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VB
PROVADECI ROZHODNUTi KOMISE
ze dne 10. bi‘ezna 2014,
kterym se stanovi kritéria pro ziizovani a hodnoceni evropskych
referencnich siti, pro schvalovani a hodnoceni jejich ¢lend a pro
usnadnéni vymény informaci a odbornych poznatki o ziizovani
a hodnoceni téchto siti
(Text s vyznamem pro EHP)
(2014/287/EU)
KAPITOLA 1
OBECNA USTANOVEN{
Cldnek 1
Piredmét
Toto rozhodnuti stanovi:
a) kritéria pro zfizovani a hodnoceni siti podle ¢lanku 12 smérnice
2011/24/EU a
b) opatfeni podle clanku 12 smérnice 2011/24/EU, ktera usnadni
vyménu informaci a odbornych poznatkd o zfizovani a hodnoceni
siti.
M1
Cldnek la
Definice

Pro ucely tohoto provadéciho rozhodnuti se pouziji tyto definice:

a) ,koordinatorem evropskych referencnich siti“ se rozumi osoba,
kterou koordinatorem sit¢ urcil ¢len evropské referencni sité, jenz
byl zvolen koordinujicim ¢lenem, jak je uvedeno ve 3. bod¢ odtivod-
néni a v ¢lanku 4 rozhodnuti v prenesené pravomoci 2014/286/EU;

b) ,radou sit¢“ se rozumi subjekt odpovédny za fizeni sité, jenz je
slozeny ze zastupci vSech Clenti dané sité, jak je uvedeno ve 3.
bod¢ odiivodnéni a v bod¢ 1 pism. b) podbodé ii) piilohy I rozhod-
nuti v pfenesené pravomoci 2014/286/EU;,

¢) ,,pfidruzenym partnerem® se rozumi pridruzené narodni stfedisko,
spolupracujici narodni stfedisko a narodni koordina¢ni uzel, jak je
uvedeno ve 14. bod¢ odivodnéni a v bodé 7 pism. c) prilohy
I rozhodnuti v prenesené pravomoci 2014/286/EU a v prohlaseni
rady clenskych statii ze dne 10. fijna 2017;

d) ,hostujicim uzivatelem™ se rozumi poskytovatel zdravotni péce, ktery
neni Clenem ani pfidruzenym partnerem a ktery byl schvélen
prislusnym koordinatorem evropské referencni sit¢ a ma po
omezenou dobu pravo registrovat pacienty v systému CPMS
a ucastnit se panelu tykajiciho se dotCeného pacienta nebo se ucastnit
specifického panelu jako odbornik.
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KAPITOLA 11
ZRIZOVANI EVROPSKYCH REFERENCNICH SiTi

Cldnek 2
Vyzva k vyjadfeni zajmu o ziizeni evropské referencni sité

1. Do dvou let po vstupu tohoto rozhodnuti v platnost Komise
zvefejni vyzvu k vyjadfeni z4jmu o zfizeni sité.

2. Do uplynuti lhity uvedené ve vyzvé k vyjadfeni zdjmu mize
jakakoliv skupina alespon deseti poskytovatelti zdravotni péce usaze-
nych alespont v osmi c¢lenskych statech spoleéné reagovat zadosti
s navrhem na zfizeni sit€¢ v urcitém oboru.

3. Zadost musi obsahovat vSe, co stanovi pfiloha I.

4. Po obdrzeni zadosti Komise ovéfi, zda je splnéna podminka mini-
malniho poctu poskytovateld zdravotni pée a minimalniho poctu ¢len-
skych statd stanovena v odstavci 2.

5. Neni-li nekterd z téchto podminek splnéna, dand Zzadost neni
zpusobila k posouzeni a Komise pozada clenské staty, aby vyzvaly
poskytovatele zdravotni péce, at’ se pfipoji k navrhované siti, a pomohou
tak dosahnout pozadovaného poctu.

6. Po konzultaci s Clenskymi staity Komise rozhodne o vhodnych
terminech zvefejnéni dodatecnych vyzev k vyjadfeni zdjmu.

Clének 3

Zadost o Clenstvi

1. Zadost s navrhem na ziizeni sit¢ musi byt doplnéna Zadostmi
o Clenstvi vSech dotCenych poskytovatelti zdravotni péce.

2. Zadost o ¢&lenstvi musi obsahovat vie, co stanovi piiloha II

3. K Zzadosti o clenstvi musi byt pfilozeno pisemné potvrzeni od
¢lenského statu, v némz je dany poskytovatel zdravotni péce usazen,
ze spolutcast dotéeného poskytovatele na navrhu na zfizeni sité je
v souladu s vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy tohoto statu.

Cléanek 4

Technické posouzeni Zadosti

1.  Pokud Komise dosp&je k zavéru, ze jsou splnény pozadavky
stanovené v ¢l. 2 odst. 2 a v €l. 3 odst. 2 a 3, urci subjekt posuzovani,
jenz tyto zadosti posoudi.

2. Subjekt posuzovani posoudi, zda:



02014D0287 — CS — 18.08.2019 — 001.001 — 4

a) zadost s navrhem na zfizeni sit¢ po obsahové strance spliuje poza-
davky stanovené v piiloze I tohoto rozhodnuti;

b) zadosti o ¢lenstvi po obsahové strance splituji pozadavky pftilohy II
tohoto rozhodnuti;

¢) navrhovana sit' spliiuje pozadavek uvedeny v bodu 1 pism. a)
ptilohy I rozhodnuti v pienesené pravomoci 2014/286/EU, totiz
poskytovat vysoce specializovanou zdravotni péci;

d) navrhovana sit’ spliuje ostatni kritéria a podminky stanovené
v piiloze I rozhodnuti v pfenesené pravomoci 2014/286/EU;

e) zadatelé z fad poskytovatelll zdravotni péce spliluji kritéria
a podminky stanovené v piiloze II rozhodnuti v pfenesené pravo-
moci 2014/286/EU.

3. Posouzeni podle odst. 2 pism. d) a e) se provede pouze tehdy,
pokud subjekt posuzovani dospéje k zavéru, ze navrh spliuje poza-
davky uvedené v odst. 2 pism. a), b) a c).

4. Subjekt posuzovani vypracuje pisemny posudek zadosti s navrhem
na zfizeni sit¢ a zadosti o Clenstvi a vSechny tyto posudky zasle Komisi.

5. Kazdému Zadateli z fad poskytovatelll zdravotni péce zaSle subjekt
posuzovani posudek navrhu na zfizeni sit¢ a ptislusné zadosti o Clenstvi.
Do dvou mésici od obdrzeni posudku miize poskytovatel zdravotni
péce zaslat subjektu posuzovani své pripominky. Po obdrzeni pfipo-
minek subjekt posuzovani upravi své posudky a vysvétli, zda jsou
zaslané pfipominky takového razu, Ze vyzaduji zménu posudku.

Clének 5

Schvaleni siti a ¢lenua

1. Jakmile obdrzi posudek navrhu na zfizeni sit€ a seznamu navrho-
vanych ¢lent vypracovany podle ¢lanku 4 a ovéri, zda pocet poskyto-
vatelti zdravotni péce a Clenskych stati neni niz§i nez minimalni pocet
stanoveny v ¢l. 2 odst. 2, Clenské staty v radé Clenskych statii ustano-
vené podle ¢lanku 6 rozhodnou, zda schvali navrhovanou sit’ a jeji
Cleny.

2. Na zaklad¢ schvaleni podle odstavce 1 se navrhované sité zfizuji
jakozto evropské referencni sité.

3. Pokud neni dosaZzeno minimalniho poctu poskytovatelli zdravotni
péce nebo Clenskych stati stanoveného v ¢l. 2 odst. 2, sit’ se nezfidi
a Komise pozada Clenské staty, aby vyzvaly své poskytovatele zdravotni
péce, at’ se piipoji k navrhované siti.

4. Obdrzi-li poskytovatel zdravotni péce negativni posudek, je na
ném, aby se rozhodl, zda pfedlozi svoji zadost o clenstvi spolu
s posudkem této zadosti rad¢ Clenskych statd k prezkumu.
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Clanek 6
Rada clenskych stati

1. Komise vybizi Clenské staty, aby zalozily radu ¢lenskych statd,
ktera rozhodne o schvaleni ¢i neschvaleni navrhti na zfizeni siti, jejich
¢lend a ukonceni existence konkrétni sit¢. Rozhodnou-li Clenské staty
odchylné¢ od posudku subjektu posuzovani, musi své rozhodnuti
zduvodnit.

2. Clenské staty, které chtdji zasedat v radé &lenskych statd, ozndmi
Komisi vnitrostatni organ, jenz je bude zastupovat.

3. Svij jednaci fad pfijme rada clenskych statli prostou vétSinou
svych ¢lent na zakladé navrhu sluzeb Komise.

4.  Jednaci tad zahrne pravidla fungovani a rozhodovani rady clen-
skych stati a urci, ktefi ¢lenové jsou opravnéni hlasovat o schvaleni
urcité site, jaka vétSina urci vysledek hlasovani a jak se ma postupovat,
pokud se rozhodnuti rady odchyluje od posudku navrhu na zfizeni sité
nebo zadosti o Clenstvi.

5. Komise zajisti radé Clenskych statd sekretariat.

6.  Osobni udaje zastupct Clenskych statll v radé ¢lenskych statd se
shromazd’uji, zpracovavaji a zvefejiuji v souladu s nafizenim (ES)
¢. 45/2001.

Clének 7
Logo
Schvalené siti Komise udéli povoleni pouzivat jedine¢ny identifikacni

graficky prvek (dale jen ,,logo®), jejz dana sit’ a jeji ¢lenové pouziji pro
¢innosti organizované touto siti.

Clének 8

Zadost o Clenstvi v existujicich sitich

1. Poskytovatel zdravotni péce, jenz se chce zapojit do existujici sité,
predlozi Komisi zadost o Clenstvi.

2. Zadost o &lenstvi musi obsahovat vie, co stanovi priloha II.

3. K zadosti o clenstvi musi byt pfilozeno pisemné potvrzeni od
Clenského statu, v némz je dany poskytovatel zdravotni péce usazen,
ze spoluucast dotéeného poskytovatele v siti je v souladu s vnitrostatnimi
pravnimi piedpisy tohoto statu.

4. Pokud Komise dospéje k zavéru, Zze pozadavky stanovené v ¢l. 8
odst. 2 a 3 jsou splnény, vyda rada sité, do které se chce poskytovatel
zdravotni péce zapojit, na zakladé¢ vzajemného hodnoceni provedeného
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siti podle kritérii a podminek stanovenych v bod¢ 2 ptilohy II rozhod-
nuti v pfenesené pravomoci 2014/286/EU stanovisko k zadosti o ¢len-
stvi.

5. Pfed vydanim stanoviska uvedeného v odstavci 4 a do tif mésict
od okamziku, kdy Komise potvrdila, Ze jsou splnény pozadavky stano-
vené v ¢l. 8 odst. 2 a 3, zaSle rada sité navrh stanoviska zadajicimu
poskytovateli zdravotni péce, ktery mize do jednoho mésice od
obdrzeni navrhu stanoviska zaslat siti pfipominky. Pokud rada sité
k uvedenému navrhu neobdrzi zadné pripominky, vyda do ¢tyf meésict
od okamziku, kdy Komise potvrdila, Ze jsou splnény pozadavky stano-
vené v ¢l. 8 odst. 2 a 3, kone¢né stanovisko k zadosti o ¢lenstvi.

Pokud rada sité obdrzi ptipominky, lhita pro vydani kone¢ného stano-
viska se prodlouzi na pét mésici od okamziku, kdy Komise potvrdila,
ze jsou splnény pozadavky stanovené v €l. 8 odst. 2 a 3. Po obdrzeni
pfipominek rada sit¢ zméni své stanovisko, pficemz vysvétli, zda tyto
pfipominky odlivodiiuji zménu v jejim posouzeni. Pokud rada sité
nezasle navrh stanoviska nebo nevyda své konecné stanovisko ve
vy$e uvedenych lhitach, povazuje se kone¢né stanovisko za kladné.

6. 'V piipad¢ zaporného stanoviska rady sit¢ muize rada clenskych
statd na zadost Clenského statu usazeni po opétovném posouzeni zadosti
na zaklad¢ kritérii a podminek stanovenych v bodé 2 pfilohy II rozhod-
nuti v prenesené pravomoci 2014/286/EU vydat kladné stano-
visko. Zminéné kladné stanovisko musi byt pfilozeno k zadosti.

Clanek 9

Technické posouzeni Zadosti o €lenstvi v existujicich sitich

1. Je-li v souladu s ¢l. 8 odst. 5 nebo 6 vydano kladné stanovisko,
Komise urc¢i subjekt, jenz zadost o Clenstvi, ke které je stanovisko
ptilozeno, posoudi.

2. Subjekt posuzovani posoudi, zda:

a) zadost o Clenstvi po obsahové strance spliiuje pozadavky stanovené
v piiloze II tohoto rozhodnuti a

b) zadatel z fad poskytovateli zdravotni péce spliuje kritéria
a podminky stanovené v piiloze II rozhodnuti v pfenesené pravo-
moci 2014/286/EU.

3. Posouzeni podle odst. 2 pism. b) se provede pouze tehdy, pokud
subjekt posuzovani dospé&je k zavéru, ze zadost o Clenstvi spliiuje poza-
davky uvedené v odst. 2 pism. a).

4. Subjekt posuzovani vypracuje pisemny posudek a zasle jej Komisi
a piislusnému zadateli z tad poskytovateld zdravotni péce. Do dvou
mésici od obdrzeni posudku muze poskytovatel zdravotni péce zaslat
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subjektu posuzovani své pripominky. Po obdrZeni téchto pfipominek
subjekt posuzovani upravi svij posudek a vysvétli, zda jsou zaslané
pfipominky takového razu, ze vyzaduji zménu posudku.

Clének 10

Schvaleni novych ¢lenti

1.  Po obdrzeni kladného posudku vypracovaného podle clanku 9
rozhodne rada ¢lenskych statl o schvaleni ¢i neschvaleni nového c¢lena.

2. Obdrzi-li poskytovatel zdravotni péce negativni posudek, je na
ném, aby se rozhodl, zda pfedlozi svoji zadost o clenstvi spolu
s posudkem této zadosti rad¢ Clenskych statd k prezkumu.

Clének 11

Ukoncdeni existence sité

1. Existence sité¢ se ukonéi v téchto ptipadech:

a) pokud jiz neni naplnén minimalni pocet ¢len stanoveny v ¢l. 2
odst. 2;

b) byla vypracovana negativni hodnotici zprava o siti podle ¢lanku 14;
¢) rozhodnutim rady sit¢ v souladu s jejimi pravidly a postupy;

d) pokud koordinator do péti let od ziizeni sit¢ nebo od jejiho posled-
niho hodnoceni nepozada o hodnoceni sité.

2. Ukonceni existence sit¢ z divodi uvedenych v odst. 1 pism. a)

a b) musi schvalit rada ¢lenskych stati ustanovena podle ¢lanku 6.

Clének 12

Ztrata Clenstvi

1. Clenové sit¢ mohou ztratit &lenstvi na zakladé nékterého z téchto
duvodu:

a) dobrovolnym vystoupenim v souladu s pravidly a postupy schvale-
nymi radou sité;

b) rozhodnutim rady sit¢ v souladu s pravidly a postupy schvalenymi
touto radou;

¢) pokud clensky stat, v némz je dany poskytovatel zdravotni péce
usazen, tomuto Clenu sit€ oznami, ze jeho zapojeni do sité prestalo
byt v souladu s vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy;

d) pokud se dany clen odmitne nechat hodnotit podle ¢lanku 14;

e) pokud o daném clenu byla vypracovana negativni hodnotici zprava
podle ¢lanku 14;

f) pokud je ukoncena existence sit¢, do niz je dany ¢len zapojen.
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2. Prislusny clensky stat sdéli Komisi divody pro oznameni podle
odst. 1 pism. c).

3. Rada sité informuje Komisi o pfipadech podle odst. 1 pism. a), b)
a d).

4. Ztratu clenstvi z divodi uvedenych v odst. 1 pism. e) musi
schvalit rada Clenskych stati ustanovena podle ¢lanku 6.

5. Pii ztraté Clenstvi Komise vzdy ovéfi, zda sit’ nadale dosahuje
minimalniho poctu poskytovatelit zdravotni péce a Clenskych statd
stanoveného v ¢l. 2 odst. 2. Pokud tomu tak jiz neni, Komise pozada
sit, aby si do dvou let nasla nové ¢leny nebo ukoncila svoji existenci,
informuje o této situaci radu ¢lenskych statt a pozada je, at’ vyzvou své
poskytovatele zdravotni péce, aby se pfipojili k dané siti.

6.  Ztrata Clenstvi vede automaticky ke ztrat¢ veskerych prav a povin-
nosti spojenych s ¢lenstvim v dané siti véetn¢ prava pouzivat logo.

Clanek 13

Prirucka pro posuzovani

1. Po konzultaci s ¢lenskymi staty a z(castnénymi stranami Komise
vypracuje podrobnou pfirucku o obsahu, dokumentaci a postupu posu-
zovani podle ¢lankd 4 a 9.

2. Postup posuzovani zahrne ovéfeni dokumentace predlozené
zadateli a kontroly na misté.

3. Subjekt, ktery podle ¢l. 4 odst. 1 a ¢l. 9 odst. 1 Komise urci, aby
posoudil navrh na zfizeni sité€ a zadosti o Clenstvi v siti, pouzije pfirucku
pro posuzovani.

KAPITOLA 11T

HODNOCENI EVROPSKYCH REFERENCNICH SITI

Clanek 14

Hodnoceni

1. Vsechny sité a jejich ¢lenové jsou pravidelné hodnoceni, a to vzdy
nejpozdéji do péti let od svého schvéleni nebo posledniho hodnoceni.

2. Komise po obdrzeni zadosti od koordinatora sit¢ ur¢i subjekt, jenz
provede hodnoceni sité a jejich ¢lent.

3. Hodnotici subjekt ovéfi a posoudi:

a) plnéni kritérii a podminek stanovenych v rozhodnuti v prenesené
pravomoci 2014/286/EU;

b) dosazeni cilii stanovenych v ¢l. 12 odst. 2 smérnice 2011/24/EU a
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¢) vysledky a vykonnost sité a pfispévek kazdého Clena.

4. Hodnotici subjekt vypracuje hodnotici zpravu o siti a zasle ji
Komisi, radé sit€¢ a ¢lenim sité.

5. Hodnotici subjekt vypracuje hodnotici zpravu o kazdém clenu sité
a zasle ji Komisi a dot¢enému c¢lenovi.

6. Do dvou mésict od obdrzeni posudku mohou koordinator
a Clenové sité zaslat hodnoticimu subjektu své pfipominky. Po obdrzeni
pfipominek hodnotici subjekt upravi svou hodnotici zpravu a vysvétli,
zda jsou zaslané pfipominky takového razu, ze vyzaduji zménu hodno-
ceni.

7. Ukonceni existence sit¢ nebo ztratu Clenstvi na zakladé negativ-
niho posudku musi schvalit rada Clenskych statl ustanovend podle
¢lanku 6. Rada c¢lenskych stati mize pted provedenim nového hodno-
ceni poskytnout dané siti nebo dotéenému ¢lenu jeden rok na napravu
zjisténych nedostatkt. Tuto lhitu mize urcité siti nebo ¢lenu sit¢ posky-
tnout pouze tehdy, pokud rada sité predlozi plan napravy.

Cldnek 15
Priru¢ka pro hodnoceni
1. Po konzultaci s ¢lenskymi staty a z(castnénymi stranami Komise

vypracuje piirucku o obsahu, dokumentaci a postupu hodnoceni sité
a jejich ¢lend podle ¢lanku 14.

2. Postup hodnoceni zahrne ovéteni piedloZzené dokumentace véetné
sebehodnoticich zprav a kontroly na miste.

3. Subjekt, ktery Komise podle ¢l. 14. odst. 2 povéii hodnocenim sité
a jejich ¢lend, pouzije ptirucku pro hodnoceni.

KAPITOLA IV

VYMENA INFORMACI A ODBORNYCH POZNATKU

Clanek 15a

Vyména informaci a odbornych poznatku mezi ¢lenskymi staty

Clenské staty se vyzyvaji, aby si v ramci rady ¢lenskych statii vyméiio-
valy informace a odborné poznatky, aby tak rada mohla fidit rozvoj
evropskych referen¢nich siti, vydavat jim i ¢lenskym statim pokyny
a aby v zalezitostech tykajicich se zfizovani siti mohla poskytovat
poradenstvi Komisi.
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Clanek 16

Vyména informaci o zFizovani a hodnoceni siti

1. Komise usnadni vyménu informaci a odbornych poznatki o zfizo-
vani a hodnoceni siti tim, Ze:

a) vefejné zpfistupni informace o zfizovani a hodnoceni siti vcetné
informaci o pfiruckach pro posuzovani a hodnoceni uvedenych
v ¢lancich 13 a 15;

b) bude pravidelné zvefejiovat aktualizovany seznam siti a jejich ¢lent
spolu s kladnymi posudky siti, hodnoticimi zpravami o sitich
a rozhodnutimi rady c¢lenskych stati v souladu s jejim jednacim
fadem;

¢) bude dle potieby organizovat konference a schiize odbornik za
ucelem technické a védecké diskuze mezi ¢leny sité;

d) poskytne dle potieby sitim elektronicka média a komunikacni
nastroje.

2. Za ucCelem zvefejnéni seznamu uvedeného v odst. 1 pism. b) rada
sit¢ informuje Komisi o kazdé zméné c¢lena jednajiciho jako koordinator
sité¢ nebo osoby jmenované koordinatorem sité.

Clének 16a

Systém spravy klinickych tudaji pacienti

1.  Ziizuje se systém spravy klinickych udaji pacientd (Clinical
Patient Management System, dale jen ,,CPMS®) pro elektronickou
vyménu osobnich Udaji pacientl mezi poskytovateli zdravotni péce,
kteti maji opravnéni k piistupu do systému CPMS v ramci evropskych
referencnich siti.

2. Systtm CPMS sestava ze zabezpeCeného nastroje informacnich
technologii, ktery Komise poskytuje za ucelem sdileni a hostingu
udaju o pacientech a pro v€asnou a v realném case probihajici komu-
nikaci ohledné piipadii pacientli v rdmci evropskych referencnich siti.

3. Systém CPMS zahrnuje mimo jiné prohlizece pro promitani 1ékar-
skych snimkd, kapacity pro vykazovani udajii a soubory personalizova-
nych udaji a jeho soucasti jsou odpovidajici zaruky v oblasti ochrany
udaji v souladu s piilohou I.

Clének 16b

Osobni udaje zpracovavané v systému CPMS

1. Osobni udaje pacientli, které obsahuji jméno, pohlavi, datum
a misto narozeni a dal$i osobni udaje nezbytné pro ucely diagnostiky
a 1écby, se v ramci evropskych referencnich siti vyménuji a zpracovavaji
vyhradné prostfednictvim systému CPMS. Zpracovavani se omezuje
vyhradné¢ na ucely usnadnéni spoluprace na Iékaiském posouzeni
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dokumentace pacienta pro diagnostiku a lécbu, zanaseni udaji do
registr a do jinych databazi pro vzacna a malo rozSifena komplexni
onemocnéni, které slouzi k védeckému vyzkumu, ke klinickym tc¢elim
nebo ucelim zdravotni politiky, a za ti¢elem kontaktovani potencialnich
ucastnikd iniciativ védeckého vyzkumu. Je zalozeno na souhlasu
ziskaném v souladu s pftilohou IV.

2.  Komise je povazovana za spravce zpracovani osobnich udaji
v souvislosti se spravou pristupovych prav a zpracovava tyto udaje na
zéakladé vyslovného souhlasu osob, které poskytovatelé zdravotni péce
oznaci za uzivatele a které maji opravnéni od piislusné evropské refe-
renéni sité, do miry nezbytné k zajisténi toho, aby:

a) témto osobam byla udélena piistupova prava;

b) tyto osoby mohly vykonavat sva prava a plnit své povinnosti a

¢) Komise mohla plnit své povinnosti spravce.

3. Komise nema pfistup k osobnim udajim pacientti, pokud to neni
nezbytné nutné pro plnéni jejich povinnosti spoleéného spravce.

4.  Piistup k osobnim udajim pacientll v systému CPMS mohou mit
pouze osoby majici opravnéni od evropskych referencnich siti a naleze-
jici do kategorii zaméstnancti a dal$ich osob pfidruzenych k poskytova-
telim zdravotni péce opravnénym k pfistupu do systému CPMS.

5. Jméno pacienta, jakoz i misto a pfesné datum narozeni, jsou
v systtmu CPMS zaSifrovany a pseudonymizovany. Dalsi osobni
udaje nezbytné pro ucely diagnostiky a 1é¢by jsou pseudonymizovany.
Uzivatelé systému CPMS patiici k jinym poskytovatelim zdravotni péce
maji k dispozici pouze pseudonymizované tdaje pro panelové diskuse
a posuzovani dokumentace pacienta.

6. Komise zajisti zabezpeceni prenosu a hostingu osobnich udaju.

7.  Poskytovatelé zdravotni péfe opravnéni k pfistupu do systému
CPMS vymazou udaje, které jiz nejsou potiebné. Osobni udaje pacientd
se uchovavaji pouze po dobu, jez je nezbytnd v zajmu péce o pacienty,
diagnostiky onemocnéni nebo pro tcely zajisténi péce v ramci evropské
referencni sit€¢ pro rodinné prislusniky pacienti. Nejpozdéji kazdych
patnact let pfezkoumd kazdy poskytovatel zdravotni péce opravnény
k pfistupu do systému CPMS potiebu uchovavat tdaje o pacientech,
jichz je spravcem.

8. Komise a poskytovatelé zdravotni pée opravnéni k pfistupu do
systému CPMS pravidelné testuji, posuzuji a vyhodnocuji u¢innost tech-
nickych a organizacnich opatfeni k zajisténi zabezpecené¢ho zpracovani
osobnich udaji v systému CPMS.
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Clanek 16¢
Spole¢na sprava osobnich udaji pacienti zpracovavanych

prostfednictvim systétmu CPMS

1.  Kazdy poskytovatel zdravotni péce, ktery zpracovava udaje paci-
entll v systému CPMS, a Komise jsou spole¢nymi spravci zpracovavani
uvedenych udaji v systému CPMS.

2. Pro ucely odstavce 1 je odpovédnost spolecnych spravet rozde-
lena v souladu s ptilohou III.

3. Kazdy spole¢ny spravce musi dodrzovat ptislusné pravni predpisy
Unie a vnitrostatni pravni predpisy, které se na dotceného spravce vzta-
huji.

KAPITOLA V

ZAVERECNA USTANOVENI
Clanek 17
Prezkum

Po péti letech od vstupu tohoto provadéciho rozhodnuti v platnost
Komise zhodnoti jeho provadéni.

Clanek 18
Vstup v platnost

Toto rozhodnuti vstupuje v platnost desitym dnem po zvefejnéni
v Urednim vestniku Evropské unie.
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PRILOHA 1

OBSAH ZADOSTI O ZRiZEN{ SITE
Zadost o ziizeni sité musi byt pfedlozena v souladu s vyzvou k vyjadieni zajmu
zvefejnénou Komisi a musi obsahovat:
a) nazev navrhované sité;

b) vyplnénou piihlasku se sebehodnoticim dotaznikem a dal$imi dokumenty
pozadovanymi v piirucce pro posuzovani;

c) doklady, ze vSichni zadatelé z fad poskytovatelli zdravotni péce plsobi ve
stejném oboru a zaméfuji se na stejné zdravotni diagnozy nebo stavy;

d) nazev poskytovatele zdravotni péce, jenz bude jednat jako koordinator sité,
a jméno a kontaktni udaje osoby, jez bude zastupovat navrzeného koordina-
tora;

e) jména/nazvy vsech zadateli z fad poskytovatelli zdravotni péce.
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PRILOHA II

OBSAH ZADOSTI O CLENSTVI

Zadost poskytovatelll zdravotni pée musi obsahovat:
a) nazev prislusné navrhované sité nebo existujici sité;

b) vyplnénou piihlasku se sebehodnoticim dotaznikem a dal$imi dokumenty
pozadovanymi v piirucce pro posuzovani;

¢) jméno a kontaktni tdaje zastupce poskytovatele zdravotni péce.



02014D0287 — CS — 18.08.2019 — 001.001 — 15

PRILOHA 11T

ROZDELENI ODPOVEDNOSTI MEZI SPOLECNYMI SPRAVCI

. Komise odpovida za:

i)  zfizeni, provoz a spravu systému CPMS;

il) poskytnuti, v ptipadé potieby, technickych prostiedkti poskytovatelim
zdravotni péce, aby mohli pacienti vykonavat sva prava prostrednictvim
systému CPMS v souladu s nafizenim (EU) 2018/1725, a za odpovidani
na zadosti subjektl tdaji a vyfizovani jejich zadosti, pokud to vyzaduji
platné pravni piedpisy;

iii)  zajisténi shody systému CPMS s pozadavky platnymi pro komunikacni
a informacni systémy Komise (');

iv) vymezeni a zavedeni technickych prostfedkii umoziujicich pacientim
vykonavat jejich prava v souladu s nafizenim (EU) 2018/1725;

v) informovani poskytovatelti zdravotni péce o jakémkoli poruSeni zabez-
peceni osobnich dajii v ramci systému CPMS;

vi) export souborll osobnich udaji ze systétmu CPMS v pfipadé zmény
zpracovatele osobnich udaju;

vii) ureni kategorii zaméstnanci a dalSich osob, které jsou pfidruzeny
k poskytovatelim zdravotni péfe opravnénym k pfistupu do systému
CPMS a jimz muze byt poskytnut pfistup do systému CPMS;

viii) zaji$téni toho, aby jméno a misto narozeni pacientt (s vyjimkou piipadu,
kdy je to nezbytné pro diagnostiku a 1écbu) a pfesné datum narozeni
bylo zaSifrovano a pseudonymizovano a aby dalsi osobni udaje nezbytné
pro ucely diagnostiky a 1écby byly v systému CPMS pseudonymizovany;

ix) zavedeni odpovidajicich zaruk k zajisténi zabezpeceni a diveérnosti osob-
nich 0daji pacientl zpracovavanych prostfednictvim systému CPMS.

. Kazdy poskytovatel zdravotni péce opravnény k piistupu do systému CPMS

-

odpovida za:

i)  vybér pacientd, jejichz osobni udaje jsou zpracovavany prostfednictvim
systému CPMS;

ii)  ziskavani a uchovavani vyslovného, informovaného, svobodného a zvlast-
niho souhlasu nebo souhlasi pacientt, jejichz Gdaje jsou zpracovavany
prostiednictvim systému CPMS, v souladu s povinnymi minimalnimi
pozadavky na formulai souhlasu uvedeny v ptiloze 1V;

iii) pusobeni jako kontaktni misto pro své pacienty, vcetn¢ piipadt, kdy
pacienti vykonavaji sva prava, odpovidani na zadosti pacientl nebo
jejich zastupct a zajiSténi, aby pacienti, jejichz Gidaje jsou zpracovavany
prostiednictvim systému CPMS, mohli vykondvat sva prava v souladu
s pravnimi piedpisy o ochrané udaji, a to v pfipadé potieby s vyuzitim
technickych prosttedkti poskytnutych Komisi v souladu s bodem 1
podbodem ii);

Rozhodnuti Komise (EU, Euratom) 2017/46 ze dne 10. ledna 2017 o bezpe¢nosti komu-

nikac¢nich a informacnich systémt v Evropské komisi (Uf‘. vést. L 6, 11.1.2017, s. 40)
a rozhodnuti Komise ze dne 13. prosince 2017, kterym se stanovi provadéci pravidla
k ¢lankam 3, 5, 7, 8, 9, 10, 11, 12, 14 a 15 rozhodnuti (EU, Euratom) 2017/46
o bezpecénosti komunika¢nich a informaénich systémt v Komisi (C(2017) 8841 final).
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iv)

v)

vi)

vii)

vii)

prezkoumani, alespon jednou za patnact let, potieby zpracovavat speci-
fické osobni udaje pacientl prostfednictvim systému CPMS;

zajisténi zabezpeceni a duvérnosti jakéhokoli zpracovani osobnich udaji
pacientll provedené¢ho dotéenym poskytovatelem zdravotni péce mimo
systém CPMS, pokud jsou tyto Gdaje zpracovavany pro ucely zpracovani
osobnich idajii pacientii prostiednictvim syst¢ému CPMS nebo v souvi-
slosti s tim;

informovani Komise, pfislusnych dozorovych uradl a v pfipadé potieby
pacientll v souladu s c¢lanky 33 a 34 nafizeni (EU) 2016/679 nebo na
zadost Komise o jakémkoli poruseni zabezpeceni osobnich tdaji paci-
entll zpracovavanych prostfednictvim systému CPMS;

ureni zaméstnancti a dalSich osob k nim pfidruzenych v souladu
s kritérii pro pfistup podle bodu 1 podbodu vii) této piilohy, jimz
bude poskytnut pfistup k osobnim udajim pacientl v ramci systému
CPMS, a za oznameni téchto osob Komisi;

zajisténi nalezitého proskoleni zaméstnancl a dalSich osob k nim pfidru-
zenych, které maji pfistup k osobnim tdajim pacientl v rdmci systému
CPMS, aby bylo zajisténo, ze vykonavaji své ukoly v souladu s pravidly
platnymi pro ochranu osobnich udajii a ze jsou vazani povinnosti zacho-
vavat sluzebni tajemstvi podle ¢l. 9 odst. 3 nafizeni (EU) 2016/679.
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PRILOHA IV

Povinné minimalni poZadavky na formuldf souhlasu pouZivany
poskytovateli zdravotni péce opravnénymi k pristupu do systému CPMS

1. Formulai souhlasu popisuje pravni zaklad a zadkonnost zpracovani, koncepci
a ucel evropskych referencnich siti zfizenych smérnici 2011/24/EU o uplatio-
vani prav pacientll v preshrani¢ni zdravotni péci. Informuje o konkrétnich
operacich zpracovani a o pfislusnych pravech subjektu daji v souladu s plat-
nymi pravnimi predpisy o ochrané udaji. Objasnuje, ze Cleny siti jsou vysoce
specializovani poskytovatel¢ zdravotni péce a cilem siti je umoznit zdravot-
nickym odbornikiim spolupracovat za ucelem podpory pacienti v piipadé
vzacnych nebo maélo rozsitenych komplexnich onemocnéni nebo zdravotnich
stavil, které vyzaduji vysoce specializovanou zdravotni péci.

2. Formulai souhlasu vyzaduje, aby pacient vyslovné souhlasil s tim, ze jeho
osobni tdaje budou sdileny s jednou nebo s vice evropskymi referencnimi
sitémi, a to vyhradné za tcelem zlepSeni jeho pfistupu k diagnostice a 1écbé
a poskytovani vysoce kvalitni zdravotni péce. Za timto Ucelem formulaf
objasni, Ze:

a) v piipad¢ udéleni souhlasu budou osobni udaje pacientli zpracovavat
poskytovatelé zdravotni péce opravnéni k piistupu do systému CPMS,
pficemz se dodrzi tyto podminky:

i) jméno pacienta, jakoz i misto a pfesné datum narozeni nebudou do
sdilenych daji zahrnuty, pficemz identifikacni tidaje pacienta budou
nahrazeny jedine¢nym identifikatorem, ktery neumozni identifikaci
pacienta nikomu jinému nez poskytovateli zdravotni péce (pseudo-
nymizace);

ii) budou sdileny pouze tdaje, které jsou relevantni pro Gcely diagnostiky
a 1écby, coz muze zahrnovat oblast narozeni, pohlavi, rok a mésic
narozeni, lékaiské snimky, laboratorni zpravy a udaje tykajici se
biologického vzorku. Déle se miize jednat o dopisy a zpravy od jinych
zdravotnickych odbornikt, ktefi o pacienta pecovali v minulosti;

iii) udaje o pacientech se budou sdilet prostiednictvim systému spravy
klinickych wdaji pacientd (CPMS), coz je zabezpeceny elektronicky
informacni systém;

iv) k Gdajim o pacientech budou mit pfistup pouze zdravotnicti odbornici
a dalsi osoby pfidruzené k takovym poskytovatelim zdravotni péce,
ktefi jsou vazani povinnosti zachovavat sluzebni tajemstvi a kteti maji
narok na piistup k udajim o pacientech v ramci siti;

v) vyhleddvat v syst¢tmu CPMS a vytvafet zpravy s cilem identifikovat
podobné piipady pacientli mohou zdravotni¢ti odbornici a dalsi osoby
pridruzené k takovym poskytovatelim zdravotni péce, kteti maji narok
na pfistup k tdajim o pacientech;

b

~

neudé€leni souhlasu v zadném pftipadé neovlivni péci o pacienta poskyto-
vanou prislusnym poskytovatelem zdravotni péce.

3. Formulai souhlasu muze rovnéz vyzadovat, aby pacienti udélili doplikovy
souhlas s tim, aby jejich tdaje byly vkladany do registri nebo do jinych
databazi pro vzacnd a malo rozsifend komplexni onemocnéni, které slouzi
k védeckému vyzkumu, ke klinickym uéelim nebo k ucelum politiky. Je-li
pro tento ucel vyzadovan souhlas, formulat souhlasu popise koncepci a ucel
registri nebo databazi pro vzacna onemocnéni a objasni, Ze:
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a) v piipadé udéleni souhlasu budou osobni tdaje pacienta zpracovavat
poskytovatelé zdravotni péce opravnéni k piistupu do systému CPMS,
pricemz se dodrzi tyto podminky:

i) budou se sdilet pouze relevantni udaje tykajici se zdravotniho stavu
pacienta;

ii) vyhledavat v systému a vytvafet zpravy s cilem identifikovat podobné
pripady pacient mohou zdravotni¢ti odbornici a dalsi osoby pfidruzené
k takovym poskytovatelim zdravotni péce, ktefi maji narok na piistup
k tdajim o pacientech;

b

=~

neudéleni souhlasu v zadném piipadé neovlivni péci o pacienta poskyto-
vanou piislusnym poskytovatelem zdravotni péce nebo skutecnost, ze sit
bude na zadost pacienta poskytovat poradenstvi ohledné diagnostiky
a lécby.

. Formulai souhlasu miZze rovnéz vyzadovat, aby pacient udélil doplikovy

souhlas s tim, ze bude kontaktovan ¢lenem sité, ktery se domniva, ze dotéeny
pacient by mohl byt vhodny pro iniciativu védeckého vyzkumu, specificky
projekt védeckého vyzkumu nebo ¢ast projektu védeckého vyzkumu. Pokud je
k tomuto ucelu vyzadovan souhlas, formulaf souhlasu objasni, ze souhlas
s kontaktovanim pro ucely védeckého vyzkumu, ktery pacient udéli v této
fazi, jest¢ neznamena souhlas s pouzitim jeho udaji pro specifickou iniciativu
védeckého vyzkumu, nebo ze pacient bude v kazdém piipad¢ kontaktovan
v souvislosti se specifickym projektem védeckého vyzkumu nebo ze bude
jeho soucasti, a ze:

a) v piipadé udéleni souhlasu budou osobni tdaje pacienta zpracovavat
poskytovatelé zdravotni péce opravnéni k piistupu do systému CPMS,
pficemz se dodrzi tyto podminky:

i) vyhledavat v systému a vytvaret zpravy s cilem nalézt pacienty vhodné
pro védecky vyzkum mohou zdravotni¢ti odbornici a dalsi osoby
pridruzené k takovym poskytovatelim zdravotni péce, ktefi maji
narok na pfistup k udajim pacienti;

ii) pokud se zjisti, Ze je pacientovo onemocnéni nebo stav relevantni pro
specificky projekt védeckého vyzkumu, pacient mize byt pro ucely
tohoto specifického projektu védeckého vyzkumu kontaktovan, aby
udelil souhlas s pouzitim svych udaji pro tento projekt védeckého
vyzkumu;

b

=

neudé€leni souhlasu v zadném ptipadé neovlivni péci o pacienta poskyto-
vanou piislusnym poskytovatelem zdravotni péce nebo skutecnost, ze sit
bude na zadost pacienta poskytovat poradenstvi ohledné¢ diagnostiky
a lécby.

. Formulat souhlasu objasni prava pacienta, pokud jde o jeho pfislusny souhlas

nebo souhlasy se sdilenim osobnich udaji, a zejména poskytne informace
o tom, ze pacient:

a) ma pravo souhlas udélit, ¢i odmitnout, a tato skute¢nost nebude mit vliv na
jemu poskytovanou péci;

b) muze diive udéleny souhlas kdykoli odvolat;

¢) ma pravo védet, jaké udaje jsou v ramci sité sdileny, a pravo na piistup
k tdajim, které jsou o ném uchovavany, a pozadovat opravy piipadnych
chyb;

d) mize pozadovat zablokovani nebo vymaz svych osobnich udaji a ma
pravo na pienositelnost tdaju.

. Formulat souhlasu informuje pacienta o tom, Ze poskytovatel zdravotni péce

bude osobni udaje uchovavat pouze po dobu nezbytné¢ nutnou pro ucely,
s nimiz pacient souhlasil, a pfezkouma nezbytnost uchovavani specifickych
osobnich tdaju pacienta v syst¢tmu CPMS alespoti jednou za patnact let.
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7. Formulaf souhlasu informuje pacienta o totoznosti a kontaktnich tdajich
spravcll, pficemz jasné stanovi, ze kontaktnim mistem, kde miize pacient
vykondvat sva prava, je konkrétni poskytovatel zdravotni péce opravnény
k piistupu do systému CPMS, o kontaktnich udajich povéfencl pro ochranu
osobnich tdaji a v piislusném piipadé o dostupnych opravnych prostiedcich
tykajicich se ochrany tdaji, a uvede kontaktni tdaje vnitrostatniho organu
odpovédného za ochranu tdaju.

8. Formular souhlasu samostatné zaznamend individualni souhlas pro kazdou ze
tii riznych forem sdileni Gdaji, a to konkrétnim, explicitnim a jednoznaénym
zpusobem:

a) souhlas musi byt vyjadfen jasné potvrzujicim zpisobem, naptiklad
zaskrtnutim ptislusného policka a podpisem na formulafi;

b) musi uvadét obé moznosti (udéleni nebo odmitnuti souhlasu).
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