodnich kontaktnich mist pro elektronické zdravotnictvi (tj. zablokuje
umisténi/IP adresu).

7. Podnikne kroky k ochrané své domény, vcetné pferuseni pfipojeni, v piipadé zdvazného odchyleni od zdsad
a koncepci v oblasti kvality nebo bezpe¢nosti.

8. Spravuje pldn fizeni rizik v oblasti své piisobnosti.

9. Sleduje — v redlném case — vykonnost viech sloZek sluzby v ramci svych tsttednich sluzeb zabezpecené komunikacni
infrastruktury, vypracovavd pravidelné statistiky a vede zdznamy.

10. Poskytuje podporu viem sluzbam tstfedni zabezpecené komunikaéni infrastruktury v anglictiné 24/7 prostfednictvim
telefonu, e-mailu nebo webového portilu a pFijimé volani od opradvnénych volajicich, jimiz jsou: koordindtofi tistfedni
zabezpecené komunikaéni infrastruktury a jejich piisluiné asisten¢ni sluzby, projektovi referenti a osoby urc¢ené
Komisi.

11. Podporuje spravce tidaja tim, Ze jim poskytuje informace tykajici se tstiedni zabezpecené komunikaéni infrastruktury
v rdmci infrastruktury digitdlnich zdravotnickych sluzeb pro preshrani¢ni informac¢ni sluzby elektronického
zdravotnictvi, aby byly provedeny povinnosti z ¢lanka 35 a 36 nafizeni (EU) 2016/679.

12. Zajisti, aby tidaje pfendsené v rdmci ustfedni zabezpecené komunikacni infrastruktury byly Sifrovany.

13. Piijme veskerd pfislusnd opatfeni, kterd zabrdni tomu, aby provozovatelé Gstfedni zabezpecené komunikacni
infrastruktury méli neoprdvnény piistup k prend$enym ddajim.

14. Pfijme opatfeni s cilem usnadnit interoperabilitu a komunikaci mezi uréenymi vnitrostatnimi pfislu§nymi spravnimi
orgdny ustfedn{ zabezpecené komunika¢ni infrastruktury.
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